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令和 ６ 年 度化 学 物 質 規制 対 策  

（化 審 法 にお け る リ スク 評 価 が高 難 度 な 物質 等 に 関す る 調 査 ）  

概要  

 

化 学 物 質 の審 査 及 び 製造 等 の 規制 に 関 す る法 律（ 以 下、「化 審 法」とい

う ）に おい て 一 定数 量以 上 の 製造・輸 入 数量 が あ る 化 学 物 質 につ い て は、

国 が リ ス ク評 価 を 行 って い る 。  
本 事 業 で は、 既 存 の 情報 の み では リ ス ク 評価 が 困 難な 物 質 や 、構 造・

組 成 が 複 雑で 評 価 単 位の 設 定 や有 害 性 試 験の 被 験 物質 の 選 定 が難 し い物

質（ U V C B 物 質 1） や、 排 出 源や 環 境 モ ニタ リ ン グ等 の よ り 詳細 な 情 報

が な い と 必要 な 規 制 措置 の 判 断が 困 難 な 物質 等 の リス ク 評 価 の難 易 度が

高 い 物 質 のス ク リ ー ニン グ 評 価・ リ ス ク 評価 を 進 める こ と 、 また 、 リス

ク 評 価 を 踏ま え 第 二 種特 定 化 学物 質 2へ の指 定 が 検討 さ れ て いる 物 質 を

含 む 製 品 の取 扱 実 態 など を 把 握す る こ と を目 的 と し、 以 下 の 調 査 ・ 検討

等 を 実 施 した 。  
 

  ス ク リ ー ニン グ 評 価・リ ス ク評 価 の合 理 化・加 速化 の ため の 調査・検

討等  
·  化審 法 の スク リ ー ニ ング 評 価・リ ス ク 評 価に 用 い る化 学 物 質 の暴

露評 価 に 必要 な 環 境 モニ タ リ ング デ ー タ の収 集 整 理 、１，３ －ジ

イソ シ ア ナト（ メ チ ル）ベ ン ゼン（ T D I）の 大 気 中で の 加 水 分解

に関 す る 文献 調 査 を 行っ た 。  
·  検討 継 続 物質 ３ 物 質 につ い て U V C B 物 質の 評 価 単位 の 検 討 等 を

行っ た 。  
·  優先 評 価 化学 物 質 の 海外 に お ける リ ス ク 評価 の 状 況調 査 、コ ール

タ ー ル ピ ッ チ 及 び リ サ イ ク ル 樹 脂 の 欧 米 に お け る 規 制 状 況 の 調

査、優 先評 価 化 学物 質 3の化 審 法 適用 除 外 用 途 で の使 用 可 能 性 の

調 査 、 欧米 等 の 化 学 物 質 規 制に お け る Q S A R 等 の 活 用 実 態 に 関

する 調 査 を実 施 し た 。  
 

  一 般 化 学 物質 等 製 造 数量 等 届 出の デ ー タ 整理  
·  令 和 ６ 年 度 に 製 造 ・ 輸 入 事 業 者 か ら 書 面 に よ り 届 出 の あ っ た 約

2 ,0 00 件 の届 出 書 に 記載 さ れ た製 造 ・ 輸 入・ 出 荷 数量 等 の 情 報に

 
1  U V C B 物 質 ： S u b s t a n c e s  o f  U n k n o w n  o r  Va r i a b l e  c o m p o s i t i o n ,  C o m p l e x  r e a c t i o n  

p r o d u c t s  o r  B i o l o g i c a l  m a t e r i a l s（ 構 造・組 成 が 複 雑 な た め 評 価 単 位 や 評 価 対 象 物
質 が 決 め ら れ な い 物 質  

2   人 又 は 生 活 環 境 動 植 物 に 対 す る 長 期 毒 性 を 有 す る お そ れ が あ り 、 か つ 相 当 広 範

な 地 域 の 環 境 中 に 相 当 程 度 残 留 し て い る か 、 又 は 近 く そ の 状 況 に 至 る こ と が 確

実 で あ る と 見 込 ま れ る こ と に よ り 、 人 又 は 生 活 環 境 動 植 物 へ の 被 害 を 生 ず る お

そ れ が あ る と 認 め ら れ る 化 学 物 質 で 、 政 令 （ 化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制

に 関 す る 法 律 施 行 令 ） に よ り 定 め ら れ た 物 質  
3   人 又 は 生 活 環 境 動 植 物 へ の 長 期 毒 性 を 有 し な い こ と が 明 ら か で あ る と は 認 め ら

れ ず 、 か つ 相 当 広 範 な 地 域 の 環 境 中 に 相 当 程 度 残 留 し て い る か 、 又 は そ の 状 況

に 至 る 見 込 み が あ り 、 人 又 は 生 活 環 境 動 植 物 へ の 被 害 を 生 ず る お そ れ が な い と

認 め ら れ な い た め 、 そ の お そ れ が あ る か ど う か に つ い て の 評 価 （ リ ス ク 評 価 ）

を 優 先 的 に 行 う 必 要 が あ る 物 質 で 、 化 審 法 の 規 定 に 基 づ き 公 示 さ れ た 物 質  
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つい て 、 パン チ 入 力 及び P D F デ ータ 化 を実 施 し た 。  
·  一 般 化 学 物 質 等 製 造 数 量 等 届 出 書 に 含 ま れ て い た 不 明 瞭 情 報 等

の照 会 手 続を 行 う た めに 必 要 な、事 業 者 ごと に 切 り分 け た 不 明瞭

情報 等 リ スト （ 事 業 者 照 会 票 ） の 作 成 を 行っ た 。  
·  構造 ・ 組 成に 係 る 添 付書 類 と 届出 書 の 整 合確 認 を 行っ た 。  

 
  化 審 法 の リス ク 評 価 等 に 関 す る 検 討 会 の 開催 及 び 資料 の 作 成 等  

·  ５回 開 催 され た「 化 審法 の リ スク 評 価 等 に用 い る 物理 化 学 的 性状 、

分解 性 、蓄 積 性 等の レビ ュ ー 会議 」（ 以 下、「レ ビ ュ ー会 議 」と い

う） に つ いて 、 資 料 の 作 成 、 Web 会議 の 運営 、 専 門家 の 謝 金  ・
交通 費 の 支払 い 等 を 行っ た（ ５ 回 のう ち ２回 は、分 解 性に 特 化し

た専 門 家 等か ら な る 会議 ）。  
·  レビ ュ ー 会議 で 用 い る資 料 作 成、議 事 録 作成 及 び レビ ュ ー 会 議に

関連 す る 情報 収 集 を 行っ た 。  
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1. 事業の背景及び目的  

1 .1 化 審 法 リ ス ク 評 価 の 進捗  

平 成 21 年 に 化 審法 が改 正 さ れ 、既存 化 学物 質 4を 含 む 一 定 数量 以 上 の

製 造 ・ 輸 入数 量 が あ る 化 学 物 質 に つ い て 国が リ ス ク評 価 を 行 う仕 組 みが

導 入 さ れ た。  
一 般 化 学 物質 等 を 対 象に 、 事 業者 等 か ら 届出 の あ った 製 造 ・ 輸入 ・出

荷 数 量 及 び用 途 分 類 並び に ス クリ ー ニ ン グ評 価 用 の排 出 係 数 から 推 計さ

れ る 全 国 合計 排 出 量 に、 分 解 性を 加 味 し て付 与 し た「 暴 露 ク ラス 」 と、

長 期 毒 性 に係 る 有 害 性情 報 に 基づ い て 付 与し た 「 有害 性 ク ラ ス」 か らス

ク リ ー ニ ング 評 価 を 行い 、 リ スク が 十 分 に低 い と 判断 で き な い化 学 物質

を 優 先 評 価化 学 物 質 に指 定 し た上 で 、 リ スク 評 価 が 実 施 さ れ る。  
平 成 2 3 年度 よ り 毎 年度 、 一 般化 学 物 質 に対 す る スク リ ー ニ ング 評価

が 行 わ れ 、 令 和 ６ 年 ４月 １ 日 現在 、 22 5 物質 が 優 先評 価 化 学 物質 に 指定

さ れ て い る。優 先 評 価化 学 物 質に 対 し て は、リ ス ク評 価（一 次）評 価 I、
評価 I I、評 価 I I I 等 、数次 の リ スク 評 価 を 行う こ と とし て お り 、ヒド ラ ジ

ン 、 エ チ レン オ キ シ ド 、 ア ク リル 酸 及 び ポリ （ オ キシ エ チ レ ン） ＝ ノニ

ル フ ェ ニ ルエ ー テ ル （以 下 、「 N P E」 と いう ） の ４物 質 は 評 価 I I I ま で進

ん で い る 。ま た 、 N P E は令 和 ７年 ４ 月 １ 日に 第 二 種特 定 化 学 物質 に 指定

され る と とも に 、 N P E 及び N P E が使 用 され て い る 水 系 洗 浄 剤に つ い て、

環 境 の 汚 染を 防 止 す るた め に とる べ き 措 置 に 関 す る技 術 上 の 指針 及 び表

示 す べ き 事項 が 施 行 され る こ とと な っ た （図 1 - 1）。  
  
  

 
4  1 9 7 3 年 の 化 審 法 の 公 布 の 際 、現 に 業 と し て 製 造 又 は 輸 入 さ れ て い た 化 学 物 質（ 試

験 研 究 の た め に 製 造 さ れ 又 は 輸 入 さ れ て い た 化 学 物 質 及 び 試 薬 と し て 製 造 さ れ

又 は 輸 入 さ れ て い た 化 学 物 質 を 除 く ） で あ り 、 化 審 法 の 規 定 に よ り 名 称 が 公 示

さ れ た 化 学 物 質  



 

2 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1-1  リ スク 評 価 の 進捗 5  
 

1 .2 リ ス ク 評 価 が 高 難 度 な物質について  

リ ス ク 評 価は 、 段 階 的に 必 要 な情 報 を 事 業者 等 か ら収 集 し な がら 進め

ら れ る 。 暴露 評 価 に おい て は 、化 審 法 届 出情 報 を 用い る こ と を基 本 とす

る が 、よ り 精緻 な リ スク 評 価 を可 能 と す るた め 、化 管法 に 基 づく P RT R 6

届 出 排 出 量等 の 情 報 、環 境 モ ニタ リ ン グ デー タ 、 その 他 事 業 者か ら 自主

的 に 提 供 され た 情 報 等も 積 極 的に 活 用 さ れ て い る 。こ れ ら の 情報 か ら、

一 定 の 仮 定に 基 づ い て 環 境 中 濃度 、 人 の 摂取 量 、 水生 生 物 等 の暴 露 濃度

等 を 推 計 して 暴 露 評 価を 行 う 。 リ ス ク 評 価の 結 果 は 、 化 審 法 上の 「 第二

種 特 定 化 学物 質 の 指 定」 及 び 「優 先 評 価 化学 物 質 の指 定 取 消 し」 等 の必

要 性 を 判 断す る た め に 用 い ら れる 。 こ れ らの 判 断 の 際 に は 、 経年 変 化の

状 況 や 残 留性 の 評 価 等も 含 め て総 合 的 に 評価 さ れ る。  
以 上 の よ うに 、 リ ス ク評 価 の 結果 は 、 規 制行 使 の 判断 材 料 に なる こと

か ら 、 評 価の 不 確 実 性を 低 減 させ る た め 、評 価 対 象物 質 の 排 出源 や 排出

量 等 の 情 報は 、 で き る限 り 正 確か つ 多 い こと が 望 まし く 、 既 存の 情 報の

み で は 評 価が 困 難 な ケー ス が ある 。ま た 、一般・優 先評 価 化 学物 質 に は、

構 造 ・ 組 成が 複 雑 で 評価 単 位 の設 定 や 有 害性 試 験 の被 験 物 質 の選 定 が難

し い 物 質 （ U V C B 物 質） や 、 排出 源 や 環 境モ ニ タ リン グ 等 の より 詳 細な

情 報 が な いと 必 要 な 規制 措 置 の判 断 が 困 難な 物 質 等 が 多 く 残 され て い る。 
 

 
5  経 済 産 業 省 （ 2 0 2 4） 化 審 法 の 概 要 と 最 近 の 動 向  

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / s h i n g i k a i / s a n k o s h i n / s e i z o _ s a n g y o / k a g a k u _ b u s s h i t s u / p d f / 0 1
1 _ 0 4 _ 0 0 . p d f  

6  P RT R :  P o l l u t a n t  R e l e a s e  a n d  Tr a n s f e r  R e g i s t e r（ 化 学 物 質 排 出 移 動 量 届 出 制 度 ）  

一般化学物質等

届出化学物質

スクリーニング評価

優先評価化学物質

リスク評価（一次）

評価Ⅰ

評価Ⅱ

評価Ⅲ

リスク評価（二次）

第二種特定化学物質

約30,000物質

12,525物質

218物質

7,957物質

1社あたり1トン/年以上
の製造輸入量の物質
（令和3年度実績）

一般化学物質
：約29,000物質
未公示新規化学物質
：約1,000物質

全国合計10トン/年以上
の製造輸入量の物質
（令和3年度実績）

0物質

0物質※ (旧制度で23物質)

優先評価
化学物質
指定取消
55物質

リスク低

4物質

62物質

174物質

※1物質が
第二種特定化学物質
に指定（R7.4.1施行）

https://www.meti.go.jp/shingikai/sankoshin/seizo_sangyo/kagaku_busshitsu/pdf/011_04_00.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/sankoshin/seizo_sangyo/kagaku_busshitsu/pdf/011_04_00.pdf
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1.3 本事 業 の 目 的  

本 事 業 で は、 上 記 の よう な リ スク 評 価 の 難易 度 が 高い 物 質 の スク リー

ニ ン グ 評 価・ リ ス ク 評価 を 進 める こ と 、 また 、 リ スク 評 価 を 踏ま え 第二

種 特 定 化 学 物 質  へ の 指 定 が 検 討 さ れ て い る 物 質 を 含 む 製 品 の 取 扱 実 態

な ど を 把 握す る こ と を目 的 と し て 調 査 ・ 検討 等 を 実施 し た 。  
 

 
2. スクリーニング評価・リスク評価の合理化・加速化のための

調査・検討等  

2 .1 リス ク 評 価 の た め の 情報収集・分析  

2 .1 .1 環 境 モニ タ リ ン グ デ ータの収集整理  

2 .1 .1 .1 は じ め に  

リ ス ク 評 価の 難 易 度 が高 い 物 質の ス ク リ ーニ ン グ 評価 ・ リ ス ク評 価を

進 め る た めに 必 要 な 情報 収 集 ・分 析 等 の 一環 と し て、 化 学 物 質の 暴 露評

価 の 材 料 とな る 環 境 排出 量 の 推移 を 明 ら かに し 、 環境 排 出 量 につ い ての

不 確 実 性 を低 減 す る ため 、 対 象物 質 の P RT R 届出 状 況 を整 理 する と と も

に 、 大 気 及び 水 域 等 にお け る モニ タ リ ン グ状 況 を 整理 し 、 対 象物 質 のリ

ス ク 評 価 スケ ジ ュ ー ル（ 再 審 議の タ イ ミ ング ） 等 の検 討 材 料 とな る 資料

を 作 成 す るこ と を 目 的と し た 。  
 

 
2.1 .1 .2 環 境 モ ニ タ リ ン グ データの整理  

令 和 ６ 年 ４ 月 時 点 で 評 価 Ⅱ以 降 の ス テ ー タ ス 若 し く は 今 後 評 価 Ⅱに 移

行 予 定 で ある 優 先 評 価化 学 物 質を 対 象 と し、 国 及 び地 方 自 治 体 が 実 施し

た以 下 の モニ タ リ ン グ調 査 結 果を 入 手 し 、 測 定 さ れた 媒 体 毎 に、 優 先評

価 化 学 物 質名 、 C A S 登録 番 号 、優先 評 価 化学 物 質 の評 価 ス テ ータ ス 、化

学 物 質 審 議会 に お け る審 議 日 及び 環 境 モ ニタ リ ン グの 種 別 及 び実 施 年度

の 情 報 を 整理 し た 一 覧表 を 作 成し た 。  
  有害 大 気 汚染 物 質 モ ニタ リ ン グ調 査 7  
  化学 物 質 環境 実 態 調 査（ 通 称 ：黒 本 調 査 ） 8  
  要調 査 項 目等 存 在 状 況調 査 9  
  公共 用 水 域水 質 測 定 結果 1 0  
 
なお 、優 先 評 価化 学 物質 情 報（ 該当 C A S 登録 番 号 やリ ス ク 評 価の 実 施

に 関 す る もの ） は N IT E の 化審 法 デ ータ ベー ス か ら引 用 し 、 審議 会 に 関

 
7  有 害 大 気 汚 染 物 質 モ ニ タ リ ン グ 調 査 結 果 .  

h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / a i r / o s e n / m o n i t o r i n g / i n d e x . h t m l  
8  化 学 物 質 と 環 境 .  h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c h e m i / k u r o h o n / i n d e x . h t m l  
9  要 調 査 項 目 等  存 在 状 況 調 査 結 果 .  h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / w a t e r / c h o s a / i n d e x . h t m l  
1 0  公 共 用 水 域  水 質 測 定 結 果 .  h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / w a t e r / s u i i k i / i n d e x . h t m l  

https://www.env.go.jp/air/osen/monitoring/index.html
https://www.env.go.jp/chemi/kurohon/index.html
https://www.env.go.jp/water/chosa/index.html
https://www.env.go.jp/water/suiiki/index.html
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す る 情 報 は経 産 省 Web サ イ トの 「 化 審法 にお け る スク リ ー ニ ング 評 価 ・

リ ス ク 評 価」「 リス ク評 価 の 実施 状 況 」 に記 載 の 情報 も 参 考 にし た 。  
 
2.1 .1 .3 PRTR 届 出 排 出 量 ・移動量の調査  

優 先 評 価 化学 物 質 の うち 、 評 価 Ⅱ 以 降 の ステ ー タ ス （ 令 和 ６ 年 ４ 月時

点 ）に あ る 以下 の ６ 物質 1 1を 対象 と し 、令 和４ 年 度 に排 出 等 さ れた P RT R
情 報 に つ いて 、経 済 産業 省 Web サ イ ト より 事 業 者か ら 届 出 され た 個 別事

業 所 デ ー タ（化 学 物 質の 排 出 量・移 動 量 ）をダ ウ ン ロー ド し 、同 Web サ

イ ト か ら 入手 し た P RT R デ ー タ集 計 ソ フ ト「 P RT R け ん さく ん 」を用 い て

集 計 し た 。  
 

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 1 9： エ チ レ ンオ キ シ ド  
・ 評 価 Ⅲ 段階 （ 人 健 康影 響 ）  

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 3 9： ア ク リ ロ ニ ト リ ル  
・評 価 Ⅱ 段階 （ 人 健 康影 響 ）  

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 64：２ ， ６ －ジ － ｔ ｅｒ ｔ － ブ チル －４

－ メ チ ル フェ ノ ー ル （以 下 、「 B H T」 と いう 。）  
・評 価 Ⅱ 段 階（生 態 影響 ）、第 二 種特 定 化学 物 質 非該 当 、追 加情 報 収

集中  

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 1 70：デ カ ン －１ － オ ール  
・評 価 Ⅱ 段 階（生 態 影響 ）、第 二 種特 定 化学 物 質 非該 当 、追 加情 報 収

集中  

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 17 1： ア ル カ ノ ー ル （ Ｃ＝ 10～ 1 6）（ Ｃ＝

11～ 14 の い ず れか を 含む も の に限 る 。）  
・ 評 価 Ⅱ 段階 （ 生 態 影響 ）  

  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 号 1 99：２ － ベ ンジ リ デ ンオ ク タ ナ ール  
・評 価 Ⅱ 段階 （ 生 態 影響 ）  

 
ま た 、各 対 象物 質 に つい て は 、2 012 年度 以降 の 詳 細な モ ニ タ リン グ 調

査 状 況 を 整理 し た 。 なお 、 デ ータ が 少 な い場 合 は より 過 年 度 に実 施 され

た 調 査 結 果も 対 象 と した 。  
 

 

 
1 1  優 先 評 価 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 ス テ ー タ ス （ 2 0 2 4 年 4 月 1 日 ） に お け る 予 定  

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a /
p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d f  
※上 記 U R L の 内 容 は 、 毎 年 度 最 新 の 状 態 に 更 新 さ れ る 。  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf


 

1 
 

2.1 .1 .3 .1 エ チ レ ン オ キ シ ド  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
エ チ レ ン オキ シ ド の 構造 等 の 情報 を 表 2 . 1 .1 .3 .1 -1 に 示 す 。エ チレ ン オ

キ シ ド は、中 間物 及 び滅 菌 ガ スの 用 途 で 使用 さ れ てい る 。「 医薬 品 、医 療

機 器 等 の 品質 、 有 効 性及 び 安 全性 の 確 保 等に 関 す る法 律 」（ 以下 、「薬 機

法 」と いう 。）第 ２ 条 第１ 項 に 規定 す る 医 薬品 に 該 当す る 滅 菌 ガス は 、化

審 法 の 第 二種 特 定 化 学物 質 と して の 措 置 の適 用 除 外用 途 で あ る 1 2。  
リ ス ク 評 価の 進 捗 状 況は 、 令 和６ 年 ４ 月 時点 で リ スク 評 価 （ 一次 ）評

価Ⅲ 段 階（ 人健 康）、リス ク 評 価（ 一 次 ）評価 Ⅰ 段 階（ 生 態 ）であ り 、令

和８ 年 度 以降 に 再 審 議が 予 定 され て い る 。  
 

表 2 .1 .1 .3 .1 -1 エ チ レン オ キ シド の 構 造 等の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
エチ レ ン オキ シ ド  

化 審 法 通 し番 号  19  化審 法 官 報整 理 番 号  2 -2 18  
化 管 法 管 理番 号  56  化管 法 政 令番 号  

 
1 -5 6（ ~ R 4）  
1 -0 75（ R 5~） 

構 造 式  

 
分 子 式  C 2 H 4 O  
C A S 登録 番 号  75 - 21 -8  

 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

令 和 ４ 年 度の 大 気 排 出量 の 上 位 4 6 事 業 所の う ち 、主 た る 業 種が 医療

業 又 は 医 療用 機 械 器 具・医 療 用 品製 造 業 にあ た る 事業 所 が 3 2、化 学 工業

が ９ 、 高 等教 育 機 関 が２ 、 プ ラス チ ッ ク 製品 製 造 業、 衣 服 ・ その 他 の繊

維 製 品 製 造業 、 そ の 他の 製 造 業が そ れ ぞ れ１ で あ った 。 ま た 、令 和 ４年

度 の 水 域 排出 量 の 上 位３ の 事 業所 は 、 主 たる 業 種 が医 療 用 機 械器 具 ・医

療 用 品 製 造業 又 は 医 薬品 製 造 業で あ っ た 。エ チ レ ンオ キ シ ド の 下 水 道終

末 処 理 施 設に お け る 大気 及 び 水域 へ の 移 行率 を 考 慮し 大 気 及 び水 域 への

排 出 量 を 推計 し た 結 果、 大 気 移行 量 の 上 位１ 事 業 所は 化 学 工 業で あ り、

水 域 移 行 量の 上 位 ３ 事業 所 は 化学 工 業 及 び医 療 用 機械 器 具 ・ 医療 用 品製

造 業 で あ った 。  
 

（ ３ ） エ チレ ン オ キ シド の モ ニタ リ ン グ 状況 に つ いて  
国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

 
1 2  優 先 評 価 化 学 物 質 「 エ チ レ ン オ キ シ ド 」 人 健 康 影 響 に 係 る リ ス ク 評 価 （ 一 次 ） 評 価 Ⅱ

の 進 捗 報 告  平 成 3 0 年 ３ 月
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a / 1 8 0 3 2 3
_ N o . 1 9 _ 0 1 _ p r o g r e s s _ r e p o r t . p d f   

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180323_No.19_01_progress_report.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180323_No.19_01_progress_report.pdf
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１ ） 大 気 モニ タ リ ン グの 状 況  
エ チ レ ン オ キ シ ド は 、 平 成 ８ 年 度 に 黒 本 調 査 が 実 施 さ れ て い る ほ か 、

平 成 11 年 度以 降 か ら 有 害大 気 汚 染 物 質 モ ニ タリ ン グ 調 査 が 実 施 され て

い る 。 大 気に つ い て は平 成 2 4 年 度 以 降 のモ ニ タ リン グ の 状 況 デ ー タを

収 集 整 理 した 。 大 気 モニ タ リ ング デ ー タ の情 報 源 につ い て 表 2 . 1 . 1 . 3 .1 -2
に 示 す 。  
 
表 2 .1 .1 .3 .1 -2  エ チレ ン オ キシ ド の 大 気モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 

 
２ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  

エ チ レ ン オキ シ ド は 、要 調査 項 目 と し て 、平成 13 年 度 に 水 質に つ いて

全 国 モ ニ タリ ン グ 調 査が 実 施 され て い る 。ま た 、 化学 物 質 環 境実 態 調査

が昭 和 5 5 年 以 降 に 全国 規 模 で 不 定 期 に 実施 さ れ てい る 。 水 域 に つ いて

は 入 手 可 能な 調 査 結 果が 限 定 され て い る こと か ら 、 水 質 は 平 成 1 3 年度

以降 の 入 手可 能 な 全 ての デ ー タを 、 底 質 及び 生 物 につ い て は 直近 の モニ

タ リ ン グ デー タ を 収 集整 理 し た。 水 質 及 び底 質 、 生物 モ ニ タ リン グ デー

タ の 情 報 源に つ い て 表 2 . 1 . 1 .3 .1 -3～表 2 . 1 .1 .3 .1 -5 に 示 す 。  
  

年度 調査名
H24fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H25fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H26fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H27fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H28fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H29fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H30fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R1fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R2fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R3fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R4fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
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表 2 .1 .1 .3 .1 -3  エ チレ ン オ キシ ド の 水 質モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 
 
表 2 .1 .1 .3 .1 -4  エ チレ ン オ キシ ド の 底 質モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 
 
表 2 .1 .1 .3 .1 -5  エ チレ ン オ キシ ド の 生 物モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 
 
 

2.1 .1 .3 .2 ア ク リ ロ ニ ト リ ル  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
ア ク リ ロ ニト リ ル の 構造 等 の 情報 を 表 2 . 1 .1 .3 .2 -1 に 示 す 。リ スク 評 価

の 進 捗 状 況は 、 令 和 ６年 ４ 月 時点 で リ ス ク評 価 （ 一次 ） 評 価 Ⅱ 段 階 （人

健 康 ） で あり 、 令 和 ８年 度 以 降に 再 審 議 が予 定 さ れて い る 。  
 

表 2 .1 .1 .3 .2 -1 ア ク リロ ニ ト リル の 構 造 等の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
アク リ ロ ニト リ ル  

化 審 法 通 し番 号  39  化審 法 官 報整 理 番 号  2 -1 51 3  
化 管 法 管 理番 号  9  化管 法 政 令番 号  

 
1 -9（ ~ R 4）  
1 -0 11（ R 5~） 

構 造 式  

 
分 子 式  C 3 H 3 N  
C A S 登録 番 号  107 -1 3 - 1  

 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

令 和 ４ 年 度の 大 気 排 出量 の 上 位５ 事 業 所 のう ち 、 主た る 業 種 が化 学工

業 に あ た る事 業 所 が ３、 繊 維 工業 及 び 倉 庫業 が そ れぞ れ １ で あっ た 。ま

た 、 令 和 ４年 度 の 水 域排 出 量 の上 位 ３ 事 業所 は す べて 、 主 た る業 種 が化

学 工 業 で あっ た 。  
  

年度 調査名
H13fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）
H13fy 化学物質環境実態調査（環境省）
H28fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）

年度 調査名
H13fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
H13fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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（ ３ ） ア クリ ロ ニ ト リル の モニタリング状況について  
国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

１ ） 大 気 モニ タ リ ン グの 状 況  
ア ク リ ロ ニト リ ル は 、 昭 和 6 2 年 度 及 び 平成 ３ 年 度に 化 学 物 質環 境実

態 調 査 が 実施 さ れ て いる ほ か 、平 成 ９ 年 度以 降 か ら有 害 大 気 汚染 物 質モ

ニ タ リ ン グ調 査 が 実 施さ れ て いる 。 大 気 につ い て は平 成 2 3 年度 以 降の

モ ニ タ リ ング の 状 況 デー タ を 収集 整 理 し た。 大 気 モニ タ リ ン グデ ー タの

情 報 源 に つい て 表 2 . 1 .1 .3 .2 -2 に 示 す 。  
 
表 2 .1 .1 .3 .2 -2  ア クリ ロ ニ トリ ル の 大 気モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 

 
２ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  

ア ク リ ロ ニト リ ル は 、要 調 査 項目 と し て 、平 成 12 年 度 及び 平成 28 年

度 に 水 域 にお け る 全 国モ ニ タ リン グ 調 査 が実 施 さ れて い る 。 また 、 黒本

調査 が 昭 和 5 2 年 以 降に 全 国 規模 で 不 定 期に 実 施 され て い る （直 近 は 平

成 24 年度 ）。 水 域 に つい て は 入手 可 能 な 調査 結 果 が限 定 さ れ てい る こと

から 、水 質 は 平成 1 2 年 度以 降 の 入 手 可 能な 全 て のデ ー タ を 、底 質及 び 生

物 に つ い ては 直 近 の モニ タ リ ング デ ー タ を収 集 整 理し た 。水 質及 び 底 質、

生 物 モ ニ タリ ン グ デ ータ の 情 報源 に つ い て表 2 .1 .1 .3 .2 -3～ 表 2 . 1 . 1 .3 .2 -5
に 示 す 。  
 
表 2 .1 .1 .3 .2 -3  ア クリ ロ ニ トリ ル の 水 質モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 

年度 調査名
H23fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H24fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H25fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H26fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H27fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H28fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H29fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
H30fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R1fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R2fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R3fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）
R4fy 有害大気汚染物質モニタリング調査（環境省）

年度 調査名
H12fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）
H24fy 化学物質環境実態調査（環境省）
H28fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）
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表 2 .1 .1 .3 .2 -4  ア クリ ロ ニ トリ ル の 底 質モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 
 
表 2 .1 .1 .3 .2 -5  ア クリ ロ ニ トリ ル の 生 物モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報 源  

 
 
 
2.1 .1 .3 .3  ２ ， ６ － ジ － ｔ ｅ ｒ ｔ － ブ チ ル － ４ － メ チ ル フ ェ ノ ー ル

（ BHT）  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
B H T の 構 造等 の 情報 を 表 2 .1 .1 . 3 . 3 - 1 に 示 す。リ スク 評 価 の進 捗状 況 は、

令 和 ６ 年 ４月 時 点 で リス ク 評 価（一 次 ）評価 Ⅱ 段 階（生 態 影 響 ）であ り 、

令 和 ８ 年 度以 降 に 追 加情 報 の 報告 が 予 定 され て い る。  
 

表 2 .1 .1 .3 .3 -1 BH T の構 造 等の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
２ ，６ － ジ －タ ー シ ャリ － ブ チル － ４ － クレ ゾ

ール  
化 審 法 通 し番 号  64  化審 法 官 報整 理 番 号  3 -5 40 ,  9 - 180 5  
化 管 法 管 理番 号  207  化管 法 政 令番 号  

 
1 -2 07（ ~ R 4） 
1 -2 32（ R 5~） 

構 造 式  

 
分 子 式  C 1 5 H 2 4 O  
C A S 登録 番 号  128 -3 7 - 0  

 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

令 和 ４ 年 度の 水 域 排 出量 の 上 位１ 事 業 所 は、 主 た る業 種 が 化 学工 業で

あ っ た 。  
 
（３ ） BHT の モ ニ タ リ ン グ 状況について  

国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

１ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  
B H T は、要 調 査 項目 とし て 、平 成 18 年 度、平成 19 年 度 及 び令 和 ４ 年

度に 全 国 モニ タ リ ン グ調 査 が 実施 さ れ て いる 。 ま た、 公 共 用 水域 に おけ

年度 調査名
H14fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）

年度 調査名
H4fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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る 化 学 物 質環 境 実 態 調査 が 昭 和 5 1 年 以 降に 全 国 規模 で 不 定 期に 実 施さ

れ て い る（ 直 近は 令 和元 年 度）。水 域 に つい て は 入手 可 能 な 調査 結 果 が限

定 さ れ て いる こ と か ら 、水質 に つ いて は 平成 27 年 度 以 降の 、底 質及 び 生

物 に つ い ては 平 成 2 0 年 度 以 降の 入 手 可 能な 全 て のデ ー タ を 収集 整 理し

た 。 水 質 及び 底 質 、 生物 モ ニ タリ デ ー タ の情 報 源 につ い て 表 2 . 1 . 1 . 3 .3 -2
～表 2 .1 .1 .3 .3 -4 に 示 す。  
 

表 2 .1 .1 .3 .3 -2  BHT の水 質 モニ タ リ ン グデ ー タ の情 報 源  

 

 
表 2 .1 .1 .3 .3 -3  BHT の底 質 モニ タ リ ン グデ ー タ の情 報 源  

 
 

表 2 .1 .1 .3 .3 -4  BHT の生 物 モニ タ リ ン グデ ー タ の情 報 源  

 
 
 
2.1 .1 .3 .4 デ カ ン － １ － オ ール  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
デ カ ン － １ － オ ー ル の構 造 等 の情 報 を 表 2 . 1 . 1 .3 .4 -1 に示 す 。リ スク 評

価 の 進 捗 状況 は 、令 和６ 年 ４ 月時 点 で リ スク 評 価（ 一次 ）評 価Ⅱ 段 階（ 二

特 非 該 当・追加 情 報 収集 中 ）（ 生 態 影響 ）であ り 、令 和７ 年 度以 降 に 追加

情 報 の 報 告が 予 定 さ れて い る 。  
  

年度 調査名
H27fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R1fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R4fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）

年度 調査名
H20fy 化学物質環境実態調査（環境省）
H27fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R1fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
H20fy 化学物質環境実態調査（環境省）
H27fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R1fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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表 2 .1 .1 .3 .4 -1 デ カ ン－ １ － オー ル の 構 造等 の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
アル カ ノ ール （ 炭 素 数が １ ０ のも の に 限 る。 ）

（別 名 デ カノ ー ル ）  
化 審 法 通 し番 号  170  化審 法 官 報整 理 番 号  2 -2 1 7  
化 管 法 管 理番 号  257  化管 法 政 令番 号  

 
1 -2 57（ ~ R 4） 
1 -0 34（ R 5~） 

構 造 式  
 

分 子 式  C 1 0 H 2 2 O  
C A S 登録 番 号  112 -3 0 - 1  

 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

令 和 ４ 年 度の 水 域 排 出量 の 上 位１ 事 業 所 は、 主 た る業 種 が 化 学工 業で

あ っ た 。  
 

（ ３ ） デ カン － １ － オー ル の モニタリング状況について  
国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

１ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  
デ カ ン － １－ オ ー ル は 、要調 査 項目 と し て 、平成 13 年 度 及 び令 和 ４ 年

度に 全 国 モニ タ リ ン グ調 査 が 実施 さ れ て いる 。 ま た、 こ れ と 交互 し て公

共 用 水 域 にお け る 化 学物 質 環 境実 態 調 査 も不 定 期 に全 国 規 模 で実 施 され

て い る（直 近 は 令 和 ４ 年 度 ）。水域 に つ いて は 、入 手 可能 な 調査 結 果 が限

定 さ れ て いる こ と か ら、 平 成 13 年 度 以 降の 入 手 可能 な 全 て のデ ー タを

収 集 整 理 した 。 水 質 モニ タ リ ング デ ー タ の情 報 源 につ い て 表 2 . 1 . 1 . 3 .4 -2
に 、 底 質 モニ タ リ ン グデ ー タ の情 報 源 に つい て 表 2 . 1 . 1 . 3 .4 -3 に示 す 。  
 
表 2 .1 .1 .3 .4 -2  デ カ ン － １ － オ ー ル の 水 質 モ ニ タ リ ン グ デ ー タ の 情 報

源  

 

 
表 2 .1 .1 .3 .4 -3  デ カ ン － １ － オ ー ル の 水 質 モ ニ タ リ ン グ デ ー タ の 情 報

源  

 
 
  

年度 調査名
H13fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）
H29fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R4fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
H29fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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2.1 .1 .3 .5 ア ル カ ノ ー ル（ Ｃ＝ 10～ 16）（Ｃ＝ 11～ 14 のいずれかを含

むものに 限る 。）（ ア ル カ ノ ール）  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
化 審 法 通 し番 号 17 1 に該 当 し 、 P RT R 制度 で 届 出対 象 と な る第 １ 種 指

定 化 学 物 質リ ス ト に 記載 さ れ てい る 物 質 は、 2 . 1 . 1 .3 . 4 の デ カ ン－ １ －オ

ー ル （ １ －デ カ ノ ー ル） 及 び １－ ド デ カ ノー ル の 2 物質 で あ る。 １ －ド

デ カ ノ ー ル の 構 造 等 の情 報 を表 2 . 1 .1 .3 .5 -1 に示 す 。  
リ ス ク 評 価の 進 捗 状 況は 、 令 和６ 年 ４ 月 時点 で リ スク 評 価 （ 一次 ）評

価 Ⅱ 段 階 （生 態 影 響 ）で あ り 、令 和 ８ 年 度以 降 に 再審 議 が 予 定さ れ てい

る。  
 

表 2 .1 .1 .3 .5 -1 １ － ドデ カ ノ ール の 構 造 等の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
１－ ド デ カノ ー ル（ 別名 ノ ル マル － ド デ シル ア

ルコ ー ル ）  
化 審 法 通 し番 号  171  化審 法 官 報整 理 番 号  2 -2 1 7 ,  2 - 370 4  
化 管 法 管 理番 号  273  化管 法 政 令番 号  

 
1 -2 73（ ~ R 4） 
1 -3 15（ R 5~） 

構 造 式   

分 子 式  C 1 2 H 2 6 O  
C A S 登録 番 号  112 -5 3 - 8  

 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

令 和 ４ 年 度 の １ － ド デ カ ノ ー ル の 水 域 排 出 量 の 上 位 ３ 事 業 所 の 主 た

る 業 種 は 非鉄 金 属 製 造業 及 び 化学 工 業 で あっ た 。 １－ ド デ カ ノー ル の 下

水 道 終 末 処理 施 設 に おけ る 水 域へ の 移 行 率 を 考 慮 し 水 域 へ の 排出 量 を推

計し た 結果 1 3、令 和 ４年 度 の 水域 移 行 量 の上 位 ２ 事業 所 は 、いず れ も 主

た る 業 種 は化 学 工 業 であ っ た 。  
 
（ ３ ） ア ルカ ノ ー ル の モ ニタリング状況について  

国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

１ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  
ア ル カ ノ ール は 、 １ －ド デ カ ノー ル に つ いて 、 令 和４ 年 度 に 要調 査項

目 と し て 全国 モ ニ タ リン グ 調 査が 実 施 さ れて い る 。ま た 、 公 共用 水 域に

おけ る 水 質に 対 す る 化学 物 質 環境 実 態 調 査も 、 昭 和 5 2 年 度 と令 和 ４年

度に 実 施 され て い る 。デ カン － １ －オ ー ルを 除 く 、炭 素鎖 が 10～ 16 のア

ル カ ノ ー ルに 該 当 す る物 質 に つい て 、 令 和４ 年 度 に実 施 さ れ たモ ニ タリ

 
1 3優 先 評 価 化 学 物 質  1 7 1  番 「 ア ル カ ノ ー ル （ Ｃ ＝ １ ０ ～ １ ６ ）（ Ｃ ＝ １ １ ～ １ ４ の い

ず れ か を 含 む も の に 限 る 。）」 の 生 態 影 響 に 係 る リ ス ク 評 価 （ 一 次 ） 評 価 Ⅱの 進 捗 報 告  
令 和 ３ 年 ２ 月
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a / 2 1 0 2 0 5
_ N o . 1 7 1 _ 0 1 _ p r o g r e s s _ r e p o r t . p d f  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/210205_No.171_01_progress_report.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/210205_No.171_01_progress_report.pdf
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ング デ ー タを 収 集 整 理し た 。 各物 質 の 水 質モ ニ タ リン グ デ ー タの 情 報源

に つ い て 、表 2 .1 .1 .3 .5 -2~表 2 . 1 .1 .3 .5 -7 に示 す 。  
 
表 2 .1 .1 .3 .5 -2 1-ウ ンデ カ ノ ール の 水 質 モニ タ リ ング デ ー タ の情 報 源  

 
 
表 2 .1 .1 .3 .5 -3 １ － ドデ カ ノ ール の 水 質 モニ タ リ ング デ ー タ の情 報 源  

 
 
表 2 .1 .1 .3 .5 -4 １－トリデカノールの水質モニタリングデータの情報源  

 
 

表 2.1.1 .3 .5-5 １－テトラデカノールの水質モニタリングデータの情報

源  

 
 
表 2.1.1 .3 .5-6 １－ペンタデカノールの水質モニタリングデータの情報

源  

 
 
表 2.1.1 .3 .5-7 １－ヘキサデカノールの水質モニタリングデータの情報

源  

 
 
 
2.1 .1 .3 .6 ２ － ベ ン ジ リ デ ンオクタナール  

（ １ ） 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 の 進 捗 状況  
リ ス ク 評 価の 進 捗 状 況は 、 令 和６ 年 ４ 月 時点 で リ スク 評 価 （ 一次 ）評

価 Ⅱ段 階 （ 生 態影 響 ） で あ り 、 令 和 ７ 年 度 に 審 議 予定 で あ る 。  
 
（２ ） PRTR デー タ の整 理  

２ － ベ ン ジリ デ ン オ クタ ナ ー ルの 構 造 等 の情 報 を 表 2 .1 .1 . 3 . 6 -1 に 示 す。

２ － ベ ン ジリ デ ン オ クタ ナ ー ルは 令 和 ５ 年度 か ら P RT R 対 象 物質 に 指定

さ れ て い るた め 、 本 年度 の 整 理の 対 象 か らは 除 外 され た 。  
  

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）
R4fy 要調査項目等　存在状況調査（環境省）

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
R4fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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表 2 .1 .1 .3 .6 -1 ２ － ベン ジ リ デン オ ク タ ナー ル の 構造 等 の 情 報  
化 学 物 質 名 称

（ P RT R）  
２－ ベ ン ジリ デ ン オ クタ ナ ー ル  

化 審 法 通 し番 号  199  化審 法 官 報整 理 番 号  3 -2 65 7  
化 管 法 管 理番 号  734  化管 法 政 令番 号  

 
1 -4 49（ R 5~） 

構 造 式  

 

分 子 式  C 1 5 H 2 0 O  
C A S 登録 番 号  101 -8 6 - 0  

 
（ ３ ） ２ －ベ ン ジ リ デン オ ク タナ ー ル の モニタリング状況について  

国 が 実 施 した 水 域 の 全国 モ ニ タリ ン グ 調 査を 調 査 対象 と し て 、公 開さ

れ て い る デー タ を 入 手し 、 調 査状 況 を 整 理し た 。  
 

１ ） 水 域 モニ タ リ ン グの 状 況  
２ － ベ ン ジリ デ ン オ クタ ナ ー ルに つ い て は、 令 和 ３年 に 全 国 的な 調査

が １ 度 実 施さ れ た の みで あ っ た 。 水 質 モ ニタ リ ン グデ ー タ の 情報 源 につ

い て 表 2 .1 .1 .3 .6 -2 に 、 底 質 モ ニ タ リ ン グ デ ー タ の 情 報 源 に つ い て 表

2 .1 .1 .3 . 6 -3 に 示 す 。  
 

表 2.1.1.3.6-2 ２－ベンジリデンオクタナールの水質モニタリングデータの情報源 

 

 
表 2.1.1.3.6-3 ２－ベンジリデンオクタナールの底質モニタリングデータの情報源 

 
 

 
 

  

年度 調査名
R3fy 化学物質環境実態調査（環境省）

年度 調査名
R3fy 化学物質環境実態調査（環境省）
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2.1 .2 １，３ － ジ イソ シ ア ナト（ メ チ ル ）ベ ン ゼ ン（ TDI）の大気中で

の加水 分 解に 関 す る 文 献 調査  

（ １ ） 調 査目 的  
T D I は、令 和２ 年 1 0 月 のリ ス ク評 価 I I の評 価 結 果に お い て 、「現 在 得

ら れ る 情 報・ 知 見 の 範囲 で は 、現 状 の 取 扱い 及 び 排出 の 状 況 が継 続 して

も 、 広 範 な地 域 で の 環境 の 汚 染に よ り 人 の健 康 に 係る 被 害 を 生ず る おそ

れ が あ る とは 認 め ら れな い と 考え ら れ る 。」「 た だ し、 排 出 源 ごと の 暴露

シ ナ リ オ によ る リ ス ク推 計 結 果に お い て 暴露 濃 度 が有 害 性 評 価値 を 越え

た 地 点 な どに お い て 、推 計 結 果に 不 確 実 性が あ る こと か ら 、 暴露 情 報の

精 緻 化 を 図る こ と と する 」 と され 、 第 二 種特 定 化 学物 質 非 該 当と 結 論付

け る た め の 追 加 情 報 収集 段 階 とな っ て い る。  
その 中 で、「 大 気中 にお け る T D I の変 化 物と し て 、T D A（２ ，４－ ジ ア

ミ ノ ト ル エン ） が 存 在す る か につ い て は 、現 在 、 実験 に 基 づ いた 知 見に

よ る 判 断 に足 る 根 拠 が得 ら れ なか っ た 」 とさ れ て おり 、 新 た な知 見 の確

認 が 必 要 とな っ て い たこ と か ら、 T D I の 大気 中 で の加 水 分 解 に関 す る文

献 調 査 を 実施 し た 。  
 
（ ２ ） 調 査方 法  

文 献 検 索 Web サ イ ト「 G o og l e  S c ho l a r」を用 い て 、環 境 動態 に関 す る 文

献 を 抽 出 した 。キ ー ワー ド に は、" to lu en e  d i i so cy ana t e "  and  " e n v i ro nm en t a l  
f a t e "を用 い た 。ま た 、リ ス ク 評価 書 で 引 用さ れ て いる N IT E、 C a nada の

リ ス ク 評 価書 が 2 00 8 年 、 U S  E PA の リ スク 評 価 書が 2011 年の 公 表 であ

る こ と か ら、2011 年 以降 の 文献 98 件に 絞り 込 ん だ。さ ら に 、A b s t r ac t か

ら 環 境 動 態の 記 載 が ある ６ 文 献を 抽 出 し た。 た だ し、 そ の う ち １ 件 はシ

ミ ュ レ ー ショ ン 、 ２ 件は 水 中 の加 水 分 解 につ い て の記 載 だ け であ っ たた

め 、 以 下 の ３ 件 の 詳 細を 確 認 した 。  
 
·  AT S D R  (2 01 8 )  To x i co log i ca l  p r o f i l e  fo r  t o l ue ne  d i i so cy ana t e  an d  

me th y le ned i phe ny l  d i i soc ya na te .  
·  D an is h  M i n i s t ry  o f  t h e  E n v i r on me n t ,  E nv i r onm en t a l  P ro t ec t io n  A genc y  

(20 14 )  S u rve y  o f  c e r t a i n  i soc ya na te s  ( MD I  and  T D I ) .  P a r t  o f  t he  L O U S -
re v iew,  E n v i ron me n ta l  P r o je c t  N o .  153 7 .  

·  A ddi s on ,  R .  F. ,  e t  a l .  ( 201 3 ) .  A n th ro pog en ic  co mpo un ds  (Vo l .  3 ) .  
S p r i ng e r.  

 
 
（３ ） 調 査結 果  

３ 件 の 文 献に つ い て 、 T D I の 大気 中 で の 加水 分 解 に関 す る 新 たな 知見

が な い か 、内 容 の 確 認を 行 っ た結 果 を 表 2 . 1 . 2 -1 に 示 す。  
情 報 の 新 しさ に つ い ては 、 化 審法 リ ス ク 評価 書 で すで に 引 用 され てい

る 文 献 も 含 め 、 い ず れも 過 去 の文 献 を 引 用し て お り、 新 し い 情報 は 見つ

け ら れ な かっ た 。  
文 献 の 内 容は 、 A d d i son ,  R .  F. ,  e t  a l .  ( 2 01 3 )は 測定 値 に 誤り が あっ た と
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の こ と で 、信 頼 性 に 欠け る 情 報で あ る と 考え ら れ たが 、 他 の ２件 は 大気

中（ 地 表 付 近 ）で は 、T D I が 加水 分 解 し て T D A とな る 可能 性が 低 い こと

を 支 持 す る文 献 で あ った 。 D a n is h  E PA (2 014 )では カ ナ ダの 評 価書 を 引 用

し て い る が、そ の カ ナダ の 評 価書 で 引 用 され て いる Tur y ら ( 2003 )の 報告

に よ る と 、「 毒 性試 験用 に 生 成さ れ た T D I 蒸 気 や MD I エ ア ロゾ ル を 含む

雰 囲 気 か らは ア ミ ン は検 出 さ れな か っ た 」と さ れて お り、T D A が検 出さ

れ て い な い 。  
 

表 2 .1 .2 -1  TD I の 大気 中 で の加 水 分 解 に関 す る 文献 調 査 結 果  
文献  概要  
AT S D R  ( 20 18 )   ·  大気 中 の 動態 は 、 D y son  a nd  H e rm ann ( 19 7 1 )、

H old r en ら ( 198 4 )を 引用 し 、 地表 の 大 気 中で は 加 水
分解 （ 生 成物 ） が 生 じな い と して い る が 、上 空 の
凝縮 相 （ 雨滴 、 霧 、 雲） で は 加水 分 解 が 生じ る 可
能性 が あ ると し て い る 。  

·  水中 の 動 態で は 、 H S D B (20 12 )の加 水 分解 半減 期 を
引用 し て いた が 、 H S D B (20 12 )は IA R C ( 19 86 )、
B ro chh ag en  F K ,  G r i e ves on  B M  ( 198 4 )の 引 用で あ っ
た。  

D an i s h  E PA  
(20 14 )  

·  環境 動 態 の項 目 に は 、大 気 中 の動 態 に 関 する 記 載
もあ る が 、 E U ( 200 5 )、 C a nad a (20 08 )の評 価書 を 引
用し て い た 。  

A dd i s on ,  R .  
F. ,  e t  a l .  
( 20 13 ) .  

·  本文 献 （ 書籍 ） は 初 版が 1991 年 に 出版 され 、 第 ３
版と し て 20 13 年に 出版 さ れ たも の で あ った 。  

·  大気 中 の 動態 に つ い ては 、 初 版の 1 991 年よ り も 古
い文 献 を 引用 し た 記 載と な っ てい た 。  

·  文献 297 は大 気 中 で T D A が生 成 され たと い う 報告
であ る が 、文 献 2 98 で測 定 値 に誤 り が あ った と 指
摘さ れ た よう で あ る 。な お 、 文献 2 98 は 入手 が で
きな い 。  
文 献 2 9 7： Wa l k e r ,  R .  F. ,  &  P i n c h e s ,  M .  A .  ( 1 9 8 1 ) .  

C h e m i c a l  i n t e r f e r e n c e  e f f e c t s  i n  t h e  m e a s u r e m e n t  o f  
a t m o s p h e r i c  t o l u e n e  d i i s o c y a n a t e  c o n c e n t r a t i o n s  w h e n  
s a m p l i n g  w i t h  a n  i m p r e g n a t e d  p a p e r  t a p e .  A m e r i c a n  
I n d u s t r i a l  H y g i e n e  A s s o c i a t i o n  J o u r n a l ,  4 2 ( 5 ) ,  3 9 2 - 3 9 7 .  

文 献 2 9 8： S a n d r i d g e  R L  ( 1 9 8 2 ) .  B o o k  r e v i e w s ,  C h e m i c a l  
i n t e r f e r e n c e  e f f e c t s  i n  t h e  m e a s u r e m e n t  o f  a t m o s p h e r i c  
t o l u e n e  d i i s o c y a n a t e  c o n c e n t r a t i o n s  w h e n  s a m p l i n g  
w i t h  a n  i m p r e g n a t e d  p a p e r  t a p e .  A m e r i c a n  I n d u s t r i a l  
H y g i e n e  A s s o c i a t i o n  J o u r n a l ,  4 3 ( 1 2 ) ,  A - 1 6 .  
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2.1 .3 第 二 種特 定 化 学 物 質 に関する情報収集  

（ １ ） 調 査目 的  
優 先 評 価 化学 物 質「 α－（ ノ ニ ルフ ェ ニ ル ）－ω － ヒド ロ キ シ ポ リ（ オ

キ シ エ チ レン ）（ 別 名 ポリ（ オキ シ エ チレ ン）＝ ノニ ル フ ェニ ルエ ー テ ル）」

（ 以 下 、「 N P E」 と い う 。） は 令 和 ７ 年 ４ 月 １ 日 に 第 二 種 特 定 化 学 物 質 に

指 定 さ れ る と と も に 、N P E 及び N P E が 使 用さ れ て いる 水 系 洗 浄剤 に つい

て 、 環 境 の汚 染 を 防 止す る た めに と る べ き措 置 に 関す る 技 術 上の 指 針及

び 表 示 す べき 事 項 が 施行 さ れる 1 4。本 事 業で は 、N P E の第 二 種特 定 化 学

物質 指 定 、 N P E 等 の取 扱 い に係 る 技 術 上の 指 針 の告 示 、 N P E 等 の容 器、

包 装 又 は 送り 状 に 表 示す べ き 事項 の 告 示 に向 け 、 過去 の 第 二 種特 定 化学

物 質 に 関 する 情 報 と して 、 環 境基 準 、 排 出基 準 に 関す る 情 報 、及 び 環境

モ ニ タ リ ング に 関 す る情 報 を 収集 、 整 理 した 。  
 
（ ２ ） 第 二種 特 定 化 学物 質 の 基準 値 設 定 状況  

ト リ ク ロ ロエ チ レ ン 、テ ト ラ クロ ロ エ チ レン 、 四 塩化 炭 素 、 トリ ブチ

ル ス ズ 化 合物 に つ い て、 大 気 汚染 防 止 法 （大 防 法 ） の 有 害 大 気汚 染 物質

に 係 る 環 境 基 準、 揮 発 性有 機 化 合 物（ V O C）の 排 出 基 準、 環 境基 本 法 の

水 質 環 境 基準 、 水 質 汚濁 防 止 法 （ 水 濁 法 ） の 一 律 排水 基 準 へ の該 非 につ

い て 整 理 した 結 果 を 、表 2 .1 .3 -1 に 示す 。  
ト リ ク ロ ロエ チ レ ン 、テ ト ラ クロ ロ エ チ レン は 、 大気 の 有 害 汚染 物質

に 係 る 環 境基 準 、大 気の V O C 排 出 基準 、水質 環 境 基準 、水 濁法 の 一 般排

水 基 準 が 設定 さ れ て いる 。 四 塩化 炭 素 は 、大 気 環 境基 準 が 設 定さ れ てい

な い が 、大 気の V O C 排出 基 準 、水 質 環 境基 準 、水 濁法 の 一 般排 水 基 準が

設 定 さ れ てい る 。 ト リブ チ ル スズ 化 合 物 、ト リ フ ェニ ル ス ズ 化合 物 は、

大 気 の 環 境基 準 ・ 排 出基 準 、 水質 の 環 境 基準 ・ 排 水基 準 の い ずれ も 設定

さ れ て い ない 。  
 

（ ３ ） 環 境モ ニ タ リ ング デ ー タの 整 理  
ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン 、 テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ ン 、 四 塩 化 炭 素 に つ い て 、

以下 の 大 気及 び 水 質 の環 境 モ ニタ リ ン グ デー タ を 整理 し た 。  
【 大 気 】  

ト リ ク ロ ロエ チ レ ン 、テ ト ラ クロ ロ エ チ レン ：  
化学 物 質 と環 境 （ 環 境残 留 性 調査 ）（ 19 9 5～ 2 001 年 ）  
有害 大 気 モニ タ リ ン グ調 査 （ 2 000～ 202 2 年 ）  

四 塩 化 炭 素：  
化学 物 質 と環 境 （ 環 境残 留 性 調査 ）（ 19 9 5～ 2 001 年 ）  

【 水 質 】  
ト リ ク ロ ロエ チ レ ン 、テ ト ラ クロ ロ エ チ レン 、 四 塩化 炭 素 ：  

公共 用 水 域水 質 測 定 結果 （ 198 9～ 20 22 年）

 
1 4  経 済 産 業 省 .  ( 2 0 2 5 )  N P E の 第 二 種 特 定 化 学 物 質 へ の 指 定 に つ い て .  

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / i n f o r m a t i o n / N P E _ r i
s k _ a s s e s s m e n t . h t m l  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/NPE_risk_assessment.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/NPE_risk_assessment.html
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表 2 .1 .3 -1 第二 種 特定 化 学 物質 の 環 境 基準 ・ 排 出基 準 の 設 定状 況  
 ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン  テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ ン  四 塩 化 炭 素  ト リ ブ チ ル ス ズ 化 合 物  ト リ フ ェ ニ ル ス ズ 化

合 物  
大

気  
【 環 境 基 準 あ り 】  
大 気 汚 染 防 止 法  
有 害 大 気 汚 染 物 質 に 係 る 環 境 基 準  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / k i j u n / t a i k i . h t m l  
※大 気 汚 染 防 止 法 に お い て 、有 害 大 気 汚 染 物 質 対 策 の 推

進 に あ た り 、 各 主 体 の 責 務 等 が 定 め ら れ て い る 。  
事 業 者 の 責 務 ：  
・有 害 大 気 汚 染 物 質 の 大 気 へ の 排 出 、飛 散 の 状 況 の 把 握  
・ 排 出 、 飛 散 を 抑 制 す る た め に 必 要 な 措 置 の 実 施  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / a i r / o s e n / l a w / y u g a i . h t m l  

【 環 境 基 準 な し 】  
※ オ ゾ ン 層 保 護 法
に よ り 1 9 9 6 年 １ 月
１ 日 以 降 、原 則 、製

造 禁 止 。  

【 環 境 基 準 ・ 排 出 基 準 な し 】  
「 有 害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性 が あ る 物
質 」 に 該 当 す る が 、 ト リ ブ チ ル ス ズ は 平 成 1 1 年 以
降 、ト リ フ ェ ニ ル ス ズ は 、平 成 9 年 以 降 は 製 造 さ れ

て い な い 。ト リ ブ チ ル ス ズ は 平 成 1 6 , 1 7 年 に 輸 入 実
績 は あ る が 非 開 放 系 用 途 で あ っ た 。平 成 1 1 年 以 降 、
環 境 排 出 は さ れ て い な い と 考 え ら れ る 。  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / s h i n g i k a i / k a g a k u b u s s h i t s u / a n
z e n _ t a i s a k u / p d f / g 9 0 7 2 3 c 2 6 j . p d f  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / s h i n g i k a i / k a g a k u b u s s h i t s u / a n
z e n _ t a i s a k u / p d f / g 9 0 7 2 3 c 2 5 j . p d f  
こ の た め 、有 機 ス ズ 化 合 物 の P RT R 排 出 量 と し て 報
告 さ れ て い る も の は 、 二 特 指 定 さ れ て い な い 有 機

ス ズ 化 合 物 と 考 え ら れ る 。  
h t t p s : / / w w w. j s t a g e . j s t . g o . j p / a r t i c l e / s r a j / 2 3 / 3 / 2 3 _ 1 5 3
/ _ p d f  
※平 成 8 年「 今 後 の 有 害 大 気 汚 染 物 質 対 策 の あ り 方

（ 第 二 次 答 申 ） で 、「 ス ズ 及 び そ の 化 合 物 」 が 有
害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性 が あ る 物 質 に

指 定  
h t t p s : / / w a r p . d a . n d l . g o . j p / i n f o : n d l j p / p i d / 1 1 2 8 6 8 3 8 / w
w w. n e t i . e n v. g o . j p / a i r / k i j u n / t o s h i n / 0 2 - 2 . p d f  
※平 成 2 2 年 の 第 九 次 答 申 で 、「 有 機 ス ズ 化 合 物 」が

有 害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性 が あ る 物 質
に 指 定  

h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0 3 9 7 1 6 6 . p d f  

【 排 出 基 準 あ り 】  
大 気 汚 染 防 止 法  揮 発 性 有 機 化 合 物 （ V O C） の 排 出 基 準  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 0 0 0 0 4 7 8 8 8 . p d f  
※ V O C と し て の 基 準 な の で 、 単 独 で の 基 準 で は な い 。 た だ し 、 四 塩 化 炭 素 は

平 成 2 6 年 度 以 降 、 出 荷 さ れ て い な い 。  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / i n f o r m a t i o n / s e k o u
_ R 5 _ 2 4 0 6 2 1 . p d f  
※平 成 ８ 年  改 正 大 防 法 で は 、「 有 害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性 の あ る 物 質

リ ス ト 」 に ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン 、 テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ ン 、 四 塩 化 炭 素 が 掲

載 。  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o u n c i l / f o r m e r 2 0 1 3 / 0 7 a i r / y 0 7 3 - 0 9 / m a t 0 4 . p d f  
※平 成 2 2 年 に リ ス ト の 見 直 し が 行 わ れ 、 有 害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性

の あ る 物 質 リ ス ト か ら 、 四 塩 化 炭 素 が 除 外 。  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0 3 9 7 1 6 6 . p d f  

水

質  
【 環 境 基 準 ・ 排 水 基 準 あ り 】  
人 の 健 康 の 保 護 に 関 す る 環 境 基 準 h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 0 0 0 0 7 7 4 0 8 . p d f  
水 質 汚 濁 防 止 法 一 般 排 水 基 準  h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / w a t e r / i m p u r e / h a i s u i . h t m l  
※測 定 義 務・立 入 検 査：排 出 水 を 排 出 す る 者 は 、排 出 水 の 汚 濁 負 荷 量 を 測 定 し 、

そ の 結 果 を 記 録 し て お か な け れ ば な ら な い 。ま た 、都 道 府 県 職 員 は 、排 出 水
を 排 出 す る 者 が 排 水 基 準 や 総 量 規 制 基 準 等 を 遵 守 し て い る か 調 査 す る た め
に 、特 定 事 業 場 に 立 ち 入 る こ と や 必 要 な 事 項 の 報 告 を 求 め る こ と が で き る 。 

h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o u n c i l / 4 1 a i r - w a t / y 4 1 1 - 0 1 / r e f 0 3 . p d f  

【 環 境 基 準 ・ 排 水 基 準 な し 】  
平 成 1 0 年 度 に 策 定 さ れ た 「 水 環 境 保 全 に 向 け た 取
組 の た め の 要 調 査 項 目 リ ス ト 」 に ト リ ブ チ ル ス ズ
化 合 物 、 ト リ フ ェ ニ ル ス ズ 化 合 物 が 含 ま れ て い た 。 
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0 5 2 1 2 1 8 . p d f  
平 成 2 6 年 度 の 改 訂 に よ り 、 両 物 質 が リ ス ト か ら 除
外 さ れ た 。  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0 5 2 1 2 1 2 . p d f  

 
 

https://www.env.go.jp/kijun/taiki.html
https://www.env.go.jp/air/osen/law/yugai.html
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/g90723c26j.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/g90723c26j.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/g90723c25j.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/g90723c25j.pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/sraj/23/3/23_153/_pdf
https://www.jstage.jst.go.jp/article/sraj/23/3/23_153/_pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11286838/www.neti.env.go.jp/air/kijun/toshin/02-2.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11286838/www.neti.env.go.jp/air/kijun/toshin/02-2.pdf
https://www.env.go.jp/content/900397166.pdf
https://www.env.go.jp/content/000047888.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/sekou_R5_240621.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/sekou_R5_240621.pdf
https://www.env.go.jp/council/former2013/07air/y073-09/mat04.pdf
https://www.env.go.jp/content/900397166.pdf
https://www.env.go.jp/content/000077408.pdf
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/council/41air-wat/y411-01/ref03.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521218.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521212.pdf
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2.2   UVCB 物 質 の 構 造 ・ 組 成等に関する評価単位等の検討  

2 .2 .1 は じ めに  

U V C B 物質 の 評価 単 位を 設 定 する こ と な どを 目 的 に、 平 成 3 0 年 ８ 月

31 日 に 化 審法 施 行 規則 が 改 正さ れ 、 平 成 31 年 度 の 一 般 化 学物 質 及 び優

先 評 価 化 学物 質 の 製 造数 量 等 の届 出 か ら 、必 要 に 応じ て 届 出 対象 物 質に

関 し て の 構造 ・ 組 成 につ い て 参考 と な る 事項 を 記 載し た 書 類 （以 下 、添

付 書 類 と いう ） を 添 付す る こ とと な っ た 。  
平 成  3 1 年 度 か ら 行 わ れ て い る  U V C B  物 質 の 評 価 単 位 等 の 検 討 を 踏

ま え て 、検 討 継続 物 質  ３ 物質 及 び 令和  ６年 度  届 出 物 質 １ 物質 の 構 造・

組 成 等 に 関す る 情 報 を活 用 し 、同 様 の 検 討を 行 っ た 。 作 業 を 行う に 当た

っ て は 、届 出 者 毎に 記載 さ れ てい る 構 造・組 成 に係 る 添 付書 類を 各 物 質・

項 目 毎 に 情報 を 並 べ 替え る な ど、 届 出 さ れて い る 化学 物 質 の 傾向 等 を分

析 し や す いよ う に 情 報を 整 理 した 上 で 行 った 。  
 

2.2 .2 令 和 ６年 度 添 付 書 類 届出対象物質の整理及び排出量推計  

令 和 ６ 年 度 の 添 付 書 類 届 出 の 対 象 と な っ て い た 優 先 評 価 化 学 物 質 １

物 質 （ 優 先 評 価 化 学 物質 通 し 番 号 1 75： ナト リ ウ ム＝ ア ル ケ ンス ル ホナ

ー ト （ Ｃ ＝１ ４ ～ １ ６） 又 は ナト リ ウ ム ＝ヒ ド ロ キシ ア ル カ ンス ル ホナ

ー ト（ Ｃ＝ １ ４～ １ ６））に つ いて 、事 業 者よ り 提 出の あ っ た 添付 書 類 を

物 質 ご と に取 り ま と め、 整 理 した 。  
3 . 3 で 後 述 す る よ う に 、 添 付 書 類 と 製 造 数 量 等 届 出 書 の 記 載 内 容 に 齟

齬 が な い こと を 確 認 した 後 、 用途 及 び 出 荷数 量 を 元に 「 化 審 法に お ける

優 先 評 価 化 学 物 質 に 関 す る リ ス ク 評 価 の 技 術 ガ イ ダ ン ス 」 1 5に 従 っ て 、

水 域 へ の 排出 量 の 算 出を 行 っ た。  
ま た 、対 象 物質 の 物 理化 学 的 性状（ 表 2 .2 .2 -1）及び 有 害 性情 報（表 2 . 2 .2 -

2） の 収 集 ・ 整 理 を 行 っ た 。 対 象 物 質 に 限 ら ず 、 J -C h eck 1 6の 各 優 先 評 価

化 学 物 質 のリ ス ト を もと に 物 理化 学 的 性 状な ら び に有 害 性 情 報の 収 集を

行 っ た 。 既存 情 報 が 得ら れ な かっ た 場 合 は、 C A S 登 録番 号 （ C A S  R N ®）

より E P I  S u i t e 1 7を 用 いて 推 計 値を 求 め た 。水域 へ の 排出 量 は 、スク リ ー

ニ ン グ 評 価 用 排 出 係 数 一 覧 表  Ve r.  2  1 8を 用い て 算 出を 行 っ た 。  
 

※ 物 理 化 学的 性 状 情 報の 出 典 一覧 ：  
・  E P I  S u i t e  K O WW IN  v 1 .6 8  

 
1 5  化 審 法 に お け る 優 先 評 価 化 学 物 質 に 関 す る リ ス ク 評 価 の 技 術 ガ イ ダ ン ス

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / i n f o r m a t i o n / r a _ 1 4 0
6 _ t e c h _ g u i d a n c e . h t m l  

1 6  J - C h e c k（ 化 審 法 デ ー タ ベ ー ス ）
h t t p s : / / w w w. n i t e . g o . j p / c h e m / j c h e c k / t o p . a c t i o n ? r e q u e s t _ l o c a l e = j a  

1 7  U S  E PA が 提 供 し て い る 物 理 化 学 的 性 質 及 び 環 境 動 態 の Wi n d o w s 用 予 測 プ ロ グ
ラ ム ,  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / t s c a - s c r e e n i n g - t o o l s / e p i - s u i t e t m - e s t i m a t i o n - p r o g r a m -
i n t e r f a c e  

1 8ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 用 排 出 係 数 一 覧 表  Ve r.  2  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a
/ e m i s s i o n f a c t o r - v 0 2 _ s c r e e n i n g . p d f   

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/ra_1406_tech_guidance.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/ra_1406_tech_guidance.html
https://www.nite.go.jp/chem/jcheck/top.action?request_locale=ja
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/epi-suitetm-estimation-program-interface
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/epi-suitetm-estimation-program-interface
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/emissionfactor-v02_screening.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/emissionfactor-v02_screening.pdf
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・  E C H A R eg i s t e r e d  su b s t an ce s  
・  P ubC h em  (H S D B )  
・  H S N O  C C ID  (N ew  Z e a l an d  E PA )  
・  IN E R I S - P S C  
・  O E C D  S ID S  
・  C ompTox  D a shb oa rd  
・  J -C he ck 化学 物 質 安全 性 点 検結 果 等 （ 分解 性 ・ 蓄積 性 ）  

 
※ 有 害 性 情報 の 出 典 一覧 ：  
・  E P I  S u i t e  E C O S A R  v 1 .11  
・  E C H A R eg i s t e r e d  su b s t an ce s  
・  O E C D  S ID S  
・  化管 法 （ P RT R・ S D S 対象 物 質 ハザ ー ド デー タ ）  
・  環境 保 健 クラ イ テ リ ア（ E H C） 国 立医 薬 品食 品 衛 生研 究 所  
・  N IT E 統 合版 G H S 分 類結 果  
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表 2 .2 .2 -1 優先 評 価化 学 物 質通 し 番 号 175 の物 理 化 学的 性状  

 

logP Wat sol MP BP pKa 半減期 分解性
mg/L ℃ ℃

1 4615-11-6 ナトリウム＝２－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

4.66 1.45E-03 116 474 2.92

4.77 0.976

3 6203-63-0 ナトリウム＝１－ヒドロキシテトラデカン－２－スルホナート - 90～91.5 良分解性

4 6203-64-1 ナトリウム＝１－ヒドロキシヘキサデカン－２－スルホナート - 90～91.5 良分解性

5 7355-88-6 ナトリウム＝１－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCCC(O)S(=O)(=O)O 90～91.5 良分解性

4.16 8.62E-04 112 315 8.55 良分解性

3.929 7.214

2.62 49 272 良分解性

2.62
49

（25℃）
272 626

3.61 2.09E-03 115 458 2.92 良分解性

3.788 9.784

9 13502-15-3 ナトリウム＝４－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

10 13502-20-0 ナトリウム＝４－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

11 13513-23-0 ナトリウム＝３－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

12 13513-24-1 ナトリウム＝３－ヒドロキシペンタデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

13 13513-36-5 ナトリウム＝５－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

14 13513-40-1 ナトリウム＝５－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

90～91.5 良分解性

6.26 7.41E-03 54.8 365 5.61

16 19327-30-1 ３－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホン酸のナトリウム塩 - 90～91.5 良分解性

17 20275-74-5 ナトリウム＝２－ヒドロキシペンタデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

18 29963-33-5 Sodium 1-tetradecenesulfonate - 良分解性

19 54673-97-1 ナトリウム＝ペンタデセン－１－スルホナート C=CCCCCCCCCCCCCCS(=O)(=O)[O-].[Na+] 4.357 2.651

20 65412-44-4 ナトリウム＝２－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

21 67612-03-7 ナトリウム＝ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性
-1.3

(20 ℃）
292 g/L
(20 ℃）

240
0.38

(20 ℃）
400000

C14：1.64, 0.32
C16：2.62, 1.3

C14：498, 5268
C16：49, 519

(25℃)
400g/L(25℃)

C14：261, 274
C16：272, 285

C14：603, 632
C16：626, 656

4.494 1.973

23 68937-98-4
（不飽和アルキルアルケンスルホン酸（Ｃ＝１４～１８及びＣ＝１２
～２０）と不飽和アルキルヒドロキシスルホン酸（Ｃ＝１４～１８及
びＣ＝１２～２０））のナトリウム塩

-
433.2 g/L

(20℃)
191

1.64 498 261 良分解性

498, 5268 261, 274 603, 632

90～91.5 良分解性

3.57 7.18E-03 174 295 4.92

26 189313-53-9 ナトリウム＝１４－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート - 90～91.5 良分解性

11066-21-0 ナトリウム＝テトラデセンスルホナート -

4615-13-8 ナトリウム＝ヘキサデカ－１－エン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+]

No. CAS RN* 化学物質名称 Canonical SMILES(PubChem)

2

11067-19-9 ナトリウム＝ヘキサデセンスルホナート CCCCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+]

13502-13-1 ナトリウム＝テトラデカ－１－エン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+]

68439-57-6
（ヒドロキシアルカン（Ｃ＝１４～１６）スルホン酸とアルケン（Ｃ
＝１４～１６）スルホン酸）のナトリウム塩

-

13513-47-8 ナトリウム＝３－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCS(=O)(=O)OO.[Na]

93941-93-6 ナトリウム＝１－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCC(O)S(=O)(=O)[O-].[Na+]

93686-14-7
［（アルカン（Ｃ＝１４）＝ヒドロキシ）及びアルケン（Ｃ＝１
４）］スルホン酸のナトリウム塩

-24

25

6

7

8

15

22
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表 2 .2 .2 -2 優先 評 価化 学 物 質通 し 番 号 175 の有 害 性 情報  

 

 
 

藻類 甲殻類 魚類 CCR
Green
Algae

96h EC50
[mg/L]

aquatic
algae

96h EC50
[mg/L]

aquatic
algae

96h NOEC
[mg/L]

aquatic
algae

72h EC50
[mg/L]

aquatic
algae

72h NOEC
[mg/L]

Daphnid
48h LC50
[mg/L]

Daphnia
magna

48h EC50
[mg/L]

Ceriodaph
nia sp.

48h EC50
[mg/L]

Nitocra
spinipes
96h LC50
[mg/L]

Daphnia
magna

21d NOEC
[mg/L]

Daphnia
magna

21d EC50
[mg/L]

Fish
96h LC50
[mg/L]

Fish
48h LC50
[mg/L]

Fish
28d NOEC

[mg/L]

Fish
33d NOEC

[mg/L]

Fish
35d NOEC

[mg/L]

Pivotal
value for

iT
 [mg/L]

1 4615-11-6 ナトリウム＝２－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート -

2 4615-13-8 ナトリウム＝ヘキサデカ－１－エン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+] 12.8 5.969 8.14

3 6203-63-0 ナトリウム＝１－ヒドロキシテトラデカン－２－スルホナート -

4 6203-64-1 ナトリウム＝１－ヒドロキシヘキサデカン－２－スルホナート -

5 7355-88-6 ナトリウム＝１－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCCC(O)S(=O)(=O)O

6 11066-21-0 ナトリウム＝テトラデセンスルホナート - 44.702 28.733 42.348

7 11067-19-9 ナトリウム＝ヘキサデセンスルホナート CCCCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+] 2.3

55.606 37.726 56.332

9 13502-15-3 ナトリウム＝４－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート -

10 13502-20-0 ナトリウム＝４－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート -

11 13513-23-0 ナトリウム＝３－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート -

12 13513-24-1 ナトリウム＝３－ヒドロキシペンタデカン－１－スルホナート -

13 13513-36-5 ナトリウム＝５－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホナート -

14 13513-40-1 ナトリウム＝５－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート -

15 13513-47-8 ナトリウム＝３－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCCS(=O)(=O)OO.[Na]

16 19327-30-1 ３－ヒドロキシヘキサデカン－１－スルホン酸のナトリウム塩 -

17 20275-74-5 ナトリウム＝２－ヒドロキシペンタデカン－１－スルホナート -

18 29963-33-5 Sodium 1-tetradecenesulfonate -

19 54673-97-1 ナトリウム＝ペンタデセン－１－スルホナート C=CCCCCCCCCCCCCCS(=O)(=O)[O-].[Na+] 23.565 12.863 18.222

20 65412-44-4 ナトリウム＝２－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート -

21 67612-03-7 ナトリウム＝ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート -
1.97
5.2

1.2
3.2

4.53
2.42
6.3

4.2
12.2

3.48 4.53
2.6

3.3, 3.1
4.8

3.5, 2.5～

2.6

2.6

19.092 9.892 13.839

23 68937-98-4
（不飽和アルキルアルケンスルホン酸（Ｃ＝１４～１８及びＣ＝
１２～２０）と不飽和アルキルヒドロキシスルホン酸（Ｃ＝１４
～１８及びＣ＝１２～２０））のナトリウム塩

- 89 1 1.1

24 93686-14-7
［（アルカン（Ｃ＝１４）＝ヒドロキシ）及びアルケン（Ｃ＝１
４）］スルホン酸のナトリウム塩

- 81.8 12.8 14.4 6.7 20

25 93941-93-6 ナトリウム＝１－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCCC(O)S(=O)(=O)[O-].[Na+]

26 189313-53-9 ナトリウム＝１４－ヒドロキシテトラデカン－１－スルホナート -

Canonical SMILES(PubChem)No. CAS RN* 化学物質名称

8

22 68439-57-6
（ヒドロキシアルカン（Ｃ＝１４～１６）スルホン酸とアルケン
（Ｃ＝１４～１６）スルホン酸）のナトリウム塩

-

13502-13-1 ナトリウム＝テトラデカ－１－エン－１－スルホナート CCCCCCCCCCCCC=CS(=O)(=O)[O-].[Na+]
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2.2 .3  令 和 ５ 年 度 添 付 書 類 届 出 対 象 物 質 の 評 価 単 位 検 討 と 被 験 物 質

検討 等 の ため の 資 料 取りまとめ  

令 和 ５ 年 度に 事 業 者 より 提 出 のあ っ た 一 般化 学 物 質 １ 物 質 （ 官報 整理

番号 7 - 155：ポリ オ キシ ア ル キレ ン ア ル キル（ 又は ア ル ケニ ル）（Ｃ ＝ ４

～ ２ ４ ）エー テ ル の 硫酸 エ ス テル 及 び そ の塩（ Ｋ ，Ｎ ａ ，Ｃ ａ））につ い

て 評 価 単 位の 検 討 を 行 っ た 。  
また 、 優 先評 価 化 学 物質 2 物 質 （ 優先 評 価化 学 物 質 通 し 番 号 21 4： ナ

ト リ ウ ム ＝ア ル キ ル （Ｃ ＝ ８ ～１ ８ ） ＝ スル フ ァ ート 、 優 先 評価 化 学物

質通 し 番号 250： α－（ アル キ ル（ Ｃ ＝ １ ６～ １ ８））－ ω－ ヒ ドロ キ シポ

リ（ オ キ シエ タ ン － １，２ － ジイ ル ）又 は α－（ ア ル ケニ ル（ Ｃ ＝ １ ６～

１８ ））－ ω－ ヒド ロ キシ ポ リ（ オ キ シエ タン － １，２ － ジイ ル）（ 数 平 均

分 子 量 が １， ０ ０ ０ 未満 の も のに 限 る。））に つ い て、 有 害 性 試験 の 被験

物 質 の 検 討等 を 行 う ため の 組 成情 報 整 理 を行 っ た 。  
 
 
〇官 報 整 理番 号 7 -1 5 5  
名 称：ポ リ オキ シ ア ルキ レ ン アル キ ル（ 又は ア ル ケニ ル ）（ Ｃ＝ ４ ～２

４） エ ー テル の 硫 酸 エス テ ル 及び そ の 塩 （Ｋ ， Ｎ ａ， Ｃ ａ ）  
構 造 式 ：  

 

R 1： ア ルキ ル （ C＝ １～ ４ ）  
R 2～ R 4： ア ルキ ル 又は ア ル ケニ ル （ Ｃ ＝４ ～ ２ ４）  
※構 造式 は 一 例と し て 対 イ オ ン を N a＋ で 表記 し た 。  

 
評 価 単 位 の 検 討 に 当 たっ て は 、以 下 に 注 意し て 行 った 。  
・  アル キ ル（ 又 はア ル ケニ ル）の 構 造に つ いて は、各 レ コー ド の関

係を 見 つ つ（ 炭素 数 範囲 の 重 複な ど ）検 討す る 。例 え ば 、炭 素数

範 囲 が 明 確 に 切 り 分 け で き な い 場 合 は 全 炭 素 数 範 囲 を カ バ ー す

る評 価 単 位と す る 。  
・  ポリ オ キ シア ル キ レ ンの 構 造 につ い て は 、各 レ コー ド の関 係 を見

つつ（ 炭 素 数 範囲 の 重複 な ど ）検 討す る 。例 えば 、炭 素 数範 囲が

明 確 に 切 り 分 け で き な い 場 合 は 全 炭 素 数 範 囲 を カ バ ー す る 評 価

単位 と す る。  
・  ポリ オ キ シア ル キ レ ンの 繰 り 返し 数 に つ いて は 、各 レ コー ド の関

係を 見 つ つ検 討 す る 。例 え ば、繰 り返 し 数が 明 確 に切 り 分 け でき

ない 場 合 は全 繰 り 返 し数 を カ バー す る 評 価単 位 と する 。  
・  カウ ン タ ーイ オ ン の 種類 に つ いて は、各 レコ ー ド の関 係 を 見 つつ

検討 す る。例 え ば、カウ ン タ ーイ オ ン が 明確 に 切 り分 け で き ない

場合 は 全 カウ ン タ ー イオ ン を カバ ー す る 評価 単 位 とす る 。  
 

SO
O

O
O R1 O R2

n
Na
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〇優 先 評 価化 学 物 質 通し 番 号 21 4  
名 称 ： ナ トリ ウ ム ＝ アル キ ル （Ｃ ＝ ８ ～ １８ ） ＝ スル フ ァ ー ト  
構 造 式 ：  

ナ ト リ ウ ム＝ 直 鎖 ア ルキ ル （ Ｃ＝ １ ２ ～ １６ ） ＝ スル フ ァ ー トの 例  

 
ナ ト リ ウ ム＝ 分 岐 鎖 アル キ ル （Ｃ ＝ １ ２ ～１ ６ ） ＝ス ル フ ァ ート の

例  

 
ア ン モ ニ ウム ＝ 直 鎖 アル キ ル （Ｃ ＝ １ ２ ～１ ６ ） ＝ス ル フ ァ ート の

例  

 

ア ン モ ニ ウム ＝ 分 岐 鎖ア ル キ ル（ Ｃ ＝ １ ２～ １ ６ ）＝ ス ル フ ァー ト

の例  

 

 
〇優 先 評 価化 学 物 質 通し 番 号 25 0  

名 称：［ α －（ ア ル キ ル（ Ｃ ＝ １６ ～ １８ ））－ω － ヒ ドロ キ シポ リ（ オ

キシ エ タ ン－ １ ， ２ －ジ イ ル ）又 は α － （ア ル ケ ニル （ Ｃ ＝ １６

～１ ８ ））－ω － ヒ ド ロキ シ ポ リ（ オ キシ エタ ン － １，２ －ジ イル ）］

（数 平 均 分子 量 が １ ，０ ０ ０ 未満 の も の に限 る 。））  
構 造 式 ：  

  エ ト キシ 化 ア ル コー ル （ Ｃ＝ １ ６ 、 直鎖 ） の 例  

 
 

エ ト キ シ 化ア ル コ ー ル（ Ｃ ＝ １６ 、 分 岐 鎖） の 例  

 
 

エ ト キ シ 化ア ル コ ー ル（ 不 飽 和Ｃ ＝ １ ８ 、直 鎖 ） の例  

 
 

n  =  1 ～ 5  

n  =  1 ～ 5  

n  =  1 ～ 5  
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追 加 で 試 験 等 を 実 施 す る 際 の 被 験 物 質 に 適 す る 組 成 の 検 討 等 の た め

に 必 要 な 以下 の 情 報 を整 理 し た。  
・  用途 毎 の 化学 物 質 の 構造  

・  組成 別 の 水域 へ の 推 計排 出 量  

・  既知 の 有 害性 情 報  

 
 

2.2 .3 .1 評 価 単 位 の 検 討  

対 象 物 質（ 官報 整 理 番号 7 - 155）の 評 価 単位 の 検 討に 当 た っ ては 、2 . 2 .3
冒 頭 で 述 べた 注 意 点 の他 、「 評 価単 位 設 定 に関 す る ガイ ド ラ イ ン（ 仮 称）」

に 従 っ て 実施 し た と ころ 、C A S 単位 等 の 従来 の 評 価単 位 で ス クリ ー ニン

グ評 価 を す る こ と が 適当 と 考 えら れ た こ とか ら 、 新た な 評 価 単位 は 作成

し な い こ とと し た 。  
 
 

 
2 .3 優先 評 価 化 学 物 質 の リスク評価に関する課題等に関する検討  

2 .3 .1 優 先 評価 化 学 物 質 の 海外におけるリスク評価等の状況  

以 下 の 優 先評 価 化 学 物質 ４ 物 質に つ い て 、 国 内 外 にお け る 環 境経 由の

暴 露 を 対 象と し た リ スク 評 価 等の 実 施 状 況 を 調 査 した 。また 、環境 基 準、

水 道 水 質 基準 等 、 リ スク 評 価 によ り 設 定 され て い る情 報 も 整 理し た 。  
  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 22：エ ピ ク ロ ロヒ ド リ ン  
  優 先 評 価 化学 物 質 通 し 番 64： ２ ，６ － ジ － ｔ ｅ ｒｔ － ブ チ ル － ４ －

メ チ ル フ ェノ ー ル （ 以下 、 「 B H T」と い う。 ）  
  優 先 評 価 化学 物 質 通 し 番 75： ４ ，４ ’ －（ プ ロ パン － ２ ， ２－ ジ イ

ル ）ジ フ ェノ ー ル（ 別名 ４ ，４’－ イソ プロ ピ リ デン ジ フ ェ ノー ル 又

は ビ ス フ ェノ ー ル Ａ ） （ 以 下 、「 ビ ス フ ェノ ー ル Ａ 」 と い う 。）  
  優 先 評 価 化学 物 質 通 し番 66：フ タ ル 酸 ビス （ ２ －エ チ ル ヘ キシ ル ）  

 
2.3 .1 .1 エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン  
（ １ ） 国 内法 令 で の 対応 状 況  

国 内 法 令 にお け る 規 制対 象 物 質と し て の 指定 、選 定 根拠 を表 2 .3 .1 .1 -1
に 示 す 。  
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表 2 .3 .1 .1 -1 エ ピ クロ ロ ヒ ドリ ン の 国 内法 令 に おけ る 対 応 状況  
法 令  指 定 ・ 選 定 根 拠  
化 審 法  優 先 評 価 化 学 物 質 （ 評 価 I 段 階 ・ 人 健 康 影 響 ）  

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s
/ i n f o r m a t i o n / r a / p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d f  

化 管 法  
h t t p s : / / w w w.
e n v. g o . j p / c o u
n c i l / 0 5 h o k e n
/ _ p r t r _ p r t r _
3 . h t m l  

【 第 一 種 指 定 化 学 物 質 】  
※ 指 定 根 拠  
・ 有 害 性 ：  発 が ん 性 ク ラ ス ２ 、 変 異 原 性 ク ラ ス １  
・ 排 出 量 裾 切 値 ： 1 0 ト ン 以 上 （ 令 和 ２ 年 度 見 直 し 前 か ら 第 一 種

指 定 化 学 物 質 ）  
・ 環 境 保 全 施 策 上 必 要 な 物 質 の 判 断 基 準 ： 水 質 に 係 る 要 監 視 項

目 、 化 審 法  優 先 評 価 化 学 物 質  
・ 過 去 1 0 年 間 の エ コ 調 査 に お け る モ ニ タ リ ン グ 結 果 等 に よ り 、

複 数 の 地 域 か ら 検 出 さ れ た 物 質   
環 境 基 本 法  
h t t p s : / / w w w.
e n v. g o . j p / w a t
e r / i m p u r e / i t e
m . h t m l  

【 水 質 に 係 る 要 監 視 項 目 （ 公 共 用 水 域 、 地 下 水 ） 指 針 値 0 . 0 0 0 4  
m g / L 以 下 】  

公 共 用 水 域 に お い て 指 針 値 の 超 過 が 見 ら れ る も の の 限 定 的 な

検 出 状 況 で あ る こ と 、ま た 、測 定 地 点 が 少 な い な ど か ら 、現 時 点

に お い て は 、要 監 視 項 目 と し て 設 定 し 、公 共 用 水 域 等 の 検 出 状 況

等 の 知 見 の 収 集 に 努 め る 必 要 が あ る 。  
ア ． 検 出 状 況 （ 平 成 1 6 年 ： 設 定 当 初 ）  
・公 共 用 水 域 に お い て 、指 針 値（ 0 . 0 0 0 4 m g / L）を 超 過 す る 地 点（ 7

6 地 点 中 ２ 地 点 、 超 過 率 2 . 6％ ） 及 び 指 針 値 の 1 0％ 値 （ 0 . 0 0 0 0
4 m g / L） を 超 過 す る 地 点 が あ る （ 7 6 地 点 中 ５ 地 点 。 超 過 率 6 .
6％ ）（ 要 調 査 項 目 存 在 状 況 調 査 結 果 ）。  

・ 地 下 水 に お い て は 、 指 針 値 及 び 指 針 値 の 1 0％ 値 を 超 過 す る 地

点 は な い （ 地 下 水 実 態 調 査 結 果 ）。  
イ ． 指 針 値  

We s t e r ら（ 1 9 8 5）の ラ ッ ト を 用 い た 経 口 投 与 試 験 で 、前 胃 の 腫

瘍 が 認 め ら れ た L O A E L ２ m g / k g / d a y に 発 が ん 性 を 考 慮 し 不 確 実

係 数 1 0 , 0 0 0 を 適 用 し て 、 T D I は 0 . 1 4 μ g / k g / d a y と な る 。水 の 寄 与

率 1 0％ 、体 重 5 0  k g、飲 用 水 量 ２  L / d a y と し て 、指 針 値 を 0 . 0 0 0
4 m g / L と し た 。  
h t t p s : / / w w w. n i e s . g o . j p / e q s b a s i s / w a t e r . h t m l  

大 気 汚 染 防

止 法  
h t t p s : / / w w w.
e n v . g o . j p / p r e
s s / f i l e s / j p / 1 6
3 9 1 . p d f  

・揮 発 性 有 機 化 合 物（ V O C）と し て 測 定 さ れ る 可 能 性 が あ る 物 質  
・ 有 害 大 気 汚 染 物 質 に 該 当 す る 可 能 性 が あ る 物 質  
※ 選 定 根 拠  

化 管 法 対 象 物 質 の う ち 、以 下 の い ず れ か の 有 害 性 ク ラ ス に 該 当

す る 物 質 で あ っ て 、 過 去 1 0 年 間 に お い て 大 気 中 か ら の 検 出 例 が

あ る も の 。  
水 道 法  
h t t p s : / / w w w.
e n v. g o . j p / w a t
e r / w a t e r _ s u p
p l y / k i j u n / k i j
u n c h i . h t m l  

【 要 検 討 項 目  目 標 値 0 . 0 0 0 4  m g / L（ 暫 定 ）】  
毒 性 評 価 が 定 ま ら な い こ と や 、浄 水 中 の 存 在 量 が 不 明 等 の 理 由 か

ら 水 質 基 準 項 目 、 水 質 管 理 目 標 設 定 項 目 に 分 類 で き な い 項 目 。  
※ 目 標 値 の 根 拠 は 環 境 基 本 法  要 監 視 項 目 指 針 値 と 同 様 。  
h t t p s : / / w a r p . d a . n d l . g o . j p / i n f o : n d l j p / p i d / 1 3 3 8 3 2 9 3 / w w w. m h l w. g o . j p /
t o p i c s / b u k y o k u / k e n k o u / s u i d o / h o u k o k u / d l / t p 1 2 0 6 0 7 - 1 . p d f  

 
 
（２ ） 米 国  

米 国 で は 、環 境 経 由 の暴 露 は T S C A に 基 づき 実 施 され る リ ス ク評 価に

含 ま れ る 。エ ピ ク ロ ロヒ ド リ ンは T S C A のリ ス ク 評価 の 対 象 物質 と なっ

て い な い。エ ピ クロ ロヒ ド リ ンは 、全国 一次 飲 料 水規 制（ N a t io na l  P r i ma ry  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.nies.go.jp/eqsbasis/water.html
https://www.env.go.jp/press/files/jp/16391.pdf
https://www.env.go.jp/press/files/jp/16391.pdf
https://www.env.go.jp/press/files/jp/16391.pdf
https://www.env.go.jp/press/files/jp/16391.pdf
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
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D r i n k i ng  Wa te r  R eg u l a t i on s） の 対 象物 質 とな っ て いる 1 9。 強 制力 の な い

公 衆 衛 生 目標 MC L G はゼ ロ （０ mg /L）、公 共 水 道シ ス テ ム に適 用 さ れる

法 的 強 制 力の あ る 基 準 は 設 定 され て い な い。 し か し、 排 水 処 理に 用 いら

れ る 一 部 の水 処 理 薬 品の 不 純 物と し て 含 まれ る こ とか ら 、 エ ピク ロ ロヒ

ド リ ン が 含ま れ る 薬 剤を 用 い る場 合 は 、 使用 濃 度 0 .0 1%、 モ ノマ ー 含有

濃度 20  mg /L を 超え ない こ と を州 に 書 面 で証 明 す る必 要 が あ る。  
暫 定 的 な 査 読 済 み 毒 性 値 （ P P RT V:  P ro v i s ion a l  P ee r -R e v iew e d  To x i c i ty  

Va l ue） が 設定 さ れ てい る 2 0。 包括 的 環 境対 処 ・ 補償 責 任 法 （ C E R C L A）

及び 資 源 保護 回 復 法（ R C R A）プ ログ ラ ム で懸 念 さ れる 化 学 物 質の 健 康へ

の 危 険 性 を特 定 し 、 特徴 づ け るこ と で 、 人の 健 康 と環 境 の 保 護を 支 援す

るこ と が 目的 と さ れ てい る 。P P RT V s（ 暫 定経 口 参 照用 量（ p - R fD）、吸入

参 照 濃 度 （ p -R fC）、 発が ん リ スク 値 、 ス クリ ー ニ ング 値 ） は 、関 連 する

科 学 文 献 のレ ビ ュ ー と 、毒性 値 の 開発 に 関す る E PA の 方 法 論 、慣 行 、及

びガ イ ダ ンス を 使 用 して 導 き 出さ れ る 。p -R fD は 0 .00 6  mg /k g /d ay、p -R fC
は 0 . 01  m g / m 3 と 設 定 され て い る。  

 
表 2 .3 .1 .1 -2 米国 P PRTVs 及 び その 導 出根 拠  

P P RT V s  設定 根 拠  
p - R f D  
0 . 0 0 6  
m g / k g / d a y  

２ 件 の ラ ッ ト 慢 性 試 験 （ K o n i s h i  e t  a l . ,  1 9 8 0 ;  We s t e r ,  1 9 8 5） で は 、
1 5  m g / k g / d a y の 暴 露 レ ベ ル 以 下 で は 非 が ん 影 響 は 確 認 さ れ な か っ
た 。よ り 低 い 用 量 で 観 察 さ れ た 前 胃 の 過 形 成 は 、前 述 の 通 り 、R f D
と は 関 連 性 が な い 。最 低 の L O A E L で あ る 6 . 2 5  m g / k g / d a y は 、To t h
ら（ 1 9 9 1）の 繁 殖 試 験 で 確 立 さ れ て お り 、最 高 値 の 慢 性 N O A E L を
p - R f D の 根 拠 と し て 使 用 す る こ と は で き な い 。 し た が っ て 、 慢 性
p - R f D の L O A E L は 6 . 2 5 m g / k g / d a y に 設 定 さ れ る 。 N O A E L（ 1 0 0 . 5；
最 小 L O A E L） の 欠 如 、 種 間 外 挿 （ 1 0）、 ヒ ト 個 体 間 変 動 （ 1 0）、 不
完 全 な デ ー タ ベ ー ス （ 1 0 0 . 5； 第 ２ の 動 物 を 用 い た 多 世 代 繁 殖 試 験
及 び 長 期 毒 性 試 験 の 欠 如 ）を 考 慮 し て 、統 合 U F 値 1 , 0 0 0 が 適 用 さ
れ る 。 We s t e r ら （ 1 9 8 5） の 慢 性 試 験 で は 、 暴 露 期 間 の 増 加 に 伴 っ
て エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン の 毒 性 が 高 ま る こ と は 示 さ れ て い な い た
め 、 亜 慢 性 か ら 慢 性 へ の 因 子 は 適 用 さ れ な い 。 慢 性 毒 性 試 験 で は
雄 の 生 殖 能 力 は 評 価 さ れ て い な い が 、 エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン の 雄 の
生 殖 能 力 に 対 す る 長 期 的 な 影 響 の 不 確 実 性 は デ ー タ ベ ー ス の 不 確
実 性 係 数 に よ っ て カ バ ー さ れ て い る 。 さ ら に 、 エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ
ン は 組 織 に 蓄 積 せ ず 、 急 速 に 排 出 さ れ る 。 暫 定 的 な 慢 性 p - R f D の
0 . 0 0 6  m g / k g / d a y は 、 以 下 の 通 り 算 出 さ れ る 。  

𝑝𝑝 − 𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅 =
𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁
𝑈𝑈𝑈𝑈

=
6.25 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝑘𝑘𝑘𝑘/𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑

1,000 = 0.006 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝑘𝑘𝑘𝑘/𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑 

p -R fC  
0 . 0 1  m g / m 3  

I R I S  ( U S  E PA ,  2 0 0 6 ) 2 1 の 値 。 9 0 日 間 断 続 的 に エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ

ン 蒸 気 に 暴 露 し た ラ ッ ト の 鼻 の 病 変 に 対 す る N O A E L 1 9  m g / m 3 に

基 づ く 慢 性 R f C  0 . 0 0 1  m g / m 3。  
 
 

 
1 9  U S  E PA .  N a t i o n a l  P r i m a r y  D r i n k i n g  Wa t e r  R e g u l a t i o n s .  

h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / g r o u n d - w a t e r - a n d - d r i n k i n g - w a t e r / n a t i o n a l - p r i m a r y - d r i n k i n g -
w a t e r - r e g u l a t i o n s # e i g h t  

2 0  U S  E PA .  ( 2 0 0 6 )  P r o v i s i o n a l  P e e r - R e v i e w e d  To x i c i t y  Va l u e s  f o r  E p i c h l o r o h y d r i n .  
h t t p s : / / a s s e s s m e n t s . e p a . g o v / r i s k / d o c u m e n t / & d e i d = 3 3 8 9 3 5  

2 1  U S  E PA .  ( 1 9 9 2 )  I R I S ,  E p i c h l o r o h y d r i n .  
h t t p s : / / i r i s . e p a . g o v / C h e m i c a l L a n d i n g / & s u b s t a n c e _ n m b r = 5 0  

https://www.epa.gov/ground-water-and-drinking-water/national-primary-drinking-water-regulations#eight
https://www.epa.gov/ground-water-and-drinking-water/national-primary-drinking-water-regulations#eight
https://assessments.epa.gov/risk/document/&deid=338935
https://iris.epa.gov/ChemicalLanding/&substance_nmbr=50
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（３ ） カ ナダ  
C E PA に基 づ き 、国 内物 質 リ スト（ D S L）で 優先 度 が高 い と 特定 さ れた

エ ピ ク ロ ロヒ ド リ ン の ス ク リ ーニ ン グ 評 価 が 実 施 され た 2 2。以下 の よ う

に 結 論 づ けら れ て い る。  
 

・入 手 可 能な 情 報 に 基づ き 、 エピ ク ロ ロ ヒド リ ン が環 境 に 流 入し て いる

量 や 濃 度 、あ る い は 環境 や 生 物多 様 性 に 対し て 即 時的 又 は 長 期的 に有

害 な 影 響 を及 ぼ し て いる 、 又 は 及 ぼ す 可 能性 が あ る状 況 、 あ るい は生

命 維 持 に 不可 欠 な 環 境に と っ て危 険 を 構 成し て い る、 又 は 構 成す る可

能 性 が あ る状 況 で は ない と 結 論づ け ら れ る。  
・エ ピ ク ロロ ヒ ド リ ンの 発 が ん性 に 基 づ き、 い か なる 暴 露 レ ベル に おい

て も 有 害 で あ る 可 能 性 が あ る こ と を 踏 ま え 、 エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン は 、

カ ナ ダ に お い て 人 の 生 命 又 は 健 康 に 危 険 を 及 ぼ す 可 能 性 の あ る 量 又

は濃 度 、 ある い は 条 件で 環 境 に流 入 し て いる 可 能 性が あ る 物 質で ある

と 結 論 づ けら れ る 。  
・し た がっ て 、エ ピ クロ ロ ヒ ドリ ン は 1 999 年 C E PA 第 64 条 ( a )及び 第 64

条 ( b )の 基 準 を満 た し てい な い が、 第 64 条 ( c )の 基 準 は満 た し てい る と

結 論 づ け られ る 。 さ らに 、 エ ピク ロ ロ ヒ ドリ ン は 空気 中 で の 残留 性の

基 準 を 満 たす が 、水 、土壌 、堆 積物 に お ける 残 留 性の 基 準 を 満た さ ず、

ま た 、 残 留性 及 び 生 物蓄 積 性 規則 に 定 め られ た 生 物蓄 積 性 の 基準 も 満

た さ な い 。  
 
 

表 2 .3 .1 .1 -3 エ ピ クロ ロ ヒ ドリ ン の 発 がん 性 に 関す る 有 害 性情 報  
毒 性 試 験 種 類  概 要  
ラ ッ ト を 用 い た 経

口（ 飲 料 水 ）毒 性 試

験  

雄 ラ ッ ト を 飲 料 水 に よ り 0、 3 7 5、 7 5 0、 1 , 5 0 0  m g / L（ p p m）

（ 5 4、 1 0 7、 又 は 2 1 4  m g / k g - b w / d a y） に 暴 露 し 、 8 1 週 間 観

察 し た 。 前 胃 の 過 形 成 （ 0 %、 7 8 %、 9 0 %、 1 0 0 %）、 乳 頭 腫

（ 0 %、 0 %、 1 0 %、 5 8 %）、及 び が ん（ 0 %、 0 %、 1 0 %、 1 7 %）

が 観 察 さ れ た 。 デ ー タ は 統 計 的 に 分 析 さ れ て い な い

（ K o n i s h i  e t  a l .  1 9 8 0 ;  K a w a b a t a  1 9 8 1）。  
ラ ッ ト を 用 い た 経

口 （ 強 制 経 口 投 与 ）

毒 性 試 験  

雄 雌 ラ ッ ト に 強 制 経 口 投 与 に よ り 、0、2、1 0  m g / k g - b w / d a y
を 週 5 回 、 1 0 4 週 間 投 与 し た 。前 胃 過 形 成 、乳 頭 腫 及 び が

ん の 発 生 率 は 用 量 依 存 的 に 増 加 し 、両 性 で 観 察 さ れ た 。雄

ラ ッ ト に お け る が ん： 0 / 5 0、6 / 4 9、3 5 / 4 9、雌 ラ ッ ト に お け

る が ん ： 0 / 5 0、 2 / 4 4、 2 4 / 3 9（ We s t e r  e t  a l .  1 9 8 5）。  

 

  

 
2 2  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 0 9 )  S c r e e n i n g  A s s e s s m e n t  f o r  t h e  C h a l l e n g e  O x i r a n e ,  

( c h l o r o m e t h y l ) -  ( E p i c h l o r o h y d r i n ) .  h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t - c l i m a t e -
c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g - e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / s c r e e n i n g - a s s e s s m e n t -
f o r c h a l l e n g e 8 7 . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/screening-assessment-forchallenge87.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/screening-assessment-forchallenge87.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/screening-assessment-forchallenge87.html


 

25 
 

表 2 .3 .1 .1 -4 エ ピ クロ ロ ヒ ドリ ン の 発 がん 性 に 関す る 有 害 性情 報  
毒 性 試 験 種 類  概 要  
ラ ッ ト を 用 い た 吸

入 発 が ん 性 試 験  
雄 ラ ッ ト を 6 時 間 /日 、週 5 日 、生 涯 に わ た っ て 0、1 0、3 0  
p p m（ 0、3 8 又 は 11 3  m g / m 3）に 全 身 暴 露 し た 群 と 、別 の 群

を 0 又 は 1 0 0  p p m（ 0 又 は 3 8 5  m g / m 3） に 6 時 間 /日 、 3 0 日

間 暴 露 し 、 そ の 後 、 生 涯 に わ た っ て 観 察 し た 群 に 分 け た 。

1 0  p p m で は 腫 瘍 性 変 化 は 観 察 さ れ な か っ た が 、 3 0  p p m で

は 4 0 2 日 後 と 7 5 2 日 後 に そ れ ぞ れ 鼻 腔 乳 頭 腫 1 例 と 鼻 腔

扁 平 上 皮 が ん 1 例 が 観 察 さ れ た 。 1 0 0  p p m 群 で は 、暴 露 後

3 3 0 日 後 と 9 3 3 日 後 に そ れ ぞ れ 扁 平 上 皮 が ん 1 5 例 と 乳 頭

腫 2 例 が 観 察 さ れ た 。気 管 支 乳 頭 腫 が 1 例 、暴 露 後 5 8 3 日

目 に 観 察 さ れ た 。ま た 、下 垂 体 腺 腫 4 例 及 び 前 胃 扁 平 上 皮

が ん 1 例 が 報 告 さ れ て い る 。 デ ー タ は 統 計 的 に 分 析 さ れ

て い な い （ L a s k i n  e t  a l .  1 9 8 0）  
マ ウ ス を 用 い た 皮

膚 発 が ん 性 試 験  
雌 マ ウ ス に 2  m g を 週 3 回 、 5 8 0 日 間 皮 膚 に 塗 布 し た が 、

腫 瘍 は 認 め ら れ な か っ た （ Va n  D u u r e n  e t  a l .  1 9 7 4）。  
エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン を 0 . 1  m L の ア セ ト ン に 2  m g 溶 解 し 、

単 回 経 皮 投 与 し た 雌 マ ウ ス 3 0 匹 に 、 2 週 間 後 か ら 3 8 5 日

間 、週 3 回 、ミ リ ス チ ン 酸 フ ォ ス フ ォ リ ル コ ハ ク 酸 エ ス テ

ル を 皮 膚 投 与 し た と こ ろ 、エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン は 皮 膚 腫 瘍

の 活 性 誘 発 物 質 で あ る こ と が 判 明 し た 。皮 膚 乳 頭 腫 及 び が

ん は 、 そ れ ぞ れ 9 匹 と 1 匹 の 処 置 マ ウ ス で 確 認 さ れ た が 、

ホ ル ボ ー ル ミ リ ス タ ー ト ア セ テ ー ト の み で 処 置 し た 対 照

動 物 3 0 匹 で は 乳 頭 腫 が 3 匹 で あ っ た （ Va n  D u u r e n  e t  a l .  
1 9 7 4）。  

 
 
（４ ） E U  

E U の R E A C H 規則 で は、登 録 物質 に 対 し て規 制 の 必要 性 の 評 価（ A R N : 
A ss e s s men t  o f  r eg u la t o ry  ne ed s）が 実 施 さ れる 2 3。エ ピク ロ ロ ヒド リ ン は

発 が ん 性 、 変 異 原 性 、 生 殖 毒 性 の 懸 念 に 基 づ き A R N を 実 施 中 で あ る

（ U n d er  de ve l op men t）。こ の た め、E C H A や加 盟 国 によ る 認 可 、制 限 指定

の た め の リス ク 評 価 は実 施 さ れて い な い 。  
E U の飲 料水 質 基 準 は 0 . 1  μ g /L と 指 定さ れて い る 2 4。WH O の暫定 ガ イ

ド ラ イ ン 値 は 0 .4  μg /L で あ るが 、 E U で は製 品 管 理 に よ り 、 より 低 い 値

を達 成 で きる と し て 0 . 1  μg /L に 指 定 し てい る 2 5。  
WH O の 暫 定 ガ イ ド ラ イ ン 値 の 設 定 根 拠 は 以 下 の よ う に 記 載 さ れ て い

 
2 3  E U .  A s s e s s m e n t  o f  r e g u l a t o r y  n e e d s  l i s t ,  1 - c h l o r o - 2 , 3 - e p o x y p r o p a n e .  

h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / w e b / g u e s t / a s s e s s m e n t - r e g u l a t o r y - n e e d s / -
/ d i s l i s t / d e t a i l s / 0 b 0 2 3 6 e 1 8 0 9 b 5 a 3 8  

2 4  E U .  C O U N C I L D I R E C T I V E  9 8 / 8 3 / E C  o f  3  N o v e m b e r  1 9 9 8  o n  t h e  q u a l i t y  o f  w a t e r  
i n t e n d e d  f o r  h u m a n  c o n s u m p t i o n .  h t t p s : / / e u r - l e x . e u r o p a . e u / l e g a l -
c o n t e n t / E N / T X T / P D F / ? u r i = C E L E X : 3 1 9 9 8 L 0 0 8 3  

2 5  W H O  E u r o p e .  ( 2 0 1 7 )  D r i n k i n g  Wa t e r  P a r a m e t e r  C o o p e r a t i o n  P r o j e c t  S u p p o r t  t o  
t h e  r e v i s i o n  o f  A n n e x  I  C o u n c i l  D i r e c t i v e  9 8 / 8 3 / E C  o n  t h e  Q u a l i t y  o f  Wa t e r  
I n t e n d e d  f o r  H u m a n  C o n s u m p t i o n  ( D r i n k i n g  Wa t e r  D i r e c t i v e )  R e c o m m e n d a t i o n s .  
h t t p s : / / c i r c a b c . e u r o p a . e u / s d / a / 7 d 6 6 4 f e a - 5 0 e d - 4 f 6 b - 8 e a f -
8 1 7 9 9 0 0 d e 4 7 b / W H O % 2 0 P a r a m e t e r % 2 0 R e p o r t . p d f  

https://www.echa.europa.eu/web/guest/assessment-regulatory-needs/-/dislist/details/0b0236e1809b5a38
https://www.echa.europa.eu/web/guest/assessment-regulatory-needs/-/dislist/details/0b0236e1809b5a38
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0083
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0083
https://circabc.europa.eu/sd/a/7d664fea-50ed-4f6b-8eaf-8179900de47b/WHO%20Parameter%20Report.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/7d664fea-50ed-4f6b-8eaf-8179900de47b/WHO%20Parameter%20Report.pdf
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る 2 6。  
エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン の 主 な 毒 性 作 用 は 局 所 刺 激 と 中 枢 神 経 系 へ の 損

傷 で あ る。ラ ッ トで は、エ ピク ロ ロ ヒド リン は 吸 入 及 び 経 口 暴露 に よ り、

そ れ ぞ れ 鼻腔 の 扁 平 上皮 が ん 及び 前 胃 腫 瘍を 誘 発 する 。 エ ピ クロ ロ ヒド

リン は i n  v i t ro 及び i n  v i vo で 遺 伝毒 性 を 示す こ と が分 か っ て いる 。IA R C
（ 19 87） 2 7は エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン を グ ル ー プ ２ A（ お そ ら く ヒ ト に 対 し

て 発 が ん 性が あ る ） に分 類 し てい る 。 エ ピク ロ ロ ヒド リ ン は 遺伝 毒 性発

が ん 物 質 であ る が 、 腫瘍 は エ ピク ロ ロ ヒ ドリ ン が 非常 に 刺 激 性の 強 い投

与 部 位 で のみ 見 ら れ るた め 、 がん リ ス ク を推 定 す るた め の 線 形多 段 階モ

デ ル の 使 用は 不 適 切 であ る と 考え ら れ た 。そ の た め、 不 確 実 性 係 数 とし

て 10 ,00 0（ N O A E L では な く L O A E L を 使用 す る こと に 1 0、種内 及 び 種間

変動 に 1 00、発が ん 性に 10）を適 用 し て 、体重 1  kg あ たり 0 . 14  µ g の T D I
が 算 出 さ れた 。 ラ ッ トを 用 い た ２ 年 間 の 強制 経 口 投与 （ 週 ５ 日投 与 ）試

験 に お け る前 胃 肥 大 に対 す る １ 日 あ た り 体重 ２ mg / kg の L O A E L に 1 0 ,0 00
の 不 確 実 性係 数 を 適 用す る（ We st e r  e t  a l、1985）。これ に より 、T D I の 10 %
を 飲 料 水 に割 り 当 て た場 合 の 指針 値 は 0 . 4  µ g /L とな る 。こ の指 針 値 は、

エ ピ ク ロ ロヒ ド リ ン の毒 性 に 関す る 不 確 実性 と 、 指 針 値 の 算 出に 大 きな

不 確 実 性 係数 が 用 い られ て い るこ と か ら 、暫 定 的 なも の と さ れて い る。

飲料 水 中の E C H の 潜在 的 な 発生 源 と し ては 、飲 料 水と 接 触 する 化 学 物質

や 材 料 中 に遊 離 の エ ピク ロ ロ ヒド リ ン が 存在 す る こと が 挙 げ られ る 。飲

料 水 中 の 濃度 は 、 水 と接 触 す る製 品 の エ ピク ロ ロ ヒド リ ン 含 有量 を 特定

す る こ と で管 理 で き る。 飲 料 水中 の エ ピ クロ ロ ヒ ドリ ン の 分 析定 量 は非

常 に 困 難 であ る 。  
 

（ ５ ） オ ース ト ラ リ ア  
オ ー ス ト ラリ ア で は 、飲 料 水 中の エ ピ ク ロロ ヒ ド リン に つ い てガ イド

ラ イ ン 値 が設 定 さ れ てお り 、「 健 康 へ の 影響 を 考 慮す る と 、飲料 水 中 のエ

ピ ク ロ ロ ヒド リ ン の 濃度 は 0 .0 005  m g /L を超 え て はな ら な い 」と さ れて

い る 2 8。 WH O の ガ イ ド ラ イ ン 値 と 同 一 の 有 害 性 情 報 を 用 い て い る 。

0 .0 005  m g /L と い う 指針 値 は 、以 下 の よ うに し て 決定 さ れ た 。  

 
2 6  W H O .  ( 2 0 0 4 )  E p i c h l o r o h y d r i n  i n  D r i n k i n g - w a t e r  B a c k g r o u n d  d o c u m e n t  f o r  

d e v e l o p m e n t  o f  W H O  G u i d e l i n e s  f o r  D r i n k i n g - w a t e r  Q u a l i t y.  
h t t p s : / / c d n . w h o . i n t / m e d i a / d o c s / d e f a u l t - s o u r c e / w a s h - d o c u m e n t s / w a s h -
c h e m i c a l s / e p i c h l o r o h y d r i n - b d . p d f  

2 7  I A R C .  ( 1 9 8 7 )  E P I C H L O R O H Y D R I N .  
h t t p s : / / w w w. b i n g . c o m / c k / a ? ! & & p = a e 8 7 c a d 9 e 0 6 c f 4 c 6 7 b 4 3 8 e c f 2 5 b 8 9 c 7 b f 4 3 7 c 8 6 f 4 8 a
c b 7 b b 2 5 f 2 6 6 8 f 1 e 5 c 8 5 9 5 J m l t d H M 9 M Tc 0 M D Y x N D Q w M A & p t n = 3 & v e r = 2 & h s h = 4 & f c l i
d = 3 a 4 3 3 8 f 9 - b 2 8 4 - 6 3 4 e - 2 8 a 0 -
2 d a e b 3 6 e 6 2 a c & p s q = E p i c h l o r o h y d r i n + + r i s k + a s s e s s m e n t & u = a 1 a H R 0 c H M 6 Ly 9 w d W J s
a W N h d G l v b n M u a W F y Y y 5 m c i 9 f c H Vi b G l j Y X R p b 2 5 z L 2 1 l Z G l h L 2 R v d 2 5 s b 2 F k L z I z M D
Yv Z j A z N T Q 1 Z j M y Z m Y 4 M T Q 0 N D Ay N T E 2 Z D I z N j R m Z D M x M 2 U y N T g 2 M z I 3 O S 5 w Z G
Y & n t b = 1  

2 8  A u s t r a l i a n  D r i n k i n g  Wa t e r  G u i d e l i n e s .  ( 1 9 9 6 )  P a r t  5 :  F a c t  s h e e t s ,  P h y s i c a l  a n d  
c h e m i c a l  c h a r a c t e r i s t i c s ,  E p i c h l o r o h y d r i n .  
h t t p s : / / g u i d e l i n e s . n h m r c . g o v. a u / a u s t r a l i a n - d r i n k i n g - w a t e r - g u i d e l i n e s / p a r t -
5 / p h y s i c a l - c h e m i c a l - c h a r a c t e r i s t i c s / e p i c h l o r o h y d r i n  

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/wash-documents/wash-chemicals/epichlorohydrin-bd.pdf
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/wash-documents/wash-chemicals/epichlorohydrin-bd.pdf
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ae87cad9e06cf4c67b438ecf25b89c7bf437c86f48acb7bb25f2668f1e5c8595JmltdHM9MTc0MDYxNDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=Epichlorohydrin++risk+assessment&u=a1aHR0cHM6Ly9wdWJsaWNhdGlvbnMuaWFyYy5mci9fcHVibGljYXRpb25zL21lZGlhL2Rvd25sb2FkLzIzMDYvZjAzNTQ1ZjMyZmY4MTQ0NDAyNTE2ZDIzNjRmZDMxM2UyNTg2MzI3OS5wZGY&ntb=1
https://guidelines.nhmrc.gov.au/australian-drinking-water-guidelines/part-5/physical-chemical-characteristics/epichlorohydrin
https://guidelines.nhmrc.gov.au/australian-drinking-water-guidelines/part-5/physical-chemical-characteristics/epichlorohydrin
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0.0005 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝐿𝐿 =
2 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝑘𝑘𝑘𝑘 𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏 𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤ℎ𝑡𝑡 𝑝𝑝𝑝𝑝𝑝𝑝 𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑 ×  70 𝑘𝑘𝑘𝑘 ×  0.1 

2 𝐿𝐿/𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑 × 10,000
×

5
7

 

ここ で 、  
・１ 日 あた り ２ mg /k g -b od y  w e ig h t は、ラ ット を 用 いた ２ 年 間 の強 制 経 口

投 与 試 験 に基 づ く L O A E L であ る（ We s te r  e t  a l .  198 5）。  
・ 70  kg は 成 人の 平 均体 重 で ある 。  
・ 0 .1 は 、 水 の摂 取 に起 因 す る １ 日 当 た りの 総 摂 取量 の 割 合 であ る 。  
・２ L / day は 、 成人 が １ 日 に 消費 す る 水 の平 均 量 であ る 。  
・ 1 0 ,0 00 は 、動 物 実 験の 結 果 をヒ ト へ の 暴露 の 基 準と し て 使 用す る 際の

安 全 係 数 であ る（ 種 間変 動 に 10、種 内 変 動に 10、無 影響 レ ベ ルで は な

く 最 低 影 響レ ベ ル を 使用 し た ため 1 0、 発が ん 性 影響 に 1 0）。  
・ 5 /7 は 、 週 ５ 日 間 の 給 餌 研 究 に 基 づ く デ ー タ を 週 ７ 日 間 の 給 餌 研 究 に

相 当 す る デー タ に 変 換す る た めに 使 用 さ れる 。  
エ ピ ク ロ ロヒ ド リ ン は遺 伝 毒 性発 が ん 性 物質 で あ るが 、 腫 瘍 はエ ピク

ロ ロ ヒ ド リン の 刺 激 が強 い 投 与部 位 の み で発 生 す るた め 、 が んリ ス クを

推 定 す る ため の 線 形 多段 階 モ デル の 使 用 は不 適 切 であ る と 考 えら れ た。

判 定 限 界 は約 0 . 05  mg /L であ る が 、飲 料水 中 の 濃度 は 製 品 規格 に よ って

管 理 で き る。WH O のガ イ ド ライ ン 値 で ある 0 .0 004  m g /L は 、成 人 体重 60  
kg を 基 準と し て い る。 ガ イ ドラ イ ン 値 と の 差 は それ ほ ど 大 きく な い 。  
 
2.3 .1 .2 BHT 
（ １ ） 国 内法 令 で の 対応 状 況  

国 内 法 令 にお け る 規 制対 象 物 質と し て の 指定 、選 定 根拠 を表 2 .3 .1 .2 -1
及び 表 2 .3 .1 . 2 -2 に 示す 。  
 

表 2 .3 .1 .2 -1 BHT の国 内 法 令に お け る 対応 状 況  
法 令  指 定 ・ 選 定 根 拠  
化 審 法  優 先 評 価 化 学 物 質（ 評 価 I I 段 階  二 特 非 該 当  追 加 情 報

収 集 中 ・ 生 態 影 響 ）  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s
i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a / p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d
f  

化 管 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / c o u n c i l / 0 5 h
o k e n / _ p r t r _ p r t r _
3 . h t m l  

【 第 一 種 指 定 化 学 物 質 】  
※ 指 定 根 拠  
・ 有 害 性 ： 生 態 毒 性  
・排 出 量 裾 切 値： 1 0 ト ン 以 上（ 令 和 ２ 年 度 見 直 し 前 か

ら 第 一 種 指 定 化 学 物 質 ）  
・ 過 去 1 0 年 間 の エ コ 調 査 に お け る モ ニ タ リ ン グ 結 果

等 に よ り 、 複 数 の 地 域 か ら 検 出 さ れ た 物 質  

  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
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表 2 .3 .1 .2 -2 BHT の国 内 法 令に お け る 対応 状 況 （つ づ き ）  
法 令  指 定 ・ 選 定 根 拠  
環 境 基 本 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0
5 2 1 2 1 4 . p d f  

【 水 質 に 係 る 要 調 査 項 目 】  
水 環 境 を 経 由 し て 人 の 健 康 や 生 態 系 に 有 害 な 影 響 を

与 え る お そ れ （ 以 下 「 環 境 リ ス ク 」 と い う ） は あ る も
の の 比 較 的 大 き く は な い 、 又 は 環 境 リ ス ク は 不 明 で あ
る が 、 環 境 中 で の 検 出 状 況 や 複 合 影 響 等 の 観 点 か ら 見
て 、 環 境 リ ス ク に 関 す る 知 見 の 集 積 が 必 要 な 物 質 。 ま
た 、 こ の う ち 、 以 下 の す べ て に 該 当 し な い 物 質 。  
・ 水 環 境 を 経 由 し た 健 康 被 害 又 は 水 生 生 物 へ の 影 響 の

防 止 の 観 点 か ら 法 規 制 等 の 対 象 と さ れ て い る  
・ 初 期 リ ス ク 評 価 結 果 が あ り 、 か つ リ ス ク が 小 さ い と

判 断 さ れ る  
・ 製 造 ・ 輸 入 量 が 1 , 0 0 0 ( t /年 )未 満 又 は 不 明 で あ る  
・ 水 環 境 中 で の 調 査 デ ー タ が あ り 、 か つ 検 出 が な い  

水 質 汚 濁 防 止 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / i m p u
r e / h a i s u i . h t m l  

【 フ ェ ノ ー ル 類 含 有 量  ５ m g / L】  
 

水 道 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / w a t e r
_ s u p p l y / k i j u n / k i j
u n c h i . h t m l  

【 水 質 基 準 項 目  フ ェ ノ ー ル 類  フ ェ ノ ー ル 量 換 算
0 . 0 0 5  m g / L 以 下 】  
設 定 根 拠 は 臭 気  
h t t p s : / / w a r p . d a . n d l . g o . j p / i n f o : n d l j p / p i d / 1 3 3 8 3 2 9 3 / w w w.
m h l w. g o . j p / t o p i c s / b u k y o k u / k e n k o u / s u i d o / h o u k o k u / d l / t p 1
2 0 6 0 7 - 1 . p d f  

 
（２ ） 米 国  

T S C A の リ ス ク 評 価 の 対 象 物 質 と な っ て い な い 。 そ の 他 、 水 質 基 準 値

等 も 設 定 され て い な い。  
 
（３ ） カ ナダ  

C E PA に基 づ き 、国 内物 質 リ スト（ D S L）にあ る 物 質の う ち 、リス ク 評

価 の 優 先 順位 の 特 定  ( IR A P )  (E C C C ,  H C  2 015 )で説 明 さ れて い るア プ ロ ー

チ の 結 果 とし て 優 先 事項 で あ ると 判 断 さ れた た め 、 置 換 フ ェ ノー ル グル

ープ （ S ub s t i tu t e d  P h eno l s  G rou p） と し て 総称 さ れ る 1 5 物 質 の う ち の１

つ と し て ドラ フ ト リ スク 評 価 が実 施 さ れ た。 以 下 のよ う に 結 論づ け られ

て い る 。B H T（ C A S  R N :  1 28 -37 - 0）は 、環境 や 生 物多 様 性 に 対し て 即 時的

又は 長 期 的な 有 害 な 影響 を 及 ぼし て い る 、 又 は 及 ぼす 可 能 性 があ る と判

断 さ れ て いる 。  
・ ド ラ フ ト 評 価 で 提 示 さ れ た す べ て の 証 拠 を 考 慮 す る と 、 C A S  R N  118 -

82 - 1、 12 8 - 37 -0、 3 64 43 - 68 -2 及 び 6 178 8 -4 4 - 1 に よ る 環境 へ の 悪影 響 の

リ ス ク が ある 。  
・ C A S  R N  118 -8 2 -1、 128 -3 7 - 0、36 44 3 - 68 - 2 及び 617 88 -4 4 -1 は 、環境 に 流

入 し て い る、 又 は 流 入す る 可 能性 が あ り 、そ の 量 や濃 度 、 あ るい は環

境 や 生 物 多 様 性 に 対 し て 即 時 的 又 は 長 期 的 な 有 害 な 影 響 を 及 ぼ し て

いる 、又は 及 ぼ す可 能性 が あ る状 況 に あ るた め 、 C E PA 第 6 4 ( a )項 の基

準 を 満 た して い る と 結論 づ け るこ と が 提 案さ れ て いる 。  
・た だ し 、 C A S  R N  118 -82 -1、 128 -3 7 -0、 36 44 3 - 68 -2 及び 6 1 788 -4 4 -1 は、

https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
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生 命 維 持 に必 要 な 環 境に 危 険 をも た ら す 量や 濃 度 、 又 は 条 件 で環 境に

流 入 し て いな い た め 、C E PA 第 64 条 (b )項 の基 準 を 満た さ な い と結 論づ

け る こ と が提 案 さ れ てい る 。 C A S  R N  85 -60 - 9、 96 -6 9 - 5、 96 - 76 - 4、 98 -
54 - 4、 1 28 -39 - 2、 18 4 3 -0 3 -4、 2 082 - 79 -3、 4221 - 80 -1、 6 38 6 - 38 - 5、 35 958 -
30 - 6 及 び 41 48 4 - 35 - 9 は、環 境 又は 生 物 多様 性 に 対し て 即 時 又は 長 期的

に 有 害 な 影響 を 及 ぼ す、 又 は 生命 維 持 に 不可 欠 な 環境 に 対 す る危 険を

構 成 す る 、 又 は そ の 可能 性 の ある 量 又 は 濃度 又 は 条件 下 で 流 入し てい

な い た め 、 C E PA 第 64 条 （ a） 又 は（ b） の基 準 を 満た し て い ない 。  
・ ド ラ フ ト 評 価 で 提 示さ れ た すべ て の 情 報を 考 慮 する と 、 置 換 フ ェ ノー

ル 類 グ ル ープ の 1 5 物質 は 、 カナ ダ に お いて 人 の 生命 又 は 健 康を 脅か

す 危 険 を 構成 す る 、 又は そ の 可能 性 が あ る量 又 は 濃度 、 あ る いは 条件

下 で 環 境 に流 入 し て いな い た め、C E PA 第 64 項 ( c )の 基 準を 満た し て い

な い と 結 論づ け る こ とが 提 案 され る 。  
・し た がっ て 、 C A S  R N  11 8 -82 -1、 128 -3 7 -0、 3 644 3 -68 -2 及び 6178 8 -44 -1

は 、C E PA 第 64 項 に 定め る 基 準の １ つ 以 上を 満 た し、置換 フ ェノ ー ル

類 グ ル ー プの 他 の 11 物 質 は 、 C E PA 第 64 項 に定 め る 基準 のい ず れ も

満 た さ な いと 結 論 づ ける こ と が提 案 さ れ る。  
・ま た 、 C A S  R N  11 8 -8 2 -1 及 び 6 178 8 - 44 -1 は残 留 性 及 び 生 物 蓄積 性 の 基

準 を 満 た し、 C A S  R N  128 -3 7 -0 及 び 36 44 3 -6 8 -2 は 残 留 性 及 び 生物 蓄 積

性 に 関 す る C E PA 規 則に 定 め られ た 残 留 性の 基 準 は満 た す が 生物 蓄積

性 の 基 準 は満 た さ な いと 結 論 づけ る こ と が提 案 さ れて い る 。  
 
（４ ） E U  

B H T は、 201 7 年に 規制 の 必 要性 の 評 価 が実 施 さ れた 2 9。 B H T の 類似

物 質 で あ ると 主 張 さ れる こ と が多 い B H A（ t e r t -ブ チ ルヒ ド ロ キシ ア ニ ソ

ール ）は 、特 に 内 分 泌か く 乱（ E D）特 性 につ い て 、人の 健 康 と環 境 の 両

面 で 物 質 評価 の 対 象 とな る こ とが 提 案 さ れた 。 B H A は C oR A P に 追 加さ

れ 、20 15 年に 評 価さ れた 。B H T に関 す る 全デ ー タ セッ ト の 分 析に つ い て

は、 B H T の E D 特 性 につ い て 結論 を 下 す こと は で き ず 、 さ ら に評 価 する

必 要 が あ り、 物 質 評 価を 実 施 する こ と が 決定 さ れ た。  
また 、 202 4 年 1 2 月 には 、 R E A C H 規則 第 4 6 条に 基 づき 、 内分 泌 か く

乱 作 用 に 関連 す る 環 境へ の 潜 在的 な リ ス クを 明 確 にす る た め に必 要 な情

報、 及 び 人 の 健 康 に 対す る 発 達神 経 毒 性 及び 内 分 泌か く 乱 作 用に 関 連す

る 潜 在 的 なリ ス ク を 明確 に す るた め に 必 要な 情 報 を、 提 出 す るよ う に登

録 者 に 求 める 決 定 が なさ れ た 3 0。  
 
  

 
2 9  A n s e s .  ( 2 0 1 7 )  R i s k  M a n a g e m e n t  O p t i o n  A n a l y s i s  C o n c l u s i o n  D o c u m e n t .  

h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 3 e 7 1 0 a b a - 9 f b 1 - 7 d 6 a - 6 f 6 5 -
5 e 8 8 a 7 4 f 1 3 a 8  

3 0  E C H A .  ( 2 0 2 4 )  D E C I S I O N  O N  S U B S TA N C E  E VA L U AT I O N .  
h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / e 4 a 3 c 8 6 7 - 9 5 6 2 - a 6 3 5 - e e f 1 -
b 8 1 b f 7 f 5 5 b 7 d  

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/3e710aba-9fb1-7d6a-6f65-5e88a74f13a8
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/3e710aba-9fb1-7d6a-6f65-5e88a74f13a8
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/e4a3c867-9562-a635-eef1-b81bf7f55b7d
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/e4a3c867-9562-a635-eef1-b81bf7f55b7d
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2.3 .1 .3 ビ ス フ ェ ノ ー ル Ａ  
（ １ ） 国 内法 令 で の 対応 状 況  

国 内 法 令 にお け る 規 制対 象 物 質と し て の 指定 、選 定 根拠 を表 2 .3 .1 .3 -1
に 示 す 。  
 

表 2 .3 .1 .3 -1 ビ ス フェ ノ ー ル Ａ の 国 内 法令 に お ける 対 応 状 況  
法 令  指 定 ・ 選 定 根 拠  
化 審 法  優 先 評 価 化 学 物 質（ 評 価 I I 段 階  二 特 非 該 当  追 加 情 報

収 集 中 ・ 生 態 影 響 ）  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s
i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a / p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d
f  

化 管 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / c o u n c i l / 0 5 h
o k e n / _ p r t r _ p r t r _
3 . h t m l  

【 第 一 種 指 定 化 学 物 質 】  
※ 指 定 根 拠  
・ 有 害 性 ： 生 殖 発 生 毒 性 、 生 態 毒 性  
・排 出 量 裾 切 値： 1 0 ト ン 以 上（ 令 和 ２ 年 度 見 直 し 前 か

ら 第 一 種 指 定 化 学 物 質 ）  
・ 過 去 1 0 年 間 の エ コ 調 査 に お け る モ ニ タ リ ン グ 結 果

等 に よ り 、 複 数 の 地 域 か ら 検 出 さ れ た 物 質  
環 境 基 本 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / c o n t e n t / 9 0 0
5 2 1 2 1 4 . p d f  

【 水 質 に 係 る 要 調 査 項 目 】  
水 環 境 を 経 由 し て 人 の 健 康 や 生 態 系 に 有 害 な 影 響 を

与 え る お そ れ （ 以 下 「 環 境 リ ス ク 」 と い う ） は あ る も
の の 比 較 的 大 き く は な い 、 又 は 環 境 リ ス ク は 不 明 で あ
る が 、 環 境 中 で の 検 出 状 況 や 複 合 影 響 等 の 観 点 か ら 見
て 、 環 境 リ ス ク に 関 す る 知 見 の 集 積 が 必 要 な 物 質 。 ま
た 、 こ の う ち 、 以 下 の す べ て に 該 当 し な い 物 質 。  
・ 水 環 境 を 経 由 し た 健 康 被 害 又 は 水 生 生 物 へ の 影 響 の

防 止 の 観 点 か ら 法 規 制 等 の 対 象 と さ れ て い る  
・ 初 期 リ ス ク 評 価 結 果 が あ り 、 か つ リ ス ク が 小 さ い と

判 断 さ れ る  
・ 製 造 ・ 輸 入 量 が 1 , 0 0 0 ( t /年 )未 満 又 は 不 明 で あ る  
・ 水 環 境 中 で の 調 査 デ ー タ が あ り 、 か つ 検 出 が な い  

水 質 汚 濁 防 止 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / i m p u
r e / h a i s u i . h t m l  

【 フ ェ ノ ー ル 類 含 有 量  ５ m g / L】  
 

水 道 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / w a t e r
_ s u p p l y / k i j u n / k i j
u n c h i . h t m l  

【 水 質 基 準 項 目  フ ェ ノ ー ル 類  フ ェ ノ ー ル 量 換 算
0 . 0 0 5  m g / L 以 下 】  
設 定 根 拠 は 臭 気  
h t t p s : / / w a r p . d a . n d l . g o . j p / i n f o : n d l j p / p i d / 1 3 3 8 3 2 9 3 / w w w.
m h l w. g o . j p / t o p i c s / b u k y o k u / k e n k o u / s u i d o / h o u k o k u / d l / t p 1
2 0 6 0 7 - 1 . p d f  

 
 
（ ２ ） 米 国  

201 0 年に 、 ビ スフ ェノ ー ル Ａ の 行 動 計 画を 公 表 して い る 3 1。以 下 の

よ う に 、 環境 へ の リ スク に 対 応す る 方 針 が示 さ れ 、人 の 健 康 への 対 処に

つ い て は 、 T S C A に 基 づ く 規 制 措 置 は 実 施 し な い と し て い る 。 環 境 リ ス

 
3 1  U S  E PA ( 2 0 1 0 )  B i s p h e n o l  A A c t i o n  P l a n .  

h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / s i t e s / d e f a u l t / f i l e s / 2 0 1 5 - 0 9 / d o c u m e n t s / b p a _ a c t i o n _ p l a n . p d f  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/content/900521214.pdf
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/13383293/www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/kenkou/suido/houkoku/dl/tp120607-1.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2015-09/documents/bpa_action_plan.pdf
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ク の 判 断 に あ た り 、 有 害 性 情 報 は 整 理 さ れ て い る も の の 、 P N E C を 導 出

し て い な い。 E U（ 1 . 5  μg /L）、カ ナ ダ （ 0 . 175  μg /L）、 日 本 （ 1 . 6  μg /L） で

導出 さ れた P N E C を 用い た 考 察が 行 わ れ てい る 。  
 

・ ビ ス フ ェノ ー ル Ａ の今 回 の 再評 価 に あ たり 、 E PA は T S C A 第４ 条 、第

５条 、 第 ６ 条 に 基 づ く規 制 措 置、 他 の 連 邦機 関 と の協 力 活 動 、環 境配

慮設 計（ D fE）な ど の プロ グ ラ ムを 通 じ た 自主 的 措 置な ど 、さ まざ ま な

可 能 性 の ある 措 置 を 検討 し た 。  
・低 用 量 研 究 を取 り 巻く 不 確 実性 を 含 む 、危 険 性 及 び 暴 露 情 報の E PA に

よ る ス ク リー ニ ン グ レベ ル の 再評 価 に 基 づき 、 E PA は 以 下 の こと を行

う 予 定 で ある 。  
  懸念 物 質 リス ト に 挙 げら れ て い る B PA を、 環 境 中の 濃 度 と 同程度

の濃 度 で 水生 生 物 の 成長 、生 殖、発 達 に 長期 的 な 悪影 響 を 及 ぼす可

能性 が あ ると い う 根 拠に 基 づ き、環 境 に 不必 要 な 危害 を も た らすリ

ス ク が あ る 物 質 と し て 特 定 す る た め 、 有 害 物 質 規 制 法 （ T S C A）第

５条 （ b）（ 4） に基 づく 規 則 制定 の 開 始 を検 討 す る 。  
・ E PA は 現 時点 で は 、人 の 健 康を 根 拠 に T S C A に基 づ く 規 制措 置 を 開始

す る つ も りは な い 。 E PA は 引 き続 き 人 間 の健 康 を 守る こ と に 尽力 する

が 、 子 供 を 含 め た ほ と ん ど の 人 間 の 暴 露 は 、 食 品 医 薬 品 局 （ F D A） の

管 轄 下 に あ る 食 品 包 装 材 を 通 じ て 起 こ っ て い る こ と に 言 及 し て い る 。 
・F D A は 、疾 病 対策 セン タ ー（ C D C）及び 国立 環 境 衛生 科 学 研 究所（ N IE H S）

と協 力 し、 B PA 暴 露 の潜 在 的 な健 康 へ の 影響 を よ り正 確 に 判 断し 評価

す る た め に、 動 物 及 び 人 間 を 対象 と し た 重要 な 新 しい 健 康 調 査に 投資

し て い る 。 E PA は 、この 活 動 に関 し て F D A、 C D C、 N IE H S と緊 密 に 連

携 を 続 け る。  
・食 品 接 触物 質 に 含 まれ る B PA に よ る 健康 へ の 懸念 が F D A によ り特 定

さ れ る 可 能性 が あ る 場合 、E PA は F D A と 協力 し て 代替 物 質 の 特定 と評

価 を 行 う 。進 行 中 の レビ ュ ー によ り 、 子 供の 健 康 を含 む 人 間 の健 康へ

の 懸 念 が ある と 特 定 され る 可 能性 の あ る 暴露 レ ベ ルは 、 E PA が T S CA
の 管 轄 内 で の 使 用 に 起 因 す る 人 間 の 健 康 へ の 潜 在 的 な リ ス ク に 対 処

す る た め に追 加 の 措 置を 講 じ る範 囲 に 影 響を 与 え るこ と に な る。  
・ B PA へ の 取 り組 み の一 環 と して 、 E PA は T S C A の規 制 対 象 とな る 用 途

に よ る 暴 露 が 子 供 や そ の 他 の 小 集 団 に 不 均 衡 な 影 響 を 与 え る 可 能 性

に つ い て も評 価 す る 予定 で あ る。  
 
現在 、U S  E PA の B PA のリ スク 管 理 に関 する Web サイ ト 3 2で は、以 下

の よ う に 記載 さ れ て いる 。  
 

・懸 念 物質 リ ス トに 挙げ ら れ てい る B PA を、環 境 中に 存 在 する 濃 度 と同

程 度 の 濃 度で 水 生 生 物の 成 長 、繁 殖 、 発 育に 長 期 的な 悪 影 響 を及 ぼす

可 能 性 が ある と い う 根拠 に 基 づき 、 環 境 に不 必 要 な危 害 を も たら すリ

 
3 2  U S  E PA .  R i s k  M a n a g e m e n t  f o r  B i s p h e n o l  A ( B PA ) .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / a s s e s s i n g -

a n d - m a n a g i n g - c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a / r i s k - m a n a g e m e n t - b i s p h e n o l - b p a .   

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-bisphenol-bpa
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-bisphenol-bpa
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ス ク が あ る物 質 と し て特 定 す るた め 、T S C A 第５ 条 ( b ) ( 4 )に 基 づく 規 則

制 定 の 開 始を 検 討 す る。 現 在 、規 則 制 定 案の 通 知 は、 行 政 管 理予 算局

（ O MB）で 省 庁 間審 査待 ち の 状態 で あ る 。  
・ B PA が 環 境に 不 必 要な 危 険 をも た ら す か否 か に 関す る さ ら なる 判 断に

関 連 す る 環 境 へ の 影 響 に 関 す る デ ー タ を 収 集 す る た め に 、 T S C A 第 ４

条 ( a )に 基 づ く規 則 制 定を 開 始 する こ と を 検討 す る 。こ れに は 、特 に環

境 生 物 、妊婦 、子供 にと っ て 懸念 の 可 能 性が あ る レベ ル で 、 B PA が地

表 水 、地 下 水 、飲料 水な ど の 環境 に 流 入 する 可 能 性を 判 断 す るた め の、

埋 立 地 、 製造 施 設 、 又は 同 様 の場 所 の 近 辺に お け る試 験 又 は モニ タリ

ン グ デ ー タの 収 集 が 含ま れ る 可能 性 が あ る。E PA は 2011 年７ 月 26 日 、

こ の 規 則 制定 案 事 前 通知 （ A N P R M） を 発表 し た 。  
 
（ ３ ） カ ナダ  

200 8 年 に B PA のス クリ ー ニ ング 評 価 が 実施 さ れ 3 3、 以 下の よう に 結

論 づ け ら れて い る 。  
・こ の ス クリ ー ニ ン グ評 価 で 提示 さ れ た 情報 に 基 づき 、 予 防 的ア プ ロー

チ を 適 用 する と 、 ビ スフ ェ ノ ール Ａ が 環 境に 流 入 して い る 、 又は 流入

し て い る 可能 性 が あ り、 そ の 量や 濃 度 、 又は 環 境 や生 物 多 様 性に 対し

て 即 時 的 又は 長 期 的 な有 害 な 影響 を 及 ぼ して い る 、 又 は 及 ぼ す可 能性

が あ る 状 況に あ る と 結論 づ け られ る 。  
・こ の ス クリ ー ニ ン グ評 価 で 提示 さ れ た 情報 に 基 づき 、 予 防 的ア プ ロー

チ を 適 用 する と 、 ビ スフ ェ ノ ール Ａ は 、 カナ ダ に おい て 、 人 の生 命 又

は健 康 に 危険 を 及 ぼ す、 又 は 及ぼ す 可 能 性の あ る 量、 濃 度 、 又は 条件

下 で 環 境 に 流 入 し て い る 可 能 性 が あ る 物 質 で あ る と 結 論 づ け ら れ る 。 
・し た が って 、 ビ ス フェ ノ ー ル Ａ は 、 C E PA 19 99 の第 64 条 ( a )及 び ( c )項

の 基 準 を 満た し て い ると 結 論 づけ ら れ る 。  
 

有 害 性 評 価の 導 出 、 リス ク 判 定に つ い て は、 以 下 のよ う に 実 施さ れて

いる 。  
・ト ロ ン ト地 域 の 市 営廃 水 処 理施 設 で は 、排 水 濃度 0 . 017 3m g /L が 報 告さ

れ て い る （ L e e  e t  a l .  200 4）。 この 値 は 、 一次 及 び 二次 廃 水 処 理を 行う

市 営 処 理 施 設 か ら の カ ナ ダ に お け る 最 も 信 頼 性 の 高 い 排 水 濃 度 を 表

し て お り 、現 実 的 か つ保 守 的 であ る と 考 えら れ る ため 、 浮 遊 生物 に対

す る 予 測 暴露 濃 度（ P E C）の 算 出 に採 用 され た 。 10 倍の 希 釈率 （ 混合

域で の 暴 露を 考 慮 ） を適 用 す ると 、 P E C 値は 0 .0 017 3  mg /L と なる 。  
・ L a h n s te in e r  e t  a l .  ( 2005 )は 、ブ ラ ウ ン トラ ウ ト （ Sa lm o  t r u t ta  f .  f a r io）

に お い て 、 L O E C  0 .0 0175  m g /L で 精 液の 質が 著 し く低 下 し 、 排卵 が 遅

延 し た こ とを 報 告 し てお り 、 この 値 が C T V（ C r i t i c a l  Tox i c i t y  Va lue）
と し て 選 択 さ れ た 。 P N E C を 算 出 す る に は 、 種 間 及 び 種 内 の 感 受 性 の

ば ら つ き 、及び 実 験 室か ら 野 外環 境 へ の 外挿 を 考 慮し て 、C T V を 10 の

 
3 3  E n v i r o n m e n t  C a n a d a ,  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 0 8 )  S c r e e n i n g  A s s e s s m e n t  f o r  T h e  

C h a l l e n g e ,  P h e n o l ,  4 , 4 '  - ( 1 - m e t h y l e t h y l i d e n e ) b i s - ( B i s p h e n o l  A ) .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t - c l i m a t e - c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g -
e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / s c r e e n i n g - a s s e s s m e n t - f o r c h a l l e n g e 4 8 . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/screening-assessment-forchallenge48.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/screening-assessment-forchallenge48.html
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適 用 係 数 で割 る 。そ の結 果 、外 洋区 画 に おけ る P N E C は 0 .0 0 0175 m g/L
と な り 、 リス ク 指 数 （ P E C /P N E C） は 0 .0 173 /0 .0 001 75= 9 .9 と なっ た 。

こ の 結 果 は、 水 中 の ビス フ ェ ノー ル Ａ 濃 度が カ ナ ダに お け る 外洋 生物

の 個 体 群 に悪 影 響 を 及ぼ す 可 能性 が あ る こと を 示 して い る 。  
 

同 時 に 公 表さ れ た リ スク 管 理 措置 提 案 3 4では 、B PA モ ノマ ー で作 ら れ

た ポ リ カ ーボ ネ ー ト 製哺 乳 瓶 の輸 入 、 販 売、 広 告 の禁 止 、 新 生児 及 び乳

児 向 け の 製品 の 食 品 包装 に お ける B PA レベ ル の 最低 化 、 工 場排 水 規 制、

人 の 暴 露 量及 び 環 境 中濃 度 の モニ タ リ ン グな ど が 挙げ ら れ て いる 。  
2020 年 12 月に 、「 技 術的 協 議：B PA の構 造類 似 体 及び 機 能 代 替物 の 提

案 さ れ た サブ グ ル ー プ化 」 が 公表 さ れ 、 パブ リ ッ クコ ン サ ル テー シ ョン

が行 わ れた 3 5。  
B PA に つい て は 、 C E PA に 基づ く リ スク 評価 優 先 順位 特 定 （ IR A P）プ

ロセ ス の 2 017～ 2 01 8 年 レ ビュ ー では 、 34 種 類 の ビス フ ェ ノー ル （ 特定

ビ ス フ ェ ノー ル と 呼 ばれ る ）が 、 B PA と 構造 的 特 性 及 び 特 定 の用 途 を共

有 し て い るた め 、 同 様の 有 害 な影 響 を 及 ぼす 可 能 性が あ る と して 特 定さ

れた 。IR A P レ ビ ュ ー に基 づ く 初期 分 析 、及び 他 の 管轄 区 域 で 実施 さ れて

い る 同 様 の作 業 に 基 づき 、 カ ナダ 政 府 は 、さ ら な る検 討 に 値 する 他 の関

連 物 質 を 含め る 必 要 があ る と 判断 し た 。 これ に よ り、 問 題 の 策定 プ ロセ

ス に お い て、 B PA 及 び B PA の 機能 代 替 品で あ る 343 種 類 の B PA 類 似物

質 か ら な る幅 広 い グ ルー プ が 、さ ら な る 検討 対 象 とし て 特 定 され た 。  
2021 年 11 月 に は 、 優先 順 位 の決 定 、 リ スク 評 価 の実 施 、 必 要に 応じ

た リ ス ク 管理 措 置 の 決定 の た めに 、 カ ナ ダに お け る B PA 及 び B PA の 構

造 類 似 体 な ら びに 機 能 代替 品 （ B PA S A FA s） の 上 市 の 状 況 、 産 業プ ロ セ

ス（ 施 設 か ら の 排 出 など ）、及び 川 下 事 業者 に お ける 使 用 に 関す る 情 報を

カ ナ ダ の 製造 業 者 、 輸入 業 者 、 及 び 使 用 者か ら 収 集す る 通 知 を出 し てい

る 3 6 , 3 7。  
 

 
3 4  E n v i r o n m e n t  C a n a d a ,  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 0 8 )  P r o p o s e d  R i s k  M a n a g e m e n t  A p p r o a c h  

f o r  P h e n o l ,  4 , 4 ' - ( 1 - m e t h y l e t h y l i d e n e )  b i s  ( B i s p h e n o l  A )  C h e m i c a l  A b s t r a c t  S e r v i c e  
R e g i s t r y  N u m b e r  ( C A S  R N )  8 0 - 0 5 - 7 .  h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t -
c l i m a t e - c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g - e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / p r o p o s e d - r i s k -
m a n a g e m e n t - a p p r o a c h p h e n o l - 4 4 - 1 - m e t h y l e t h y l i d e n e - b i s - b i s p h e n o l - a - c h e m i c a l -
a b s t r a c t - s e r v i c e - r e g i . h t m l  

3 5  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 2 0 )  Te c h n i c a l  c o n s u l t a t i o n :  p r o p o s e d  s u b g r o u p i n g  o f  b i s p h e n o l  
A ( B PA )  s t r u c t u r a l  a n a l o g u e s  a n d  f u n c t i o n a l  a l t e r n a t i v e s .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t - c l i m a t e - c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g -
e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / t e c h n i c a l - c o n s u l t a t i o n - p r o p o s e d - s u b g r o u p i n g - b p a - s t r u c t u r a l -
a n a l o g u e s - f u n c t i o n a l - a l t e r n a t i v e s . h t m l  

3 6  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 2 1 )  B i s p h e n o l  A ( B PA )  a n d  B PA s t r u c t u r a l  a n a l o g u e s  a n d  
f u n c t i o n a l  a l t e r n a t i v e s  ( B PA S A FA )  E x c e l  R e p o r t i n g  F i l e  ( E R F ) .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t - c l i m a t e - c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g -
e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / b i s p h e n o l - a - s t r u c t u r a l - a n a l o g u e s - f u n c t i o n a l - a l t e r n a t i v e s -
r e p o r t i n g - f o r m . h t m l  

3 7  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 2 1 )  G u i d a n c e  m a n u a l  f o r  r e s p o n d i n g  t o :  N o t i c e  w i t h  r e s p e c t  t o  
b i s p h e n o l  A ( B PA )  a n d  B PA s t r u c t u r a l  a n a l o g u e s  a n d  f u n c t i o n a l  a l t e r n a t i v e s .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / e n v i r o n m e n t - c l i m a t e - c h a n g e / s e r v i c e s / e v a l u a t i n g -
e x i s t i n g - s u b s t a n c e s / b i s p h e n o l - a - s t r u c t u r a l - a n a l o g u e s - f u n c t i o n a l - a l t e r n a t i v e s -
g u i d a n c e - m a n u a l . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/proposed-risk-management-approachphenol-44-1-methylethylidene-bis-bisphenol-a-chemical-abstract-service-regi.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/proposed-risk-management-approachphenol-44-1-methylethylidene-bis-bisphenol-a-chemical-abstract-service-regi.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/proposed-risk-management-approachphenol-44-1-methylethylidene-bis-bisphenol-a-chemical-abstract-service-regi.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/proposed-risk-management-approachphenol-44-1-methylethylidene-bis-bisphenol-a-chemical-abstract-service-regi.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/technical-consultation-proposed-subgrouping-bpa-structural-analogues-functional-alternatives.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/technical-consultation-proposed-subgrouping-bpa-structural-analogues-functional-alternatives.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/technical-consultation-proposed-subgrouping-bpa-structural-analogues-functional-alternatives.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-reporting-form.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-reporting-form.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-reporting-form.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-guidance-manual.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-guidance-manual.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/bisphenol-a-structural-analogues-functional-alternatives-guidance-manual.html
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（４ ） E U  
ビ ス フ ェ ノー ル の グ ルー プ 評 価に よ り 、 規制 の 必 要性 を 明 ら かに して

いる 3 8。 E C H A と加 盟国 は 、 1 48 種 類の ビス フ ェ ノー ル の グ ルー プ を 評

価 し 、そ の うち 30 種類 以 上 のビ ス フ ェ ノー ル に つい て 、ホ ルモ ン や 生殖

毒 性 へ の 潜在 的 な 影 響を 理 由 に規 制 が 必 要で あ る と勧 告 し た 3 9。  
多 く の ビ スフ ェ ノ ー ルは 、 人 と環 境 の 両 方に 対 し て内 分 泌 か く乱 作用

を 持 つ こ とが 知 ら れ てい る 。 また 、 生 殖 毒性 も 持 つ。 ビ ス フ ェノ ー ルは

広 く 使 用 され て い る ため 、34 種 類の ビ ス フェ ノ ー ルの リ ス ク を管 理 する

に は 、 グ ルー プ 規 制 が最 善 の 方法 で あ る こと が 確 認さ れ た 。 ビス フ ェノ

ール Ａ 、ビ ス フェ ノ ール Ｂ B、2 , 2 -ビ ス (4 ' -ヒ ド ロ キシ フ ェ ニ ル ) - 4 -メ チ ル

ペ ン タ ン の ３ 種 類 の ビス フ ェ ノー ル は 、すで に S V H C と し て 特定 さ れて

い る 。 危 険性 に 関 す る十 分 な 情報 が す で に得 ら れ てい る 他 の ビス フ ェノ

ー ル 類 に つい て は 、 S V H C の 特 定 又 は 統 一さ れ た 分類 ・ 表 示 が提 案 され

て い る 。 しか し 、 多 くの グ ル ープ メ ン バ ーに つ い ては 、 内 分 泌か く 乱作

用 や 生 殖 毒性 が あ る 可能 性 が 確認 さ れ る 前に 、 さ らな る デ ー タの 収 集が

必要 と さ れて い る 。  
ド イ ツ 当 局は す で に 、ビ ス フ ェノ ー ル Ａ 及び 内 分 泌か く 乱 作 用を 持つ

他 の ビ ス フェ ノ ー ル 類の 環 境 中で の 使 用 を制 限 す る提 案 の 準 備を 進 めて

い る 。 ド イツ の 提 案 がど の ビ スフ ェ ノ ー ルを 対 象 とす る か が 明確 に なっ

た後 、 E C H A と 欧 州 委員 会 は ビス フ ェ ノ ール に 対 する 規 制 措 置の さ らな

る 必 要 性 につ い て 検 討す る と して い る 。 また 、 ビ スフ ェ ノ ー ル A F とそ

の８ つ の 塩 は P FA S s と して 定 義 され て いる た め 、追 加 措 置 にお い て は、

P FA S s の 制 限計 画 に つい て も 検討 す る 必 要が あ る とし て い る 。  
ビ ス フ ェ ノー ル を 含 む製 品 の 使用 は 、 人 や環 境 を 有害 な 影 響 にさ らす

可 能 性 が ある 。 ビ ス フェ ノ ー ルは 主 に 、 ポリ カ ー ボネ ー ト プ ラス チ ック

や エ ポ キ シ樹 脂 、 硬 化剤 な ど のポ リ マ ー やポ リ マ ー樹 脂 の 製 造に お ける

中 間 体 と して 使 用 さ れる 。 ま た、 感 熱 紙 、イ ン ク やコ ー テ ィ ング 剤 、接

着 剤 、 繊 維、 紙 や 板 紙に も 使 用さ れ る 。 工業 用 途 では 比 較 的 低い 暴 露 が

予 想 さ れ るが 、 専 門 家や 消 費 者の 使 用 で はよ り 高 い 暴 露 に つ なが る 可能

性 が あ る 。  
 
 
2 .3 .1 .4 フ タ ル 酸 ビ ス（ ２ － エチ ル ヘ キ シル ）  
（ １ ） 国 内法 令 で の 対応 状 況  

国 内 法 令 にお け る 規 制対 象 物 質と し て の 指定 、選 定 根拠 を表 2 .3 .1 .4 -1  
に 示 す 。  
 
 
 
 

 
3 8  E C H A .  B i s p h e n o l s .  h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / h o t - t o p i c s / b i s p h e n o l s  
3 9  E C H A .  ( 2 0 2 2 )   G r o u p  a s s e s s m e n t  o f  b i s p h e n o l s  i d e n t i f i e s  n e e d  f o r  r e s t r i c t i o n .  

h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / - / g r o u p - a s s e s s m e n t - o f - b i s p h e n o l s - i d e n t i f i e s - n e e d - f o r -
r e s t r i c t i o n  

https://www.echa.europa.eu/hot-topics/bisphenols
https://www.echa.europa.eu/-/group-assessment-of-bisphenols-identifies-need-for-restriction
https://www.echa.europa.eu/-/group-assessment-of-bisphenols-identifies-need-for-restriction
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表 2 .3 .1 .4 -1 フ タ ル酸 ビ ス （２ － エ チ ルヘ キ シ ル） の 国 内 法令 に お け

る 対 応 状 況  
法 令  指 定 ・ 選 定 根 拠  
化 審 法  優 先 評 価 化 学 物 質 （ 評 価 I I 段 階 ・ 人 健 康 影 響 ）  

h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s
i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a / p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d
f  

化 管 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / c o u n c i l / 0 5 h
o k e n / _ p r t r _ p r t r _
3 . h t m l  

【 第 一 種 指 定 化 学 物 質 】  
※ 指 定 根 拠  
・ 有 害 性 ： 発 が ん 性 、 生 殖 発 生 毒 性 、 生 態 毒 性  
・排 出 量 裾 切 値： 1 0 ト ン 以 上（ 令 和 ２ 年 度 見 直 し 前 か

ら 第 一 種 指 定 化 学 物 質 ）  
・ 過 去 1 0 年 間 の エ コ 調 査 に お け る モ ニ タ リ ン グ 結 果

等 に よ り 、 複 数 の 地 域 か ら 検 出 さ れ た 物 質  
環 境 基 本 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / i m p u
r e / i t e m . h t m l  

【 水 質 に 係 る 要 監 視 項 目  指 針 値 0 . 0 6  m g / L 以 下 】  
・ W H O 飲 料 水 水 質 ガ イ ド ラ イ ン の 根 拠 デ ー タ （ M o r t o

n（ 1 9 7 9）） を も と に 、 N O A E L 2 . 5  m g / k g / d a y よ り 、
不 確 定 係 数 1 0 0 と し て 、 T D I  0 . 0 2 5  m g / k g / d a y と な
る 。 人 の 体 重 を 5 0  k g、 １ 日 あ た り の 飲 料 水 量 を ２
L、飲 料 水 の 寄 与 率 を 1 0％ と す る と 、計 算 値 0 . 0 6 2 5  
m g / L と な り 、 こ れ よ り 、 水 質 評 価 値 0 . 0 6  m g / L（ W
H O で は 寄 与 率 １ ％ で 算 定 ）。  

・ 公 共 用 水 域 等 に お け る 検 出 レ ベ ル 全 体 と し て は 比 較
的 低 い こ と か ら 、 水 道 水 質 に 関 す る 基 準 の 検 討 状 況
も 勘 案 し 、要 監 視 項 目 と す る 。指 針 値 と し て は 、M o
r t o n（ 1 9 7 9） を も と に 、 0 . 0 6  m g / L 以 下 と す る 。  

h t t p s : / / w w w. n i e s . g o . j p / e q s b a s i s / w a t e r. h t m l  
水 質 汚 濁 防 止 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / i m p u
r e / h a i s u i . h t m l  

【 フ ェ ノ ー ル 類 含 有 量  ５ m g / L】  
 

水 道 法  
h t t p s : / / w w w. e n v.
g o . j p / w a t e r / w a t e r
_ s u p p l y / k i j u n / k i j
u n c h i . h t m l  

【 水 質 管 理 目 標 設 定 項 目  目 標 値 0 . 0 8  m g / L 以 下 】  
・ C h r i s t i a n s e n  e t  a l .  ( 2 0 1 0 )に よ る ラ ッ ト の 妊 娠 ７ 日
か ら 分 娩 後 1 6 日 ま で の 強 制 経 口 投 与 試 験 に お け る 雄
出 生 児 で 認 め ら れ た 肛 門 生 殖 突 起 間 距 離 の 短 縮 及 び 生
殖 器 官 の 重 量 減 少 か ら 評 価 。  
N O A E L = 3  m g / k g 体 重 /日  
T D I = 0 . 0 3  m g / k g 体 重 /日（ U F = 1 0 0：  種 差 1 0、個 体 差 1
0）  
・ 評 価 結 果  
T D I を 設 定 す る こ と が 可 能 。  
T D I = 0 . 0 3  m g / k g 体 重 /日  
・ 評 価 値  
0 . 0 3  m g / k g 体 重 /日 ×体 重 5 0  k g×寄 与 率 1 0 %／ ２ L /日  
= 0 . 0 8  m g / L  
h t t p s : / / w a r p . d a . n d l . g o . j p / i n f o : n d l j p / p i d / 1 2 8 8 4 6 5 4 / w w w.
m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 111 2 1 0 0 0 / 0 0 0 6 7 7 1 8 4 . p d f  

 
  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/council/05hoken/_prtr_prtr_3.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.env.go.jp/water/impure/item.html
https://www.nies.go.jp/eqsbasis/water.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/impure/haisui.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://www.env.go.jp/water/water_supply/kijun/kijunchi.html
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/12884654/www.mhlw.go.jp/content/11121000/000677184.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/12884654/www.mhlw.go.jp/content/11121000/000677184.pdf
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（ ２ ） 米 国  
T S C A に 基づ く 既 存 化学 物 質 のリ ス ク 評 価 が 実 施 中で 、 2 02 5 年 春 にリ

ス ク 評 価 案が 公 表 さ れる 予 定 とな っ て い る 4 0 , 4 1。  
また 、 202 4 年 １月 には 、 フ タル 酸 ベ ン ジル ブ チ ル (B B P )、 フタ ル 酸 ジ

ブチ ル (D B P )、フタ ル酸 ジ (2 -エ チル ヘ キ シル ) (D E H P )、フ タ ル酸 ジ イ ソブ

チ ル (D IB P )、 及 び フ タ ル 酸 ジ イ ソノ ニ ル (D IN P )の 累 積 リ ス ク 分 析 案 が公

表 さ れ て いる 。  
実 験 動 物 を用 い た 研 究で は 、 これ ら の 化 学物 質 の それ ぞ れ に 妊娠 中の

マウ ス が 暴露 さ れ る と、 フ タ ル酸 エ ス テ ル症 候 群 と呼 ば れ る 有害 な 発達

へ の 影 響 が生 じ る こ とが 実 証 され て い る 。 E PA は 累 積リ ス ク 分析 に おい

て 、 疾 病 対策 セ ン タ ーの 国 民 健康 栄 養 調 査か ら 得 たデ ー タ を 使用 し 、複

数 の フ タ ル酸 エ ス テ ル類 へ の 暴露 に よ る 累積 リ ス クを 推 定 し た。  
こ の 分 析 の結 果 は 、 個々 の フ タル 酸 エ ス テル 類 の リス ク 評 価 及び ヒト

健 康 有 害 性技 術 支 援 文書 、 フ タル 酸 エ ス テル 類 の 累積 リ ス ク 分析 技 術支

援 文 書 で 使用 さ れ て いる 。技 術支 援 文書 では 、B B P、D B P、D E H P、D IB P、

D C H P（フ タ ル 酸ジ シク ロ ヘ キシ ル ）、D IN P に 共 通す る 有 害 性結 果（ すな

わ ち 、胎 児 の 精巣 の テス ト ス テロ ン 減 少 ）に 依存 す る 相対 効 力係 数（ R P F :  
R e l a t iv e  P o te nc y  F a c t o r） アプ ロ ー チが 採 用さ れ て いる 。 R P F アプ ロ ー チ

は、 E PA に よる 混 合 物 及 び 累 積リ ス ク 分 析に お い て一 般 的 に 使用 さ れて

い る 。 一 部の 化 学 物 質に つ い ては 、 R P F アプ ロ ー チの 使 用 は 、個 々 の化

学 物 質 の 有 害 性 値 よ りも 感 度 が高 く 、 頑 強な エ ン ドポ イ ン ト とな る とさ

れ て い る 。  
 
（３ ） カ ナダ  

C E PA の 優 先物 質 リ ス ト P S L（ P r i o r i t y  S ubs t an ce s  L i s t） に あ る化 学 物

質 の リ ス ク評 価 と し て D E H P の リス ク 評 価が 実 施 され 、19 94 年に 評 価結

果 が 公 表 され て い る 4 2。  
・ D E H P は 、 フタ ル 酸 の分 岐 鎖 ジ オク チ ル エス テ ル で あり 、 カ ナダ で 使

用 さ れ る 最も 重 要 な フタ ル 酸 系可 塑 剤 で ある 。199 1 年 に は 、カナ ダに

おけ る D E H P の 生産 量は 約 ５ キロ ト ン （ k t） で、 さ ら に ５ k t が輸 入 さ

れた 。D E H P は 、可 塑化 ポ リ 塩化 ビ ニ ル（ P V C）や プラ ス チ ック 製 品と

し て も 輸 入さ れ て い る 。量 的 な デー タ は 非常 に 限 られ て い る が 、D E HP
は 、 そ の 製造 及 び 工 業用 途 の 結果 と し て カナ ダ の 環境 中 に 放 出さ れて

い る 。 ま た、 プ ラ ス チッ ク 製 品か ら も 比 較的 少 量 の物 質 が 放 出さ れて

 
4 0  U S  E PA .  ( 2 0 2 4 )  R i s k  E v a l u a t i o n  f o r  D i - e t h y l h e x y l  p h t h a l a t e  -  ( 1 , 2 - B e n z e n e -  

d i c a r b o x y l i c  a c i d ,  1 , 2 -  b i s ( 2 - e t h y l h e x y l )  e s t e r )  ( D E H P ) .  
h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / a s s e s s i n g - a n d - m a n a g i n g - c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a / r i s k -
e v a l u a t i o n - d i - e t h y l h e x y l - p h t h a l a t e - 1 2 - b e n z e n e  

4 1  U S  E PA .  ( 2 0 2 4 )  E PA A n n o u n c e s  S c h e d u l e  f o r  T S C A R i s k  E v a l u a t i o n s  o f  
P h t h a l a t e s .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a / e p a - a n n o u n c e s - s c h e d u l e -
t s c a - r i s k - e v a l u a t i o n s - p h t h a l a t e s  

4 2  H e a l t h  C a n a d a ,  E n v i r o n m e n t  C a n a d a .  ( 1 9 9 4 )  C a n a d i a n  E n v i r o n m e n t a l  P r o t e c t i o n  
A c t ,  P r i o r i t y  S u b s t a n c e s  L i s t  A s s e s s m e n t  R e p o r t ,  B i s ( 2 - e t h y l h e x y l )  P h t h a l a t e .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / c o n t e n t / d a m / h c - s c / m i g r a t i o n / h c - s c / e w h -
s e m t / a l t _ f o r m a t s / h e c s - s e s c / p d f / p u b s / c o n t a m i n a n t s / p s l 1 -
l s p 1 / b i s _ 2 / b i s _ 2 _ e t h y l h e x y l _ p h t h a l a t e - e n g . p d f  

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-evaluation-di-ethylhexyl-phthalate-12-benzene
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-evaluation-di-ethylhexyl-phthalate-12-benzene
https://www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-schedule-tsca-risk-evaluations-phthalates
https://www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-schedule-tsca-risk-evaluations-phthalates
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/ewh-semt/alt_formats/hecs-sesc/pdf/pubs/contaminants/psl1-lsp1/bis_2/bis_2_ethylhexyl_phthalate-eng.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/ewh-semt/alt_formats/hecs-sesc/pdf/pubs/contaminants/psl1-lsp1/bis_2/bis_2_ethylhexyl_phthalate-eng.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/ewh-semt/alt_formats/hecs-sesc/pdf/pubs/contaminants/psl1-lsp1/bis_2/bis_2_ethylhexyl_phthalate-eng.pdf
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い る 。  
・ D E H P は 光 酸化 に よ り大 気 中 か ら急 速 に 除去 さ れ 、 半減 期 は 数時 間 で

あ る 。 D E H P は好 気 的 条件 で は 残 留性 が な いと 見 ら れ てお り 、 表層 水

に お け る 半 減 期は 数 週 間以 下 で あ る。 嫌 気 条件 下 で は 、 D E H P は よ り

持 続 性 が 高く 、 半 減 期は １ 年 以上 で あ る 。カ ナ ダ の大 気 、 地 表水 、産

業 排 水 、 下水 汚 泥 中 の D E H P 濃度 に 関 す るデ ー タ は非 常 に 限 られ てい

る 。 さ ら に、 カ ナ ダ の既 知 の 生産 施 設 付 近の デ ー タは 確 認 さ れて いな

い。  
・カ ナ ダ の堆 積 物 に 生息 す る 生物 に 関 す る毒 性 デ ータ は 確 認 され て いな

い 。 生 物 にお ける D E H P の濃 度 に関 す る 入手 可 能 な最 近 の デ ータ は 、

こ の 物 質 への 陸 生 野 生生 物 の 暴露 を 推 定 する に は 不十 分 で あ る。D E HP
は 大 気 中 では 比 較 的 低い 濃 度 で存 在 す る と推 定 さ れ、 そ の 媒 体に おけ

る 半 減 期 は短 い 。 そ のた め 、 地表 オ ゾ ン の形 成 、 地球 温 暖 化 、成 層圏

オ ゾ ン の 減少 に 大 き く寄 与 す るこ と は な いと 考 え られ る 。  
・食 品 、 室内 空 気 、 環境 空 気 、飲 料 水 、 土壌 、 子 供用 製 品 中 の D E H P 濃

度 に 関 す る限 ら れ た 入手 可 能 なデ ー タ に 基づ き 、 一般 人 口 の さま ざま

な 年 齢 層 にお ける D E H P の１ 日 当た り の 平均 摂 取 量の 合 計 が 推定 さ れ

て い る 。 カナ ダ の 一 般人 口 の 一部 の 年 齢 層に お ける D E H P の 推定 平均

摂 取 量 は 、実 験 動 物 を用 い た 研究 に 基 づ いて 策 定 され た 許 容 摂取 量を

若 干 上 回 る可 能 性 が ある 。 許 容摂 取 量 と は、 生 涯 にわ た っ て 摂取 して

も 有 害 な 影響 が な い と考 え ら れる 摂 取 量 であ る 。  
・ これ ら の 考 察を 踏 ま える と 、 D E H P が 環 境に 有 害 な 影響 を 及 ぼす よ う

な 量 や 濃 度、 あ る い は条 件 下 で環 境 に 流 入し て い るか 、 あ る いは 流入

す る 可 能 性 が あ る か ど う か を 結 論 づ け る に は 、 情 報 が 不 十 分 で あ る 。

し か し 、 D E H P が 、 人 間の 生 命 維 持に 不 可 欠な 環 境 に とっ て 危 険な 量

や 濃 度 、 ある い は 条 件下 で 環 境に 流 入 し てい る わ けで は な い とい う結

論 に 達 し て い る。 ま た 、 D E H P が 、カ ナ ダ にお い て 人 間の 健 康 にと っ

て 危 険 と なる 可 能 性 のあ る 量 や濃 度 、 あ る い は 条 件下 で 環 境 に流 入し

て い る 可 能性 が あ る とい う 結 論に も 達 し てい る 。  
 

評 価 書 で 、人 の 健 康 影響 の 評 価に 用 い ら れた T D I、元 に な っ た毒 性情

報 は 以 下 のと お り で ある 。  
 

𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇 =
44 mg/kg(b. w. )/d

1,000 = 0.044 mg/kg(b. w. )/d 

 
・こ こ で 、 44  m g /kg  (b .w. ) /d は 、肝 ペ ル オキ シ ソ ーム 増 殖 に 関連 す る

以 外 の 影 響に 対 す る  N O E L であ る （ Wo l kow s k i -Ty l  e t  a l .  ( 198 4 )の 研

究 に お け る次 の 高 用 量で 観 察 され た 有 害 な発 生 へ の影 響 ）。  
・ 1 ,00 0 は 不 確実 性 係数 で あ る（種 間 変 動 10、種 内変 動 1 0、潜 在的 な

催奇 性 1 0（ 重 要 な研 究に お け る高 用 量 で 観察 さ れ た催 奇 性 影 響 、及

び S h io t a  & M i ma（ 1 9 85）の 研 究に お け る 母 動 物 毒 性な し で の 催奇性

の 証 拠 （ ただ し 、 後 者は 限 定 的な 調 査）））。  
・ 入 手 可 能 な デー タ に よる と 、 D E H P は 、 酸化 に よ る 吸収 と 代 謝が 齧
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歯 類 よ り も霊 長 類 で より 限 定 的で あ り、 抱合 体 と して 排 泄 さ れる 割

合 が 大 き い。 し た が って 、 こ の点 か ら 判 断す る と 、ヒ トは D E H P の

影 響 に 対 して 齧 歯 類 より も 感 受性 が 低 い 可能 性 が ある 。 し か し、入

手 可 能 な 情 報 は 不 確 実 性 係 数 の 算 出 に こ れ ら の 側 面 を 考 慮 す る に

は 不 十 分 であ る と 考 えら れ た 。  
 

ま た 、 フ タル 酸 エ ス テル 類 グ ルー プ と し ての ス ク リー ニ ン グ 評価 も実

施 さ れ て いる 。 2020 年 12 月に 最 終 審査 結果 が 発 表さ れ た 4 3。最終 的 な

ス ク リ ー ニン グ 評 価 では 、 フ タル 酸 エ ス テル 類 へ の複 合 暴 露 を考 慮 する

た め に 、国 内 物質 リ スト に 掲 載さ れ て い る 14 のフ タ ル 酸エ ステ ル 類（ フ

タ ル 酸 ジ メ チ ル（ D MP）、 D IB P、フ タ ル 酸 シク ロ ヘ キ シル - 2 -メ チル プ ロ

ピ ル（ C H IB P）、フ タ ル酸 ブ チ ルシ ク ロ ヘ キシ ル（ B C H P）、フ タル 酸 ジ シ

ク ロ ヘ キ シル（ D C H P）、フタ ル 酸 ビス（ フェ ニ ル メチ ル ）（ D B zP）、フ タ

ル 酸 ベ ン ジル C 7 -9 分岐 鎖 及 び直 鎖 ア ル キル エ ス テル（ B 79P）、フ タ ル酸

ビ ス（ メ チ ル シク ロ ヘキ シ ル）（ D MC H P）、フ タ ル酸 ジ -C 6 -8 -分岐 ア ル キ

ルエ ス テル C 7-リ ッ チ（ D IH e pP）、フ タ ル酸 イ ソ オク チ ル フ ェニ ル メ チル

（ B IO P）、フ タ ル酸 2 ,2 -ジメ チ ル -1 -（ 1 -メチ ル エ チル ） -3 -（ 2 -メ チル -1 -
オ キ ソ プ ロ ポ キ シ ） プ ロ ピ ル フ ェ ニ ル メ チ ル エ ス テ ル （ B 84 P）、 D IN P、

フ タ ル 酸 ジイ ソ デ シ ル（ D ID P）、フ タ ル 酸ジ ウ ン デシ ル（ D U P））をス ク

リ ー ニ ン グ 評 価の 範 囲 に含 め た 。 なお 、 D E H P 以 外 の フタ ル 酸 エス テ ル

は 個 別 に 評価 さ れ て いな い 。 評価 結 果 の 概要 は 以 下の と お り であ る 。  
 

・フ タ ル酸 エ ステ ル 類物 質 グ ルー プ の 1 4 物 質は 、環 境 又 は その 生 物 学的

多 様 性 に 即時 的 又 は 長期 的 に 有害 な 影 響 を与 え る 、 又 は 影 響 を与 える

可 能 性 の ある 、 又 は 生命 が 依 存す る 環 境 に対 す る 危険 を 構 成 する 、 又

は構 成 す る可 能 性 の ある 量 又 は 濃 度 、 あ るい は 条 件下 で 環 境 中に 侵入

し な い た め、 C E PA 第 64 条 ( a )又 は ( b )の 基準 を 満 たし て い な いと 結 論

付 け ら れ てい る 。  
・ D E H P は 、 環境 又 は その 生 物 学 的多 様 性 に即 時 的 又 は 長 期 的 に有 害 な

影 響 を 与 える 、 又 は 影響 を 与 える 可 能 性 のあ る 量 又は 濃 度 で 環境 に侵

入 し て い る 、 又 は 環 境 に 入 る 可 能 性 が あ る た め 、 C E PA の パ ラ グ ラ フ

64 ( a )の 基 準 を満 た し てい る と 結論 付 け ら れて い る 。し か し、D E H P は、

生 命 が 依 存す る 環 境 に危 険 を 及ぼ す 、 又 は 構 成 す る可 能 性 の ある 量 又

は濃 度 で、又 は 環境 中に 侵 入 して い な い ため 、C E PA のパ ラ グ ラフ 64 (b )
の 基 準 を 満た し て い ない 。  

・フ タ ル 酸エ ス テ ル 物質 グ ル ープ に 含 ま れ る 1 4 のフ タ ル 酸 エス テ ル類

は す べ て 、カ ナ ダ で 人 の 命 や 健康 に 危 険 を及 ぼ す 、 又 は 危 険 を構 成す

る 可 能 性 のあ る 量 又 は 濃 度 、 ある い は 条 件下 で 環 境中 に 侵 入 して いな

い た め 、C E PA 第 64 条 ( c )の 基 準 を満 た し てい な い と結 論 付 け られ て い

る。ま た、1994 年 の P S L に よ る D E H P の評 価 で 下さ れ た、C E PA 第 64

 
4 3  H e a l t h  C a n a d a ,  E n v i r o n m e n t  C a n a d a .  ( 2 0 2 0 )  C a n a d a  G a z e t t e ,  P a r t  I ,  Vo l u m e  1 5 4 ,  

N u m b e r  4 9 :  G O V E R N M E N T  N O T I C E S .  h t t p s : / / g a z e t t e . g c . c a / r p - p r / p 1 / 2 0 2 0 / 2 0 2 0 -
1 2 - 0 5 / h t m l / n o t i c e - a v i s - e n g . h t m l # n a 3  

https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-12-05/html/notice-avis-eng.html#na3
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-12-05/html/notice-avis-eng.html#na3
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条 ( c )に 基 づ く基 準 を 満た し て いる と い う 結論 は 、依 然 と して 有効 で あ

る 。  
 
（ ４ ） E U  

D E H P は 2008 年 に リス ク 評 価書 が 公 表 され て いる 4 4。 環境 影響 に つ

い て は 、 水生 生 態 系 、陸 上 生 態系 の リ ス クを 制 限 する 必 要 が ある と され

て い る 。 人健 康 影 響 につ い て は、 職 業 暴 露、 消 費 者暴 露 、 環 境経 由 の暴

露 の い ず れも 、 リ ス クを 制 限 する 必 要 が ある と さ れて い る 。 有害 性 評価

値 及 び リ スク 評 価 の 概要 は 以 下の と お り であ る 。  
＜ 生 態 影 響＞  
・短 期 及び /又 は長 期 の影 響 に 関す る 研 究 では 、試 験 生物 を D E H P に水

を 介 し て 暴露 し て お り、 魚 類 、両 生 類 、 水棲 無 脊 椎動 物 、 藻 類、高

等 植物 、 及 び 微生 物 に 関す る 研 究 があ る 。 しか し 、 D E H P の 水 への

見 か け の 溶解 度 が 低 いた め 、 水中 の D E H P に暴 露 し た生 物 へ の影 響

を 示 す 信 頼性 の 高 い 長期 研 究 はな い 。  
・こ のた め 、水 中 を 介し て 暴 露し た 生 物 に対 す る 慢性 N O E C を特 定 す

る こ と は 適切 で は な いと 考 え られ る 。し たが っ て 、P N E C w a t e r を特 定

す る こ と はで き な い 。  
・魚 が 餌 を介 して D E H P に暴 露 され た 場 合の 影 響 を示 す 研 究 は存 在 す

る 。大 西 洋 サ ケの 生 殖 腺発 達 に 対 す る D E H P（ 餌 を介 し た 暴 露 ）の

影 響 が 認 めら れ た ２ 件の 研 究 から 、 160  mg /k g - f ood（ w w） の N O E C
を 導 き 出 すこ と が で きる（ N o r rg r en  e t  a l . ,  199 9、N o r man  e t  a l .）。T G D
は 、 試 験 生物 が 食品 のみ を 介 して 暴 露 さ れた 研 究 結果 の 使 用 法に つ

い て 、 い かな る 指 針 も示 し て いな い 。 し かし 、 食 品は 魚 に と ってお

そ ら く 最 も関 連 性 の 高い 暴 露 経路 で あ る ため 、この N O E C は リス ク

評 価 で 使 用さ れ る 。評価 係 数 10 を 適用 する と 、P N E C f o o d は 16  mg /k g -
foo d と な る。  

＜ 人 健 康 影響 ＞  
・地 域 及び 地 方 での 暴露 に 関 して は 、成 人 に つ い ては 結 論（ i i）「 現 時

点 で は 、 さら な る 情 報 及 び ／ 又は 試 験 の 必要 性 は なく 、 ま た 、すで

に 適 用 さ れ て い る も の 以 上 の リ ス ク 低 減 措 置 の 必 要 性 も な い 。」 が

導 か れ る 。  
・MO S の 算 出 又は 結 論の 決 定 の際 に 考 慮 され る 要 因：さま ざ まな 暴 露

シ ナ リ オ に関 す る 要 因は 、「 MO S の 算出 又は 結 論 の決 定 の 際 に考 慮

さ れ る 事 項」 に 詳 細 に記 載 さ れて い る 。 異な る 毒 性学 的 エ ン ドポイ

ン ト に 関 して は、導 出さ れ た MO S 値が 結論（ i i）又は 結 論（ i i i）「 リ

ス ク を 制 限す る 必 要 性が あ る 。す で に適 用さ れ て いる リ ス ク 軽減 措

置 を 考 慮 すべ き で あ る。」を 明確 に 示 さ ない 場 合 、又は 明 確 化が 必要

な 場 合 に 、異 な る カ ット オ フ 値が 選 択 さ れる 。  
  試験 が 長 期（ ２ 年 間 ）であ る た め、腎 臓 への 影 響（ R D T）に つい

 
4 4  E U .  ( 2 0 0 8 )  E u r o p e a n  U n i o n  R i s k  A s s e s s m e n t  R e p o r t ,  b i s ( 2 - e t h y l h e x y l ) p h t h a l a t e  

( D E H P ) .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / e 6 1 4 6 1 7 d - 5 8 e 7 - 4 2 d 9 - b 7 f b -
d 7 b a b 8 f 2 6 f e b  

https://echa.europa.eu/documents/10162/e614617d-58e7-42d9-b7fb-d7bab8f26feb
https://echa.europa.eu/documents/10162/e614617d-58e7-42d9-b7fb-d7bab8f26feb
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ては 、MO S  >  100  が 許容 で き るカ ッ ト オ フ値 で あ ると 考 え ら れる 。 
  精巣 へ の 影響 に つ い ては 、MO S  >  100  が 許容 で き るカ ッ ト オ フ値

であ る と 考え ら れ る 。小 児 と 比較 し て 低 いカ ッ ト オフ 値 は 、成体

ラッ ト が 幼若 動 物 よ りも 感 受 性が 低 い こ とか ら 、許容 で き る と考

えら れ る （ Wo l fe  e t  a l . ,  20 03 ;  P oo n  e t  a l . ,  199 7）。 また 、 マ ー モセ

ット を 用 いた 研 究 （ K ura t a  e t  a l . ,  19 98）で は 、 成熟 し た ラ ット 、

マウ ス 、ハ ム スタ ー 、及 びフ ェ レ ット 、なら び に 若い ラ ッ ト（ 例

えば S j öb e rg  e t  a l . ,  1985） よ りも D E H P に対 す る 感受 性 が 低 いこ

とが 示 さ れて い る 。マー モ セ ット の ME H P に対 す る感 受 性 は試 験

され て い ない 。  
  生殖 能 へ の影 響 に つ いて は 、MO S  >  1 00  が許 容 で きる カ ッ ト オフ

値 で あ る と 考 え ら れ る 。 出 生 前 /出 生 後 の 暴 露 に よ り 、 ラ ッ ト は

D E H P に対 し て感 受 性を 示 す こと が 示 さ れて い る （ A r ca d i  e t  a l . ,  
1998）。こ の 研究 で は、精 巣へ の 影 響に 対す る 3 .5  mg / kg  bw / day の

L O A E L が特 定さ れ た 。ま た 、胎 内（妊 娠 12～ 21 日 目：ラ ット の

雄生 殖 管 分化 の 出 生 前期 間 ）でフ タ ル 酸 ジブ チ ル に暴 露 し た 生後

３か 月 の F 1 雄 ラ ッ トに お い て、 ラ イ デ ィッ ヒ 細 胞の 過 形 成 及び

腺腫 を 含 む精 巣 病 変 が観 察 さ れて い る （ My lc h r ee s t  e t  a l . ,  1 9 99）。
一 般 的 に 、 胎 児 は 初 期 の 胚 発 生 の 特 定 の 段 階 及 び /又 は 器 官 形 成

の重 要 な 段階 に お い て、特 定 の有 害 物 質 に対 し て 特に 敏 感 で ある 。

ま た 、 出 生 前 及 び 出 生 後 の 期 間 （ 思 春 期 ま で ） の 暴 露 に よ っ て 、

後に 発 現 する 影 響（ 例え ば 、内 分泌 か く 乱 ）が生 じ る可 能 性 があ

る。  
  発生 毒 性 に対 す る M O S が 10 0 を 超 え る 場合 は 、 許容 で き る カッ

トオ フ 値 であ る と 考 えら れ る 。  
 

表 2 .3 .1 .4 -2 人 （ 成人 ） の 環境 経 由 暴 露の リ ス ク評 価 結 果  
影響  N O A E L  安全 マ ー ジン

（ MO S）  
結論  

腎 臓 へ の 影響  14 . 5  mg /k g /d ay 1 )  852  ( i i )  
精 巣 へ の 影響  4 . 8  m g /kg / da y 2 )  282  ( i i )  
生 殖 影 響  10  mg / kg /d ay 3 )  588  ( i i )  
発 生 毒 性  4 . 8  m g /kg / da y 2 )  282  ( i i )  

1 )  M o o r e  M R  ( 1 9 9 6 )  O n c o g e n i c i t y  s t u d y  i n  r a t s  w i t h  D i  ( 2 - e t h y l h e x y l ) p h t h a l a t e  
i n c l u d i n g  a n c i l l a r y  h e p a t o c e l l u l a r  p r o l i f e r a t i o n  a n d  b i o c h e m i c a l  a n a l y s e s .  
C o r n i n g  H a z l e t o n  I n c o r p o r a t e d  ( C H V ) ,  9 2 0 0  L e e s b u r g  P i k e ,  Vi e n n a ,  Vi r g i n i a  
2 2 1 8 2 - 1 6 9 9 .  L a b o r a t o r y  S t u d y  I d e n t i f i c a t i o n :  C H V  6 6 3 - 1 3 4 ;  S p o n s o r :  E a s t m a n  
C h e m i c a l  C o m p a n y,  F i r s t  A m e r i c a  C e n t e r ,  P. O .  B o x  1 9 9 4  K i n g s p o r t ,  Te n n e s s e e  
3 7 6 6 2 - 5 3 9 4  

2 )  Wo l f e  e t  a l .  ( 2 0 0 3 )  M u l t i g e n e r a t i o n  r e p r o d u c t i o n  t o x i c i t y  s t u d y  i n  r a t s  ( u n a u d i t e d  
d r a f t ) :  D i e t h y l h e x y l p h t a l a t e :  M u l t i g e n e r a t i o n a l  r e p r o d u c t i v e  a s s e s s m e n t  b y  
c o n t i n u o u s  b r e e d i n g  w h e n  a d m i n i s t e r e d  t o  S p r a g u e - D a w l e y  r a t s  i n  t h e  d i e t .  T h e r  
I m m u n e  R e s e a r c h  C o r p o r a t i o n  ( G a i t h e r s b u r g ,  M a r y l a n d ) ,  T R C  S t u d y  N o  7 2 4 4 - 2 0 0 .   

3 )  L a m b  I V  J C ,  C h a p i n  R E ,  Te a g u e  J ,  L a w t o n  A D  a n d  R e e l  J R  ( 1 9 8 7 )  R e p r o d u c t i v e  
e f f e c t s  o f  f o u r  p h t h a l i c  a c i d  e s t e r s  i n  t h e  m o u s e .  To x i c o l .  A p p l .  P h a r m a c o l .  8 8 ,  
2 5 5 - 2 6 9 .  
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D E H P、 B B P、 D B P 及び D IB P は 、生殖 毒性 の カ テゴ リ ー １ 又は ２ に 該

当 す る こ とか ら 、 2 0 11 年 に 認可 物 質 リ スト （ 附 属書 X IV の e n t r y  ４～

６）に 掲載 さ れ てい る 。 2014 年 に は 、環 境へ の 深 刻な 影 響 の 可能 性 の あ

る 科 学 的 証拠 が あ る 内分 泌 か く乱 特 性 を 有す る も のと し て 追 加的 に 特定

され た 。さ ら に、 20 17 年 に は４ つ の 物 質は す べ て、人 の健 康に 対 す る深

刻 な 影 響 の可 能 性 の ある 科 学 的証 拠 が あ る内 分 泌 かく 乱 特 性 を有 す ると

特 定 さ れ た 。  
2018 年 に、D E H P、B B P、D B P 及 び D IB P は、制 限 提案 が 検 討 され 、玩

具 や 育 児 用品 に 可 塑 化材 料 の 0 . 1 重 量 %以上 で 物 質、混 合物 とし て 、個 別

に 又 は 任 意の 組 合 せ で使 用 す るこ と が 禁 止さ れ た 。また 、20 20 年 ７ 月７

日 以 降 、 ４ 物 質 を 個 別 に 又 は 任 意 の 組 合 せ で 製 品 中 の 可 塑 化 材 料 の 0 .1
重量 %以上 の 濃 度で 市場 に 投 入す る こ と が禁 止 さ れた 4 5。  

2022 年 に は、 認 可 の失 効 日 が過 ぎ た フ タル 酸 エ ステ ル 類 1 0 物 質に つ

いて 、 E C H A が 使 用 を制 限 す るべ き か ど うか を 検 討 し 、 様 々 な情 報 源か

ら 情 報 を 収集 し た 結 果、 こ れ らの 物 質 に 関す る 認 可申 請 を 一 切受 領 して

いな い こ と、 成 形 品 中の こ れ らの 物 質 の 使用 が ほ ぼ段 階 的 に 廃止 さ れて

いる と し てい る こ と を確 認 し てい る 4 6。  
 
（５ ） オ ース ト ラ リ ア  

可塑 剤（ P la s t i c i s e r s）と い う項 目 で、D E H P のガ イ ドラ イ ン 値が 以 下 の

よ う に 設 定さ れ て い る 2 8。  
「フ タ ル 酸ジ - 2 -エ チ ルヘ キ シ ル：健 康 へ の影 響 を 考慮 し 、飲 料水 中 の濃

度は 0 .0 1  mg /L を超 えて は な らな い 。」  
ガ イ ド ラ イン 値 は 以 下の よ う に導 出 さ れ てい る 。  

 

0.01 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝐿𝐿 =
25 𝑚𝑚𝑚𝑚/𝑘𝑘𝑘𝑘 − 𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏 𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤𝑤ℎ𝑡𝑡/𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑 × 70 𝑘𝑘𝑘𝑘 × 0.01

2 𝐿𝐿/𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑 × 1,000
 

 
こ こ で 、  

•1 日 あ たり 2 5  mg /k g -b od y  w e ig h t は 、ラ ット と ハ ムス タ ー を 用い た 1 4
日 間 の 研 究に 基 づ く L O A E L であ る（ I P C S  19 92）。よ り 長期 の研 究 結

果 も あ る が、 そ れ ら の研 究 で は、 よ り 高 用量 で の 無影 響 レ ベ ルが報

告 さ れ て いる 。  

 
4 5  E U R - L e x .  ( 2 0 1 8 )  C o m m i s s i o n  R e g u l a t i o n  ( E U )  2 0 1 8 / 2 0 0 5  o f  1 7  D e c e m b e r  2 0 1 8  

a m e n d i n g  A n n e x  X V I I  t o  R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  o f  t h e  E u r o p e a n  
P a r l i a m e n t  a n d  o f  t h e  C o u n c i l  c o n c e r n i n g  t h e  R e g i s t r a t i o n ,  E v a l u a t i o n ,  
A u t h o r i s a t i o n  a n d  R e s t r i c t i o n  o f  C h e m i c a l s  ( R E A C H )  a s  r e g a r d s  b i s ( 2 - e t h y l h e x y l )  
p h t h a l a t e  ( D E H P ) ,  d i b u t y l  p h t h a l a t e  ( D B P ) ,  b e n z y l  b u t y l  p h t h a l a t e  ( B B P )  a n d  
d i i s o b u t y l  p h t h a l a t e  ( D I B P )  ( Te x t  w i t h  E E A r e l e v a n c e . ) .  h t t p s : / / e u r -
l e x . e u r o p a . e u / l e g a l -
c o n t e n t / E N / T X T / ? u r i = u r i s e r v : O J . L _ . 2 0 1 8 . 3 2 2 . 0 1 . 0 0 1 4 . 0 1 . E N G & t o c = O J : L : 2 0 1 8 : 3 2
2 : TO C  

4 6  E C H A .  ( 2 0 2 2 )  A N N E X  X V  R E P O RT A N  A S S E S S M E N T O F  W H E T H E R  T H E  U S E  
O F  T E N  P H T H A L AT E S  I N  A RT I C L E S  S H O U L D  B E  R E S T R I C T E D  I N  
A C C O R D A N C E  W I T H  A RT I C L E  6 9 ( 2 )  O F  R E A C H .  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 1 7 2 3 3 / r e s t _ t e n _ p h t h a l a t e s _ s c r e e n i n g _ r e p o
r t _ e n . p d f  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.322.01.0014.01.ENG&toc=OJ:L:2018:322:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.322.01.0014.01.ENG&toc=OJ:L:2018:322:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.322.01.0014.01.ENG&toc=OJ:L:2018:322:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.322.01.0014.01.ENG&toc=OJ:L:2018:322:TOC
https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/rest_ten_phthalates_screening_report_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/rest_ten_phthalates_screening_report_en.pdf
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•70  kg は成 人 の 平均 体重 で あ る。  
・ 0 . 01 は 、 水 の 摂 取 に 起 因 す る １ 日 当 た り の 総 摂 取 量 の 割 合 で あ る 。

食 品 が は るか に 主 要 な 暴 露 源 であ り 、飲 料水 が １ 日当 た り の 総摂 取

量の 約 １ %を 占 める こと を 示 す十 分 な デ ータ が 存 在す る 。  
・ ２ L /日 は 、成 人 が １ 日 に 消 費す る 水 の 平均 量 で ある 。  
・1 , 000 は 、動 物 実 験 の結 果 を ヒト の 暴 露 の根 拠 と して 使 用 す る際 の安

全 係 数 で ある（種 間 変動 に 1 0、種内 変 動 に 10、最 低 用量 で 影 響が 観

察 さ れ た ため 1 0）。  
ラ ッ ト は ペ ル オ キ シ ソ ー ム 増 殖 と い う 敏 感 な エ ン ド ポ イ ン ト に 関 し

て 、 最 も 敏感 な 種 で ある た め 、発 が ん 性 に対 す る 追加 の 安 全 係数 は 適用

さ れ な か った 。 世 界 保健 機 関 （ WH O） の ガイ ド ラ イン 値 0 .00 8  m g /L は 、

成 人 体 重 60  kg を 基 準と し て いる 。  
 
 

2 .3 .2  コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ 及 び リ サ イ ク ル 樹 脂 の 欧 米 に お け る 規 制

状況の 調 査  

2 .3 .2 .1  コ ー ル タ ー ル 及 び コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ に 関 す る 欧 米 の 規 制

動向に つ いて  

（ １ ） 目 的  
優 先 評 価 化学 物 質 で ある コ ー ルタ ー ル（ MIT I  9 - 174 1）及び コ ール タ ー

ル ピ ッ チ（ M IT I  9 -17 44）に つい て 、欧 州 及び 米 国 にお け る 規 制 動 向 を 把

握 す る た め、 情 報 収 集、 整 理 を実 施 し た 。  
 
（ ２ ） 欧 州に お け る 規制 動 向  

コ ー ル タ ール 及 び コ ール タ ー ルピ ッ チ に つい て 、 欧州 で ど の よう な法

規 制 の 対 象 と な っ て い る か を 欧 州 化 学 物 質 庁 （ E C H A） の Web サ イ ト

S u b s tan ce  In foc a rd 4 7で調 査 し た。 コ ー ル ター ル 関 連物 質 の 欧 州規 制 概 要

を 表 2 . 3 . 2 . 1 - 1 及び 表 2 .3 .2 . 1 -2 に 、各 法規 制 に おけ る コ ー ルタ ー ル 及び

コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ の 規 制 内 容 及 び そ の 根 拠 を 表 2 .3 .2 .1 -3 及 び 表

2 .3 .2 .1 -4 に 示 す 。  
コ ー ル タ ール（ M IT I  9 - 174 1）に 該当 す る もの と し て４ 物 質、コー ル タ

ー ル ピ ッ チ（ M IT I  9 - 1744）に 該 当 する も のと し て ３物 質 が 欧 州の 様 々 な

規 制 の 対 象と な っ て いた 。この う ち、コ ー ルタ ー ル ピッ チ（ M I T I  9 -1 74 4）
に 該 当 す る １ 物 質 「 P i t ch ,  c oa l  t a r,  h ig h - t e mp .  高 温 の コ ー ル タ ー ル を 蒸

留 し た 残 渣 。 黒 色 の 固 体 で 、 お お よ そ の 軟 化 点 は 3 0℃～ 18 0 ℃（ 86 °F～

356 °F）であ る 。主 に ３ 員 環 以 上の 縮 合 環 芳香 族 炭 化水 素 の 複 雑な 混 合物

か ら な る。」 が 、 R E A C H 規 則 の 認 可 （ A ut ho r i z a t i on） の 対 象 と な っ て い

た 。他 法 令 の規 制 根 拠は R E A C H 規 則の S V H C（ 懸念 化 学 物 質：認可 対 象

の 候 補 物 質 ）へ の 指 定や 、 C L P 規 則 の危 険有 害 性 区分 の 指 定 が根 拠 と な

っ て お り 、コ ー ル タ ール ピ ッ チに 含 ま れ てい る 多 環芳 香 族 炭 化水 素 が有

 
4 7  E C H A .  S u b s t a n c e  I n f o c a r d .  h t t p s : / / w w w. e c h a . e u r o p a . e u / s u b s t a n c e - i n f o r m a t i o n / -

/ s u b s t a n c e i n f o / 1 0 0 . 0 6 0 . 0 0 7  

https://www.echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.060.007
https://www.echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.060.007
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す る 発 が ん性 が 、 規 制の 根 拠 とな っ て い る。  
 
（３ ） R E A C H 規 則 にお け る 認可 の 内 容  

令 和 ６ 年 ８月 1 3 日 まで に 認 可申 請 さ れ た ８ 件（ 却 下の ２ 件 を含 む ）の

具 体 的 な 用 途 と 、 認 可 条 件 と し て 定 め ら れ て い る リ ス ク 管 理 措 置 を 表

2 .3 .2 .1 -5～表 2 .3 .2 .1 -9 に示 す 。１件 は「 高性 能 の 民間 及 び 軍 事用 航 空 宇

宙 ロ ケ ッ ト 」 に 関 す る特 殊 な 用途 で あ っ たが 、 そ の他 は 、 こ れま で の 認

可 要 件 の 範囲 外 で あ った 「 混 合物 の 調 合 」 が 、 認 可 申 請 の 対 象 用 途 とな

って い た 。調 合 さ れ た製 品 は 、殺 生 物 剤 、電 極 材 料、 カ ー ボ ンブ ラ ック

（ タ イ ヤ 等の ゴ ム の 補強 材 ） の原 料 と し て使 わ れ てい る 。 リ スク 管 理措

置 と し て は、 密 閉 系 （ク ロ ー ズド ・ シ ス テム ） で なけ れ ば 、 排ガ ス 処理

や 排 水 処 理が 条 件 と して 付 与 され て い た 。ま た 、 すべ て の 認 可案 件 で、

排 ガ ス 、 排水 中 の 多 環芳 香 族 炭化 水 素 類 の 濃 度 測 定（ モ ニ タ リン グ ）が

要 求 さ れ てい た 。 な お、 認 可 が認 め ら れ なか っ た 用途 は 、 ク レイ タ ーゲ

ッ ト 製 造 にお け る バ イン ダ ー とし て の コ ール タ ー ルピ ッ チ の 使用 で あっ

た。 社 会 経済 的 便 益 が物 質 の 使用 か ら 生 じる 人 の 健康 又 は 環 境へ の リス

ク を 上 回 ると い う 条 件を 満 た して い な い とし て 、 却下 さ れ て いる 。  
 
（ ４ ） 米 国に お け る 規制 動 向  

米 国 で は 国 レ ベ ル で の コ ー ル タ ー ル の リ ス ク 評 価 や 規 制 は 行 わ れ て

い な い 。 T S C A に お い て 、 コ ー ル タ ー ル を 蒸 留 し て 製 造 さ れ る ク レ オ ソ

ート 油 が 、2 014 年に 公表 さ れた T S C A の リス ク 評 価計 画 リ ス トに 掲 載 さ

れて い る 4 8が、 コ ー ルタ ー ル は対 象 と さ れて い な い 。  
コ ー ル タ ー ル に は ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン （ B aP） 等 の 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素

（ PA H s） が含 ま れ て おり 、 こ れ が G H S 有害 性 ク ラス 分 類 の 発が ん 性ク

ラス IA 又 は IB の要 因と な っ て い る 。リ スク 評 価 作業 計 画 で は、以 下の

よ う に 、ク レオ ソ ー トの 評 価 の一 環 と し て 、PA H s の評 価 を 行う 予 定 とし

てい る 。  
·  ベン ゾ [ a ]ピ レン は 、多環 芳 香 族炭 化 水 素 群（ PA H s）の 一 部で ある 。

E PA は 、こ の 化 学物 質 及 び 他の PA H s は 、個 々の 化 学物 質 と して で

はな く 、 一つ の 分 類 とし て 評 価さ れ る べ きで あ る と考 え て い る。  
·  E PA が入 手 して い る PA H に関 する 暴 露 及 び排 出 情 報は 、一 般 的に、

個々 の 化 学物 質 と し てで は な く、 複 数 の PA H の 混 合 物と して 報 告

され て い る。  
·  E PA は、化 学 物質 評 価の た めの T S C A 作 業計 画 に 基づ き 、ク レオ ソ

ート の 評 価の 一 環 と して 、 B aP を 含 むい くつ か の PA H を評 価す る

予定 で あ る。 化 学 物 質評 価 の ため の T S C A 作 業計 画 に以 前 あっ た

追加 の 個 々の PA H s は、もは や 商 業的 に 使用 さ れ てい な い た め、削

除さ れ る 。  
 

 
4 8  U S  E PA ( 2 0 1 4 )  T S C A Wo r k  P l a n  f o r  C h e m i c a l  A s s e s s m e n t s :  2 0 1 4  U p d a t e .  

h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / s i t e s / d e f a u l t / f i l e s / 2 0 1 5 -
0 1 / d o c u m e n t s / t s c a _ w o r k _ p l a n _ c h e m i c a l s _ 2 0 1 4 _ u p d a t e - f i n a l . p d f  

https://www.epa.gov/sites/default/files/2015-01/documents/tsca_work_plan_chemicals_2014_update-final.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2015-01/documents/tsca_work_plan_chemicals_2014_update-final.pdf
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（５ ） コ ール タ ー ル シー ル コ ート の 規 制  
米 国 で は 、主に 駐 車 場や 市 道 で 、ア ス フ ァル ト 舗 装さ れ た 路 面を 保 護、

強 化 す る ため に 、コ ール タ ー ルピ ッ チ を 20～ 3 5%含 む「コ ール タ ー ルシ

ー ル コ ー ト 」が 使 わ れて い る 4 9。コ ー ル ター ル シ ール コ ー ト から 高 濃 度

の PA H s が 環境 中 に 排出 さ れ るこ と が 問 題と な り 、い く つ か の州 、 自治

体 で は 使 用禁 止 や 制 限な ど の 規制 を 行 っ てい る が 、国 レ ベ ル での 規 制は

行 わ れ て い な い 5 0。州レ ベ ル の禁 止 が ４ 州 、郡レ ベ ル の禁 止 が７ 郡 、禁

止 地 域 の ある 州 /地 区が 14 州 、１ 地区 、制限 地 域 のあ る 州 /地区 が 17 州 、

１ 地 区 設 定さ れ て い る 5 1。  

 
4 9  U S G S  ( 2 0 1 9 )  C o a l - Ta r - B a s e d  P a v e m e n t  S e a l c o a t ,  PA H s ,  a n d  E n v i r o n m e n t a l  

H e a l t h .  h t t p s : / / w w w. u s g s . g o v / m i s s i o n - a r e a s / w a t e r - r e s o u r c e s / s c i e n c e / c o a l - t a r -
b a s e d - p a v e m e n t - s e a l c o a t - p a h s - a n d - e n v i r o n m e n t a l  

5 0  M a h l e r ,  B .  J . ,  e t  a l .  ( 2 0 1 2 ) .  C o a l - t a r - b a s e d  p a v e m e n t  s e a l c o a t  a n d  PA H s :  
i m p l i c a t i o n s  f o r  t h e  e n v i r o n m e n t ,  h u m a n  h e a l t h ,  a n d  s t o r m w a t e r  m a n a g e m e n t .  
h t t p s : / / p u b s . a c s . o r g / d o i / p d f / 1 0 . 1 0 2 1 / e s 2 0 3 6 9 9 x  

5 1  C o a l  Ta r  F R E E  A M E R I C A .  U S  C o a l  Ta r  a n d  H i g h  PA H  S e a l a n t  B a n s  a n d  
G o v e r n m e n t  R e s t r i c t i o n s .  h t t p s : / / c o a l t a r f r e e u s a . c o m / b a n s - 2 /  

https://www.usgs.gov/mission-areas/water-resources/science/coal-tar-based-pavement-sealcoat-pahs-and-environmental
https://www.usgs.gov/mission-areas/water-resources/science/coal-tar-based-pavement-sealcoat-pahs-and-environmental
https://pubs.acs.org/doi/pdf/10.1021/es203699x
https://coaltarfreeusa.com/bans-2/
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表 2 .3 .2 .1 -1 コ ー ルタ ー ル 関連 物 質 の 欧州 に お ける 規 制 の 概要  
物 質 名  E C  /  L i s t  

n o .  
C A S  n o .  R E A C H 規 則  C L P 規 則  他 法 令  

ⅰ  ⅱ  ⅲ  ⅳ  ⅴ  ⅵ  ⅶ  ⅷ  ⅸ  ⅹ  a  b  c  1  2  3  4  5  6  7  8  9  1 0  1 1  1 2  1 3  1 4  1 5  1 6  1 7  1 8  1 9  

c o k e  ( c o a l  t a r ) ,  h i g h - t e m p e r a t u r e  p i t c h  
高 温 （ 7 0 0℃ 以 上 、 1 2 7 2 ° F 以 上 ） の コ ー ル タ ー ル か ら ピ ッ チ を
炭 化 コ ー ク ス 化 す る 際 に 出 る 炭 素 を 含 む 残 渣 。 主 に 炭 素 か ら な
る 。 少 量 の 硫 黄 と 灰 分 も 含 む 。  

3 1 0 - 2 2 1 -
7  

1 4 0 2 0 3 -
1 2 - 9  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

c o k e  ( c o a l ) ,  m i x e d  c o a l - h i g h - t e m p e r a t u r e  p i t c h  
高 温（ 7 0 0℃ 以 上 ）で 石 炭 と ピ ッ チ を 相 互 に コ ー ク ス 化 す る 際 に
生 じ る 炭 素 を 含 む 残 渣 。主 に 炭 素 か ら な り 、ヘ テ ロ 原 子 や 灰 分 を
含 む こ と も あ る 。  

3 1 0 - 2 2 2 -
2  

1 4 0 2 0 3 -
1 3 - 0  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

d i s t i l l a t e s  ( c o a l  t a r ) ,  g a s i f i c a t i o n ,  p i t c h ,  f u l l  r a n g e  
石 炭 ガ ス 化 タ ー ル か ら 得 ら れ る ピ ッ チ を 熱 処 理 す る 際 に 得 ら れ
る 蒸 留 物 で 、 お お よ そ の 蒸 留 範 囲 は 1 0 0 ℃ ～ 4 0 0 ℃ （ 2 1 2 ° F ～
7 5 2 ° F）で あ る 。芳 香 族 及 び そ の 他 の 炭 化 水 素 、フ ェ ノ ー ル 化 合
物 、 芳 香 族 窒 素 化 合 物 を 主 成 分 と す る 。  

3 1 0 - 2 3 0 -
6  

1 4 0 2 0 3 -
2 0 - 9  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

c o k e  ( c o a l  t a r ) ,  l o w - t e m p e r a t u r e ,  h i g h - t e m p e r a t u r e  p i t c h  
高 温 コ ー ル タ ー ル か ら ピ ッ チ を 低 温 炭 化 コ ー ク ス 化 す る 際 に 出
る 炭 素 含 有 残 渣 。主 に 炭 素 か ら な る 。少 量 の 硫 黄 と 灰 分 も 含 む 。 

3 1 0 - 2 7 4 -
6  

1 4 0 4 1 3 -
6 1 - 2  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  h i g h - t e m p . ,  h e a t - t r e a t e d  
高 温 の コ ー ル タ ー ル を 蒸 留 し た 残 渣 を 熱 処 理 し た も の 。 黒 色 の
固 体 で 、 軟 化 点 は お お よ そ 8 0℃ ～ 1 8 0℃ （ 1 7 6 ° F～ 3 5 6 ° F） で あ
る 。 主 に 3 員 環 以 上 の 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物 か
ら な る 。  

3 1 0 - 1 6 2 -
7  

1 2 1 5 7 5 -
6 0 - 8  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

Ta r,  c o a l ,  h i g h - t e m p .  
石 炭 の 高 温（ 7 0 0℃（ 1 2 9 2 ° F）以 上 ）破 壊 蒸 留 で 発 生 す る ガ ス を 、
ほ ぼ 常 温 ま で 冷 却 し て 得 ら れ る 凝 縮 生 成 物 。 水 よ り も 濃 い 黒 色
の 粘 性 の あ る 液 体 。 主 に 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物
か ら 成 る 。 少 量 の フ ェ ノ ー ル 化 合 物 や 芳 香 族 窒 素 塩 基 を 含 む こ
と も あ る 。  
※ 中 間 体 用 途 の み  

2 6 6 - 0 2 4 -
0  

6 5 9 9 6 -
8 9 - 6  

●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 A  
M u t a .  
1 B  
R e p r .  
1 B  
S k i n  
S e n s .  
1  
E y e  
I r r i t .  
2  

A q u a t
i c  
C h r o n
i c  2  

●  -  ●  ●  ●  ●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

A r o m a t i c  h y d r o c a r b o n s ,  C 2 0 - 2 8 ,  p o l y c y c l i c ,  m i x e d  c o a l - t a r  
p i t c h - p o l y e t h y l e n e - p o l y p r o p y l e n e  p y r o l y s i s - d e r i v e d  
コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ - ポ リ エ チ レ ン -ポ リ プ ロ ピ レ ン の 混 合 熱 分
解 か ら 得 ら れ る 複 合 炭 化 水 素 。主 に C 2 0 か ら C 2 8 の 範 囲 の 炭 素
数 を 有 す る 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素 か ら な り 、 D I N  5 2 0 2 5 に よ る 軟
化 点 が 1 0 0℃ か ら 2 2 0℃ （ 2 1 2 ° F か ら 4 2 8 ° F） で あ る 。  

3 0 9 - 9 5 6 -
6  

1 0 1 7 9 4 -
7 4 - 5  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

A r o m a t i c  h y d r o c a r b o n s ,  C 2 0 - 2 8 ,  p o l y c y c l i c ,  m i x e d  c o a l - t a r  
p i t c h - p o l y e t h y l e n e  p y r o l y s i s - d e r i v e d  
コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ と ポ リ エ チ レ ン の 混 合 熱 分 解 か ら 得 ら れ る
炭 化 水 素 の 複 合 体 で あ る 。 主 に C 2 0～ C 2 8 の 炭 素 数 を 持 つ 多 環
芳 香 族 炭 化 水 素 で 構 成 さ れ 、 D I N  5 2 0 2 5 に よ る 軟 化 点 は 1 0 0℃
～ 2 2 0℃ （ 2 1 2 ° F～ 4 2 8 ° F） で あ る 。  

3 0 9 - 9 5 7 -
1  

1 0 1 7 9 4 -
7 5 - 6  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

A r o m a t i c  h y d r o c a r b o n s ,  C 2 0 - 2 8 ,  p o l y c y c l i c ,  m i x e d  c o a l - t a r  
p i t c h - p o l y s t y r e n e  p y r o l y s i s - d e r i v e d  
コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ と ポ リ ス チ レ ン の 混 合 熱 分 解 か ら 得 ら れ る
炭 化 水 素 の 複 合 体 で あ る 。 主 に C 2 0～ C 2 8 の 炭 素 数 を 持 つ 多 環
芳 香 族 炭 化 水 素 で 構 成 さ れ 、 D I N  5 2 0 2 5 に よ る 軟 化 点 は 1 0 0℃
～ 2 2 0℃ （ 2 1 2 ° F～ 4 2 8 ° F） で あ る 。  

3 0 9 - 9 5 8 -
7  

1 0 1 7 9 4 -
7 6 - 7  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

【 注 】  
緑 色 網 掛 け の 物 質 ： M I T I 番 号 9 - 1 7 4 1（ コ ー ル タ ー ル ）。  
赤 色 網 掛 け の 物 質 ： M I T I 番 号 9 - 1 7 4 4（ コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ ）。  
薄 黄 色 網 掛 け ： 製 造 輸 入 数 量 に 関 す る 区 分 。  
薄 橙 色 網 掛 け ： S V H C、 認 可 に 関 す る 区 分 。  
【 R E A C H 規 則 】 i .  P r e - r e g i s t e r e d  s u b s t a n c e s、 i i .  A n n e x  I I I :  c r i t e r i a  f o r  1  -  1 0  t o n n e  r e g i s t e r e d  s u b s t a n c e s、 i i i .  1 0 , 0 0 0  –  1 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、 i v.  1 0 0 , 0 0 0  –  1 , 0 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、 v.  1 0 , 0 0 0 , 0 0 0  –  1 0 0 , 0 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、
v i .  P B T  v P v B  a s s e s s m e n t s  u n d e r  t h e  p r e v i o u s  E U  c h e m i c a l s  l e g i s l a t i o n、 v i i .  R e g i s t r y  o f  S V H C  i n t e n t i o n s  u n t i l  o u t c o m e、 v i i i .  D o s s i e r  e v a l u a t i o n、 i x .  C a n d i d a t e  L i s t  o f  s u b s t a n c e s  o f  v e r y  h i g h  c o n c e r n  f o r  
A u t h o r i s a t i o n、 x .  A u t h o r i z a t i o n、【 C L P 規 則 】 a .  H a r m o n i z e d  C & L、 b .  N o t i f i e d  C & L、 c .  S e v e s o  A n n e x  I、【 他 法 令 】 1 .  A c t i v e  I m p l a n t a b l e  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 能 動 埋 め 込 み 型 医 療 機 器 指 令 ）、 2 .  C A D 
-  C h e m i c a l  A g e n t s  D i r e c t i v e（ 化 学 剤 指 令 ）、 3 .  C M D  -  C a r c i n o g e n s  a n d  M u t a g e n s  D i r e c t i v e（ 発 が ん 性 物 質 及 び 変 異 原 性 物 質 指 令 ）、 4 .  C o n s t r u c t i o n  P r o d u c t s  R e g u l a t i o n（ 建 設 製 品 規 則 ）、 5 .  C o s m e t i c  P r o d u c t s  
R e g u l a t i o n（ 化 粧 品 規 則 ）、 6 .  E U  E c o l a b e l  R e g u l a t i o n（ E U エ コ ラ ベ ル 規 則 ）、 7 .  E n d - o f - L i f e  Ve h i c l e s  D i r e c t i v e（ 使 用 済 み 自 動 車 指 令 ）、 8 .  F o o d  C o n t a c t  A c t i v e  a n d  I n t e l l i g e n t  M a t e r i a l s  a n d  A r t i c l e s  R e g u l a t i o n（ 食

品 接 触 活 性 物 質 及 び 成 形 品 規 則 ）、 9 .  G e n e r a l  P r o d u c t  S a f e t y  D i r e c t i v e（ 一 般 製 品 安 全 指 令 ）、 1 0 .  I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 体 外 診 断 用 医 療 機 器 指 令  -  廃 止 ）、 11 .  I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  
M e d i c a l  D e v i c e s  R e g u l a t i o n（ 体 外 診 断 用 医 療 機 器 規 則 ）、 1 2 .  M a r i n e  E n v i r o n m e n t a l  P o l i c y  F r a m e w o r k  D i r e c t i v e（ 海 洋 環 境 政 策 枠 組 み 指 令 ）、 1 3 .  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 医 療 機 器 指 令  -  廃 止 ）、 1 4 .  
M e d i c a l  D e v i c e s  R e g u l a t i o n（ 医 療 機 器 規 則 ）、 1 5 .  P r o t e c t i o n  o f  P r e g n a n t  a n d  B r e a s t f e e d i n g  Wo r k e r s  D i r e c t i v e（ 妊 娠 ・ 授 乳 中 の 労 働 者 保 護 指 令 ）、 1 6 .  P r o t e c t i o n  o f  Yo u n g  P e o p l e  D i r e c t i v e（ 青 少 年 保 護 指 令 ）、 1 7 .  
S a f e t y  a n d  H e a l t h  o f  Wo r k e r s  a t  Wo r k  D i r e c t i v e（ 労 働 安 全 衛 生 指 令 ）、 1 8 .  S a f e t y  a n d / o r  H e a l t h  S i g n s  a t  Wo r k  D i r e c t i v e（ 職 場 に お け る 安 全 ／ 健 康 標 識 指 令 ）、 1 9 .  W F D  -  Wa s t e  F r a m e w o r k  D i r e c t i v e（ 廃 棄 物 枠 組

指 令 ）   
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表 2 .3 .2 .1 -2 コ ー ルタ ー ル 関連 物 質 の 欧州 に お ける 規 制 の 概要 （ つ づき ）  
物 質 名  E C  /  L i s t  

n o .  
C A S  n o .  R E A C H 規 則  C L P 規 則  他 法 令  

ⅰ  ⅱ  ⅲ  ⅳ  ⅴ  ⅵ  ⅶ  ⅷ  ⅸ  ⅹ  a  b  c  1  2  3  4  5  6  7  8  9  1 0  1 1  1 2  1 3  1 4  1 5  1 6  1 7  1 8  1 9  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  h i g h - t e m p . ,  s e c o n d a r y  
瀝 青 炭 の 高 温 タ ー ル 及 び / 又 は ピ ッ チ コ ー ク ス 油 か ら 高 沸 留 分
を 蒸 留 す る 際 に 得 ら れ る 残 渣 で 、 D I N  5 2 0 2 5 に 準 拠 し た 軟 化 点
が 1 4 0 °～ 1 7 0 ° C（ 2 8 4 ° F～ 3 9 2 ° F） で あ る 。 主 に ヘ テ ロ 原 子 を 含
む 三 核 及 び 多 核 芳 香 族 化 合 物 で 構 成 さ れ て い る 。  

3 0 2 - 6 5 0 -
3  

9 4 11 4 -
1 3 - 3  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

R e s i d u e s  ( c o a l  t a r ) ,  p i t c h  d i s t n .  
約 4 0 0℃ ～ 4 7 0℃（ 7 5 2 ° F～ 8 4 6 ° F）の 範 囲 で 沸 騰 す る ピ ッ チ 留 分
の 分 留 残 渣 。 主 に 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素 と 複 素 環 式 化 合 物 で 構 成
さ れ て い る 。  

2 9 5 - 5 0 7 -
9  

9 2 0 6 1 -
9 4 - 4  

●  ●  -  -  -  ●  ●  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

-  -  ●  ●  ●  ●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h  2 6 3 - 0 7 2 -
4  

6 1 7 8 9 -
6 0 - 4  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

●   ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  l o w - t e m p .  
低 温 コ ー ル タ ー ル を 蒸 留 し て 得 ら れ る 複 雑 な 黒 色 の 固 体 又 は 半
固 体 で あ る 。4 0℃ ～ 1 8 0℃（ 1 0 4 ° F～ 3 5 6 ° F）の 軟 化 点 を 持 つ 。炭
化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物 が 主 成 分 で あ る 。  

2 9 2 - 6 5 1 -
4  

9 0 6 6 9 -
5 7 - 1  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  l o w - t e m p . ,  h e a t - t r e a t e d  
低 温 コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ の 熱 処 理 に よ っ て 得 ら れ る 複 雑 な 黒 色
固 体 で あ る 。5 0℃ ～ 1 4 0℃（ 1 2 2 ° F～ 2 8 4 ° F）の 軟 化 点 を 持 つ 。主
に 芳 香 族 化 合 物 の 複 雑 な 混 合 物 か ら な る 。  

2 9 2 - 6 5 3 -
5  

9 0 6 6 9 -
5 8 - 2  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  l o w - t e m p . ,  o x i d i z e d  
低 温 コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ を 高 温 で エ ア ブ ロ ー し て 得 ら れ る 製
品 。 軟 化 点 は お よ そ 7 0℃ ～ 1 8 0℃ （ 1 5 8 ° F～ 3 5 6 ° F） で あ る 。 炭
化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物 を 主 成 分 と す る 。  

2 9 2 - 6 5 4 -
0  

9 0 6 6 9 -
5 9 - 3  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h ,  c o a l  t a r - p e t r o l e u m  
コ ー ル タ ー ル と 芳 香 族 石 油 の 混 合 物 の 蒸 留 残 渣 。 軟 化 点 が 4 0℃
～ 1 8 0℃（ 1 0 4 ° F～ 3 5 6 ° F）の 固 体 で あ る 。主 に 3 員 環 以 上 の 縮 合
環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 組 み 合 わ せ か ら な る 。  

2 6 9 - 1 0 9 -
0  

6 8 1 8 7 -
5 7 - 5  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 B  

●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

Ta r,  c o a l  
石 炭 を 破 壊 蒸 留 し た 副 産 物 。ほ ぼ 黒 色 の 半 固 形 物 で あ る 。芳 香 族
炭 化 水 素 、フ ェ ノ ー ル 化 合 物 、窒 素 塩 基 、チ オ フ ェ ン の 複 合 体 で
あ る 。  

2 3 2 - 3 6 1 -
7  

8 0 0 7 - 4 5 -
2  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 A  
S k i n  
I r r i t .  
2  
E y e  
I r r i t .  
2  

●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

Ta r,  c o a l ,  l o w - t e m p .  
石 炭 の 低 温（ 7 0 0℃ 以 下 ）破 壊 蒸 留 で 発 生 す る ガ ス を ほ ぼ 常 温 ま
で 冷 却 し て 得 ら れ る 凝 縮 生 成 物 。 水 よ り も 濃 い 黒 色 の 粘 性 の あ
る 液 体 。主 に 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 、フ ェ ノ ー ル 化 合 物 、芳 香 族
窒 素 塩 基 及 び そ れ ら の ア ル キ ル 誘 導 体 か ら な る 。  

2 6 6 - 0 2 5 -
6  

6 5 9 9 6 -
9 0 - 9  

●  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  ●  
C a r c .  
1 A  

-  -  ●  ●  ●  ●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

P i t c h ,  p e t r o l e u m ,  a r o m .  
熱 分 解 又 は 蒸 気 分 解 し た 残 渣 及 び ／ 又 は 接 触 分 解 し た 清 澄 油 の
蒸 留 残 渣 で 、 軟 化 点 が 4 0℃ ～ 1 8 0℃ （ 1 0 4 ° F～ 3 5 6 ° F） の も の 。
主 に 3 員 環 以 上 の 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 組 み 合 わ せ か
ら な る 。  

2 6 9 - 11 0 -
6  

6 8 1 8 7 -
5 8 - 6  

●  -  ●  -  -  -  -  ●  -  -  -  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

P i t c h ,  c o a l  t a r ,  h i g h - t e m p .  
高 温 の コ ー ル タ ー ル を 蒸 留 し た 残 渣 。黒 色 の 固 体 で 、お お よ そ の
軟 化 点 は 3 0℃ ～ 1 8 0℃（ 8 6 ° F～ 3 5 6 ° F）で あ る 。主 に 3 員 環 以 上
の 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物 か ら な る 。  

2 6 6 - 0 2 8 -
2  

6 5 9 9 6 -
9 3 - 2  

●  -  -  ●  -  ●  ●  ●  ●  ●  
E n
t r
y  
4 1  

●  
C a r c .  
1 A  
M u t a .  
1 B  
R e p r .  
1 B  

●  ●  ●  ●  ●  ●  -  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●  

A s p h a l t  
炭 素 数 が 主 に C 2 5 よ り 大 き く 、 炭 素 と 水 素 の 比 率 が 高 い 炭 化 水
素 を 比 較 的 高 い 割 合 で 含 む 、 高 分 子 量 の 有 機 化 合 物 の 非 常 に 複
雑 な 組 み 合 わ せ で あ る 。ニ ッ ケ ル 、鉄 、バ ナ ジ ウ ム な ど の 金 属 も
少 量 含 む 。原 油 を 蒸 留 し た 際 の 不 揮 発 性 残 渣 と し て 、あ る い は 脱
硫 や 脱 炭 化 水 素 工 程 で 残 渣 油 か ら ラ フ ィ ネ ー ト と し て 分 離 し て
得 ら れ る 。  

2 3 2 - 4 9 0 -
9  

8 0 5 2 - 4 2 -
4  

●  -  -  -  ●  -  -  ●  -  -  -  ●  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  

【 注 】  
緑 色 網 掛 け の 物 質 ： M I T I 番 号 9 - 1 7 4 1（ コ ー ル タ ー ル ）。  
赤 色 網 掛 け の 物 質 ： M I T I 番 号 9 - 1 7 4 4（ コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ ）。  
薄 黄 色 網 掛 け ： 製 造 輸 入 数 量 に 関 す る 区 分 。  
薄 橙 色 網 掛 け ： S V H C、 認 可 に 関 す る 区 分 。  
【 R E A C H 規 則 】 i .  P r e - r e g i s t e r e d  s u b s t a n c e s、 i i .  A n n e x  I I I :  c r i t e r i a  f o r  1  -  1 0  t o n n e  r e g i s t e r e d  s u b s t a n c e s、 i i i .  1 0 , 0 0 0  –  1 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、 i v.  1 0 0 , 0 0 0  –  1 , 0 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、 v.  1 0 , 0 0 0 , 0 0 0  –  1 0 0 , 0 0 0 , 0 0 0  t o n n e s、
v i .  P B T  v P v B  a s s e s s m e n t s  u n d e r  t h e  p r e v i o u s  E U  c h e m i c a l s  l e g i s l a t i o n、 v i i .  R e g i s t r y  o f  S V H C  i n t e n t i o n s  u n t i l  o u t c o m e、 v i i i .  D o s s i e r  e v a l u a t i o n、 i x .  C a n d i d a t e  L i s t  o f  s u b s t a n c e s  o f  v e r y  h i g h  c o n c e r n  f o r  
A u t h o r i s a t i o n、 x .  A u t h o r i z a t i o n、【 C L P 規 則 】 a .  H a r m o n i z e d  C & L、 b .  N o t i f i e d  C & L、 c .  S e v e s o  A n n e x  I、【 他 法 令 】 1 .  A c t i v e  I m p l a n t a b l e  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 能 動 埋 め 込 み 型 医 療 機 器 指 令 ）、 2 .  C A D 
-  C h e m i c a l  A g e n t s  D i r e c t i v e（ 化 学 剤 指 令 ）、 3 .  C M D  -  C a r c i n o g e n s  a n d  M u t a g e n s  D i r e c t i v e（ 発 が ん 性 物 質 及 び 変 異 原 性 物 質 指 令 ）、 4 .  C o n s t r u c t i o n  P r o d u c t s  R e g u l a t i o n（ 建 設 製 品 規 則 ）、 5 .  C o s m e t i c  P r o d u c t s  
R e g u l a t i o n（ 化 粧 品 規 則 ）、 6 .  E U  E c o l a b e l  R e g u l a t i o n（ E U エ コ ラ ベ ル 規 則 ）、 7 .  E n d - o f - L i f e  Ve h i c l e s  D i r e c t i v e（ 使 用 済 み 自 動 車 指 令 ）、 8 .  F o o d  C o n t a c t  A c t i v e  a n d  I n t e l l i g e n t  M a t e r i a l s  a n d  A r t i c l e s  R e g u l a t i o n（ 食

品 接 触 活 性 物 質 及 び 成 形 品 規 則 ）、 9 .  G e n e r a l  P r o d u c t  S a f e t y  D i r e c t i v e（ 一 般 製 品 安 全 指 令 ）、 1 0 .  I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 体 外 診 断 用 医 療 機 器 指 令  -  廃 止 ）、 11 .  I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  
M e d i c a l  D e v i c e s  R e g u l a t i o n（ 体 外 診 断 用 医 療 機 器 規 則 ）、 1 2 .  M a r i n e  E n v i r o n m e n t a l  P o l i c y  F r a m e w o r k  D i r e c t i v e（ 海 洋 環 境 政 策 枠 組 み 指 令 ）、 1 3 .  M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d（ 医 療 機 器 指 令  -  廃 止 ）、 1 4 .  
M e d i c a l  D e v i c e s  R e g u l a t i o n（ 医 療 機 器 規 則 ）、 1 5 .  P r o t e c t i o n  o f  P r e g n a n t  a n d  B r e a s t f e e d i n g  Wo r k e r s  D i r e c t i v e（ 妊 娠 ・ 授 乳 中 の 労 働 者 保 護 指 令 ）、 1 6 .  P r o t e c t i o n  o f  Yo u n g  P e o p l e  D i r e c t i v e（ 青 少 年 保 護 指 令 ）、 1 7 .  
S a f e t y  a n d  H e a l t h  o f  Wo r k e r s  a t  Wo r k  D i r e c t i v e（ 労 働 安 全 衛 生 指 令 ）、 1 8 .  S a f e t y  a n d / o r  H e a l t h  S i g n s  a t  Wo r k  D i r e c t i v e（ 職 場 に お け る 安 全 ／ 健 康 標 識 指 令 ）、 1 9 .  W F D  -  Wa s t e  F r a m e w o r k  D i r e c t i v e（ 廃 棄 物 枠 組

指 令 ）   
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表 2 .3 .2 .1 -3 Pi tch ,  coa l  ta r,  h igh - temp の欧 州 に おけ る 化 学 物質 規 制  
法 令  規 制 概 要  
R E A C H  高 温 コ ー ル タ ー ル  

高 温 コ ー ル タ ー ル の 蒸 留 残 渣 。 黒 色 の 固 体 で 、 軟 化 点 は お お よ そ 3 0℃ ～ 1 8 0℃ （ 8 6 ° F～ 3 5 6 ° F）。 主 に 3 員 以 上 の 縮 合 環 芳 香 族 炭 化 水 素 の 複 雑 な 混 合 物 か ら な る 。  
認 可 対 象 物 質  E n t r y  N o .  4 1  
最 新 の 申 請 日  
2 0 1 9 年 4 月 4 日  
2 0 2 1  年 9 月 1 日  成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 修 理 の た め の 、 成 形 品 又 は 複 合 製 品 と し て の ス ペ ア パ ー ツ の 製 造 に お け る 物 質 の 使 用 で 、 そ の 物 質 が 、 そ の 物 質 の 項 目 に 示 さ れ た 日 以 前 に 製
造 が 中 止 さ れ た 、又 は 中 止 さ れ る 予 定 で あ り 、そ の 物 質 が そ れ ら の 成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 製 造 に 使 用 さ れ 、そ れ ら が そ の ス ペ ア パ ー ツ な し で は 意 図 し た と お り 機 能 せ ず 、ス ペ ア パ ー ツ
が そ の 物 質 な し で は 製 造 で き な い 場 合 、ま た 、そ の 物 質（ 単 体 又 は 混 合 物 ）の 、そ の 成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 修 理 の た め の 使 用 は 、そ の 物 質（ 単 体 又 は 混 合 物 ）が 、そ の 成 形 品 又 は 複 合
製 品 の 製 造 に 使 用 さ れ 、 そ の 物 質 を 使 用 し な け れ ば 修 理 で き な い 場 合 。  
日 没 日  
2 0 2 0 年 1 0 月 4 日  
2 0 2 3  年 3 月 1 日  当 該 物 質 の 項 目 に 示 さ れ た 日 没 日 以 前 に 製 造 が 終 了 し た 又 は 終 了 す る 予 定 の 成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 修 理 の た め の 成 形 品 又 は 複 合 製 品 と し て の ス ペ ア パ ー ツ の 製 造 に
お け る 当 該  物 質 の 使 用 、 そ し て 、 そ の よ う な 成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 修 理 の た め の そ の 物 質 （ 単 体 又 は 混 合 物 ） の 使 用 は 、 そ の 物 質 単 体 又 は 混 合 物 が そ れ ら の 成 形 品 又 は 複 合 製 品 の 製
造 に 使 用 さ れ 、 そ れ ら が そ の 物 質 を 使 用 す る 以 外 に 修 理 で き な い 場 合 。  
C a r c i n o g e n i c  ( A r t i c l e  5 7 a )  
P B T  ( A r t i c l e  5 7 d )  
v P v B  ( A r t i c l e  5 7 e )  

C L P  ・ 調 和 C & L： C L P 規 則  
・ E U レ ベ ル で 加 盟 国 に よ り 分 類 ・ 表 示 デ ー タ が 合 意 さ れ た 附 属 書 V I 物 質 。  
・ 通 知 さ れ た C & L：  
R E A C H に 基 づ く 登 録 に お い て 分 類・表 示 デ ー タ が E C H A に 提 出 さ れ た 物 質 、又 は C L P に 基 づ き 製 造 業 者 も し く は 輸 入 業 者 に よ っ て 届 出 さ れ た 物 質 。こ の よ う な 届 出 は 、危 険 有 害 性 の
有 無 に か か わ ら ず 、 登 録 の 対 象 と な る す べ て の 物 質 だ け で な く 、 危 険 有 害 性 の あ る 物 質 そ の も の や 混 合 物 に も 求 め ら れ る 。  
・ 結 果 が 出 る ま で の C L H の 意 図 の 登 録 ：  
新 規 又 は 既 存 の 調 和 分 類 及 び 物 質 表 示 の 更 新 を 提 案 す る 。  
S e v e s o 附 属 書 I： S e v e s o  I I I 指 令 附 属 書 I の 労 働 災 害 防 止 及 び 報 告 要 件 が 設 定 さ れ て い る 物 質 。  

A c t i v e  I m p l a n t a b l e  M e d i c a l  
D e v i c e s  D i r e c t i v e -
r e p e a l e d（ 能 動 埋 め 込 み 型
医 療 機 器 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1】 

有 害 物 質  
能 動 植 込 み 型 医 療 機 器 に 関 す る 指 令 9 0 / 3 8 5 / E E C（ 1 9 9 0 年 7 月 2 0 日 ）、 指 令 2 0 0 7 / 4 7 / E C（ 2 0 0 7 年 9 月 2 1 日 ） に よ り 改 正  
こ の リ ス ト に は 、 能 動 植 込 み 型 医 療 機 器 に 関 す る 指 令 9 0 / 3 8 5 / E E C の 目 的 、 特 に 第 3 条 及 び 附 属 書 I（ 必 須 要 件 ） に 関 す る 有 害 物 質 が 含 ま れ て い る 。  
こ の 非 網 羅 的 デ ー タ ベ ー ス は 、 C L P 附 属 書  V I  の 表  3、 R E A C H  S V H C  候 補 リ ス ト 、 及 び 指 令  2 0 0 0 / 5 4 / E C  の 附 属 書  I I I  (生 物 製 剤 リ ス ト )  か ら 派 生 し た も の で あ る 。  
医 療 機 器 に 関 す る 規 則 ( E U ) 2 0 1 7 / 7 4 5 は 、 指 令 9 0 / 3 8 5 / E E C を 廃 止 し 、 2 0 2 1 年 5 月 2 6 日 か ら 適 用 を 開 始 。 し か し 、 同 規 則 の 第 1 2 0 条 は 、 特 定 の 条 件 下 （ 例 え ば 、 2 0 2 1 年 5 月 2 6 日 以
前 に 上 市 さ れ た も の ） で 、 医 療 機 器 が 引 き 続 き 指 令 に 適 合 す る こ と を 認 め る 経 過 期 間 を 定 め て い る 。 第 1 2 0 条 の 第 4 項 に 従 い 、 こ の 期 間 は 2 0 2 5 年 5 月 2 6 日 ま で と な る 。  

C A D  -  C h e m i c a l  A g e n t s  
D i r e c t i v e（ 化 学 剤 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 2】 

第 2 条 ( b ) ( i )  -  危 険  
有 害 物 質 -第 2 条 ( b ) ( i )、 化 学 剤 関 連 リ ス ク か ら の 労 働 者 の 保 護 に 関 す る 指 令 9 8 / 2 4 / E C、 1 9 9 8 年 5 月 5 日  (改 正 C L P 附 属 書 Ⅵ の 表 3 )   
こ の リ ス ト に は 、 分 類 及 び 表 示 が 調 和 さ れ た 物 質 の リ ス ト （ C L P 規 則 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C の 附 属 書 Ⅵ の 表 3） に 基 づ く 非 網 羅 的 な 目 録 が 含 ま れ て い る 。  
調 和 リ ス ト は 多 く の 有 害 物 質 を カ バ ー し て い る が 、 リ ス ト に な い 物 質 も C L P 規 則 に 従 っ て 分 類 基 準 を 満 た し て い る 可 能 性 が あ る 。  

C M D  -  C a r c i n o g e n s  a n d  
M u t a g e n s  D i r e c t i v e （ 発 が
ん 性 物 質 及 び 変 異 原 性 物 質
指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 3】 

附 属 書  I  -  物 質 、 混 合 物 及 び プ ロ セ ス  
物 質 、 混 合 物 、 関 連 プ ロ セ ス ：  附 属 書 I 及 び A r t .  2 ,  D i r  2 0 0 4 / 3 7 / E C  ( C M R D ) ,  a s  a m e n d e d  b y  D i r  ( E U )  2 0 2 2 / 4 3 1 ,  1 6  M a r c h  2 0 2 2   
こ の リ ス ト は 、 A r t .  2  発 が ん 性 物 質 、 変 異 原 性 物 質 、 生 殖 毒 性 物 質 （ C M R） の 定 義 と 発 が ん 性 物 質 、 変 異 原 性 物 質 、 生 殖 毒 性 物 質 指 令 （ C M R D） の 附 属 書 Ⅰ に 基 づ く 非 網 羅 的 な リ ス ト
で あ る 。 カ テ ゴ リ ー 1 A 及 び 1 B の C M R は 、 C L P 規 則 の 附 属 書 Ⅵ （ 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C） の 表 3 に 由 来 す る 。  
使 用 者 は 、 こ れ ら の 物 質 へ の 労 働 者 の 暴 露 を 可 能 な 限 り 最 小 限 に 抑 え る 義 務 が あ り 、 こ れ ら の 物 質 に 暴 露 さ れ た 労 働 者 の 医 療 サ ー ベ イ ラ ン ス を 手 配 し な け れ ば な ら な い 。  

C o n s t r u c t i o n  P r o d u c t s  
R e g u l a t i o n（ 建 設 製 品 規 則 ） 
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 4】 

附 属 書  I  ( 3 )  -  有 害 物 質  
建 設 製 品 の マ ー ケ テ ィ ン グ に 関 す る 規 則 3 0 5 / 2 0 11 / E U（ 規 則 5 7 4 / 2 0 1 4 / E U に よ り 改 正 、 2 0 1 4 年 5 月 2 8 日 ） の 附 属 書 Ⅰ （ 3）（ 建 設 工 事 に 対 す る 要 求 事 項 ） の 目 的 の た め の 有 害 物 質  
こ の リ ス ト は 、 ( 1 )  C L P  附 属 書  V I  の 表  3、 ( 2 )  S V H C  の 候 補 リ ス ト 、 ( 3 )  R E A C H  附 属 書  X I V（ 認 可 リ ス ト ）、 ( 4 )  R E A C H  附 属 書  X V I I（ 制 限 リ ス ト ）、 ( 5 )  規 則  5 1 7 / 2 0 1 4 / E U  に よ る
排 出 規 制 /報 告 の 対 象 と な る  F -ガ ス 、 ( 6 )  大 気 環 境 指 令  2 0 0 8 / 5 0 / E C  に 記 載 さ れ て い る 揮 発 性 有 機 化 合 物 （ V O C） か ら 抜 粋 し た 物 質 の 非 網 羅 的 な リ ス ト で あ る 。  
こ の リ ス ト の 根 拠 は 、 建 設 製 品 規 則 3 0 5 / 2 0 11 / E C の 附 属 書 I ( 3 )で あ り 、建 設 工 事 は 、有 毒 ガ ス の 発 生 、危 険 物 質 、揮 発 性 有 機 化 合 物 ( V O C )、温 室 効 果 ガ ス 、危 険 粒 子 の 屋 内 外 空 気 中 へ
の 排 出 、 飲 料 水 、 地 下 水 、 海 水 、 地 表 水 、 土 壌 へ の 危 険 物 質 の 放 出 の 結 果 と し て 、 人 の 健 康 や 環 境 に 大 き な 影 響 を 及 ぼ し て は な ら な い と 規 定 し て い る 。  
第 6 条 ( 5 )  -  S D S と 宣 言  
宣 言 の 対 象 と な る 危 険 物 質 （ 第  6  条 ( 5 )）、 建 設 製 品 の マ ー ケ テ ィ ン グ に 関 す る 規 則  3 0 5 / 2 0 11 / E U（ 2 0 1 4  年  5  月  2 8  日 、 規 則  5 7 4 / 2 0 1 4 / E U  に よ り 改 正 ）。  
こ の リ ス ト は 、 ( 1 )  C L P  附 属 書  V I  の 表  3（ 調 和 物 質 リ ス ト ）、 ( 2 )  高 懸 念 物 質 候 補 リ ス ト （ S V H C）、 及 び  R E A C H  附 属 書  X I V（ 認 可 リ ス ト ） に 由 来 す る 物 質 の 非 網 羅 的 な リ ス ト で あ
る 。こ の リ ス ト は 、建 設 製 品 の マ ー ケ テ ィ ン グ に 関 す る 規 則 3 0 5 / 2 0 11 / E C の 第 6 条 ( 5 )に 基 づ い て 作 成 さ れ て い る 。こ の 規 定 は 、S D S と 建 設 製 品 に 含 ま れ る 有 害 物 質（ す な わ ち S V H C）
に 関 す る 情 報 を 適 合 宣 言 書 と と も に 提 供 す る こ と を 要 求 し て い る 。  

C o s m e t i c  P r o d u c t s  
R e g u l a t i o n（ 化 粧 品 規 則 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 5】 

附 属 書 I I  -  禁 止 物 質  
化 粧 品 に 関 す る 規 則 1 2 2 3 / 2 0 0 9 / E C、 規 則 （ E U） 2 0 2 4 / 9 9 6 に よ る 改 正 （ 2 0 2 4 年 4 月 4 日 ）  
こ の リ ス ト に は 、 E U で 販 売 又 は 使 用 を 目 的 と し て 上 市 さ れ る 化 粧 品 へ の 使 用 が 禁 止 さ れ て い る 物 質 が 記 載 さ れ て い る 。  

E U  E c o l a b e l  R e g u l a t i o n
（ E U エ コ ラ ベ ル 規 則 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 6】 

有 害 物 質 /混 合 物 に 関 す る 制 限  
規 則  6 6 / 2 0 1 0 / E C  の 第  6  条 ( 6 )に 従 い 、 商 品 を エ コ ラ ベ ル ア ワ ー ド の 対 象 か ら 除 外 す る 可 能 性 の あ る 有 害 物 質 、  L  2 7 / 1 ,  3 0  J a n u a r y  2 0 1 0  
 
こ の リ ス ト は 、 分 類 及 び 表 示 が 調 和 さ れ た 有 害 物 質 リ ス ト （ C L P 規 則 附 属 書  V I  の 表  3）、 及 び 高 懸 念 物 質 候 補 リ ス ト （ S V H C） に 基 づ く 物 質 の 非 網 羅 的 な リ ス ト で あ る 。  
E U エ コ ラ ベ ル 規 則 第 6 条 ( 6 )に 従 い 、 C L P に 従 っ て 毒 性 、 環 境 有 害 性 、 発 が ん 性 、 変 異 原 性 、 生 殖 毒 性 ( C M R s )に 分 類 さ れ る 物 質 又 は 混 合 物 を 含 む 商 品 に は エ コ ラ ベ ル を 付 与 し て は な
ら な い 。 ま た 、 製 品 が S V H C（ R E A C H 第 5 7 条 に よ る ） を 含 む 場 合 、 エ コ ラ ベ ル の 付 与 は 認 め ら れ な い 。 C L P の 調 和 リ ス ト に は こ の よ う な 物 質 が 多 数 含 ま れ て い る が 、 表 3 に 記 載 さ
れ て い な い 物 質 も C L P の 分 類 基 準 を 満 た す 可 能 性 が あ る 。  

E n d - o f - L i f e  Ve h i c l e s  
D i r e c t i v e（ 使 用 済 み 自 動 車
指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 7】 

有 害 物 質  
使 用 済 み 自 動 車 指 令  2 0 0 0 / 5 3 / E C、 2 0 0 0 年 1 0 月 2 1 日 、 2 0 2 0 / 3 6 3 / E U 指 令 、 2 0 2 0 年 3 月 5 日 改 正 、 第 2 条 ( 11 )に 基 づ く 危 険 物 質 （ C L P の 表 3 / A n n e x  V I  に 基 づ く ）  
こ の リ ス ト は 、 使 用 済 み 自 動 車 指 令  2 0 0 0 / 5 3 / E C  の 第  2  条 ( 11 )で 定 義 さ れ た 有 害 物 質 の 非 網 羅 的 な リ ス ト で あ る 。  
こ の リ ス ト は 、 C L P 規 則  1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C  の 附 属 書  V I  の 表  3  に 記 載 さ れ て い る 調 和 分 類 の 物 質 の 関 連 サ ブ セ ッ ト に 基 づ い て い る 。  

黄 色 網 掛 け ： C L P 規 則 附 属 書 V I に 関 連 す る 記 載 。  
ピ ン ク 網 掛 け ： R E A C H 規 則 の 高 懸 念 物 質 （ S V H C）、 又 は S V H C 指 定 根 拠 と な る 発 が ん 性 ・ 変 異 原 性 ・ 生 殖 毒 性 物 質 （ C M R） に 関 す る 記 載 。  
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表 2 .3 .2 .1 -4 Pi tch ,  coa l  ta r,  h igh - temp の欧 州 に おけ る 化 学 物質 規 制 （つ づ き ）  
法 令  規 制 概 要  
F o o d  C o n t a c t  A c t i v e  a n d  
I n t e l l i g e n t  M a t e r i a l s  a n d  
A r t i c l e s  R e g u l a t i o n （ 食 品 接
触 活 性 物 質 及 び 成 形 品 規 則 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 8】  

ア ク テ ィ ブ 及 び イ ン テ リ ジ ェ ン ト 材 料  -  C M R  使 用 禁 止 物 質  
E U  発 が ん 性 物 質 、変 異 原 性 物 質 及 び 生 殖 毒 性 物 質  活 性 材 料 及 び イ ン テ リ ジ ェ ン ト 材 料 ・成 形 品 の 成 分 と し て 使 用 を 認 め な い 物 質  （ 第 5 条 ( 2 ) ( c ) ( i )）、規 則  4 5 0 / 2 0 0 9 / E C  2 0 0 9 年 5
月 3 0 日  
 
こ の リ ス ト は 、 第  5  条 ( 2 ) ( c ) ( i )に 従 い 、 活 性 物 質 及 び イ ン テ リ ジ ェ ン ト 材 料 ・ 成 形 品 の 成 分 と し て 使 用 が 禁 止 さ れ て い る 発 が ん 性 物 質 、 変 異 原 性 物 質 及 び 生 殖 毒 性 物 質 （ C M R） の
非 網 羅 的 な リ ス ト で あ る 。 規 則 4 5 0 / 2 0 0 9 / E C  の 5 ( 2 ) ( c ) ( i )に 従 う 。 こ の リ ス ト は 、 C L P 規 則 （ 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C） の 附 属 書 V I の 表 3 の 物 質 の サ ブ セ ッ ト に 由 来 す る 。  

G e n e r a l  P r o d u c t  S a f e t y  
D i r e c t i v e （ 一 般 製 品 安 全 指
令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 9】  

一 般 製 品 安 全 指 令  -  危 険 物 質  
E U 一 般 製 品 安 全 指 令 （ 2 0 0 1 / 9 5 / E C）、 2 0 0 2 年  1 月 1 5 日 、 2 0 0 9 年 7 月 1 8 日 の 規 則 5 9 6 / 2 0 0 9 / E C に よ り 改 正 。  
 
こ の リ ス ト に は 、 ( 1 )  C L P 規 則 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C の 附 属 書 Ⅵ の 表 3、 ( 2 )  指 令 2 0 0 0 / 5 4 / E C の 附 属 書 Ⅲ（ 生 物 製 剤 ）、 S V H C 候 補 リ ス ト 、 R E A C H 附 属 書 Ⅹ Ⅳ 及 び Ⅹ Ⅶ（ 認 可 及 び 制 限 リ ス
ト ）に 記 載 さ れ て い る 欧 州 連 合 の 危 険 物 質 定 義 に 該 当 す る 物 質 の 非 網 羅 的 な 目 録 が 含 ま れ て い る 。こ れ ら は 、一 般 製 品 安 全 指 令 2 0 0 1 / 9 5 / E C の 目 的 上 、有 害 と み な さ れ る 可 能 性 が あ
る 。  

I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  M e d i c a l  
D e v i c e s  D i r e c t i v e - r e p e a l e d
（ 体 外 診 断 用 医 療 機 器 指 令  -  
廃 止 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 0】 

体 外 診 断 用 医 療 機 器 指 令  -  危 険 物 質  
E U 体 外 診 断 用 医 療 機 器 に 関 す る 指 令  9 8 / 7 9 / E C  第 3 条 及 び 附 属 書 I（ 必 須 要 件 ） の 目 的 に よ る 有 害 物 質 （ 1 9 9 8 年 1 2 月 7 日 ）  
 
こ の リ ス ト に は 、体 外 診 断 用 医 療 機 器 の 一 般 的 安 全 性 、設 計 、製 造 、ハ ザ ー ド コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン に 関 す る 必 須 要 件（ 第 3 条 及 び 附 属 書 I）の 目 的 で 使 用 さ れ る 有 害 物 質 の 非 網 羅 的
イ ン ベ ン ト リ が 含 ま れ て い る 。 こ れ は 、 C L P 附 属 書 V I の 表 3、 R E A C H  S V H C 候 補 リ ス ト 、 指 令 2 0 0 0 / 5 4 / E C 附 属 書 I I I（ 生 物 製 剤 リ ス ト ） に 由 来 す る 。 な お 、 体 外 診 断 用 医 療 機 器
に 関 す る 規 則 2 0 1 7 / 7 4 6 / E U は 、2 0 1 7 年 5 月 5 日 に E U 官 報 に 掲 載 さ れ た 。本 規 則 の 第 11 2 条 及 び 第 11 3 条 に 規 定 さ れ た 少 数 の 例 外 を 除 き 、指 令 9 8 / 7 9 / E C は 廃 止 さ れ 、2 0 1 7 / 7 4 6 / E U
に 基 づ く 規 則 が 2 0 2 2 年 5 月 2 6 日 か ら 適 用 さ れ た 。  

I n  V i t r o  D i a g n o s t i c  M e d i c a l  
D e v i c e s  R e g u l a t i o n（ 体 外 診
断 用 医 療 機 器 規 則 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 11】 

体 外 診 断 用 医 療 機 器 規 制  -  危 険 物 質  
E U  第 5 条 ( 2 )目 的 の 有 害 物 質 及 び 体 外 診 断 用 医 療 機 器 に 関 す る 規 則 （ E U） 2 0 1 7 / 7 4 6 の 附 属 書 I に 記 載 さ れ て い る 、  2 0 1 7 年 5 月 5 日 、 2 0 1 9 年 1 2 月 2 7 日 修 正  
 
本 リ ス ト は 、 第 2 章 （ 上 市 及 び 使 用 開 始 ） 及 び 附 属 書 I（ 一 般 的 安 全 性 及 び 性 能 要 件 ） を 含 む 、 規 則 （ E U） 2 0 1 7 / 7 4 6 の 目 的 の た め の 有 害 物 質 の 非 網 羅 的 目 録 を 含 む 。 C L P の 附 属 書
Ⅵ の 表 3、 R E A C H の S V H C 候 補 リ ス ト 、 指 令 2 0 0 0 / 5 4 / E C の 附 属 書 Ⅲ （ 生 物 製 剤 リ ス ト ） に よ る 。  

M a r i n e  E n v i r o n m e n t a l  P o l i c y  
F r a m e w o r k  D i r e c t i v e（ 海 洋 環
境 政 策 枠 組 み 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 2】 

海 洋 環 境 政 策 枠 組 み 指 令  -  有 害 物 質  
E U .  指 令 2 0 0 8 / 5 6 / E C（ 海 洋 戦 略 枠 組 み 指 令 ） の 目 的 の た め の 有 害 物 質 、 2 0 0 8 年 6 月 2 5 日 、 指 令 2 0 1 7 / 8 4 5 / E U に よ り 改 正 、 2 0 1 7 年 5 月 1 8 日  
 
こ の リ ス ト に は 、 海 洋 戦 略 枠 組 み 指 令 の 目 的 の た め の 有 害 物 質 の 非 網 羅 的 目 録 、 特 に  3 ( 8 )、 附 属 書  I  及 び  I I I  に 関 連 す る 。 ( 1 ) C L P 規 則 ( 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C )の 附 属 書 Ⅵ の 表 3、 ( 2 )指 令
2 0 0 0 / 5 4 / E C の 附 属 書 Ⅲ (生 物 製 剤 )、 S V H C 候 補 リ ス ト 、 R E A C H 附 属 書 Ⅹ Ⅳ (認 可 リ ス ト )。  

M e d i c a l  D e v i c e s  D i r e c t i v e -
r e p e a l e d（ 医 療 機 器 指 令  -  廃
止 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 3】 

医 療 機 器 指 令  -  危 険 物 質  
E U 医 療 機 器 目 的 の 有 害 物 質 指 令  9 3 / 4 2 / E E C、 1 9 9 3 年 7 月 1 2 日 、 指 令 2 0 0 7 / 4 7 / E C、 2 0 0 7 年 9 月 2 1 日 改 正  
 
こ の リ ス ト に は 、 医 療 機 器 指 令 （ M D D） の 附 属 書  I、 パ ー ト I I  ( 7 )  &  ( 8 )（ 化 学 的 、 物 理 的 、 生 物 学 的 特 性 、 感 染 症 及 び 微 生 物 汚 染 ） に 基 づ く 設 計 及 び 構 造 要 件 に 従 っ た 有 害 物 質 が
含 ま れ て い る 。 具 体 的 に は 、 C L P 附 属 書 V I の 表 3、 R E A C H  S V H C 候 補 リ ス ト 、 指 令  2 0 0 0 / 5 4 / E C  の 附 属 書 I I I（ 生 物 製 剤 リ ス ト ） か ら 抽 出 し た 非 網 羅 的 デ ー タ ベ ー ス で あ る 。 医 療
機 器 に 関 す る 規 則 （ E U） 2 0 1 7 / 7 4 5 は 、 指 令 9 3 / 4 2 / E E C を 廃 止 し 、 2 0 2 1 年 5 月 2 6 日 か ら 適 用 を 開 始 し た こ と に 留 意 さ れ た い 。 し か し な が ら 、 同 規 則 の 第 1 2 0 条 は 、 特 定 の 条 件 下
（ 例 え ば 、2 0 2 1 年 5 月 2 6 日 以 前 に 上 市 さ れ た も の ）で 、医 療 機 器 が 引 き 続 き 指 令 に 適 合 す る こ と を 認 め る 経 過 期 間 を 規 定 し て い る 。第 1 2 0 条 の 第 4 項 に 従 い 、こ の 期 間 は 2 0 2 5 年
5 月 2 6 日 ま で と な る 。  

M e d i c a l  D e v i c e s  R e g u l a t i o n
（ 医 療 機 器 規 則 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 4】 

医 療 機 器 規 制  -  危 険 物 質  
E U 医 療 機 器 目 的 の 有 害 物 質 規 則  2 0 1 7 / 7 4 5 / E U、 2 0 1 7 年 5 月 5 日 、 規 則 2 0 2 0 / 5 6 1 / E U、 2 0 2 0 年 4 月 2 4 日 改 正  
 
こ の リ ス ト に は 、 化 学 的 、 物 理 的 、 生 物 学 的 特 性 を 含 む 、 同 規 則 の 附 属 書 Ⅰ の 一 般 的 な 安 全 性 及 び 性 能 要 件 に 基 づ く 、 医 療 機 器 規 則 （ M D R） 目 的 の 有 害 物 質 が 含 ま れ て い る 。 具 体
的 に は 、 C L P 附 属 書 Ⅵ の 表 3、 R E A C H  S V H C 候 補 リ ス ト 、 指 令 2 0 0 0 / 5 4 / E C 附 属 書 Ⅲ （ 生 物 学 的 製 剤 リ ス ト ） か ら 抽 出 し た 非 網 羅 的 デ ー タ ベ ー ス で あ る 。  

P r o t e c t i o n  o f  P r e g n a n t  a n d  
B r e a s t f e e d i n g  Wo r k e r s  
D i r e c t i v e（ 妊 娠 ・ 授 乳 中 の 労
働 者 保 護 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 5】 

妊 娠 ・ 授 乳 中 の 労 働 者 の 保 護 指 令  附 属 書 I + I I  
E U  化 学 剤 ：  1 9 9 2 年 11 月 2 8 日 、 妊 娠 中 の 労 働 者 に 関 す る 指 令 9 2 / 8 5 / E E C の 附 属 書 Ⅰ 及 び Ⅱ （ 2 0 1 8 年 1 0 月 5 日 、 C L P の 附 属 書 Ⅵ の 表 3 に よ り 更 新 さ れ た ）  
 
こ の リ ス ト に は 、 妊 娠 中 の 労 働 者 、 最 近 出 産 し た 労 働 者 、 授 乳 中 の 労 働 者 が 暴 露 し て は な ら な い 物 質 の 非 網 羅 的 目 録 が 含 ま れ て い る 。 使 用 者 は 、 こ れ ら の 労 働 者 が 母 子 の い ず れ か
に 健 康 上 の 悪 影 響 を 及 ぼ す 可 能 性 の あ る 物 質 に 暴 露 す る こ と を 防 止 す る 義 務 が あ る 。 こ の リ ス ト は C L P 附 属 書 V I の 表 3 に 由 来 す る 。  

P r o t e c t i o n  o f  Yo u n g  P e o p l e  
D i r e c t i v e（ 青 少 年 保 護 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 6】 

物 理 的 、 生 物 学 的 、 化 学 的 薬 剤 と プ ロ セ ス 及 び 作 業  
E U  禁 止 物 質 の 非 網 羅 リ ス ト 、 職 場 で の 若 者 に 関 す る 指 令 9 4 / 3 3 / E C、 1 9 9 4 年 8 月 2 0 日 、 D i r  2 0 1 4 / 2 7 / E U に よ り 改 正 、 2 0 1 4 年 3 月 5 日 （ 特 に C L P の 附 属 書 Ⅵ の 表 3 に 基 づ く 。）  
 
こ の リ ス ト に は 、 9 4 / 3 3 / E C の 附 属 書 7、 2 及 び 3 に 従 い 、 青 少 年 （ 1 8 歳 未 満 ） が 職 場 で 暴 露 し て は な ら な い 生 物 化 学 物 質 が 含 ま れ て い る 。 こ の リ ス ト は 、 そ の よ う な 物 質 の 非 網 羅
的 な 目 録 で あ る ：  1 )指 令  2 0 0 0 / 5 4 / E C  に 基 づ く リ ス ク グ ル ー プ  3  及 び 4 の 物 質 、 2 ) C L P 規 則 の 附 属 書 V I の 表 3、 3 )及 び 指 令 2 0 0 4 / 3 7 / E C の 附 属 書  I。  

S a f e t y  a n d  H e a l t h  o f  
Wo r k e r s  a t  Wo r k  D i r e c t i v e
（ 労 働 安 全 衛 生 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 7】 

労 働 安 全 衛 生 指 令  -  有 害 物 質  
指 令 8 9 / 3 9 1 / E E C（ 1 9 8 9 年 6 月 2 9 日 ）、 規 則 11 3 7 / 2 0 0 8 / E C（ 2 0 0 8 年 11 月 2 1 日 ） に よ り 改 正 （ 表 3 /附 属 書 V I、 C L P； 附 属 書 I I I、 2 0 0 0 / 5 4 / E C） 目 的 の E U 有 害 物 質 。  
 
こ の リ ス ト に は 、 ( 1 ) C L P 規 則 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C  の 附 属 書 V I の 表 3、 及 び ( 2 )指 令 2 0 0 0 / 5 4 / E C の 附 属 書 I I I（ 生 物 製 剤 ） に 規 定 さ れ る 、 E U の 危 険 化 学 物 質 及 び 生 物 学 的 物 質 の 定 義 の 範
囲 内 に あ る 物 質 の 非 網 羅 的 な 目 録 が 含 ま れ て い る 。 E U の 労 働 安 全 衛 生 （ O S H） 枠 組 み 指 令 8 9 / 3 9 1 / E E C は 、 職 場 の 化 学 、 物 理 、 生 物 製 剤 か ら 生 じ る リ ス ク に 適 用 さ れ る 。  

S a f e t y  a n d / o r  H e a l t h  S i g n s  
a t  Wo r k  D i r e c t i v e（ 職 場 に お
け る 安 全 ／ 健 康 標 識 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 8】 

職 場 の 標 識  -  容 器 及 び パ イ プ の 最 低 要 件 と 標 識  
E U 職 場 標 識 ： 附 属 書 I 及 び I I I、 指 令 9 2 / 5 8 / E E C、 最 終 改 正 ： 指 令 2 0 1 4 / 2 7 / E U、 2 0 1 4 年 3 月 5 日  
 
こ の リ ス ト に は 、 C L P 規 則 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C の 附 属 書 Ⅵ の 表 3 に 基 づ く 危 険 物 質 が 含 ま れ る 。 指 令 9 2 / 5 8 / E E C の 附 属 書 に よ る と 、 C L P 規 則 に 従 っ て 危 険 物 と し て 分 類 さ れ る 化 学 物 質
又 は 混 合 物 を 含 む 保 管 場 所 及 び 容 器 に は 、適 切 な マ ー ク 及 び /又 は ラ ベ ル を 付 け な け れ ば な ら な い 。指 令 9 2 / 5 8 / E E C は 、危 険 性 を 回 避 又 は 低 減 で き な い 場 所 に 適 切 な 標 識 を 掲 示 す る
こ と を 使 用 者 に 義 務 づ け て い る 。  

W F D  -  Wa s t e  F r a m e w o r k  
D i r e c t i v e（ 廃 棄 物 枠 組 指 令 ）  
【 表 2 . 3 . 2 . 1 - 2 他 法 令 N o . 1 9】 

廃 棄 物 枠 組 指 令  附 属 書 I I I  -  廃 棄 物  -  有 害 特 性  
E U  有 害 廃 棄 物 特 性 に 応 じ た 物 質 ：  附 属 書 I I I、 指 令 2 0 0 8 / 9 8 / E C、 2 0 0 8 年 11 月 2 2 日 、 指 令 2 0 1 8 / 8 5 1 / E U、 2 0 1 8 年 6 月 1 4 日 改 正  
 
こ の リ ス ト に は 、 廃 棄 物 枠 組 指 令 2 0 0 8 / 9 8 / E C の 附 属 書 I I I に 規 定 さ れ た ハ ザ ー ド ク ラ ス と カ テ ゴ リ ー 、 ハ ザ ー ド ( H )ス テ ー ト メ ン ト 、 及 び /又 は 濃 度 限 界 の 観 点 か ら 定 義 さ れ た ハ ザ
ー ド 特 性 ( H P )廃 棄 物 コ ー ド 1～ 1 5 が 割 り 当 て ら れ た 物 質 が 含 ま れ る 。 リ ス ト に 記 載 さ れ て い る 物 質 の 分 類 は 、 C L P 規 則 1 2 7 2 / 2 0 0 8 / E C の 附 属 書 Ⅵ の 表 3 に よ る 調 和 分 類 に 基 づ い て
い る 。  

黄 色 網 掛 け ： C L P 規 則 附 属 書 V I に 関 連 す る 記 載 。  
ピ ン ク 網 掛 け ： R E A C H 規 則 の 高 懸 念 物 質 （ S V H C）、 又 は S V H C 指 定 根 拠 と な る 発 が ん 性 ・ 変 異 原 性 ・ 生 殖 毒 性 物 質 （ C M R） に 関 す る 記 載 。  
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表 2 .3 .2 .1 -5 認 可 決定 リ ス トに 掲 載 さ れて い る 高温 コ ー ル ター ル ピ ッチ （ CTP ht） 及び ア ン トラ セ ンオ イ ル （ AO） の 具体 的 な 認可 用 途 並 びに リ ス ク管 理 措 置  
物 質 名  認 可 状 況  申 請 者  認 可 用 途  リ ス ク 管 理 措 置  
P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  

C ( 2 0 2 1) 4 7  
2 0 2 1 年 1 月
1 3 日 認 可
（ R E A C H / 2
1 / 1 / 0 ）  審
査 期 間 満 了
日  2 0 3 2 年
1 0 月 4 日  

A r i a n e G r
o u p  S A S  

高 性 能 の 民 間 及 び 軍 事 用 航 空 宇 宙 ロ ケ ッ ト に 使 用 さ れ る 、 非
常 に 過 酷 な 浸 食 条 件 や 非 常 に 高 い 温 度 範 囲 に 耐 性 の あ る 、 ノ
ズ ル ス ロ ー ト や そ の 他 の 重 要 な 炭 素 -炭 素 複 合 部 品 を 含 む 、 熱
的 及 び 熱 機 械 的 に 負 荷 の 高 い 炭 素 /炭 素 部 品 の 製 造 に お け る 炭
素 マ ト リ ッ ク ス の 前 駆 体 と し て の 、 C T P h t の 工 業 用 用 途  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 4 6 7 3 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  

•  コ ー ク ス や ピ ッ チ の 貯 蔵 、 取 り 扱 い 、 輸 送 、 機 械 的 工 程 （ 粉 砕 な ど ）、 黒 鉛 化 や 機 械 加 工 か
ら 大 気 へ の 粉 塵 排 出 を 削 減 す る た め に 、 バ グ フ ィ ル タ ー を 使 用 す る こ と が B AT と な っ て い
る 。 B AT に よ る と 、 コ ー ク ス や ピ ッ チ の 貯 蔵 、 取 り 扱 い 、 輸 送 、 機 械 加 工 （ 粉 砕 な ど ）、 黒
鉛 化 や 機 械 加 工 か ら 大 気 へ の B a P（ PA H の 指 標 と し て ）の 排 出 レ ベ ル は 、≦ 0 . 0 1 m g / N m 3 で
あ る （ B a P 粒 子 は 、 固 形 ピ ッ チ を 加 工 す る 場 合 に の み 予 想 さ れ る ）。  

•  焼 成 に よ る 粉 塵 と PA H の 大 気 へ の 排 出 を 削 減 す る た め に 、 次 の 技 術 の 1 つ 又 は 組 み 合 わ せ
を 使 用 す る こ と が B AT で あ る ： ( i )電 気 集 塵 機 、 高 揮 発 性 化 合 物 が 予 想 さ れ る 場 合 は 熱 酸 化
ス テ ッ プ（ 例 え ば 再 生 熱 酸 化 装 置 ）と の 組 み 合 わ せ 、( i i )再 生 熱 酸 化 装 置 、排 ガ ス 中 の 粉 塵 含
有 量 が 多 い 場 合 は 前 処 理 （ 例 え ば 電 気 集 塵 機 ） と の 組 み 合 わ せ 、 ( i i i )熱 酸 化 装 置 。 焼 成 及 び
再 焼 成 に よ る 空 気 中 へ の PA H 排 出 の 指 標 と な る B a P の B AT 関 連 排 出 レ ベ ル は 、 0 . 0 0 5～ 0 .
0 1 5 m g /N m 3 で あ る 。  

•  含 浸 か ら 空 気 中 へ の 粉 塵 と PA H の 排 出 を 削 減 す る た め に は 、 以 下 の 技 術 の 1 つ 又 は 組 み 合
わ せ を 使 用 す る こ と が B AT と な っ て い る： ( i )乾 式 ス ク ラ バ ー と そ れ に 続 く バ グ フ ィ ル タ ー 、
( i i )コ  ー ク ス フ ィ ル タ ー 、 ( i i i )熱 酸 化 装 置 。 含 浸 に よ る 空 気 中 へ の PA H 排 出 の 指 標 と な る B
a P の B AT 関 連 排 出 レ ベ ル は 、 0 . 0 0 1 - 0 . 0 1 m g / N m 3 で あ る 。）  

出 典 ： h t t ps : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 6 2 / 5 ba 9 5 1 a f - e 7 2 c - f 8 8 e - 8 9 e 4- 1 f 7 5 9 f b 2 8 ec e  
C ( 2 0 2 2 ) 1 5 0
3  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 一 部 認
可  
審 査 期 間 満
了 日  2 0 3 2
年 1 0 月 4 日  

I n d u s t r i a
l  Q u i m i c
a  d e l  N a
l o n ,  S . A  

規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の C T P h t の 使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / ec . e u r o p a . e u / d ocs r o o m / d oc u m e n t s / 4 9 4 2 1  
 
※ 同 事 業 所 に お け る CT P h t の 生 産 量（ 年 間 8 0 , 0 0 0- 1 4 0 , 0 00 ト

ン ）の 大 部 分 は 、ア ル ミ ニ ウ ム 及 び 炭 素・グ ラ フ ァ イ ト 産 業
用 電 極 の 製 造 に 使 用 さ れ る ニ ー ト 物 質（ 純 粋 な 物 質 ）と し て
販 売 さ れ て い る 。こ れ ら の 用 途 は 認 可 の 対 象 外 で あ り 、今 回
の 認 可 申 請 で は こ れ 以 上 考 慮 し な い 。 純 粋 な C T P h t の 販 売
に 加 え 、 一 定 量 の 製 品（ 年 間 1 , 0 0 0～ 3 , 0 0 0 ト ン ） が コ ー ル
タ ー ル 蒸 留 の 他 の 流 れ と 混 合 さ れ る 。 こ れ ら の 混 合 物 は 需
要 に 応 じ て 配 合 さ れ 、 特 殊 な 特 性 を 持 つ 軟 質 ピ ッ チ と し て
市 場 に 出 回 る 。こ れ ら の ソ フ ト ピ ッ チ は 、ゼ ー ダ ー ベ ル グ ペ
ー ス ト （ 電 極 の 材 料 ） や 活 性 炭 製 造 の 中 間 原 料 と な る 。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 5 a c 7 a 6 b c - 9 9 7 d - 6 b
e f - 9 6 5 5- 7 9 0c 2 7 9 d c 8 c0  

•  製 剤 工 程 は ク ロ ー ズ ド ・ シ ス テ ム で 、 ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ て 行 わ れ る 。  
•  排 ガ ス は す べ て の タ ン ク と ロ ー デ ィ ン グ・ス テ ー シ ョ ン か ら 回 収 さ れ 、ス ク ラ バ ー に 送 ら れ

る 。  
出 典 ： h t t ps : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 6 2 / 5 ac 7 a 6 bc - 9 9 7 d- 6 b e f - 9 6 5 5 - 7 90 c 2 7 9 dc 8c 0  
 
※ 認 可 に は 以 下 の 条 件 が 付 さ れ る ：  
1 .認 可 さ れ た 用 途 か ら 生 じ る 混 合 物 は 、規 則（ E C）N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ る 認 可 要 件 の 範 囲

外 で あ る C T P h t の 工 業 用 途 に 限 定 し て 上 市 さ れ る も の と す る ；  
2 .認 可 保 有 者 は 、 遅 く と も 2 0 2 5 年 3 月 1 6 日 ま で に 、 ス ク ラ バ ー か ら の 排 気 の さ ら な る 処 理 を

実 施 し な け れ ば な ら な い 。  
出 典 ： h t t ps : / / ec . e u r o p a . e u / d o cs r o o m / d oc u m e n ts / 4 9 4 2 1  
 
※ す べ て の タ ン ク と ト ラ ッ ク 積 み 込 み ス テ ー シ ョ ン は 上 部 に 排 気 管 を 備 え 、 継 続 的 に 空 気 を 吸

引 し て い る 。排 気 は 回 収 さ れ 、ス ク ラ バ ー で 処 理 さ れ る（ ス ク ラ バ ー は 継 続 的 な 改 善 プ ロ セ ス
を 実 施 中 で 、例 え ば 、汚 染 物 質 の 回 収 率 を 高 め る た め に 最 適 化 さ れ た 洗 浄 油 を 使 用 し て い る 。）
 な お 、一 部 の ス ク ラ バ ー は 活 性 炭 フ ィ ル タ ー に 接 続 さ れ て い る が 、製 剤 工 程 に 関 連 す る も の
は ま だ 接 続 さ れ て い な い 。  

出 典 ： h t t ps : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 6 2 / 5 ac 7 a 6 bc - 9 9 7 d- 6 b e f - 9 6 5 5 - 7 90 c 2 7 9 dc 8c 0  
C ( 2 0 2 2 ) 1 5 1
2  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 、認 可
は 却 下 さ れ
た  

B I L B A I N
A D E  A L
Q U I T R A
N E S ,  S .
A .  

ク レ イ タ ー ゲ ッ ト 製 造 に お け る バ イ ン ダ ー と し て の C T P H T の
使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 1 9 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  

【 却 下 の 要 因 】  
•  R AC は 、化 学 物 質 安 全 性 報 告 書 に 記 載 さ れ た リ ス ク 管 理 措 置 と 運 用 条 件 は 、申 請 書 に 記 載 さ

れ た C T P h t の 使 用 に よ っ て も た ら さ れ る 人 の 健 康 と 環 境 に 対 す る リ ス ク を 制 限 す る た め に
適 切 か つ 効 果 的 で は な い と 結 論 づ け た 。  

•  R AC は 、特 に ク レ イ タ ー ゲ ッ ト の 製 造 中 に 成 型 機 、ミ キ サ ー ユ ニ ッ ト 、ホ ー ル デ ィ ン グ タ ン
ク か ら 排 出 さ れ る 排 気 ガ ス の 処 理 が 行 わ れ て い な い こ と を 考 慮 す る と 、申 請 者 は 、大 気 へ の
放 出 が 技 術 的 か つ 実 際 的 に 可 能 な 限 り 防 止 又 は 最 小 化 さ れ て い る こ と を 実 証 し て い な い と
の 見 解 を 示 し た 。 さ ら に R A C は 、 ク レ イ タ ー ゲ ッ ト の 耐 用 年 数 中 に 1 0 0％ の C T P h t が 環 境
に 放 出 さ れ る と 指 摘 し た 。射 撃 場 の 一 部 か ら よ り 大 き な 破 片 を 回 収 す る こ と で 、放 出 の 可 能
性 を あ る 程 度 低 減 で き る か も し れ な い が 、 申 請 者 は 、 こ れ が CT P h t の 環 境 へ の 放 出 を 制 限
す る の に 十 分 効 果 的 で あ る こ と を 実 証 し て い な い 。 R A C は 、 操 業 条 件 と リ ス ク 管 理 措 置 を 、
環 境 と 、環 境 を 通 じ て 暴 露 さ れ る 人 間 に 対 す る リ ス ク を 制 限 す る 上 で 適 切 か つ 効 果 的 な も の
と す る こ と が で き る 、 認 可 の た め の 追 加 条 件 を 提 案 す る こ と が で き な か っ た 。  

•  S E A C が 評 価 し た 結 果 、欧 州 委 員 会 は 、人 の 健 康 及 び 環 境 に 対 す る リ ス ク が 著 し く 過 小 評 価
さ れ て い る こ と 、ま た 、金 銭 化 さ れ た 便 益 の 推 定 値 が 高 い と し て も 、そ の よ う な 放 出 を 回 避
す る た め の コ ス ト が 結 果 的 に 低 い こ と を 考 慮 し 、申 請 者 は 、社 会 経 済 的 便 益 が 物 質 の 継 続 的
使 用 か ら 生 じ る 人 の 健 康 及 び 環 境 に 対 す る リ ス ク を 上 回 る こ と を 実 証 で き て い な い と 結 論
づ け た 。  

•  結 果 と し て 、申 請 者 は 、規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 の 第 6 0 条 ( 4 )に 規 定 さ れ て い る 、社 会 経 済
的 便 益 が 物 質 の 使 用 か ら 生 じ る 人 の 健 康 又 は 環 境 へ の リ ス ク を 上 回 る と い う 条 件 を 満 た し
て い な い 。 し た が っ て 、 ク レ イ タ ー ゲ ッ ト の 製 造 に お け る 結 合 剤 と し て の C T P h t の 使 用 は
認 可 で き な い 。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 1 9 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44673/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44673/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://echa.europa.eu/documents/10162/5ba951af-e72c-f88e-89e4-1f759fb28ece
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49421
https://echa.europa.eu/documents/10162/5ac7a6bc-997d-6bef-9655-790c279dc8c0
https://echa.europa.eu/documents/10162/5ac7a6bc-997d-6bef-9655-790c279dc8c0
https://echa.europa.eu/documents/10162/5ac7a6bc-997d-6bef-9655-790c279dc8c0
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49421
https://echa.europa.eu/documents/10162/5ac7a6bc-997d-6bef-9655-790c279dc8c0
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49419/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49419/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49419/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49419/attachments/1/translations/en/renditions/native
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表 2 .3 .2 .1 -6 認 可 決定 リ ス トに 掲 載 さ れて い る 高温 コ ー ル ター ル ピ ッチ （ CTP ht） 及び ア ン トラ セ ンオ イ ル （ AO） の 具体 的 な 認可 用 途 並 びに リ ス ク管 理 措 置 （つ づ き ）  
物 質 名  認 可 状 況  申 請 者  認 可 用 途  リ ス ク 管 理 措 置  
P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  

C ( 2 0 2 2 ) 1 5 1
0  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 、認 可
は 却 下 さ れ
た  

D E Z A  a .
s  

ク レ イ タ ー ゲ ッ ト 製 造 に お け る バ イ ン ダ ー と し て の C T P H T の
使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 0 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  
 

【 却 下 の 要 因 】  
同 上  
 
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 0 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  
A n t h r a c e
n e  o i l  

C ( 2 0 2 2 ) 1 5 1
3  
2 0 2 2 年 3 月
1 7 日 に 一 部
認 可 さ れ た
（ R E A C H / 2
2 / 1 3 / 0 ） 審
査 期 間 満 了
日  2 0 3 2 年
1 0 月 4 日  

R a i n  C a r
b o n  G e r
m a n y  G
m b H  
[ O r i g i n a l
 a p p l i c a
n t :  R Ü T
G ER S   
G e r m a n y
 G m b H]  

規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の C T P h t の 使 用  
規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の A O を 使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 7 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  
 
※ 同 事 業 所 に お け る CT P h t の 生 産 量 （ 年 間 5 0 , 0 0 0 -  5 0 0 ,0 0 0

ト ン ）の 大 部 分 は 、ア ル ミ ニ ウ ム 製 錬 所 の プ リ ベ ー ク 電 極 の
製 造 や グ ラ フ ァ イ ト 電 極 の 製 造 な ど 、 ニ ー ト 物 質 と し て 販
売 さ れ て い る 。 こ れ ら の 用 途 は 中 間 用 途 と し て 認 可 の 対 象
外 で あ り 、本 許 可 申 請 で は こ れ 以 上 考 慮 し な い 。ま た 、現 場
で 別 の 物 質（ 認 可 対 象 外 ）の 製 造 の 中 間 体 と し て も 使 用 さ れ
る た め 、こ れ ら の 量 も 認 可 の 範 囲 外 で あ る 。一 定 量 は コ ー ル
タ ー ル 蒸 留 の 他 の 流 れ と 混 合 さ れ （ い わ ゆ る イ ン ラ イ ン ブ
レ ン ド ）、 混 合 物 と し て 市 場 に 出 回 る 。 こ れ ら の 混 合 物 は 、
電 極 の 製 造 や カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク の 原 料 と し て も 使 用 さ れ
る 。ど ち ら の 用 途 も 中 間 用 途 と み な さ れ る 。こ れ ら の 混 合 物
の 生 産 は こ の 認 可 適 用 の 対 象 と な る（ C T P h t の 総 使 用 量：1 ,
0 0 0- 1 0 , 0 0 0 ト ン /年 （ P Ö - M ix） を 電 極 生 産 に 、 5 , 0 0 0 - 1 0 0 , 0
0 0 ト ン /年 （ Ö l b e t r i e b） を カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク 原 料 に 使 用 。）
残 り の A O の 量 は 、 E U ク レ オ ソ ー ト （ C A S 8 0 0 1 - 5 8 - 9） の
製 造 に 使 用 さ れ る 。E U ク レ オ ソ ー ト の 上 流 で の 製 剤 化 と 使
用 は 認 可 の 対 象 外 で あ る （ E C H A Q & A 1 0 2 7 も 参 照 ）。  

※ 本 認 可 適 用 の 対 象 と な る C T P h t と A O を 含 む 製 剤 化 は 、 カ
ス ト ロ プ ・ ロ ー セ ル の 以 下 の 専 用 施 設 で 行 わ れ る 。  
-  PÖ - M ix（ C T P h t と AO 又 は 他 の 製 造 工 程 と の 混 合 製 剤 、C

T P ht は 年 間 1 0 0 - 1 , 0 0 0 ト ン 、A O は 年 間 1 0 0- 2 , 5 0 0 ト ン ）。 
-  Ö l b e t r i e b（ A O を 他 の 製 造 工 程 で 製 剤 化 、 1 0 , 0 0 0～ 1 0 0 , 0

00 ト ン A O／ 年 、 C T P ht 製 剤 は 5 , 0 0 0～ 1 0 0 , 0 00 ト ン C T
P h t／ 年 ）。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / f 3 8 2 4 c 8 5 - 4 3 f c - 8 7 c
6 - 5 7 f 9 - e fc 6 e 9 9 b e 8 1 6  
 

•  製 剤 工 程 は ク ロ ー ズ ド ・ シ ス テ ム で 、 ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ て 行 わ れ る 。  
•  排 ガ ス は す べ て の タ ン ク と ロ ー デ ィ ン グ ・ ス テ ー シ ョ ン か ら 回 収 さ れ 、 現 場 で 焼 却 さ れ る 。 
出 典 ：  
h t t p s : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 62 / f 3 8 2 4c 8 5- 4 3 fc - 87 c 6 - 5 7 f 9 - e fc 6 e 9 9 b e 8 1 6  
 
※ 認 可 保 持 者 は 、 以 下 の モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム を 実 施 し な け れ ば な ら な い ：  
( a )  CT P h t 及 び A O  か ら 大 気 中 に 排 出 さ れ る 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素 （ PA H s） の 測 定 。 こ れ ら の 測

定 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た す こ と ：  
–少 な く と も 四 半 期 ご と に 実 施 す る こ と ；  
–大 気 へ の 漏 出 を 定 量 化 す る た め の 推 定 値 を 提 供 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–ア ン ト ラ セ ン 、フ ェ ナ ン ト レ ン 、フ ル オ ラ ン テ ン 、ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、ク リ セ

ン 、ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、ベ ン ゾ [ g h i ]ペ リ レ ン の 9 種 類 の 指 標 PA H
を 最 低 限 含 む こ と ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 が 記 録 さ れ て い
る こ と 。  

( b )  CT P h t  の 職 業 暴 露 測 定 。 こ れ ら の 測 定 値 は 、 以 下 の も の で な け れ ば な ら な い ：  
–ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 測 定 を 最 低 限 含 む こ と ；  
–少 な く と も 年 1 回 実 施 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 な 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–個 人 空 気 サ ン プ リ ン グ と シ フ ト 後 の 尿 バ イ オ モ ニ タ リ ン グ と を 組 み 合 わ せ て 実 施 す る こ と ；  
–暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 労 働 者 数 及 び  C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 範 囲 を 代 表 す

る も の で あ る こ と ；  
–C T P ht に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 に 関 す る 背 景 情 報 が 記 録 さ れ て い る こ と 。  

( c )  事 業 所 内 排 水 処 理 施 設 の 排 水 中 の 、 CT P h t 及 び A O に 由 来 す る 個 々 の PA H s 濃 度 の 測 定 。こ
れ ら の 測 定 は 、 以 下 の と お り と す る ：  
–  少 な く と も 毎 月 、 関 連 す る 国 家 許 可 に 従 っ て 実 施 す る こ と ；  
–  十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–  少 な く と も 9 種 類 の 指 標 PA H：ア ン ト ラ セ ン 、フ ェ ナ ン ト レ ン 、フ ル オ ラ ン テ ン 、ピ レ ン 、

ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、 ク リ セ ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、 ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、 ベ ン ゾ [ g
h i ]ペ リ レ ン を 含 む ；  

–  サ ン プ リ ン グ 地 点 、 分 析 方 法 、 検 出 さ れ た 濃 度 、 対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 を 記 録 す る こ
と 。  

 
※ 認 可 に は 以 下 の 条 件 が 付 さ れ る ：  
( a )認 可 さ れ た 用 途 か ら 生 じ る 混 合 物 は 、 規 則（ E C） N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  に 規 定 さ れ る 認 可 要 件 の 範

囲 外 で あ る  CT P h t  及 び  A O  の 工 業 用 途 に 限 定 し て 上 市 さ れ る も の と す る ；  
( b )認 可 保 有 者 は 、A O 中 の ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 含 有 量 が 0 . 0 0 5  %（ w / w）未 満 で あ る こ と を 保 証 し

な け れ ば な ら な い 。  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 7 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

 

  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49420/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49420/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49420/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49420/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49427/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49427/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://echa.europa.eu/documents/10162/f3824c85-43fc-87c6-57f9-efc6e99be816
https://echa.europa.eu/documents/10162/f3824c85-43fc-87c6-57f9-efc6e99be816
https://echa.europa.eu/documents/10162/f3824c85-43fc-87c6-57f9-efc6e99be816
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49427/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49427/attachments/1/translations/en/renditions/native
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表 2 .3 .2 .1 -7 認 可 決定 リ ス トに 掲 載 さ れて い る 高温 コ ー ル ター ル ピ ッチ （ CTP ht） 及び ア ン トラ セ ンオ イ ル （ AO） の 具体 的 な 認可 用 途 並 びに リ ス ク管 理 措 置 （つ づ き ）  
物 質 名  認 可 状 況  申 請 者  認 可 用 途  リ ス ク 管 理 措 置  
P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  
A n t h r a c e
n e  o i l  

C ( 2 0 2 2 ) 1 5 0
1  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 に 一 部
認 可 さ れ た
（ R E A C H / 2
2 / 1 4 / 0）  
審 査 期 間 満
了 日  2 0 3 2
年 1 0 月 4 日  

R a i n  C a r
b o n  b v b
a  

規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の C T P h t の 使 用  
規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の A O の 使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 5 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  
 
※ 同 サ イ ト で 取 り 扱 わ れ て い る C T P h t の 大 部 分 （ * * *（ 0～ 3 0

万 ）ト ン ／ 年 ）は 、中 間 体 と し て 川 下 で 使 用 さ れ て い る（ ア
ル ミ ニ ウ ム 産 業 用 電 極 の 製 造 な ど ）。こ れ ら の 用 途 は 認 可 の
対 象 外 で あ り 、 本 許 可 申 請 で は こ れ 以 上 考 慮 し な い 。 C T P h
t の ご く 一 部（ 現 在 * * *  ( 0 - 2 0 , 0 0 0 )  ト ン ／ 年 、将 来 的 に は 最
大 * * *  ( 0 - 2 0 , 0 0 0 )  ト ン ／ 年 ）は 、特 殊 な カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク 原
料（ C B F）グ レ ー ド 又 は セ ー デ ル ベ ル グ ピ ッ チ の 製 造 の た め
に 、コ ー ル タ ー ル 留 分 と 混 合 す る こ と が で き る 。カ ー ボ ン ブ
ラ ッ ク 製 造 の た め の C B F の 使 用 と セ ー デ ル ベ ル グ 電 極 塊 の
使 用 は 中 間 用 途 で あ る た め 、認 可 は 免 除 さ れ る 。年 間 * * * ( 2 0 ,
0 0 0- 1 0 0 , 0 0 0 )ト ン ま で の A O 処 理 量 の う ち 、一 部 は E U ク レ
オ ソ ー ト ( E N  1 3 9 9 1 )の 製 造 に 使 用 さ れ 、 残 り は 認 可 申 請 が
免 除 さ れ る 中 間 用 途 や 輸 出 用 の 混 合 物 と し て 販 売 さ れ る 。  

※ コ ー ル タ ー ル は ヨ ー ロ ッ パ 内 外 の 複 数 の サ プ ラ イ ヤ ー か ら
購 入 さ れ 、ゼ ル ザ ー ト（ 7 5～ 8 5％ は 船 舶 経 由 ）に 運 ば れ 、そ
こ で オ ン サ イ ト 蒸 留 さ れ る 。 C T P h t と A O は 蒸 留 工 程 で 生
産 さ れ 、工 場 の 中 央 、タ ー ル 精 製 所 の 近 く に あ る 複 数 の 大 型
貯 蔵 タ ン ク に 貯 蔵 さ れ る 。 C T P h t は 2 0 0～ 2 3 0℃ 、 A O は 5 0
～ 11 0℃ で 貯 蔵 さ れ る 。 タ ン ク 内 の 温 度 を 均 一 に す る た め 、
加 熱 さ れ た タ ン ク 内 の 液 量 は 、 外 部 熱 交 換 器 を 介 し て ポ ン
プ で 常 時 循 環 さ れ る 。ピ ッ チ タ ン ク に は 、さ ら に 小 型 の 内 部
浸 漬 ヒ ー タ ー が あ る 。 調 合 工 程 で は 、 一 定 量 の C T P h t（ * * *
（ 0～ 3 0 0 , 0 0 0）ト ン ／ 年 ）及 び ／ 又 は A O（ * * *（ 1 0 , 0 0 0～ 5
0 , 0 0 0）ト ン ／ 年 ） を コ ー ル タ ー ル 蒸 留 の 他 の 流 れ （ 液 体 ピ
ッ チ や オ イ ル な ど ）と 混 合 し 、混 合 物 の 所 望 の 組 成（ 事 前 に
計 算 さ れ た 指 定 割 合 に よ る ）を 得 る 。実 際 の 混 合 作 業 は 、貯
蔵 タ ン ク 上 で の 連 続 循 環 に よ っ て 行 わ れ る 。混 合 物 は 、顧 客
に 引 き 渡 さ れ 、別 の 材 料 に 入 れ 替 え ら れ る ま で の 一 定 期 間 、
こ の タ ン ク に 貯 蔵 さ れ る こ と が あ る 。 異 な る A O 混 合 物 に
は 、専 用 の タ ン ク が 使 用 さ れ る：  C B F、輸 出 用 混 合 物 、E U
ク レ オ ソ ー ト な ど で あ る 。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 0 e a 6 f 2 9 f - 6 c 0 4 - 9 8 2
9- b 8 c 6 - a 2 5 3 b 1c 9 3 b 9 9  
 

•  製 剤 工 程 は ク ロ ー ズ ド ・ シ ス テ ム で 、 ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ て 実 施 さ れ る  
•  排 ガ ス は す べ て の タ ン ク と ロ ー デ ィ ン グ・ス テ ー シ ョ ン か ら 回 収 さ れ 、ス ク ラ バ ー に 送 ら れ

る  
出 典 ：  
h t t p s : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 62 / 0 e a 6 f 2 9 f - 6c 0 4 - 9 8 2 9- b 8c 6 - a2 5 3 b 1 c 9 3b 9 9  
 
※ 認 可 保 持 者 は 、 以 下 の モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム を 実 施 し な け れ ば な ら な い ：  
( a )  CT P h t  及 び  A O  か ら 大 気 中 に 排 出 さ れ る 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素（ PA H s）の 測 定 。こ れ ら の 測

定 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た す こ と ：  
–少 な く と も 四 半 期 ご と に 実 施 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–ア ン ト ラ セ ン 、フ ェ ナ ン ト レ ン 、フ ル オ ラ ン テ ン 、ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、ク リ セ

ン 、ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、  ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、ベ ン ゾ [ g h i ]ペ リ レ ン の  9  種 類 の 指 標  P
A H を 最 低 限 含 む こ と ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 が 記 録 さ れ て い
る こ と ；  

–関 連 す る 場 合 、 カ ー ボ ン フ ィ ル タ ー の 後 と 焼 却 炉 の 後 の 両 方 を 提 供 す る こ と 。  
( b )  CT P h t の 職 業 暴 露 測 定 を 行 う こ と 。 そ の 測 定 値 は 、 以 下 の と お り と す る ：  

–ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン を 最 低 限 含 む ；  
–少 な く と も 年 1 回 実 施 す る ；  
–関 連 す る 標 準 的 な 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–個 人 的 な 空 気 サ ン プ リ ン グ と シ フ ト 後 の 尿 バ イ オ モ ニ タ リ ン グ と を 組 み 合 わ せ て 実 施 す る

こ と ；  
–暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 労 働 者 数 及 び  C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 範 囲 を  代 表

す る も の で あ る こ と ；  
–C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 に 関 す る 背 景 情 報 が 記 録 さ れ て い る こ と 。  

( c )  敷 地 内 排 水 処 理 施 設 の 排 水 中 の C T P ht 及 び A O 由 来 の 個 々 の PA H s 濃 度 を 測 定 す る 。そ の 測
定 値 は 、 以 下 の と お り と す る ：  
–  認 証 さ れ た 方 法 に 従 い 、 定 期 的 に 実 施 す る ；  
–  十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–  ア ン ト ラ セ ン 、 フ ェ ナ ン ト レ ン 、 フ ル オ ラ ン テ ン 、 ピ レ ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、 ク リ

セ ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、 ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、 ベ ン ゾ [ g h i ]ペ リ レ ン の 9 種 類 の 指 標 P
A H を 最 低 限 含 む こ と ；  

–  サ ン プ リ ン グ 地 点 、 分 析 方 法 、 検 出 さ れ た 濃 度 、 対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 を 記 録 す る こ
と 。  

 
※ 認 可 に は 以 下 の 条 件 が 付 さ れ る ：  
1 .認 可 さ れ た 用 途 か ら 生 じ る 混 合 物 は 、規 則（ E C）N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ る 認 可 要 件 の 範 囲

外 で あ る C T P h t 及 び AO の 工 業 用 途 に 限 定 し て 上 市 さ れ る も の と す る ；  
2 .認 可 取 得 者 は 、A O 中 の ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 含 有 量 が 0 . 0 0 5 %（ w /w）未 満 で あ る こ と を 保 証 し な

け れ ば な ら な い 。  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 5 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

*** :非 公 開 情 報  

  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49425/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49425/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://echa.europa.eu/documents/10162/0ea6f29f-6c04-9829-b8c6-a253b1c93b99
https://echa.europa.eu/documents/10162/0ea6f29f-6c04-9829-b8c6-a253b1c93b99
https://echa.europa.eu/documents/10162/0ea6f29f-6c04-9829-b8c6-a253b1c93b99
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49425/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49425/attachments/1/translations/en/renditions/native
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表 2 .3 .2 .1 -8 認 可 決定 リ ス トに 掲 載 さ れて い る 高温 コ ー ル ター ル ピ ッチ （ CTP ht） 及び ア ン トラ セ ンオ イ ル （ AO） の 具体 的 な 認可 用 途 並 びに リ ス ク管 理 措 置 （つ づ き ）  
物 質 名  認 可 状 況  申 請 者  認 可 用 途  リ ス ク 管 理 措 置  
P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  
A n t h r a c e
n e  o i l  

C ( 2 0 2 2 ) 1 5 1
1  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 に 一 部
認 可 さ れ た
（ R E A C H / 2
2 / 11 / 0）  
審 査 期 間 満
了 日  2 0 3 2
年 1 0 月 4 日  

K o p p er s  
D e n m a r k
 A p S  

規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の C T P h t の 使 用  
規 則 ( E C )  N o  1 9 0 7 / 2 0 06 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の A O の 使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 6 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  
 
※ コ ッ パ ー ス の 生 産 拠 点 Av e r n ak k e  1（ 5 8 0 0  N y b or g ,  D e n m

ar k） で の 主 な 活 動 は コ ー ル タ ー ル の 蒸 留 で 、 特 に コ ー ル タ
ー ル ピ ッ チ -高 温 （ C T P h t ,  C A S 6 5 9 9 6 - 9 3 - 2）と ア ン ト ラ セ
ン オ イ ル（ A O ,  C A S  9 0 6 4 0- 8 0 - 5）の 製 造 に つ な が る 。同 事
業 所 に お け る C T P h t の 全 生 産 量 （ 2 0 1 7 年 に は 年 間 * * *（ 5 0 ,
0 0 0- 3 0 0 , 0 0 0）ト ン 、安 定 ）は 、現 在 、 * * *製 造 の 中 間 用 途 の
ニ ー ト 物 質 と し て 販 売 さ れ て い る 。 こ れ ら の 用 途 は 認 可 の
対 象 外 で あ り 、本 申 請 で は こ れ 以 上 検 討 し な い 。純 粋 な ピ ッ
チ の 販 売 に 加 え 、例 年 、C T P h t と 他 の ピ ッ チ と の 混 合 ピ ッ チ
が 生 産 さ れ て い る 。2 0 2 0 年 以 降 の 混 合 ピ ッ チ（ C T P h t  6 0 - 8
0 %） の 生 産 量 は 、 最 大 で 年 間 * * *（ 5 , 0 0 0 - 2 0 , 0 0 0） ト ン が 予
定 さ れ て い る 。( 3 , 0 0 0 - 1 6 , 0 0 0 )ト ン の C T P ht を 含 む 。本 承 認
申 請 で は 、こ れ ら の 混 合 ピ ッ チ の 配 合 を 検 討 す る 。コ ッ パ ー
ス 社 で 生 産 さ れ る A O の 総 量 （ 2 0 1 7 年 は * * * (1 0 , 0 0 0- 1 0 0 , 0 0
0 )ト ン 、 2 0 2 0 年 以 降 は 年 間 約 * * * ( 1 0 , 0 0 0 - 1 0 0 , 0 0 0 )ト ン で 安
定 ）の う ち 、一 定 の 割 合（ 年 間 * * * ( 5 , 0 00 - 5 0 , 0 0 0 )ト ン ）が E
U ク レ オ ソ ー ト （ C A S 番 号  8 0 0 1- 5 8 - 9 ,  E C 番 号  2 3 2 - 2 8 7-
5） の 調 合 に 使 用 さ れ る 。 E U ク レ オ ソ ー ト は 殺 生 物 剤 で あ
り 、 そ の 使 用 は R E A C H の 認 可 の 対 象 で は な い 。 残 り の A O
量 （ 2 0 1 7 年 は * * *（ 5 , 0 0 0- 5 0 , 0 0 0） ト ン 、 2 0 2 0 年 以 降 は * * *
（ 5 , 0 0 0 - 50 , 0 0 0）ト ン ／ 年 ）は 、様 々 な 混 合 油 、す な わ ち 輸
出 用 ク レ オ ソ ー ト 混 合 油 と カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク 原 料 （ C B F と
C B F- D） の 調 合 に 使 用 さ れ る 。  

※ コ ー ル タ ー ル は 船 便 で コ ッ パ ー ス に 運 ば れ 、 現 地 で 蒸 留 さ
れ る 。C T P h t と A O は コ ー ル タ ー ル の 蒸 留 か ら 得 ら れ 、タ ン
ク に 貯 蔵 さ れ る 。 こ れ ら は 専 用 の ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ
て 連 続 的 に 異 な る タ ン ク に 移 送 さ れ 、 そ こ で 他 の 生 産 サ イ
ド ス ト リ ー ム と 混 合 さ れ 、目 的 の 組 成 の 混 合 物 が 得 ら れ る 。
熱 油 で 加 熱 さ れ た 移 送 パ イ プ ラ イ ン と タ ン ク 内 の 温 度 は 、C
T P ht 混 合 物 で は 最 高 2 0 0～ 2 4 0℃ 、A O 混 合 物 で は 最 高 7 0～
1 3 0℃ に 常 に 保 た れ て い る 。全 工 程 は 高 度 に 自 動 化 さ れ て お
り 、制 御 室 の オ ペ レ ー タ ー に よ っ て 制 御 さ れ る た め 、タ ン ク
の 近 く に オ ペ レ ー タ ー を 配 置 す る 必 要 は な い 。 ピ ッ チ 混 合
物 は 専 ら 船 積 み で 顧 客 に 納 入 さ れ る 。* * *  ( 5 , 0 0 0 - 2 0 , 0 0 0 )  ト
ン の 製 品（ * * * %ト ン の C T P ht を 含 む ;  ≤ * * *  ( 3 , 0 0 0 - 1 6 , 0 0 0 )  
ト ン の C T P h t）に つ い て は 、* * * ( 3 - 1 0 )  船 積 み à  2 , 0 0 0  ト ン
貨 物 サ イ ズ が 検 討 さ れ て い る 。 C B F と C B F- D（ * * *）は 、船
で 顧 客 に 配 送 さ れ る （ C B F と C B F - D を 合 わ せ て 、 年 間 約 * *
*（ 0～ 3 0）隻 の 船 積 み ）。E E A 域 外 に 輸 出 さ れ る ク レ オ ソ ー
ト 混 合 物（ * * *）も ま た 、船 舶 経 由 で の み 引 き 渡 さ れ る 。積 み
込 み 工 程 に は 空 気 回 収 シ ス テ ム が 装 備 さ れ 、 す べ て の 工 程
は 基 本 的 に 無 水 で 行 わ れ る た め 、 最 小 限 の 排 出 で こ れ ら の
活 動 を 行 う こ と が で き る 。  

出 典 ：  
h t t ps : / / ec h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n ts / 1 0 1 6 2 / d 3 2 3 1 b d 7 - 2 b 1 3 - d f 3
b - 2 e 0 3 - 2 f 5 3 7 e 7 e 6 d d 9  

•  製 剤 工 程 は ク ロ ー ズ ド シ ス テ ム で 、 ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ て 行 わ れ る 。  
•  排 ガ ス は す べ て の タ ン ク と 積 み 込 み ス テ ー シ ョ ン か ら 回 収 さ れ 、 ス ク ラ バ ー で 処 理 さ れ た

後 、 現 場 で 焼 却 さ れ る 。  
出 典 ：  
h t t p s : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 62 / d 3 2 3 1 b d 7- 2 b 1 3- d f 3 b - 2 e 0 3- 2 f 5 3 7 e 7 e 6 d d 9  
 
※ 認 可 保 持 者 は 、 以 下 の モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム を 実 施 し な け れ ば な ら な い ：  
( a )  C T P h t  及 び 焼 却 炉 か ら の  A O  か ら 大 気 中 に 排 出 さ れ る 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素 （ PA H s） の 測

定 。 こ れ ら の 測 定 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た す こ と ：  
–少 な く と も 年 1 回 実 施 す る こ と ；  
–さ ら な る 定 量 的 情 報 を 提 供 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–ア ン ト ラ セ ン 、フ ェ ナ ン ト レ ン 、フ ル オ ラ ン テ ン 、ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、ク リ セ

ン 、ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、ベ ン ゾ [ g h i ]ペ リ レ ン の 9 種 類 の 指 標 PA H
を 最 低 限 含 む こ と ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 を 記 録 す る こ と 。 
( b )  CT P h t  の 職 業 暴 露 測 定 。 こ れ ら の 測 定 値 は 、 以 下 の も の で な け れ ば な ら な い ：  

–ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 測 定 を 最 低 限 含 む こ と ；  
–少 な く と も 年 1 回 実 施 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 な 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–個 人 的 な 空 気 サ ン プ リ ン グ と シ フ ト 後 の 尿 バ イ オ モ ニ タ リ ン グ と を 組 み 合 わ せ て 実 施 す る

こ と ；  
–暴 露 の 可 能 性 が あ る 労 働 者 数 及 び  C T P h t  へ の 暴 露 の 可 能 性 が あ る 作 業 範 囲 を 代 表 す る も の

 で あ る こ と ；  
–C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 に 関 す る 状 況 情 報 が 記 録 さ れ て い る こ と 。  

( c )  雨 水 の 活 性 炭 ろ 過 を 行 う 現 場 排 水 処 理 場 の 排 水 中 の 、 C T P h t  及 び  A O  由 来 の 個 々 の  PA H s
 濃 度 の 測 定 。 こ れ ら の 測 定 は 、 少 な く と も 毎 月 、 か つ  
–関 連 す る 国 家 許 可 に 従 っ て 、 少 な く と も 毎 月 実 施 す る こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る ；  
–少 な く と も 9 種 類 の 指 標 PA H： ア ン ト ラ セ ン 、 フ ェ ナ ン ト レ ン 、 フ ル オ ラ ン テ ン 、 ピ レ ン 、

ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、 ク リ セ ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、 ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、 ベ ン ゾ [ g
h i ]ペ リ レ ン を 含 む ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 を 記 録 す る こ と 。 
 
※ 認 可 に は 以 下 の 条 件 が 付 さ れ る ：  
( a )  認 可 さ れ た 用 途 か ら 生 じ る 混 合 物 は 、規 則（ E C）N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  に 規 定 さ れ る 認 可 要 件 の 範

囲 外 の  CT P h t  及 び  A O  の 工 業 用 途 に 限 定 し て 上 市 さ れ る も の と す る ；  
( b )  認 可 取 得 者 は 、A O 中 の ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 含 有 量 が 0 . 0 0 5 %（ w / w）未 満 で あ る こ と を 保 証 し

な け れ ば な ら な い 。  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 6 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

*** :非 公 開 情 報  

 

  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49426/attachments/1/translations/en/renditions/native
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表 2 .3 .2 .1 -9 認 可 決定 リ ス トに 掲 載 さ れて い る 高温 コ ー ル ター ル ピ ッチ （ CTP ht） 及び ア ン トラ セ ンオ イ ル （ AO） の 具体 的 な 認可 用 途 並 びに リ ス ク管 理 措 置 （つ づ き ）  
物 質 名  認 可 状 況  申 請 者  認 可 用 途  リ ス ク 管 理 措 置  
P i t c h ,  c
o a l ,  t a r  
h i g h - t e m
p  ( C T P h
t )  
A n t h r a c e
n e  o i l  

C ( 2 0 2 2 ) 1 5 0
0  
2 0 2 2 年 3 月
1 6 日 に 一 部
認 可 さ れ た
（ R E A C H / 2
2 / 1 2 / 0）  
審 査 期 間 満
了 日  2 0 3 2
年 1 0 月 4 日  

B I L B A I N
A D E  A L
Q U I T R A
N E S ,  S .
A .  

規 則 ( E C ) N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の C T P h t の 使 用  
規 則 ( E C ) N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6 に 規 定 さ れ た 認 可 要 件 の 範 囲 外 で あ
る 工 業 用 途 の 混 合 物 の 調 合 の み の A O の 使 用  
出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 4 / a t t a c h m e n t
s / 1 / t r a ns l a t i o ns / e n / r e n d i t i o ns / n a t i v e  
 
※ ビ ル バ イ ナ ・ デ ・ ア ル キ ト ラ ネ ス 社 （ B i l b a í n a  d e  A l q u i t r a

n es ,  S . A .） は 、 ル ツ ァ ナ ・ バ ラ カ ル ド （ Viz c ay a ;  B as q u e  
C o u n t r y,  S p a i n）の 生 産 拠 点 で 、コ ー ル タ ー ル（ 年 間 約 * * *  
t 原 料 ）の 蒸 留 を 主 な 事 業 と し て お り 、他 の 製 品 と し て コ ー
ル タ ー ル ピ ッ チ -高 温 （ C T P h t ,  C A S  6 5 9 9 6- 9 3 - 2）と ア ン ト
ラ セ ン オ イ ル （ A O ;  C A S  9 0 6 4 0 - 8 0 -  5） の 製 造 を 行 っ て い
る 。 ビ ル バ イ ナ は 、 年 間 最 大 * * *（ 1 0 , 0 0 0 - 1 0 0 , 0 0 0） ト ン の
CT P h t と 最 大 * * *（ 1 , 0 0 0- 1 0 , 0 0 0） ト ン の A O を 生 産 し て い
る 。C T P h t の 生 産 量 の 大 部 分 は 、主 に ア ル ミ ニ ウ ム と 炭 素 ／
グ ラ フ ァ イ ト 産 業 の 電 極 製 造 用 の 中 間 体 と し て 販 売 さ れ
る 。こ れ ら の 用 途 は 認 可 の 対 象 外 で あ り 、今 回 の 認 可 申 請 で
は こ れ 以 上 検 討 し な い 。 純 粋 な C T P h t の 販 売 に 加 え て 、 一
定 量 の C T P h t（ 年 間 最 大 1 , 0 0 0～ 5 , 0 0 0 ト ン ）が 需 要 に 応 じ
て コ ー ル タ ー ル 蒸 留 の 他 の 流  れ と 混 合 さ れ る 。こ れ ら の 混
合 物 は 「 特 殊 タ ー ル 」（ 最 高 * * *（ 1 , 0 0 0 - 1 0 , 0 0 0） ト ン ／ 年 、
≦ * * *（ 3 0 - 6 0） %の 複 合 タ ー ル ）と 呼 ば れ 、さ ま ざ ま な 最 終
用 途 向 け に E E A か ら 輸 出 さ れ る 。A O の 総 量（ 年 間 * * *（ 1 , 0
0 0 - 1 0 , 0 0 0） ト ン ま で ） の う ち 、 ご く 一 部 は E U ク レ オ ソ ー
ト （ E C  N o . 2 3 2- 2 8 7 - 5、 C A S  N o . 8 00 1 - 5 8 - 9） の 製 造 に 使 用
さ れ 、こ れ は 殺 生 物 剤 と し て 販 売 さ れ る 。従 っ て 、 E U ク レ
オ ソ ー ト の 調 合 に 使 用 さ れ る ト ン 数 は 、 環 境 ア セ ス メ ン ト
で は 考 慮 さ れ な い 。 残 り の  A O  の 量 （ 市 場 の 状 況 に よ り 、
年 間 最 大  * * *  ( 1 , 0 0 0 - 1 0 , 0 0 0 )  t）は 、カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク 原 料
（ C B F；異 な る 石 油 留 分 の 混 合 物 、 ≤  * * *  ( 5 0 - 9 0 ) %  A O）の
製 造 に 使 用 さ れ る 。  

 
※ コ ー ル タ ー ル は ヨ ー ロ ッ パ 内 外 の 複 数 の サ プ ラ イ ヤ ー か ら

購 入 さ れ 、ル ツ ァ ナ・バ ラ カ ル ド の ビ ル バ イ ナ に 運 ば れ 、そ
こ で 蒸 留 さ れ る 。こ の 過 程 で C T P h t と A O が 生 産 さ れ 、別 々
の 貯 蔵 タ ン ク に 貯 蔵 さ れ る 。ビ ル バ イ ナ に は 、連 続 式 と 非 連
続 式 （ バ ル ク 式 ） の 2 つ の コ ー ル タ ー ル 蒸 留 プ ラ ン ト が あ
る 。C T P h t の 生 産 量 の 大 部 分 は 、固 形 ピ ッ チ 製 造 の た め の 固
化 プ ラ ン ト に 送 ら れ る 。配 合 工 程 で は 、別 々 の 貯 蔵 タ ン ク か
ら 来 る コ ー ル タ ー ル 蒸 留 の 異 な る 流 れ が 、 専 用 の 閉 鎖 ラ イ
ン を 通 っ て 生 産 タ ン ク（ 生 産 プ ラ ン ト 内 ）に 導 か れ 、配 合 さ
れ る 。C B F は 製 剤 化 さ れ 、2 つ の 別 々 の 製 造 タ ン ク に 貯 蔵 さ
れ る 。特 殊 タ ー ル の 混 合 手 順 は 以 下 の 通 り で あ る 。必 要 な 成
分 の 負 荷 は 、 遠 心 ポ ン プ を 使 用 し て 1 0 0～ 1 5 0℃ で 4～ 8 時
間 均 質 化 さ れ る 。そ の 間 に 混 合 物 を サ ン プ リ ン グ し 、粘 度 を
調 整 す る 。混 合 工 程 の 後 、製 品 は 保 管 さ れ る か 、顧 客 に 直 接
輸 送 さ れ る 。特 殊 タ ー ル の 全 容 量 の 大 部 分 は 、ド ラ ム 缶（ 2
0 0 L； 常 温 ） 又 は I B C（ 1 , 0 0 0 L； 常 温 ）で ト ラ ッ ク に 積 ま れ
て 配 送 さ れ る 。ま れ に 、タ ン ク ロ ー リ ー で 輸 送 さ れ る こ と も
あ る 。 C B F は 、 タ ン ク ロ ー リ ー （ 2 5 ト ン ） で 直 接 顧 客 に 輸
送 さ れ る か 、 船 で 輸 送 さ れ る 。 後 者 の 場 合 、 C B F は ク ロ ー
ズ ド ラ イ ン で 港（ 工 場 ま で 4 5 0 m）ま で 運 ば れ 、そ こ で 船 舶
（ 最 大 積 載 量 2 , 5 0 0 ト ン ） に 積 み 込 ま れ る 。 現 在 、 C B F の
約 7 5％ は タ ン ク ロ ー リ ー で 輸 送 さ れ （ 年 間 * * ト ン の 積 み
荷 ）、 2 5％ は 船 で 輸 送 さ れ て い る （ 年 間 * *ト ン の 積 み 荷 ）。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 6 1 f a f d b 5 - 9 9 8 f - 4 a 4
3- 8 7 9 b - 7c 6c 7 2 1 9 6 7 7 f  

•  製 剤 工 程 は ク ロ ー ズ ド ・ シ ス テ ム で 、 ク ロ ー ズ ド ラ イ ン を 通 じ て 行 わ れ る 。  
•  排 ガ ス は す べ て の タ ン ク と ロ ー デ ィ ン グ・ス テ ー シ ョ ン か ら 回 収 さ れ 、敷 地 内 で 焼 却 さ れ る 。 
出 典 ：  
h t t p s : / / ec h a . e u r o p a . e u / d oc u m e n ts / 1 0 1 62 / 6 1 f a f d b 5 - 9 9 8 f - 4 a 4 3- 8 7 9 b- 7c 6 c 7 2 1 9 67 7 f  
 
※ 認 可 保 持 者 は 、 以 下 の モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム を 実 施 し な け れ ば な ら な い ：  
( a )  CT P h t  及 び  A O  か ら 大 気 中 に 排 出 さ れ る 多 環 芳 香 族 炭 化 水 素（ PA H s）の 測 定 。こ れ ら の 測

定 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た す こ と ：  
–少 な く と も 年 1 回 実 施 す る こ と ；  
–大 気 中 へ の 排 出 に 関 す る 定 量 的 情 報 を 提 供 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 な 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–ア ン ト ラ セ ン 、フ ェ ナ ン ト レ ン 、フ ル オ ラ ン テ ン 、ピ レ ン 、ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、ク リ セ

ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、  ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、 ベ ン ゾ [ g h i ]ペ リ レ ン の 9 種 類 の 指 標 PA
H を 最 低 限 含 む ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 が 記 録 さ れ て い
る こ と 。  

( b )  CT P h t  の 職 業 暴 露 測 定 。 こ れ ら の 測 定 値 は 、 以 下 の も の で な け れ ば な ら な い ：  
–ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン の 測 定 を 最 低 限 含 む こ と ；  
–少 な く と も 年  1  回 実 施 す る こ と ；  
–関 連 す る 標 準 的 な 方 法 論 又 は プ ロ ト コ ル に 基 づ く こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–個 人 的 な 空 気 サ ン プ リ ン グ と シ フ ト 後 の 尿 バ イ オ モ ニ タ リ ン グ と を 組 み 合 わ せ て 実 施 す る

こ と ；  
–暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 労 働 者 数 及 び  C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 範 囲 を  代 表

す る も の で あ る こ と ；  
–C T P h t  に 暴 露 さ れ る 可 能 性 の あ る 作 業 に 関 す る 状 況 情 報 が 記 録 さ れ て い る こ と 。  

( c )  下 水 処 理 場 外 へ 排 出 さ れ る 前 の 排 水 中 の 、 C T P h t  及 び  A O  由 来 の 個 々 の  PA H s  濃 度 の 測
定 。 こ れ ら の 測 定 は 、 少 な く と も 四 半 期 に 一 度 、 以 下 の 手 順 で 実 施 す る こ と ：  
–少 な く と も 四 半 期 ご と に 、 関 連 す る 国 家 許 可 に 従 っ て 実 施 す る こ と ；  
–十 分 に 低 い 定 量 下 限 を 確 保 す る こ と ；  
–少 な く と も 9 種 類 の 指 標 PA H： ア ン ト ラ セ ン 、 フ ェ ナ ン ト レ ン 、 フ ル オ ラ ン テ ン 、 ピ レ ン 、

ベ ン ゾ [ a ]ア ン ト ラ セ ン 、 ク リ セ ン 、 ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン 、 ベ ン ゾ [ k ]フ ル オ ラ ン テ ン 、 ベ ン ゾ [ g
h i ]ペ リ レ ン を 含 む ；  

–サ ン プ リ ン グ 地 点 、分 析 方 法 、検 出 さ れ た 濃 度 、対 応 す る 環 境 放 出 値 の 詳 細 を 記 録 す る こ と 。 
 
※ 認 可 に は 以 下 の 条 件 が 付 さ れ る ：  
( a )  認 可 さ れ た 用 途 か ら 生 じ る 混 合 物 は 、規 則  ( E C)  N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  に 定 め る 認 可 要 件 の 範 囲 外

で あ る C T P h t 及 び A O の 工 業 用 途 に 限 定 し て 上 市 さ れ る も の と す る ；  
( b )  認 可 保 有 者 は 、ド ラ ム 缶 充 填 所（ 作 業 貢 献 シ ナ リ オ「 W C S」 3）及 び ポ ン プ 修 理 工 場（ W C S

 5） に 関 し て 、 指 令  2 0 0 4 / 3 7 / E C  の 第 5 条 に 規 定 さ れ た 管 理 規 定 の 階 層 に 従 っ て 、 最 新 の 技
術 的 リ ス ク 管 理 手 段 に 従 っ て 作 業 手 順 を 実 施 す る も の と す る ；  

( c )  認 可 保 有 者 は 、A O 中 の ベ ン ゾ [ a ]ピ レ ン が 0 . 0 0 5 %( w / w)未 満 で あ る こ と を 保 証 し な け れ ば な
ら な い 。  

出 典 ：  
h t t p s : / / e c . e u r o p a . e u / d o c s r o o m / d o c u m e n t s / 4 9 4 2 4 / a t t a c h m e n t s / 1 / t r a n s l a t i o n s / e n / r e n d i t i o n s / n a t
i v e  

*** :非 公 開 情 報  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49424/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49424/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://echa.europa.eu/documents/10162/61fafdb5-998f-4a43-879b-7c6c7219677f
https://echa.europa.eu/documents/10162/61fafdb5-998f-4a43-879b-7c6c7219677f
https://echa.europa.eu/documents/10162/61fafdb5-998f-4a43-879b-7c6c7219677f
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49424/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49424/attachments/1/translations/en/renditions/native
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2.3 .2 .2 欧 州 REACH 規 則 におけるリサイクル樹脂の取扱いについて  

（ １ ） 目 的  
プ ラ ス チ ック （ 樹 脂 ）に は 加 工を 容 易 に する た め や製 品 と し ての 機能

を 発 揮 さ せる た め に 様々 な 添 加材 が 用 い られ る 。 リサ イ ク ル され る 樹脂

は 、 化 学 反応 を 伴 っ て製 造 さ れて い れ ば 化審 法 の 対象 と な り 、既 存 化学

物 質 の み で構 成 さ れ てい る 場 合で も 、 意 図的 に 添 加さ れ た 添 加剤 は 不純

物 と は み なさ れ ず 、 製造 数 量 の届 出 や 情 報伝 達 の 対象 と な る 可能 性 があ

る 。例 え ば 、20 26 年 度以 降 に リス ク 評 価 I I が 審 議 予定 と な って い る フタ

ル 酸 ビ ス（ ２ － エチ ルヘ キ シ ル） 5 2は、可塑 剤 と して 塩 化 ビ ニル 樹 脂 に

添 加 さ れ てい る 。  
欧州 の R E A C H 規 則 では リ サ イク ル に よ り回 収 さ れた 化 学 物 質の 取扱

い に つ い ての ガ イ ダ ンス 文 書「 G u i dan ce  on  w a s te  and  r ec ove r e d  s u b s t an ce s」
5 3が 作 成 さ れ てお り 、登録 免 除 やサ プ ラ イチ ェ ー ンへ の 情 報 伝達 等 の 条

件 が 整 理 され て い る 。優 先 評 価化 学 物 質 の海 外 規 制動 向 を 把 握す る うえ

で も 有 用 であ る こ と から 、 特 に、 欧 州 R E A C H 規則 に お いて 登録 が 免 除

さ れ る 条 件に つ い て 調査 、 整 理し た 。  
 
（２ ）「 G u ida nc e  on  w as te  a nd  r ec ove r ed  s ubs t an ce s」 の 概 要  
１） R E A C H 規則 に おけ る リ サイ ク ル 樹 脂の 取 扱 い  

リ サ イ ク ル 物 質 （ 回 収 物 質 ） が 、 廃 棄 物 の 定 義 を 外 れ た 場 合 に は 、

R E A C H 規則 の適 用 除外 に 該 当し な い 限 り、規 制 され る 可 能 性が あ る とし

てい る 。  
 
「廃 棄 物 枠組 指 令 第 ６ 条 ４ 項 に従 い、加 盟国 当 局 がケ ー ス・バイ・ケ

ー ス で 廃 棄物 最 終 処 分に 関 す る決 定 を 下 す。現 在廃 棄 物と み なさ れ て

い る 物 質 が、将 来廃 棄物 で な くな る と み なさ れ る 可能 性 が あ る。こ れ

は、こ れら の 材料 が 廃棄 物 法 の適 用 範 囲 から 外 れ るこ と を 意 味す る だ

け で な く 、 適 用 除 外 に該 当 し ない 限 り 、 R E A C H の要 求事 項 の対 象 と

な る 可 能 性が あ る こ とを 意 味 する 。廃 棄 物最 終 処 分基 準 の 明 確化 は 廃

棄 物 法 制 の問 題 で あ り、現行 文 書 では 、これ ら が いつ 適 用 さ れ、以前

は 廃 棄 さ れ て い た 製 品 が 廃 棄 物 で な く な る か に つ い て の 指 針 は 示 さ

れ て い な い。廃 棄 物 と回 収 物 質に 関 す る この ガ イ ダン ス は、R E A C H を

遵 守 す る 目的 で 、回 収を 行 う 事業 所 の 義 務を 詳 し く説 明 す る こと を 意

図 し て い る。」  
 
  

 
5 2  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 4 )  優 先 評 価 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 ス

テ ー タ ス .  
h t t p s : / / w w w. m e t i . g o . j p / p o l i c y / c h e m i c a l _ m a n a g e m e n t / k a s i n h o u / f i l e s / i n f o r m a t i o n / r a
/ p a c s _ r i s k a s s e s s m e n t _ s t a t u s . p d f  

5 3  E C H A .  ( 2 0 1 0 )  G u i d a n c e  o n  w a s t e  a n d  r e c o v e r e d  s u b s t a n c e s .  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o c u m e n t s / 1 0 1 6 2 / 2 3 0 3 6 4 1 2 / w a s t e _ r e c o v e r e d _ e n . p d f / 6 5 7 a 2 8
0 3 - 7 1 0 c - 4 7 2 b - 8 9 2 2 - f 5 c 9 4 6 4 2 f 8 3 6  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/pacs_riskassessment_status.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/waste_recovered_en.pdf/657a2803-710c-472b-8922-f5c94642f836
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/waste_recovered_en.pdf/657a2803-710c-472b-8922-f5c94642f836
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２） 登 録 要件  

R E A C H 規則 の 登録 要件 に つ いて は 以 下 の記 載 が ある 。 未 登 録の 物 質、

混 合 物 で あれ ば 登 録 が必 要 と なる が 、 既 登録 の 物 質及 び 混 合 物、 又 は一

定 条 件 （ 製造 輸 入 量 が年 間 １ トン 未 満 、 又は 物 質 が成 形 品 か ら意 図 的に

放 出 さ れ ない 、 又 は 物質 が 成 形品 か ら 放 出さ れ る が、 人 の 健 康又 は 環境

に 対 す る リス ク を 生 じさ せ な い） を 満 た す成 形 品 であ れ ば 、 登録 は 不要

で あ る 。  
・ R E A C H の 適用 範 囲に 含 ま れる 他 の 物 質と 同 様 に、 回 収 物 質も 原 則

と し て R E A C H 登 録 要件 の 対 象 と な る 。  
・ア プロ ー チ の一 貫 性と 実 施 可能 性 の た めに 、機 械的 処 理 を 含む 全 て

の 形 態 の 回収 は 、１ つ又 は 複 数の 回 収 工 程を 経 た 後、廃 棄物 でな く

な っ た １ つ又 は 複 数 の物 質 を その ま ま 、又は 混 合 物や 成 形 品 中に 生

成 す る 場 合は 、 必 ず 製造 工 程 とみ な さ れ る 。  
・ R E A C H の 第 ３ 条（３）は、「 成形 品 」を「 製 造 中に 、そ の化 学 組 成

より も 大 きく そ の 機 能を 決 定 する 、特別 な形 状 、表 面 又 はデ ザイ ン

が 与 え ら れる 物 体 」と定 義 し てい る 。こ の定 義 に 基づ け ば 、もし 対

象 物 の 形 状、表 面又 はデ ザ イ ンが 、その 化学 組 成 より も 機 能 に関 連

す る と 明 確に 結 論 付 けら れ る なら ば 、 そ の対 象 物 は成 形 品 で ある。

形 状 、表面 又 は デザ イン が 、化 学 組 成と 同等 か そ れ以 下 の 重 要性 で

あ れ ば 、そ れ は物 質 又は 混 合 物で あ る 。さら に 、回 収 され た 材料 が

更 な る 化 学反 応 、又 は形 状 や 表面 の 変 化（ 例 えば 、新 し い 形 状に 溶

解 す る ）を 受 ける と 想定 さ れ る場 合 は 常 に 、これ は 、材 料 が 成形 品

で は な く 、そ れ 自 体 又は 混 合 物で あ る こ とを 示 す もの で あ る 。  
・成 形品 に 含 まれ る 物質 の 登 録は 、特 定 の条 件 下 で放 出 さ れ るこ と が

意 図 さ れ てい る 場 合 、又は R E A C H の 第 ７ 条（ ５ ）に 従 っ て 登録 を

要 求 す る 決定 を E C H A が行 った 場 合 にの み要 求 さ れる 。  
※ 第 ７ 条 （ ５ ）： 化 学 物 質 庁 は 、 以 下 の 条 件 が す べ て 満 た さ れ る 場

合に は 、成 形 品 に含 まれ る あ らゆ る 物 質 につ い て、成 形 品の 生産

者又 は 輸 入者 に 対 し て 、本篇 に 従 って 登 録を 提 出 する こ と を 要求

する 決 定 をす る こ と がで き る 。  
( a )  物 質 が 成 形 品 の 中 に 生 産 者 又 は 輸 入 者 当 た り で 合 計 し て 年

間１ ト ン を超 え る 量 であ る こ と  
( b )  化 学物 質 庁 が以 下の 点 を 疑う 根 拠 を 持っ て い るこ と  

( i )  物質 が 成形 品 か ら放 出 さ れる こ と 、 及び  
( i i )  成 形 品 か ら の 物 質 の 放 出 が 人 の 健 康 又 は 環 境 に 対 す る リ

スク を 生 じる こ と  
( c )  物 質 が第 1 項の 対象 で は ない こ と  

※ 第 ７ 条 （ １ ）： 成 形 品 の 生 産 者 又 は 輸 入 者 は い ず れ も 、 以 下 の 二

つ の 条 件 が 満 た さ れ る 場 合 に は 、 成 形 品 に 含 ま れ る 物 質 に つ い

て、 化 学 物質 庁 に 登 録の 届 出 をし な け れ ばな ら な い。  
( a )  物 質 が 成 形 品 中 に 生 産 者 又 は 輸 入 者 当 た り で 合 計 し て 年 間

１ト ン を 超え る 量 で ある こ と  
( b )  物 質が 通 常 又は 予測 可 能 な使 用 条 件 で、意 図 的に 放 出 さ れる

こと  
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物 質 又 は 混合 物 中 の 不純 物 は 登録 不 要 で ある が 、 意図 的 に 添 加、 又は

含 ま れ て いる も の が 選択 さ れ た場 合 に 、 未登 録 の 物質 の 登 録 が必 要 とな

る 場 合 が ある 。  
・回 収物 質 の 場合 、回収 物 質 の成 分 が 物 質な の か 不純 物 な の かを 判 断

す る こ と は困 難 で あ る。物 質の 同 定 に関 する ガ イ ダン ス で は 、不 純

物 を「 製造 さ れ た物 質中 に 存 在す る 意 図 しな い 成 分 」と 定義 して い

る 。不純 物 は 、出 発 原料 に 由 来す る 場 合 もあ れ ば 、製 造工 程 中の 二

次 的 な 反 応や 不 完 全 な反 応 の 結果 で あ る 場合 も あ る 。最終 物 質中 に

存 在 す る が、 意 図 的 に添 加 さ れた も の で はな い 。  
・本 来 、混 合 物又 は 成 形 品 を 形成 す る 物 質と し て 意図 的 に 添 加さ れ た

か も し れ な い が 、 回 収 さ れ た 材 料 中 の そ れ ら の 存 在 は 、（ こ れ ら の

成 分 が 特 定の 機 能 を 有す る か どう か に よ って は ）意 図 され た もの で

は な い 可 能性 が あ り 、従 っ て、そ れ自 体 別個 の 登 録を 必 要 と しな い

不 純 物 と して 考 え る こと が で きる 。  
・し か し なが ら 、2 0 %(w /w )を 超 える 量 で 存在 す る 成分 は 、一 般的 に 不

純 物 と し てで は な く 、混 合物 中 の 別個 の 物質 と し て考 え る べ きで あ

る 。回 収さ れ た 材料 が、意 図的 に 特 定の 成分 を 含 むよ う に 選 択さ れ

た 場 合 、 それ ら の 成 分は 、 た とえ 20% ( w /w )よ り 少量 で あっ ても 、

別 個 の 物 質と み な さ れる べ き であ る（ 例 えば 、P V C が 難燃 剤 を含 む

よ う に 選 択さ れ た 場 合、以 前に 登 録 され てい な い 限り 、これ らの 難

燃 剤 を 登 録す る 必 要 があ る か もし れ な い ）。  
・混 合廃 棄 物 の機 械 的分 離 で は、純度 10 0％ の（ 異 質 元素 を 含 ま な い）

回 収 物 を 得る こ と が でき な い 場合 が 多 い 。こ の よ うな 異 質 元 素は、

廃 棄 物 の 流れ そ の も のか ら 外 れた も の（ 例え ば 、廃 棄 物 の流 れに よ

っ て は 、石 、プラ ス チッ ク 、ゴ ム片 、砂 など ）か 、あ るい は 回収 の

対 象 か ら は外 れ る が 廃棄 物 と なっ た 最 終 製品 の 一 部（ 例 え ば、塗料 、

コ ー テ ィ ング 剤 な ど ）で あ るこ と が 多く 、そ の 組成 や 総 量を 決定 す

る こ と は 困難 で あ る 。適 切な 選 別 と分 離 の後 、こ れ ら の画 分 は 、回

収 材 料 中 にご く 少 量 しか 存 在 しな い は ず であ る 。こ の 場 合、その よ

う な 元 素 は不 純 物 と みな す こ とが で き 、それ 自 体 で別 途 登 録 する 必

要 は な い 。  
・ 回 収 さ れ た ポ リ マ ー 物 質 中 に 存 在 す る 意 図 し な い 「 不 純 物 」（ 例 え

ば 、 回 収 され た 物 質 中で 意 図 した 機 能 を 果た さ な くな っ た 顔 料や、

ポ リ マ ー 製造 後 に 混 入し た 不 純物 ）は、 20%を 超え る 量 が存 在し な

い 限 り 、不 純 物と み なす こ と がで き る 。その よ う な場 合 、そ の成 分

が 意 図 的 でな い と し ても 、 混 合物 中 の 物 質と み な すべ き で あ る。  
 

回 収 物 質 の既 登 録 物 質と の 同 一性 確 認 、 適用 除 外 につ い て 、 以下 の記

載 が あ る 。欧 州 域 外 で回 収 さ れた 物 質 の 輸入 者 は 登録 の 適 用 除外 が 受け

ら れ な い 。廃 棄 物 を 欧州 域 外 から 輸 入 し 、欧 州 域 内で 回 収 す る場 合 には

適 用 除 外 の対 象 と な る。  
・ R E A C H に おけ る 物質 の 特 定と 名 称 に 関す る ガ イダ ン ス な ど、 入 手

可 能 な す べて の 情 報 を用 い て 、回 収事 業 者が 自 ら 行う 必 要 が ある 評

価 で あ る こと に 留 意 すべ き で ある 。  
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・物 質 の E IN E C S 番 号 と C A S 番 号 が同 じで あ る こと は 、 物 質の 同 一

性 を 示 す 指標 で あ る 。不 純 物の 割 合 のば らつ き を 含め 、組成 や不 純

物 プ ロ フ ァイ ル の ば らつ き は 、必 ずし も 物質 が 異 なる こ と を 意味 し

な い こ と に留 意 す べ きで あ る 。  
・ 製 造 者 /輸 入 者 は 、 登 録 書 類 の た め に 廃 棄 物 の 量 と 組 成 に 関 す る 情

報 を 必 要 とし 、一 方 、回 収事 業 者 は、第 ２ 条 (７ ) ( d )の 適 用 除 外の 恩

恵 を 受 け るた め に 登 録物 質 に 関す る 安 全 性情 報 を 必要 と す る 。  
・回 収事 業 者 が、既 に登 録 さ れて い る 同 じ物 質 に 関す る 関 連 情報 に ア

ク セ ス で きな い 場 合 、 R E A C H 第 ２条 (７ ) (d )の 適 用 除外 に 頼 るこ と

は で き ず 、回 収 物 質 を登 録 し なけ れ ば な らな い 。  
・組 成 が 不 明な 場 合 は、回収 ポ リ マー を U V C B として 扱 う 選 択肢 も あ

る 。た だ し 、回収 事 業者 は 、不 純物 の 概 念は U V C B に は 適用 され な

い こ と に 留意 す べ き であ る 。不 純 物は 、組成 が 明 確な 物 質（ 単体 又

は 混 合 物 ）か ら 構 成 され る 物 質に 対 し て のみ 考 慮 され る 。  
※欧 州 経 済領 域（ E E A）域外 で 回 収さ れ た物 質 の 輸入 者 は 、R E A C H 第

2 条 (7 ) ( d )の 適 用除 外 の恩 恵 を 受け る こ と はで き な い 。  
※第 2 条 (7 ) (d )：第 I I 篇 に 従い 登 録 され 、欧 州 共 同体 内 で 回 収さ れ る

物 質 そ の もの 、調 剤 に含 ま れ る物 質 又 は 成形 品 に 含ま れ る 物 質で あ

っ て 、 以 下に 該 当 す るも の  
( i )  回収 プ ロセ ス に よっ て 生 じる 物 質 が 第 I I 篇 に 従 って 登 録 され た

物質 と 同 一、 か つ  
( i i )  第 I I 篇 に従 っ て登 録 さ れた 物 質 に 関し 、 第 3 1 条又 は 第 3 2 条

によ り 要 求さ れ る 情 報が 回 収 を行 う 組 織 に利 用 可 能  
 
３） 回 収 物質 使 用 者 に提 供 が 必要 な 情 報  

回 収 事 業 者 は 、 回 収 物 質 （ 物 質 単 体 又 は 混 合 物 ） の 使 用 者 に 対 し て 、

S D S を 提供 し なけ れ ばな ら な い場 合 が あ る 。ま た 、そ の義 務 を果 た す た

め に 、 回 収し た 混 合 物中 の 0 .1 %超 の 全 成分 を 把 握す る 必 要 があ る 。  
・回 収事 業 者 は、同 じ既 に 登 録さ れ て い る物 質 の 対応 す る 安 全性 情 報

を 入 手 可 能で な け れ ばな ら な い。  
・物 質単 体 又 は 混 合 物の 供 給 者は 、回 収 物質 の 安 全な 使 用 を 可能 に す

る の に 十 分な 安 全 性 情報 を 受 領者 に 提 供 しな け れ ばな ら な い 。この

要 件 は 、 R E A C H 第 ２条 (７ ) ( d )に 基 づ く 登録 の 免 除が 適 用 さ れる か

否 か に 関 わら ず 、回 収物 質 に 適用 さ れ る 。特 定 の物 質 や 混合 物に つ

い て は 、安 全性 デ ー タシ ー ト（ S D S）の 形で 安 全 性情 報 を 提 供し な

け れ ば な らな い 。S D S が要 求 さ れな い 場 合で も 、サプ ラ イ チ ェー ン

に お け る 情報 伝 達 の 義務 が あ る場 合 が あ る。  
・顧 客へ の 安 全性 情 報の 伝 達 に関 す る 自 らの 義 務 を果 た す た めに 、回

収 事 業 者 は 、 回 収 し た 混 合 物 中 の 0 .1 %超 の 全 成 分 を 考 慮 し な け れ

ば な ら な い。  
・登 録 物 質 も回 収 物 質も 、危 険 物 質 又 は P B T / vP vB とし て の 分類 基 準

を 満 た さ ず、 物 質 が 候補 リ ス トに な く 、 制限 対 象 でも な い 場 合は、

R E A C H  第 31 条に 従 って S D S を 自動 的 に提 供 す る必 要 は な い。  
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４） そ の 他の 義 務  
回 収 物 質 は 、 C L P 規 則 の 分 類 ・ 表 示 イ ン ベ ン ト リ に 関 す る 届 出 や 、

R E A C H 規則 の認 可 、制 限 に 該当 す る 場 合に は 届 出が 必 要 と なる 。  
・ C L P 規則 第 39 条 ( a )及 び第 39 条 (b )に 従い 、 有 害物 質 と し ての 分 類

基 準 を 満 たし 、回 収 され た 物 質が 単 体 又 は 混 合 物 とし て 上 市 され る

場 合 （ 混 合 物 中 に 指 定 濃 度 限 度 を 超 え て 存 在 す る 場 合 ）、 回 収 事 業

者は 、 C L P 規 則第 4 0 条 に規 定 され た 条 件の 下 、 C &L イ ン ベ ント リ

に 通 知 し なけ れ ば な らな い 。こ の 届 出義 務は 、回収 事 業 者が R E A C H
第２ 条 (７ ) ( d )に 基 づ く回 収 物 質 の R E A C H 登 録規 定 の 適用 除 外に 依

存 す る 場 合に も 適 用 され る 。  
・回 収 事 業者 は 、 回 収物 質 が R E A C H の 附属 書 X V I I に規 定 され て い

る 制 限 に 適合 し て い るこ と を 保証 す る 必 要が あ る 。  
※ 制 限 物 質リ ス ト に は 、プラ ス チ ック 樹 脂の 可 塑 剤と し て 用 いら れ

るフ タ ル 酸エ ス テ ル 等も 含 ま れて い る 。  
E n t r y  5 1（ フ タ ル 酸 ビ ス ( 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル ）( D E H P )、フ タ ル 酸 ジ ブ チ
ル ( D B P ) 、 フ タ ル 酸 ベ ン ジ ル ブ チ ル ( B B P ) 、 フ タ ル 酸 ジ イ ソ ブ チ ル
( D I B P ) )で は 、 以 下 の 制 限 が あ る 。  
１ .本 項 目 の 第 １ 欄 に 記 載 さ れ て い る フ タ ル 酸 エ ス テ ル 類 は 、 個 別 に

又 は 組 み 合 わ せ て 、 可 塑 化 さ れ た 材 料 の 0 . 1 重 量 ％ 以 上 の 濃 度 で 、
物 質 又 は 混 合 物 と し て 、 玩 具 や 育 児 用 品 に 使 用 し て は な ら な い 。  

２ .玩 具 や 育 児 用 品 に お い て 、 本 項 目 の 第 １ 欄 に 記 載 さ れ た 最 初 の ３
種 類 の フ タ ル 酸 エ ス テ ル を 個 別 に 、又 は 組 み 合 わ せ て 、可 塑 化 さ れ
た 材 料 の 重 量 に 対 し て 0 . 1 %以 上 の 濃 度 で 市 場 に 出 し て は な ら な い 。 

３ . 2 0 2 0 年 ７ 月 ７ 日 以 降 は 、 個 別 に 、 又 は 本 項 目 の 第 １ 欄 に 記 載 さ れ
た フ タ ル 酸 エ ス テ ル 類 と の い か な る 組 み 合 わ せ に お い て も 、成 形 品
中 の 可 塑 化 材 料 の 0 . 1 重 量 %以 上 の 濃 度 で 、 成 形 品 に 入 れ て は な ら
な い 。  

４ .第 ３ 項 は 、 以 下 の も の に は 適 用 し な い 。  
( a )専 ら 工 業 用 も し く は 農 業 用 に 使 用 さ れ る 物 品 、又 は 専 ら 屋 外 で 使

用 さ れ る 物 品 で あ っ て 、可 塑 化 さ れ た 材 料 が 人 の 粘 膜 に 接 触 し た
り 、 人 の 皮 膚 に 長 時 間 接 触 し た り し な い も の 。  

( b ) 2 0 2 4 年 １ 月 ７ 日 以 前 に 市 場 に 投 入 さ れ た 航 空 機 、 又 は 市 場 に 投
入 さ れ た 時 点 で 、専 ら こ れ ら の 航 空 機 の 保 守 又 は 修 理 に 使 用 さ れ
る 物 品 で 、こ れ ら の 物 品 が 航 空 機 の 安 全 性 及 び 耐 空 性 に 不 可 欠 で
あ る 場 合 。  

( c )指 令 2 0 0 7 / 4 6 / E C の 適 用 範 囲 内 の 自 動 車 で 、 2 0 2 4 年 １ 月 ７ 日 以 前
に 上 市 さ れ た も の 、も し く は こ れ ら の 自 動 車 の 保 守 又 は 修 理 の み
に 使 用 す る た め に 上 市 さ れ た と き は い つ で も 成 形 品 で 、こ れ ら の
成 形 品 が な け れ ば 自 動 車 が 意 図 し た と お り に 機 能 し な い 場 合 。  

( d ) 2 0 2 0 年 ７ 月 ７ 日 以 前 に 上 市 さ れ た 物 品 。  
( e )実 験 室 用 の 測 定 器 又 は そ の 一 部 。  
( f ) R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  1 9 3 5 / 2 0 0 4 又 は C o m m i s s i o n  R e g u l a t i o n  ( E U )  N o  

1 0 / 2 0 111 の 範 囲 内 で 、食 品 と 接 触 す る こ と を 意 図 し た 材 料 及 び 物
品 。  

( g ) D i r e c t i v e s  9 0 / 3 8 5 / E E C ,  9 3 / 4 2 / E E C ,  9 8 / 7 9 / E C  の 範 囲 内 の 医 療 機
器 、 又 は そ の 一 部 。  

( h )指 令 2 0 11 / 6 5 / E U  の 適 用 範 囲 内 の 電 気 ・ 電 子 機 器 。  
( i ) R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  7 2 6 / 2 0 0 4、 D i r e c t i v e  2 0 0 1 / 8 2 / E C 又 は D i r e c t i v e  

2 0 0 1 / 8 3 / E C の 範 囲 内 に あ る 医 薬 品 の 即 時 包 装 。  
( j )パ ラ グ ラ フ １ 又 は ２ で カ バ ー さ れ る 玩 具 及 び 育 児 用 品  
さ ら に 、 D I B P は 、 2 0 2 0 年 ７ 月 ７ 日 以 降 、 個 別 に 、 又 は 本 項 目 の 第
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１ 欄 に 記 載 さ れ た 最 初 の ３ つ の フ タ ル 酸 エ ス テ ル と の い か な る 組
み 合 わ せ に お い て も 、 可 塑 化 さ れ た 材 料 の 重 量 に 対 し て 0 . 1 %以 上
の 濃 度 で 、 玩 具 又 は 育 児 用 品 に 入 れ て 市 場 に 出 し て は な ら な い 。  

５ .第 １ 項 、 第 ２ 項 、 第 ３ 項 及 び 第 ４ 項 ( a )に お い て 、  
( a )  「 可 塑 化 さ れ た 材 料 」 と は 、 以 下 の い ず れ か の 均 質 な 材 料 を 意

味 す る 。  
-  ポ リ 塩 化 ビ ニ ル（ P V C）、ポ リ 塩 化 ビ ニ リ デ ン（ P V D C）、ポ リ 酢

酸 ビ ニ ル （ P VA）、 ポ リ ウ レ タ ン 。  
-  シ リ コ ー ン ゴ ム 及 び 天 然 ラ テ ッ ク ス コ ー テ ィ ン グ を 除 く そ の

他 の ポ リ マ ー （ 特 に ポ リ マ ー フ ォ ー ム 及 び ゴ ム 素 材 を 含 む ）。  
-  表 面 コ ー テ ィ ン グ 、滑 り 止 め コ ー テ ィ ン グ 、仕 上 げ 、デ カ ー ル 、

印 刷 さ れ た デ ザ イ ン 。  
-  接 着 剤 、 シ ー ラ ン ト 、 塗 料 、 イ ン ク 。  

( b )  「 人 の 皮 膚 と の 長 期 に わ た る 接 触 」と は 、１ 日 あ た り 1 0 分 を 超
え る 継 続 的 な 接 触 、又 は 3 0 分 を 超 え る 断 続 的 な 接 触 を 意 味 す る 。 

( c )  「 育 児 用 品 」 と は 、 睡 眠 、 リ ラ ッ ク ス 、 衛 生 、 子 供 へ の 授 乳 又
は 子 供 の 側 で の 吸 引 を 促 進 す る こ と を 意 図 し た 製 品 を 意 味 す る 。 

６ .  第 ４ 項 ( b )の 目 的 上 、「 航 空 機 」 と は 以 下 の い ず れ か を 意 味 す る 。  
( a )  R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  2 1 6 / 2 0 0 8 に 基 づ い て 発 行 さ れ た 型 式 証 明 書 、

又 は 国 際 民 間 航 空 機 関 ( I C A O )の 締 約 国 の 国 内 規 則 に 基 づ い て 発
行 さ れ た 設 計 承 認 に 基 づ い て 製 造 さ れ た 民 間 航 空 機 、 又 は 1 9 4 4
年 1 2 月 ７ 日 に シ カ ゴ で 調 印 さ れ た 国 際 民 間 航 空 に 関 す る 条 約 の
附 属 書 ８ に 基 づ い て I C A O の 締 約 国 か ら 耐 空 証 明 書 が 発 行 さ れ た
民 間 航 空 機 。  

( b )  軍 用 機 。  
 
E n t r y  5 2 （ フ タ ル 酸 ジ イ ソ ノ ニ ル ( D I N P ) 、 フ タ ル 酸 ジ イ ソ デ シ ル
( D I D P )、 フ タ ル 酸 ジ - n -オ ク チ ル ( D N O P )で は 、 以 下 の 制 限 が あ る 。  
１ .子 供 が 口 に 入 れ る 可 能 性 の あ る 玩 具 や 育 児 用 品 に は 、 可 塑 化 さ れ

た 材 料 の 重 量 に 対 し て 0 . 1％ を 超 え る 濃 度 の 物 質 又 は 混 合 物 と し て
使 用 し て は な ら な い 。  

２ .こ れ ら の フ タ ル 酸 エ ス テ ル を 可 塑 化 材 料 の 重 量 に 対 し て 0 . 1％ を 超
え る 濃 度 で 含 む 玩 具 及 び 育 児 用 品 は 、 市 場 に 出 し て は な ら な い 。  

(３ .  R e g u l a t i o n  ( E U )  N o  3 2 6 / 2 0 1 5 :  削 除 )  
４ .  本 項 目 の 目 的 で あ る「 育 児 用 品 」と は 、睡 眠 、リ ラ ッ ク ス 、衛 生 、

子 供 の 食 事 、子 供 の 側 で の 吸 啜 を 容 易 に す る こ と を 意 図 し た 製 品 を
意 味 す る も の と す る 。  

 
・回 収 事 業者 は 、 回 収物 質 が R E A C H 規 則 第 V I I 章 の 認可 要 件に 適 合

す る こ と を保 証 す る 必要 が あ る 。加 え て 、R E A C H の 第 33 条 によ る

成 形 品 に 含ま れ る 物 質に 関 す る伝 達 義 務 、及 び「 候補 リ ス ト 」に含

ま れ 成 形 品 に 含 ま れ る 物 質 に 関 す る 第 ７ 条 (２ )の 届 出 義 務 が 適 用

さ れ る か もし れ な い 。  
※ 認 可 対 象物 質  

N o .  物 質 名  
1  2 , 4 , 6 -ト リ ニ ト ロ - 5 - t e r t -ブ チ ル - 1 , 3 -キ シ レ ン （ ム ス ク キ シ レ ン ）  
2  4 , 4 ' -ジ ア ミ ノ ジ フ ェ ニ ル メ タ ン ( M D A )  
3  ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン （ H B C D D )  
4  フ タ ル 酸 ビ ス ( 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル ） ( D E H P )  
5  フ タ ル 酸 ブ チ ル ベ ン ジ ル ( B B P )  
6  フ タ ル 酸 ジ ブ チ ル （ D B P )   
7  フ タ ル 酸 ジ イ ソ ブ チ ル ( D I B P )  
8  三 酸 化 二 ヒ 素  
9  五 酸 化 二 ヒ 素  
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1 0  ク ロ ム 酸 鉛  
11  硫 ク ロ ム 酸 鉛 黄 色  
1 2  ク ロ ム 酸 モ リ ブ デ ン 酸 亜 硫 酸 鉛 赤  
1 3  リ ン 酸 ト リ ス （ 2 -ク ロ ロ エ チ ル ）  
1 4  2 , 4 -ジ ニ ト ロ ト ル エ ン ( 2 , 4 - D N T )  
1 5  ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン  
1 6  酸 化 ク ロ ム  ( V I )  
1 7  ク ロ ム 酸 及 び 重 ク ロ ム 酸 の オ リ ゴ マ ー  
1 8  重 ク ロ ム 酸 ナ ト リ ウ ム  
1 9  重 ク ロ ム 酸 カ リ ウ ム  
2 0  重 ク ロ ム 酸 ア ン モ ニ ウ ム  
2 1  ク ロ ム 酸 カ リ ウ ム  
2 2  ク ロ ム 酸 ナ ト リ ウ ム  
2 3  ホ ル ム ア ル デ ヒ ド と ア ニ リ ン の 重 合 物  
2 4  ヒ 酸  
2 5  ビ ス ( 2 -メ ト キ シ エ チ ル エ ー テ ル ）  
2 6  1 , 2 -ジ ク ロ ロ エ タ ン ( E D C )  
2 7  2 , 2 ' -ジ ク ロ ロ - 4 , 4 ' -メ チ レ ン ジ ア ニ リ ン ( M O C A )  
2 8  ト リ ス (ク ロ ム 酸 )二 ク ロ ム （ Ⅲ )  
2 9  ク ロ ム 酸 ス ト ロ ン チ ウ ム ( Ⅱ )  
3 0  ビ ス （ ク ロ ム 酸 ） 水 酸 化 二 亜 鉛 ( Ⅱ )カ リ ウ ム  
3 1  ク ロ ム 酸 八 水 酸 化 五 亜 鉛  
3 2  1 -ブ ロ モ プ ロ パ ン （ 臭 化 n -プ ロ ピ ル ）  
3 3  フ タ ル 酸 ジ イ ソ ペ ン チ ル  
3 4  フ タ ル 酸 ジ 分 岐 ア ル キ ル エ ス テ ル (炭 素 数 6～ 8、 7 が 主 成 分 ）  
3 5  フ タ ル 酸 分 岐 及 び 直 鎖 ア ル キ ル エ ス テ ル （ 炭 素 数 7～ 11）  
3 6  フ タ ル 酸 ジ ペ ン チ ル （ 直 鎖 、 分 岐 ）  
3 7  フ タ ル 酸 ビ ス ( 2 -メ ト キ シ エ チ ル ）  
3 8  フ タ ル 酸 ジ ペ ン チ ル ( D P P )  
3 9  フ タ ル 酸 N -ペ ン チ ル -イ ソ ペ ン チ ル  
4 0  ア ン ト ラ セ ン 油  
4 1  コ ー ル タ ー ル ピ ッ チ  
4 2  エ ト キ シ 化 4 - ( 1 , 1 , 3 , 3 -テ ト ラ メ チ ル ブ チ ル )フ ェ ノ ー ル（ 明 確 に 定 義 さ

れ た 物 質 、 U V C B 物 質 は 、 ポ リ マ ー 及 び 同 族 体 を 含 む ）  
4 3  分 岐 及 び 直 鎖 エ ト キ シ 化 ４ -ノ ニ ル フ ェ ノ ー ル  （ フ ェ ノ ー ル の ４ の 位

置 で 炭 素 数 ９ の 直 鎖 及 び ／ 又 は 分 岐 し た ア ル キ ル 鎖 が 共 有 結 合 し て
い る 物 質 、 U V C B 物 質 及 び 明 確 に 定 義 さ れ た 物 質 （ 組 成 等 が 分 か っ て
い る 物 質 ）、 ポ リ マ ー 及 び 同 族 体 の 個 々 の 異 性 体 や そ の 組 み 合 わ せ の
ど れ で も 含 ん で エ ト キ シ 化 さ れ た も の を 含 む ）  

4 4  フ タ ル 酸 ジ イ ソ ヘ キ シ ル （ D I H P）  
4 5  フ タ ル 酸 ジ ヘ キ シ ル  
4 6  フ タ ル 酸 ジ - C 6～ 1 0 -ア ル キ ル エ ス テ ル  o r  デ シ ル ヘ キ シ ル オ ク チ ル ジ

エ ス テ ル （ 0 . 3％ 以 上 の フ タ ル 酸 ジ へ キ シ ル を 含 む 場 合 ）  
3 7  リ ン 酸 ト リ ス (ジ メ チ ル フ ェ ニ ル )  
4 8  過 ホ ウ 酸 ナ ト リ ウ ム 及 び そ の 塩  
4 9  ペ ル オ キ ソ ホ ウ 酸 ナ ト リ ウ ム  
5 0  5 - s e c -ブ チ ル - 2 -（ 2 , 4 -ジ メ チ ル シ ク ロ ヘ キ サ - 3 -エ ン - 1 -イ ル ） - 5 -メ チ ル

- 1 , 3 -ジ オ キ サ ン [ 1 ]、 5 - s e c -ブ チ ル - 2 -（ 4 , 6 -ジ メ チ ル シ ク ロ ヘ キ サ - 3 -エ
ン - 1 -イ ル ）- 5 -メ チ ル - 1 , 3 -ジ オ キ サ ン [ 2 ]（ [ 1 ]と [ 2 ]の 個 々 の 立 体 異 性 体 、
又 は そ の 組 合 せ も 含 む ）  

5 1  2 - ( 2 H -ベ ン ゾ ト リ ア ゾ ー ル 2 -イ ル ） - 4 , 6 -ジ - t e r t -ペ ン チ ル フ ェ ノ ー ル
( U V- 3 2 8 )  

5 2  2 , 4 -ジ - t e r t -ブ チ ル - 6 - ( 5 -ク ロ ロ ベ ン ゾ ト リ ア ゾ ー ル - 2 -イ ル ） フ ェ ノ ー
ル （ U V- 3 2 7 )  

5 3  2 - ( 2 H -ベ ン ゾ ト リ ア ゾ ー ル - 2 -イ ル ） - 4 -（ t e r t -ブ チ ル ) - 6 - ( s e c -ブ チ ル ）
フ ェ ノ ー ル ( U V- 3 5 0 )  

5 4  2 -ベ ン ゾ ト リ ア ゾ ー ル - 2 -イ ル ) - 4 , 6 -ジ - t e r t -ブ チ ル フ ェ ノ ー ル ( U V- 3 2 0 )  

5 5  四 エ チ ル 鉛  
5 6  4 , 4 ' -ビ ス（ ジ メ チ ル ア ミ ノ ）- 4 ' ' -（ メ チ ル ア ミ ノ ）ト リ チ ル ア ル コ ー ル

（ ミ ヒ ラ ー ケ ト ン ( E C  N o .  2 0 2 - 0 2 7 - 5 )、又 は ミ ヒ ラ ー 塩 基（ E C  N o .  2 0 2 -
9 5 9 - 2） を 0 . 1 %以 上 含 ん で い る 場 合 )  
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5 7  1 , 3 , 4 -チ ア ジ ア ゾ リ ジ ン - 2 , 5 -ジ チ オ ン と ホ ル ム ア ル デ ヒ ド と 4 -ヘ プ チ
ル フ ェ ノ ー ル （ 分 岐 鎖 及 び 直 鎖 ） の 反 応 生 成 物 （ 4 -ヘ プ チ ル フ ェ ノ ー
ル （ 分 岐 鎖 、 直 鎖 ） を 0 . 1 w / w %以 上 含 有 す る ）  

5 8  ジ オ ク チ ル ス ズ ビ ス （ 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル チ オ グ リ コ ラ ー ト ）  ( D O T E )  
5 9  1 0 - エ チ ル - 4 , 4 - ジ オ ク チ ル - 7 - オ キ ソ - 8 - オ キ サ - 3 , 5 - ジ チ ア - 4 - ス タ ン ナ

テ ト ラ デ カ ン 酸 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル と 1 0 -エ チ ル - 4 - [ [ 2 - [ ( 2 - (エ チ ル ヘ キ
シ ル ) オ キ シ ] - 2 - オ キ ソ エ チ ル ] チ オ ] - 4 - オ ク チ ル - 7 - オ キ ソ - 8 - オ キ サ -
3 , 5 -ジ チ ア - 4 -ス タ ン ナ テ ト ラ デ カ ン 酸 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル の 反 応 生 成 物
（ D O T E と M O T E の 反 応 生 成 物 ）  

 

 
 
（ ３ ） リ サイ ク ル 樹 脂 に R E A C H 規 則 で 求め ら れ る 要 件  

リ サ イ ク ル 樹 脂 の R E A C H 規 則 に お け る 取 扱 い の 判 断 フ ロ ー を 図

2 .3 .2 .2 -1 に 示 す 。主 な要 点 は 下記 の 通 り であ る 。 な お、判 断 フロ ー 図に

お い て 各 要点 の 該 当 する 箇 所 に① ～ ⑤ の 番号 を つ けて い る 。  
 
①リ サ イ クル 樹 脂 は 、 成 形 品 の場 合 で あ って も 、 条件 に 該 当 する 成 形品

中 の 化 学 物 質 （ 製 造 輸 入 数 量 ≥１ ト ン /年 で 、 意 図 的 放 出 又 は 非 意 図 的

で も リ ス ク懸 念 が あ る場 合 ） は 登 録 が 必 要 。  
 
②未 登 録 又は 登 録 情 報を 確 認 でき な い 物 質単 体 、 混合 物 は 登 録が 必 要。

不 純 物 は 登録 不 要 で ある が 、 意図 的 に 添 加、 又 は 含ま れ て い るも のが

選 択 さ れ た場 合 に 、 未登 録 物 質の 登 録 が 必要 と な る場 合 が あ る。  
 
③ 欧 州 域 外で 回 収 さ れた 物 質 の輸 入 者 は 登録 の 適 用除 外 が 受 けら れ な い。

廃 棄 物 を 欧州 域 外 か ら輸 入 し 、欧 州 域 内 で回 収 す る場 合 に は 適用 除外

の 対 象 と なる 。  
 
④ 回 収 事 業者 は 、 回 収物 質 （ 物質 単 体 又 は混 合 物 ）の 使 用 者 に対 し て、

S D S を 提供 し なけ れ ばな ら な い場 合 が あ る 。ま た 、そ の義 務 を果 た す

た め に 、 回収 し た 混 合物 中 の 0 .1 %超の 全成 分 を 把握 す る 必 要が あ る 。 
 
⑤ 回 収 物 質 は 、 C L P 規 則 の 分 類 ・ 表 示 イ ン ベ ン ト リ に 関 す る 届 出 や 、

R E A C H 規則 の認 可 、制 限 に 該当 す る 場 合に は 届 出が 必 要 と なる 。  
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図 2 .3 .2 .2 -1 リ サ イク ル 樹 脂の 欧 州 REACH 規則に お け る 規制 要 件 該非 の 判 断 フロ ー  

EEAにおける
回収プロセス
のアウトプット

回収プロセス
の結果、成形品に

なるか？

回収プロセスは、
物質単体をもたらすのか、

それとも混合物を
もたらすのか？

可能性のある義務を特定するために、
成形品に含まれる物質に関する要求
事項のガイダンスを参照すること
（2.2.3.1 項参照）。

材料はREACH規則の適
用範囲外である。

物質の同一性を確認し、各物質について
個別に以下のチェックを行う（2.2.3.2項
及び2.2.4項参照）。

第2条第7項(d)以外の登録免除が適用されるかどうかを確認する。例え
ば第2条第5項、第2条第6項、附属書IV、附属書V...（登録に関するガイ
ダンス及び附属書Vに関するガイダンスを参照）。

これらの免除はいずれも適用されない。

その物質は
既に登録されている物質

と同じか？
(2.3.1項参照)

第31条又は
第32条で要求される

安全性情報はあるか？登録物質
について、第31 条又は第32条

で要求される安全性情報
が入手可能か？
(2.3.2項参照)

トン数が1t/aを超える場合、登
録対象物質となる（登録に関
するガイダンス参照）。

第2条第7項(d)に基づき
登録が免除される物質。

この安全性情報は、
回収物質にも適用される
適切なものであるか？

(2.4.1項参照）

物質の特性と安全な使用に関
する詳細情報が必要である

（2.4.1項参照）。

安全情報は、第IV章(2.4.2項参照)に
基づく義務を遵守するために、回収
事業者が使用することができる。

【成形品で登録が必要なケース】
成形品に含まれる物質の登録は、特定の条
件下で放出されることが意図されている場
合、又はREACHの第7条第5項に従って登
録を要求する決定をECHAが行った場合に
のみ要求される。
• 成形品中の物質が、生産者又は輸入者

当たりで、年間1トン超かつ、意図的に
放出される 又は

• 成形品中の物質が、生産者又は輸入者
当たりで、年間1トン超かつ、成形品中
の物質が放出され、それらが人の健康
又は環境に対するリスクを生じること

※第7条第5項：化学物質庁は、以下の条件
がすべて満たされる場合には、成形品に含
まれるあらゆる物質について、成形品の生
産者又は輸入者に対して、本篇に従って登
録を提出することを要求する決定をするこ
とができる。
(a) 物質が成形品の中に生産者又は輸入者

当たりで合計して年間1トンを超える
量であること

(b) 化学物質庁が以下の点を疑う根拠を
持っていること

(i) 物質が成形品から放出されること、
及び
(ii) 成形品からの物質の放出が人の健康
又は環境に対するリスクを生じること

(c) 物質が第1項の対象ではないこと
※第7条第1：成形品の生産者又は輸入者は
いずれも、以下の二つの条件が満たされる
場合には、成形品に含まれる物質について、
化学物質庁に登録の届出をしなければなら
ない。
(a) 物質が成形品中に生産者又は輸入者当

たりで合計して年間1トンを超える量
であること

(b) 物質が通常又は予測可能な使用条件で、
意図的に放出されること

【成形品に含まれる物質の情報伝達義務】
認可候補物質（SVHC）を0.1%(w/w)超で
含む場合、成形品の安全な使用を認めるの
に十分な情報を、成形品受領者又は消費者
に提供しなければならない。

成形品 物質単体
混合物

廃棄物

【第2条第5項】登録、川下使用者、評価、認可の適用除外
人用又は動物用医薬品、食品、食品添加物、食品中の香料、飼料、飼料添加物、動
物栄養剤は適用除外
【第2条第6項】サプライチェーンにおける情報共有（SDS提供義務等）の適用除外
人用又は動物用医薬品、化粧品、医療機器、食品、食品添加物、食品に含まれる香
料、飼料、飼料添加物、動物栄養剤は適用除外
【附属書IV】人の健康及び環境に対するリスクが最小であるとみなすのに十分な情報
が入手可能と理解されている物質
【附属書V】環境要因にさらされて発生する物質、保管中に発生する物質、成形品使
用時に化学反応で生成するが、それ自体が製造、輸入、上市されない物質、副産物
で輸入、上市されない物質、自然界に存在する物質などの登録免除物質。
【第2条第7項(c)】逆輸入物質
【第2条第9項、第6条第3項】ポリマー
【第3条第22項、第9条】製品及びプロセスを見極めるための研究開発（PPORD）に
使用される物質

要登録

要安全性情報

登録、川下使用者、評価の適用除外
第2条(7)(d)：第II篇に従い登録され、欧州共同体内で回収される
物質そのもの、調剤に含まれる物質又は成形品に含まれる物質で
あって、以下に該当するもの
(i) 回収プロセスによって生じる物質が第II篇に従って登録された
物質と同一、かつ
(ii) 第II篇に従って登録された物質に関し、第31条又は第32条に
より要求される情報が回収を行う組織に利用可能
※欧州経済領域（EEA）域外で回収された物質の輸入者は、
REACH第2条第7項(d)の適用除外の恩恵を受けることはできない。

はい

はい

はい

はい

はい

いいえ いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

不純物（製造された物質中に存在
する意図しない成分）は登録不要。
20%(w/w)超の成分は不純物では
ない。UVCBには不純物の概念は
適用されない。

顧客への安全性情報の伝達に関する自らの義務を果たす
ために、回収事業者は、回収した混合物中の0.1%超の全
成分を考慮しなければならない。
危険物質、PBT物質、vPvB物質、認可候補物質リストに
掲載されている物質はSDSの提供義務あり。
上記以外の物質についても、認可、制限等の詳細情報を
川下事業者に情報伝達する義務あり。

既登録物質の場合：
REACH規則の認可要件に適合することを保証する必要がある。
REACH規則の制限に適合していることことを保証する必要がある。

要登録

要安全性情報

①  

②  

③  

④  

⑤  
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2.3.3 化審法適用除外用途での使用可能性の調査 

（１）対象物質 
以下の優先評価化学物質を対象として、化審法の適用除外とされている用途で使用され

る可能性を調査した。ここで、適用除外の用途としては、食品衛生法の「食品」、｢添加物｣、

｢容器包装｣、｢おもちや｣、｢洗浄剤｣、農薬取締法の｢農薬｣（補助剤も含む）、肥料取締法の

「普通肥料」、飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律の「飼料」、「飼料添加物」、

医薬品医療機器等法の「医薬品」、「医薬部外品」、「化粧品」、「医療機器」とした。 

 

 優先評価化学物質通し番号 171：アルカノール（Ｃ＝１０～１６）（Ｃ＝１１～１４の

いずれかを含むものに限る。）（以下、「アルカノール」という。） 

 優先評価化学物質通し番号 19：エチレンオキシド 

 優先評価化学物質通し番号 203：ヒドロキノン 

 
（２）調査方法 
化審法適用除外用途の法令に関連する Web サイトにおいて、対象物質が該当するか調査

し、表 2.3.3-1～2.3.3-5 に整理した。 

 

（３）調査結果 

おもちゃ、洗浄剤、肥料、飼料、医療機器については、公表情報からは、使用可能性の判

断ができなかった。食品添加物、容器包装、農薬有効成分、農薬補助成分、医薬品、医薬部

外品、化粧品については、各用途で使用可能な物質が公表されていた。対象物質の使用可能

性は以下のとおりであった。 

 アルカノール 

・食品添加物、容器包装、農薬補助成分、医薬品添加物、医薬部外品添加物、化粧品に

使用されている可能性がある。 

・農薬有効成分、医薬品、医薬部外品に使用されていない。 

 エチレンオキシド 

・食品添加物、容器包装、農薬有効成分、農薬補助成分、医薬品、医薬部外品、医薬品

添加物、医薬部外品添加物、化粧品に使用されていない。 

 ヒドロキノン 

・容器包装、農薬補助成分、医薬品添加物、化粧品に使用されている可能性がある。 

・食品添加物、農薬有効成分、医薬品、医薬部外品、医薬部外品添加物に使用されてい

ない。 
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表 2.3.3-1 化審法適用除外用途における調査対象物質の使用可能性 

法令 用途 調査対象物質の法規制対象の該非及び規制対象用途における使用可能性 

食品衛生法 食品添加物 食品、添加物等の規格基準 第２添加物 食品衛生法施行規則別表 1（指定添加物リスト） 
https://www.ffcr.or.jp/webupload/cc010ca1499a11362fe7539496cf081e3f483f28.pdf 
ポジティブリスト制度が導入されており、リストに記載のある物質は使用されている可能性がある。調査対

象物質に該当する記載は以下のとおり。 
「エステル類」で指定された香料（18 類香料）のリストにある 3,284 物質のうち、アルカノールに該当する

物質は以下の６物質。 
· 10203-28-8 2-ドデカノール［C12、分岐］ 
· 112-53-8 ドデカノール［C12］ 
· 112-72-1 テトラデカノール［C14］ 
· 112-70-9 トリデカノール［C13］ 
· 1653-30-1 2-ウンデカノール［C11、分岐］ 
· 112-42-5 ウンデカノール［C11］ 

ヒドロキノン、エチレンオキシドは該当しないため、食品添加物としては使用できない。 
容器包装 食品、添加物等の規格基準 第３器具及び容器包装 

https://www.mhlw.go.jp/content/11130500/001229390.pdf 
ポジティブリスト制度が導入されており、リストに記載のある物質は使用されている可能性がある。調査対

象物質に該当する記載は以下のとおり。 
· エポキシ化合物の架橋重合体 必須モノマー：アルキルアルコール（C9～C16） 
· ウレタン結合を主とする重合体 必須モノマー：アルキルアルコール（C5～C38） 
· エステル結合を主とする重合体 必須モノマー：ヒドロキノン、任意の物質：アルキルアルコール（C8
以上） 

· 被膜形成時に化学反応を伴う塗膜用途の重合体：アルキルアルコール、ヒドロキノン 
アルカノール、ヒドロキノンは容器包装を製造する際に用いられる可能性があるが、エチレンオキシドは使

用できない。 
  

https://www.ffcr.or.jp/webupload/cc010ca1499a11362fe7539496cf081e3f483f28.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11130500/001229390.pdf
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表 2.3.3-2 化審法適用除外用途における調査対象物質の使用可能性 

法令 用途 調査対象物質の法規制対象の該非及び規制対象用途における使用可能性 

食品衛生法 おもちゃ 食品、添加物等の規格基準 第４おもちゃ 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/standards_evaluation/appliance/assets/000757880.pdf 
濃度限度が規定されている物質は、重金属（鉛）、ヒ素、カドミウム、フタル酸ジ-ｎ-ブチル，フタル酸ビス
（２-エチルヘキシル）、フタル酸ベンジルブチル、フタル酸ジイソノニル、フタル酸ジイソデシル、フタル酸ジ
イソノニル又はフタル酸ジ-ｎ-オクチル。調査対象物質は該当しないため、この用途での使用可能性は不明。 

洗浄剤 食品、添加物等の規格基準 第５洗浄剤 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/standards_evaluation/appliance/assets/000757881.pdf 
濃度限度等が規定されている物質は、ヒ素、重金属（鉛）、メタノール。この用途での使用可能性は不明。 

農薬取締法 農薬 

（有効成

分） 

農林水産省 農薬登録情報提供システム https://pesticide.maff.go.jp/ 
優先評価化学物質通し番号 170 デカン-1-オールは植物成長調整剤として登録があるが、優先評価化学物質通し
番号 171 アルカノールは登録されていない。アルカノール、エチレンオキシド、ヒドロキノンは農薬有効成分
として使用されていない。 

農薬 

（補助成

分） 

・経済産業省 化管法 PRTR 制度 届出外推計 推計方法の詳細 2.農薬に係る排出量 
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/prtr/r5kohyo/05todokedegaiyou/syousai/2.pdf 
以下の１物質が対象とされている。アルカノールは農薬補助成分として使用されている。 
ノルマル－ドデシルアルコール ［C12］ 

・US EPA InertFinder（米国で承認されている農薬製品の不活性成分として使用される物質の検索サイト） 
https://ordspub.epa.gov/ords/pesticides/f?p=INERTFINDER:1::::1:: 
112-42-5 ウンデカン－１－オール［C11］ 
112-53-8 ドデカン－１－オール［C12］ 
112-70-9 トリデシルアルコール［C13］ 
112-72-1 テトラデカン－１－オール［C14］ 
123-17-1 ２，６，８－トリメチルノナン－４－オール [C12、分岐] 
27458-92-0 イソトリデカノール［C13、分岐］ 
68526-85-2 アルコール（Ｃ９－１１）イソ型 、Ｃ１０（主成分） [C9～11、分岐] 
68526-86-3 イソアルコール（Ｃ＝１１～１４、Ｃ＝１３を高含有） [C10～14、分岐] 
68551-07-5 アルコール（Ｃ＝８～１８） 
68603-15-6 アルコール（Ｃ＝６～１２） 
123-31-9 ヒドロキノン 

アルカノール、ヒドロキノンは、農薬の補助成分として使用されている可能性がある。 

https://www.caa.go.jp/policies/policy/standards_evaluation/appliance/assets/000757880.pdf
https://www.caa.go.jp/policies/policy/standards_evaluation/appliance/assets/000757881.pdf
https://pesticide.maff.go.jp/
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/prtr/r5kohyo/05todokedegaiyou/syousai/2.pdf
https://ordspub.epa.gov/ords/pesticides/f?p=INERTFINDER:1::::1
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表 2.3.3-3 化審法適用除外用途における調査対象物質の使用可能性 

法令 用途 調査対象物質の法規制対象の該非及び規制対象用途における使用可能性 

肥料の品質

の確保等に

関する法律 

肥料 普通肥料の公定規格 
http://www.famic.go.jp/ffis/fert/kokuji/60k0284.pdf 
含有すべき主成分の最小量、含有を許される有害成分の最大量が規定されているが、対象物質の記載はな
い。このため、この用途での使用可能性は不明。 

飼料の安全

性の確保及

び品質の改

善に関する

法律 

飼料 飼料一般の成分規格 
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/hourei/sub1_seibunkikaku.html 
指定された飼料添加物について、飼料に含むことができる量を規定。また、残留農薬の上限値を規定。 
飼料中の有害物質の基準値 
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/r_safety/r_feeds_safetyj22.html 
残留農薬、かび毒、重金属の含有量について基準値が設定されている。 
対象物質の記載はないため、この用途での使用可能性は不明。 

飼料添加物 農林水産大臣が指定する飼料添加物 
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/sub3_feedadditives.html 
対象物質の記載はないため、対象物質はこの用途では使用できない。 

医薬品医療

機器等法 

医薬品 医療用医薬品 情報検索 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
対象物質の記載はないため、対象物質はこの用途では使用されていない。 

医薬部外品 医薬部外品 承認審査情報  
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/q-drugs/0002.html 
対象物質の記載はないため、対象物質はこの用途では使用されていない。 

医療機器等 ・医療機器認証基準 
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6906&dataType=0&pageNo=1 
性能、機能、有効性に関する技術的な項目に関する基準であるため、化学物質の含有基準はない。 

・体外診断用医薬品 
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6952&dataType=0&pageNo=1 
汎用検査用試薬、血液学的検査用試薬、生化学的検査用試薬、免疫学的検査用試薬、内分泌学的検査用試
薬、免疫組織化学的検査用試薬、一般用検査用試薬、シリーズ検査用試薬を規定。 

直接的な対象物質の記載はない。この用途での使用可能性は不明。 
 

http://www.famic.go.jp/ffis/fert/kokuji/60k0284.pdf
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/hourei/sub1_seibunkikaku.html
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/r_safety/r_feeds_safetyj22.html
http://www.famic.go.jp/ffis/feed/sub3_feedadditives.html
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/q-drugs/0002.html
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6906&dataType=0&pageNo=1
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=81aa6952&dataType=0&pageNo=1
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表 2.3.3-4 化審法適用除外用途における調査対象物質の使用可能性 

法令 用途 調査対象物質の法規制対象の該非及び規制対象用途における使用可能性 

医薬品医療

機器等法 

医薬品添加物 医薬品添加物規格 
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000336088.pdf 
以下の対象物質が該当する。 
・ラウリルアルコール（112-53-8 ドデカン－１－オール）［C12］ 
・ヒドロキノン 
 
アルカノール、ヒドロキノンは医薬品添加物として使用される可能性がある。 
エチレンオキシドは医薬品添加物として使用されない。 

医薬部外品添加物 医薬部外品添加物リスト 
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/tp0407-2a_0001.pdf 
 
以下がアルカノールに該当する。 
· ミリスチルアルコール（112-72-1  テトラデカン－１－オール）［C14］ 
· ラウリルアルコール（112-53-8 ドデカン－１－オール）［C12］ 

 
アルカノールは医薬部外品添加物として使用される可能性がある。 
ヒドロキノン、エチレンオキシドは医薬部外品添加物として使用されない。 

  

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000336088.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/tp0407-2a_0001.pdf
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表 2.3.3-5 化審法適用除外用途における調査対象物質の使用可能性 

法令 用途 調査対象物質の法規制対象の該非及び規制対象用途における使用可能性 

医薬品医療

機器等法 

化粧品 化粧品の成分表示名称リスト 
https://www.jcia.org/user/business/ingredients/namelist 
「今後の化粧品規制の在り方について－最終とりまとめ－」（平成 10 年 7月 23 日）において、成分表
示のための名称リストの作成は、①成分表示の名称リストは業界団体（日本化粧品工業連合会）が作成
する、②新規成分の名称は企業の申請等に基づき業界団体（日本化粧品工業連合会）が定期的に決定し
追加公表する、と提言されたことから、 日本化粧品工業会（旧日本化粧品工業連合会）が、「全成分表
示名称委員会」（現、薬事委員会）を設置し、表示名称の作成作業を開始した。作成された表示名称は、
順次「化粧品の成分表示名称リスト」として公表されている。 
 
日本化粧品工業会が公表している成分表示名称リストにある「アルコール」のうち、以下がアルカノ
ールに該当する。 
· （Ｃ１０－１６）アルコール 
· （Ｃ１２，１３）アルコール 
· （Ｃ１２－１５）アルコール 
· （Ｃ１２－１６）アルコール 
· （Ｃ１４，１５）アルコール 
· （Ｃ１４－２２）アルコール 
· イソトリデシルアルコール（68526-86-3 イソアルコール（Ｃ＝１１～１４、Ｃ＝１３を高含
有））［C11～14、分岐］ 

· ウンデシルアルコール（112-42-5 ウンデカン－１－オール）［C11］ 
· ミリスチルアルコール（112-72-1  テトラデカン－１－オール）［C14］ 
· ラウリルアルコール（112-53-8 ドデカン－１－オール）［C12］ 

 
ヒドロキノンはハイドロキノンとして名称リストに掲載されていた。 
 
エチレンオキシドは該当しなかったため、化粧品には使用されていないと考えられる。 

 

 

https://www.jcia.org/user/business/ingredients/namelist
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2.3.4 欧米等の化学物質規制における QSAR 等の活用実態に関する調査 

2.3.4.1 米国 TSCA における QSAR 等活用実態調査 

（１）試験要件及び動物実験を減らすための要件 

米国 TSCA における QSAR 等の活用実態を理解するうえで、まず、TSCA で規定されて

いる毒性試験が必要とされる状況（実施要件）、動物実験を減らすために規定されている要

件を把握する必要がある。 

TSCA では、化学物質が、人健康と環境に対する不合理なリスクをもたらすか否かを評価

し、リスク管理措置を判断する。このため、不合理なリスクをもたらす可能性がある場合、

又はその判断のための情報が不足する場合、有害性情報を得るために毒性試験が要求され

る。暴露の観点で、人、環境への暴露量が多い、又はその可能性がある場合や、混合物の有

害性を構成成分の有害性から予測することが困難な場合にも、毒性試験が要求される。 

TSCA では、既存化学物質のリスク評価を、優先度の高い化学物質から順次実施している

が、その優先順位付けや、リスク評価で必要な情報を得るために毒性試験が要求される場合

もある。 

新規化学物質申請時の情報要件（提出が求められる情報の種類、条件）としては、「人健

康・環境に対する影響の利用可能な既存の試験データ」とされており、提出に必要なデータ

の基本セットを規定していないが、製造業者及び輸入業者は、合理的に把握可能な情報を含

め、その所有又は管理下にある新規化学物質の健康及び環境への影響に関する情報を提出

することが義務付けられている。不合理なリスクをもたらす可能性の判断に必要な情報が、

不足していると判断された場合、毒性試験が要求される（表 2.3.4.1-1 及び表 2.3.4.1-2）。 

 

表 2.3.4.1-1 TSCA における試験要件 
法令該当箇所 内容 
TSCA 第 4 条(a)(1)
(A)(i)(I-III) 
（合衆国法律集第 1
5 編第 2603 条(a)(1)
(A)(i)(I-III)） 

EPA が以下のように判断した場合に、化学物質及び混合物の健康又は環境への影

響に関する試験を義務付ける権限を付与している： 
(I)化学物質又は混合物の製造、流通、加工、使用、又は廃棄（あるいはこれらの

活動の組み合わせ）が、健康又は環境に対して不合理なリスクをもたらす可能

性がある。 
(II)このような活動による健康又は環境への影響を合理的に判断又は予測するた

めの情報が不十分である。 
(III)このような情報を得るために試験が必要である。 

TSCA 第 4 条(a)(1)
(A)(ii)(I) （合衆国

法律集第 15 編第 26
03 条(a)(1)(A)(ii)
(I)） 

化学物質又は混合物が、 
「相当量生産されるか、又は生産される予定であり、 
(aa)相当量環境中に流入するか、又は流入することが合理的に予測される場合、

又は 
(bb)当該物質又は混合物に対する人の暴露が相当量又は相当量ある場合、又はそ

の可能性がある場合」 
に試験を許可する。 
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表 2.3.4.1-2 TSCA における試験要件（つづき） 
法令該当箇所 内容 
TSCA 第 4 条(a)(1)
(B) （合衆国法律

集第 15 編第 2603 条

(a)(1)(B)） 

化合物の試験を要求するために、第４条(a)(1)(A)(i)(II)及び第４条(a)(1)(A)(ii)(II)
に記載された影響について、「混合物を構成する化学物質を試験することにより

合理的かつより効率的に決定又は予測することができない」と規定している。 
EPA がこのような所見を示した場合、当該物質又は混合物の製造、流通、加工、

使用、廃棄、あるいはこれらの活動の組み合わせが、健康又は環境に対する不合

理な危害のリスクをもたらすかもたらさないかの判断に関連する情報を作成す

るために、当該物質又は混合物に関する試験を義務付ける規則、命令、又は同意

協定を発行することにより、この情報格差に対処しなければならない。 
TSCA 第 4 条(a)(2) 
 （合衆国法律集第

15 編第 2603 条(a)
(2)） 

(i)TSCA 第 6 条に基づく既存化学物質について、さらなる評価のための優先順位

付け、リスク評価の実施、及び規則制定の実施に使用する試験情報の入手、 
(ii)TSCA 第 5 条に基づく同意協定、試験命令、又は規則における新規化学物質の

通知又は要求事項の実施、及び 
(iii)毒性及び暴露に関する他の連邦当局の規制試験ニーズに対応する。 
さらに TSCA は、物質又は混合物の健康及び環境への影響に関する必要な情報を

得るための適切な方法及びプロトコルを決定するための柔軟性を提供している。 
TSCA 第 4 条(a)(3) 
 （合衆国法律集第

15 編第 2603 条(a)
(3)） 

EPA が化学物質に関する新たな情報の策定を要求する場合、「脊椎動物の使用を

必要とする決定の根拠を説明」しなければならない。 

TSCA 第 4 条(b)(2)
(A)  （合衆国法律

集第 15 編第 2603 条

(b)(2)(A)） 

「疫学研究、段階的試験、in vitro 試験、及び全動物試験」が、健康及び環境影響

を評価するために利用できると述べている。 

 

有害性情報が必要ではあるものの、必ずしも動物実験が必要なわけではない。TSCA では、

動物実験を可能な限り削減するための要件を規定している（表 2.3.4.1-3）。試験データを要

求する EPA が、動物実験を要求する前に、利用可能な既存の有害性情報、QSAR 等の in silico

手法による予測、in vitro 試験データの活用を考慮する必要がある。 

動物を用いない代替試験法については、「健康又は環境に対する危害のリスクを評価する

上で、同等又はそれ以上の科学的質及び関連性を有する」場合、その活用を推奨している。

この代替試験法の妥当性評価については、OECD テストガイドライン化など、国際的な評価

が必要となることが一般的である。また、US EPA は「科学的に信頼性があり、関連性があ

り、同等又はそれ以上の科学的信頼性と質を有する情報を提供することができる」と規制当

局が判断した QSAR 等の一覧を公表するとともに、事業者にそれらの活用を指示すること

が規定されている。公表されている QSAR 等を表 2.3.4.1-4 及び表 2.3.4.1-5 に示す。 

米国 TSCA では、新規化学物質の審査時、既存化学物質のリスク評価及びその優先順位

付けにおいて、不合理なリスクの可能性がある場合、又はその判断を行うために情報が不足

する場合に、毒性試験が要求される。その際に、動物試験以外の情報が活用できないか、US 

EPA が公開する NAMs（New Approach Methods: 動物を使用せずに化学物質の有害性及びリ

スク評価に関する情報を提供できるあらゆる技術、方法、アプローチ又はそれらの組み合わ
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せを広く包括的に表現する用語 54）が活用できないかを確認する必要がある。このため、新

規化学物質の申請（製造前届出：PMN）、リスク評価の優先順位付け、リスク評価の際のQSAR

等の活用実態を調査した。 

 
表 2.3.4.1-3 動物実験を減らすための要件 

法令該当箇所 内容 
TSCA 第 4 条(h)(1)   
（合衆国法律集第 15
編第 2603 条(h)(1)） 

「実施可能な範囲で、科学的に正当化される」脊椎動物試験を削減するよう指

示している。従って、EPA は脊椎動物を用いた試験を要求する前に、利用可能

な毒性情報、計算アプローチ、ハイスループット in vitro スクリーニング法を考

慮しなければならない。 
TSCA 第 4 条(h)(1)(B)
  （合衆国法律集第

15 編第 2603 条(h)(1)
(B)） 

提供される情報が「健康又は環境に対する危害のリスクを評価する上で、同等

又はそれ以上の科学的質及び関連性を有する」場合、脊椎動物を削減又は代替

する代替試験方法の使用を奨励している。 

TSCA 第 4 条(h)(2)(A)
  （合衆国法律集第

15 編第 2603 条(h)(2)
(A)） 

NAMs を規制当局の決定に組み込むことを促進するため、EPA に対して、「脊

椎動物試験を削減、改良、又は代替する代替試験方法及び戦略の策定と実施を

促進する」ための戦略計画を策定し、「科学的に信頼性があり、関連性があり、

同等又はそれ以上の科学的信頼性と質を有する情報を提供することができる」

と規制当局が判断した NAMs の一覧を公表するよう指示している。 
TSCA 第 4 条(h)(3)(A)  
（合衆国法律集第 15
編第 2603 条

(h)(3)(A)） 

脊椎動物を用いた情報を作成する前に、EPA のリストに含まれる NAMs を利

用するよう提出者に指示している。 
※新規化学物質又は化学物質の重要な新規用途については、TSCA では、その

提出に必要なデータの基本セットを規定していないが、製造業者及び輸入業

者は、合理的に把握可能な情報を含め、その所有又は管理下にある新規化学

物質の健康及び環境への影響に関する情報を提出することが義務付けられて

いる。 

 

 

表 2.3.4.1-4 TSCA の枠組みで使用される QSAR 等のリスト 
ツール パラメータ／収集情報 

OECD QSAR toolbox 化学物質の物理化学的特性及び有害性を予測するため
のモデル及び情報の編集ツール。EPAはこのツールにモ
デルを提供しており、EPAの科学者がTSCAに基づく新
規及び既存の化学物質を理解し評価するために使用し
ている。生態毒性のQSARモデルECOSARはQSAR toolb
oxに内蔵されている。 

OncoLogicTM 有害性1,2 - 52種類以上の有機化学物質（バージョン9.
0）、及び繊維、金属、ポリマー（バージョン8.0）に
ついて、知識ベースのルールを用いて発がんの危険
性を予測する予測システム。 

アナログ識別手法（AIM） 有害性2 - リード・アクロス用のアナログの同定を容
易にするデータベースツール。 

1２回目のアップデート（2021年２月）でバージョン9.0が追加された。 
2有害性 -  https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca

#models； 

 
54 US EPA (2018) Strategic Plan to Promote the Development and Implementation of Alternative Test Methods 

Within the TSCA Program. https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/epa_alt_strat_plan_6-20-
18_clean_final.pdf 

https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca#models
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca#models
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/epa_alt_strat_plan_6-20-18_clean_final.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/epa_alt_strat_plan_6-20-18_clean_final.pdf
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表 2.3.4.1-5 TSCA の枠組みで使用される QSAR 等のリスト（つづき） 
TSCAに使用されるその他のNAMs1 

ツール パラメータ／収集情報 
化学物質評価クラスタリングエン

ジン（ChemACE） 
有害性1 - 構造的クラスタリングを促進するデータベー
スツール 

新規化学物質カテゴリーに関する

文書 
有害性1 - TSCA化学物質分類の文書 

EPISuite TM 物理化学的性状及び環境動態2 - 
生物濃縮／生物蓄積など 

暴露と環境放出のための化学物質

スクリーニングツール（ChemSTEE
R） 

暴露2 - 環境排出と労働者の暴露を推定するツールとモ
デル 

暴露・動態評価スクリーニングツ

ール（E-FAST） 
暴露2 - 化学物質の消費者、一般市民、環境暴露を推定
するためのツールとモデル。 

消費者暴露の推定アプローチ 暴露2 - 様々な消費者製品や素材への暴露を推定する
ためのツールやモデル。 

1有害性 -  https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
#models； 

2 物理的／化学的特性、環境動態、暴露 - https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predicti
ve- Methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca#fate 

 

（２）製造前届出及び重要新規使用の評価における QSAR 等の活用状況 

製造前届出（PMN: Pre-Manufacture Notice）は、TSCA 第５条及び対応する規制に基づく

要件であり、 新規化学物質を製造、輸入する企業の意図を EPA に届出する手続きである。

以下の情報を届出する必要がある 55。 

 化学的同一性及び物理化学的性状情報 

 国内製造・輸入予定数量及び用途情報（職業暴露、環境排出に関する情報も含む） 

 試験データ 

· 健康影響データ 

· 生態影響データ 

· 物理化学的性状データ 

· 環境動態特性 

· 化学物質の人への暴露又は環境排出に関するモニタリングデータ及びその他の

試験データ 

物理化学的性状情報は、水溶解度、蒸気圧、融点、オクタノール／水分配係数などの測定

値が最も信頼性が高いが、EPA は、これらのデータがとられていない申請が多いとしてい

る。データがない場合、EPA は一般的に、類似物質や QSAR を利用して、これらの特性を

推定する。また、環境動態特性については、分配パラメータ（ヘンリー定数）、空気-水分配

 
55 US EPA. (2018) Points to Consider When Preparing TSCA New Chemical Notifications. 

https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/points_to_consider_document_2018-06-
19_resp_to_omb.pdf 

https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca#models
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca#models
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca#fate
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca#fate
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca#fate
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/points_to_consider_document_2018-06-19_resp_to_omb.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/points_to_consider_document_2018-06-19_resp_to_omb.pdf
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係数（KAW）、土壌有機炭素-水分配係数 （KOC）、土壌-水分配係数（Kd）、オクタノール-水

分配係数（KOW）の推定は EPISuite などの QSAR で実施されている。EPISuite 以外のモデル

は、一般に入手可能であり、より適しているという根拠がある場合に、そのモデルを用いた

推計値を EPA に提出ができる。 

生態影響データは、藻類、水生無脊椎動物、魚類の３生物種すべてのデータが得られてい

ない場合、生態学的構造活性相関（ECOSAR）予測モデルを用いた毒性予測が行われる。 

PMN 及び SNUR で申請された化学物質のうち、不合理なリスクがないと判断されたもの

は評価結果の概要が公表される 56。2020 年以降に公表された 90 件の評価結果を確認し、

QSAR 等の活用状況を確認した。概要を表 2.3.4.1-5 に示す。PMN、SNUR の評価結果には、

具体的な QSAR 等のツールについての記載はないが、前述のとおり、物化性状、分解性・蓄

積性（環境動態）については EPISuite、生態影響については ECOSAR が活用されていると

考えられる。表 2.3.4.1-3、表 2.3.4.1-4 の QSAR 等のリストを前提に、記載内容から QSAR

等の活用又は未活用を判断した。 

 

表 2.3.4.1-6 新規化学物質の評価（製造前届出：PMN、重要新規使用 SNUR）における QSAR
等の活用件数 

 QSAR 等活用 QSAR 等未活用 
又は不明 

物化性状 90* 0 
分解性・蓄積性 88* 2 
有害性（人健康） リード・アクロス：33 

構造アラート：13 
47 

有害性（生態影響） 30 60 (水溶解度が低く、飽和
状態で有害性が低いと予
測されるものも含む) 

評価実施件数：90（製造前届出 89 件、100 物質。重要新規使用１件、１物質） 

*: 「推定された」と記載があった場合は実測値ではなく、QSAR 等による推計値を導出し

ていると考え、NAMs の活用があったと判断した。 

 

（３）既存化学物質のスクリーニング評価における QSAR 等の活用状況 

既存化学物質のリスク評価では、優先順位の高い 20 物質とともに、リスク評価の対象と

しない優先順位の低い 20 物質を特定するために優先順位付けが行われる。このプロセスで

は、人有害性-暴露比、遺伝毒性、生態影響、脆弱な集団、残留性・生物蓄積性の５項目に

ついてスコア付けを行い、各スコアを統合して優先順位の判断に用いられる 57。各項目で活

用されている QSAR 等を表 2.3.4.1-6 に示す。 

 
56 US EPA. Chemicals Determined Not Likely to Present an Unreasonable Risk Following Pre-Manufacture 

Notification Review. https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-
tsca/chemicals-determined-not-likely 

57 US EPA. (2018) A Working Approach for Identifying Potential Candidate Chemicals for Prioritization. 
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-09/documents/preprioritization_white_paper_9272018.pdf 

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/chemicals-determined-not-likely
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/chemicals-determined-not-likely
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-09/documents/preprioritization_white_paper_9272018.pdf
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①人有害性-暴露比 

人に対する有害性と暴露の比の計算は、段階的な有害性選択プロセスと、EPA の ExpoCast

モデリングによる暴露推定値に基づいて行われる。ExpoCast による暴露推定値は生産量と

用途の条件を組み込み、一般市民のバイオモニタリングデータに基づいて較正されている。

このアプローチでは、暴露経路の代替指標として揮発性を基に、２つの主要経路を考慮する。

非揮発性物質については、従来の経口 in vivo 反復投与毒性試験の出発点（POD）を ExpoCast

による暴露推定値の中央値で割って、有害性-暴露比（HER）を算出する。動物試験データ

が利用できない場合、ToxCast による生体外生物活性推定値を、ハイスループットの毒性動

態学的アプローチを用いて経口投与量に換算し、ExpoCast による暴露推定値で割って生物

活性-暴露比（BER）を算出する。最後に、in vivo 及び in vitro 試験データがいずれも利用で

きず、適用可能な場合、毒性学的懸念の閾値（TTC）が ToxTree を用いて算出され、ExpoCast

による暴露推定値で割って、TTC-暴露比（TER）が算出される。人に対する有害性暴露比の

要素スコアは、HER、BER、又は TER の値の大きさに基づいて段階的に割り当てられる。

優先順位は、HER > BER > TER である。 

②遺伝毒性 

最初の段階では、物質の変異原性と DNA 損傷の可能性を評価する。第１段階では標準的

な in vivo 試験（遺伝子組み換え齧歯類の体細胞及び生殖細胞遺伝子突然変異試験、in vivo 哺

乳類アルカリコメットアッセイ）が用いられる。in vivo 試験が利用できない場合は、標準的

な in vitro 試験が第２段階として用いられる（細菌を用いる復帰突然変異試験（Ames 試験）、

in vitro 哺乳類細胞遺伝子突然変異試験（HPRT 又は MLA/tk））。最後に、in vivo 又は in vitro

試験データが入手できない場合、変異原性の可能性は毒性推定ソフトウェアツール（TEST）

を用いて予測される。in vivo、in vitro 又は in silico データのない物質は、今後の情報収集の

ためにフラグが立てられる。 

第２段階では、物質の潜在的な染色体異常誘発性を評価する。標準的な in vivo 試験が第

１段階で用いられる（ほ乳類赤血球小核試験及びほ乳類骨髄細胞染色体異常試験）。in vivo

試験が利用できない場合、標準的な in vitro 試験が第２段階で用いられる（例えば、ほ乳類

細胞小核試験及びほ乳類細胞染色体異常試験）。最後に、in vivo 又は in vitro 試験データが利

用できない場合、OECD QSAR Toolbox による構造アラートを用いて潜在的な染色体異常誘

発性を予測する。in vivo、in vitro 又は in silico データのない物質は、今後の情報収集のため

にフラグが立てられる。全体的な遺伝毒性スコアは、変異原性/DNA 損傷及び染色体異常誘

発性の評価の両方を用いて算出される。 

③生態影響 

実験データは、US EPA の ECOTOX データベース及び ECHA の eChem Portal を通じて取

得され、死亡率、繁殖、成長に関する評価項目を含んでいる。各物質について、急性及び慢

性のエンドポイントに対して、半数致死濃度（LC50）又は半数影響濃度（EC50）、及び無影

響濃度（NOEC）又は最小影響濃度（LOEC）が特定される。実験データが利用できない場
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合、急性水生毒性に対する LC50 又は EC50 値は、それぞれ ECOSAR 及び TEST を使用して

予測される。生態影響スコアは、測定又は予測された影響濃度の関数として算出される。実

験データ又はモデル予測が利用できない場合、物質は将来の情報収集のためにフラグが立

てられる。さらに、実験的に測定された影響濃度は、化学物質の水溶解度と比較される。水

溶解度よりも高い影響濃度は、さらなる検討が必要であることを示す。 

④脆弱な集団 

脆弱な集団スコアの算出は、子供への暴露の可能性に基づいて行われる。子供向け製品に

おける存在は、EPA 消費者製品データベース（CPDat）と EPA 化学物質データ報告（CDR）

の結果の両方に基づいて特定される。CPDat 又は CDR のデータが利用できない物質は、今

後の情報収集のためにフラグが立てられる。QSAR 等は活用されていない。 

⑤残留性・生物蓄積性 

残留性・生物蓄積性スコアの算出は、生物が長期間暴露される可能性と食物連鎖における

蓄積の可能性に基づいて行われる。残留性は、物質の分配特性と標準的な物理化学的性状及

び環境動態パラメータに基づくすべての潜在的な経路を考慮しながら、大気、水、土壌、堆

積物における潜在的な半減期に基づいて評価される。生物蓄積性は、生物蓄積係数（BAF）

又は生物濃縮係数（BCF）に基づいて示される。実験データが利用できない場合、EPISuite

及び OPERA を使用して、残留性及び生物蓄積性の可能性が予測される。 

 

表 2.3.4.1-7 既存化学物質リスク評価の優先順位付けのために用いられる QSAR 等 
エンドポイント 活用されている QSAR 等 

人有害性-暴露比 ToxTree（TTC の導出） 

遺伝毒性 TEST（変異原性）、OECD QSAR toolbox（染色体異常誘発性） 

生態影響 ECOSAR、TEST 

脆弱な集団 ― 

残留性・生物蓄積性 EPISuite、OPERA 

 

 

（４）低優先度物質の特定における QSAR 等の活用状況 

優先順位付けでリスク評価を行う優先度が低いとされた 20 物質は、不合理なリスクをも

たらさないという判断ではなく、その化学物質が、優先度が高い物質としての法定基準を満

たさず、現時点ではリスク評価が正当化されないことを意味している。低優先度の 20 物質

はスクリーニングレビューが実施され、低優先度物質としての最終指定が行われる。このレ

ビューにおいて、QSAR 等が用いられている。物理化学的性状データ、分解性・蓄積性デー

タは、実験値が得られないものについては、EPISuite v.4.11 が用いられていた。有害性デー

タに用いられた QSAR 等を表 2.3.4.1-7 に概要を示す。 
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表 2.3.4.1-8 低優先度物質の特定において活用されている QSAR 等 
エンドポイント 活用されている QSAR 等 

代謝（ADME） OECD QSAR toolbox 
ラット肝臓 S9 代謝シミュレータ、皮膚代謝シミュレータ、及び in vivo ラ

ット代謝シミュレータ 
発がん性 OncoLogic™ v8.0 

OECD QSAR toolbox 
ISS 2.4 プロファイラによる発がん性アラート 
VEGA 1.1.4: 

呼吸器感作性 ケラチノサイト遺伝子発現、タンパク質結合能 h-CLAT、タンパク質結合能

システイン、タンパク質結合能リジン、及び呼吸器感作性に関する QSAR 
Toolbox バージョン 4.2 モデル 

水生急性毒性 ECOSAR、リード・アクロス 
水生慢性毒性 ECOSAR 

 

（５）NAMs の導入と利用における課題 

2016 年の TSCA 改正により、NAMs からのデータが従来の in vivo 手法で提供される情報

の妥当性や信頼性を満たすか、それを上回ることが判明した場合、脊椎動物実験を削減又は

代替されることになっている。この法定要件は TSCA に特有のものであるため、新規及び

既存の工業化学物質を評価するために NAMs データを取り入れる割合は、他の法規制枠組

みで取り入れられる NAMs の割合を上回る可能性がある。例えば、US EPA は ETAP（EPA 

Transcriptomic Assessment Product：短期間の動物実験で遺伝子発現解析を行い、慢性毒性を

予測する手法）58と呼ばれる NAMs を開発し、情報の価値分析（VOI: Value of Information）

により、「より短い期間の ETAP プロセスを使用して意思決定までの時間を短縮することは、

より長い従来の毒性試験及び人の健康影響評価プロセスと比較して、公衆衛生及び経済的

に大きな利益をもたらす」59と判断され、情報の少ない PFAS の人健康影響評価に使われて

いる 60。 

OCSPP の規制要件である 40 CFR Part 158 及び 40 CFR Part 797-799 は、化学物質の人健康

及び環境有害性の可能性を予測するために、脊椎動物を利用した試験方法を規定している。

反復投与毒性、発生毒性、生殖毒性など、複雑な毒性エンドポイントの一部では、NAMs は

従来の毒性試験に取って代わるには至っていない。いくつかの NAMs は数年前に国際的な

機関に受け入れられるようになったが、規制当局の意思決定における NAMs の利用は、そ

れに比べると比較的新しい。さらに、NAMs の進歩を支える発展途上の科学技術は、発展途

上の分野である。対照的に、規則制定プロセスは時間とリソースを要する。このため、規制

当局は、最新の科学的進歩に対応し、それに応じて規制を改定することが課題となっている。 

いくつかの状況において、NAMs からのデータは、法令に規定されている既存の柔軟性に

より、新たな規則制定を開始することなく、行政的な意思決定に組み込まれる可能性がある。

 
58 US EPA. EPA Transcriptomic Assessment Product (ETAP). https://www.epa.gov/etap 
59 US EPA. Value of Information (VOI) Case Study on ETAP. https://www.epa.gov/etap/value-information-voi-case-

study-etap 
60 US EPA. ETAP Assessments. https://www.epa.gov/etap/etap-assessments 

https://www.epa.gov/etap
https://www.epa.gov/etap/value-information-voi-case-study-etap
https://www.epa.gov/etap/value-information-voi-case-study-etap
https://www.epa.gov/etap/etap-assessments


 

77 
 

対照的に、いくつかの法令では、意思決定に NAMs を利用するために改定が必要となる場

合がある。NAMs を意思決定に活用するための新たな規則制定は、規制当局によって異なる

ため、統一的なアプローチに従わない可能性がある。このような規制の枠組みの違いは、部

局間での NAMs の適用における不一致につながる可能性がある。 

 

2.3.4.2 欧州 REACH 規則における QSAR 等活用実態調査 

（１）動物実験代替に関する規定 

EU は、EU 指令 2010/63/EU8「科学目的で使用される動物の保護」に基づき、動物福祉に

関する法律を制定している。この指令は、世界で最も厳格な倫理及び福祉基準の１つとして

よく引用されており、EU の法律に「３R の原則」を導入している。「３R の原則」とは、1959

年にラッセルとバーチが初めて提唱した「代替法の利用、使用動物数の削減、苦痛軽減を中

心とする動物実験の洗練」の原則である。 

REACH 規則において、可能な限り代替法を使用することが求められているのは、科学目

的で使用される動物の保護に関する EU 指令 2010/63/EU に基づいている。また、REACH 規

則第 117 条（3）項に基づき、「非動物実験法の促進という目的に従い、３年ごとに、非動物

実験法の実施及び利用状況、及び本規則の要件を満たすために本質的特性及びリスク評価

に関する情報を得るために使用された試験戦略に関する報告書を委員会に提出する」こと

になっている。2023 年に５回目の報告書が公表されている 61 。 

事業者は代替法を使用するか、あるいは最終手段として動物実験を行うことで、自社の化

学物質の安全性を確認しなければならない。動物実験は、安全性に関する情報を収集する代

替手段がない場合にのみ許可される。REACH 規則では、事業者は可能な限り代替法を使用

することが義務付けられているため、動物実験を行うのは最終手段としてのみとされてい

る。しかし、現時点では、動物実験の直接的な代替法として認められているのは、眼への刺

激、皮膚感作、生物蓄積性試験など、急性及び短期間の影響に関するものだけである。臓器

障害、免疫毒性、感作性、生殖毒性や発達毒性などの長期的な影響を評価するには、動物実

験が依然として不可欠であることが多い。ただ、国際的に認められた代替法が存在しない分

野においても、データの共有や類似化学物質に関する既知のデータから影響を予測するこ

とで、不必要な試験を回避することができるとしている。 

 

（２）REACH 規則における QSAR 等の活用実態 

REACH 規則では化学物質の登録時に、事業者が有害性評価、暴露評価、リスク評価まで

実施する（製造輸入数量≥10 トン/年）。2018 年の REACH 最終登録期限後の 2019 年から 2022

 
61 ECHA (2023) The use of alternatives to testing on animals for the REACH Regulation, Fifth report under Article 

117(3) of the REACH Regulation. 
https://echa.europa.eu/documents/10162/23919267/230530_117_3_alternatives_test_animals_2023_en.pdf/9cfc29
1e-9baf-ffa2-466c-2bc2c6f06b8e?t=1685428213290 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23919267/230530_117_3_alternatives_test_animals_2023_en.pdf/9cfc291e-9baf-ffa2-466c-2bc2c6f06b8e?t=1685428213290
https://echa.europa.eu/documents/10162/23919267/230530_117_3_alternatives_test_animals_2023_en.pdf/9cfc291e-9baf-ffa2-466c-2bc2c6f06b8e?t=1685428213290
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年までの期間を対象として、新たに登録された物質の QSAR 等の活用実態が公表されてい

る 61。概要は、以下のとおりである。 

•情報要件を満たすために、動物実験よりも代替法の方が登録者によって使用され続けて

いる。2019～2022 年では、最も頻度の高い代替法はリード・アクロス（14.8%）で、次

いで免除（3.8%）、QSAR（2.1%）、ウェイトオブエビデンス（1.9%）となっている。 

•REACH データベースで利用可能な動物実験の大部分（53％）は、REACH 発効以前に作

成されたレガシーデータである。 

• 試験管内試験法（in vitro）は、特に皮膚腐食性／刺激性、重篤な眼障害／眼刺激性、皮

膚感作性に関して、登録一式文書でますます使用されるようになっている。REACH デ

ータベースで入手可能な、1990 年以降に実施された皮膚及び眼刺激性に関する研究の

約 50％は in vitro 試験で実施されている。この割合は、過去３年間に実施された最新の

研究では約 90％に上昇する（表 2.3.4.2-1）。 

• 動物試験は、低トン数物質の情報要件を満たすために必要な試験でより頻繁に使用さ

れ、代替法は、より高いトン数帯で登録された物質の試験要件で一般的に使用される

（図 2.4.3.2-1、図 2.4.3.2-2）。 

• ３年前と比較すると、長期的な影響を調査するための動物実験によって得られたデー

タは増えている。これは主に、コンプライアンス・チェックにおいて、適合しないデー

タが提供された場合に、さらなる試験を要求されたことによる。例えば、出生前の発生

毒性や（亜）慢性反復投与毒性については、より多くの実験データが得られている。 

• 可能であれば、長期的な影響の可能性を調査することを目的とした新しい試験は、動物

実験を減らすために、複合的に実施されるようになってきている。例えば、反復投与毒

性試験は、生殖毒性スクリーニングと組み合わされることが多くなっている。 

• 過去３年間の新規登録物質のデータ分析によると、これらの物質の大部分、約 70％が

最低トン数帯（REACH Annex VII）の物質であり、全体として in vitro 試験法の使用は

かなり多い（図 2.4.3.2-2）。 

 

（３）欧州の規制枠組みにおける QSAR 等の利用場面 

化学物質の人や環境への影響を評価するための NAMs の利用は、関心が高まっているテ

ーマである。しかし、化学物質に関する当局による規制の意思決定において NAMs の利用

を増やす最善の方法について、コンセンサスは得られていない。主な理由は、異なる法律や

管轄区域における規制の枠組みや要件の違いであるとされている 61。 

懸念物質の特定と対処のペースと効率を高めるため、欧州では、物質を１つずつ審査する

ことから、構造的に類似した物質をグループ化する方向へ移行している。物質をグループ化

して評価することで、入手可能なすべての情報がより効果的に利用され、類似物質を扱う際

の当局の作業の一貫性が高まっている。主な情報源は ECHA のデータベースであるが、外

部情報源や予測ツールを使用して、特定の潜在的危険有害性特性に関するグループのスク
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リーニングを行い、整合性を評価することもできるとしている。 

一般に、NAMs は ECHA の規制戦略の中で、１）モジュールの共通ライブラリを形成す

る個々のツールとデータベース、２）特定のシナリオに対処するための標準化されたワーク

フロー、３）ECHA の運用上のニーズをカバーする NAMs という３つのレベルのモデルで

使用される 61。 

レベル１：一般に公開されている無償・商用ソフトウェアツールや QSAR モジュールな

ど、個々のツールのライブラリを収集し、優先順位付け活動を支援するために、対象となる

一連の特性について計算された推定値や予測値を提供する。各モジュールは、化学的空間の

カバレッジや性能（感度や特異性など）において、独自の特徴を持っている。この一連の予

測ツールと外部データセットは、特定のアプリケーション（例えば、動態、（環境）毒性、

トキシコキネティック特性を予測するための特定のシナリオ）のためのビルディングブロ

ックとして使用される。このレベルでは、高度な自動化とスループットが期待される。この

文脈において、NAMs は、スクリーニングとさらなる評価のための物質群の優先順位付けを

サポートする。 

レベル２：レベル１で定義された個々のモジュールの手動による事前定義された組み合

わせを利用する。例えば、関心のある物質（群）の内分泌かく乱作用の可能性を評価するた

めに、EATS モダリティ（エストロゲン、アンドロゲン、甲状腺、ステロイド生成）の要求

に応じて、特定のスクリーニングワークフローが開発されている。これらのワークフローは、

一般的な予測ツールやデータベースから様々なタイプのエビデンスを組み合わせている。

これらのツールには、QSAR モデル（単一及びコンセンサス）、構造アラート（SAR）が含

まれ、代謝予測と組み合わされる。利用可能なデータベースには、ToxCast/Tox21 in vitro ア

ッセイや、エストロゲン受容体（ER）とアンドロゲン受容体（AR）の相互作用に関する

ToxCast モデルの結果などがある。これらの情報は、例えば、物質群を評価する際に、特定

の懸念の裏付けとなるエビデンスを特定し、最も適切な更なる規制ステップを特定するた

めに利用することができる。 

レベル３：ECHA の業務上のニーズ、例えば資料や物質の評価をカバーする。ECHA は、

NAMs や QSAR に関する専門知識を活用して、REACH 附属書 XI に従って標準的な情報要

件に適合するものが使用されているかどうか、また、標準的でない情報が裏付け証拠として

使用されているかどうかを評価する。レベル１と２では、特定の規制用途のためのデータ作

成と使用において NAMs を直接適用し、動物データへの依存を減らすことができるが、レ

ベル３では、NAMs の使用に関するガイダンスなどを通じて登録者を支援する。 

 

（４）完全な動物実験代替に向けた展望 

REACH と CLP の一般的なシステムは、デフォルトで当局の介入を必要としない。つま

り、化学物質は上市される前に規制当局によって体系的に安全性が評価されることはなく、

この評価は事業者によってのみ行われる。当局はこれらの評価を精査し、必要に応じて規制
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措置（追加情報の要求や規制リスク管理の開始など）をとることができる。さらに、ハザー

ドとリスクの評価を支援するために、標準的な情報要件に適合したものを使用することが

できる。現行の規制の枠組みの中で、ハザード評価における動物実験を段階的に置き換えて

いくには、システムがうまく機能するための基本的な要素、つまり、動物実験を維持するこ

とを考慮すべきであるとしている 61。 

NAMs に対するニーズは、化学物質の種類や規制制度によって異なる。スクリーニング、

優先順位付け、リード・アクロスをサポートする NAMs は利用可能であり、開発が続けら

れており、世界中の規制当局が、設定された枠組みや規制要件に沿ってある程度使用してい

る。動物実験の完全な代替に関しては、皮膚刺激性や眼刺激性、皮膚感作性など、特定の有

害作用が調査され、そのメカニズムがよく理解されている多くのエンドポイントにおいて、

開発が成功している。このような場合、代替法を使用することで、CLP 基準に従って分類

し、適切な安全レベルを設定することができる。しかし、これらのエンドポイントについて、

動物実験に完全に取って代わる強固で信頼性の高い方法を採用するには、10 年近くと相当

な時間がかかっている 61。 

より複雑なエンドポイントへの NAMs の適用は、例えば反復投与毒性、長期水生毒性、

生殖毒性、発がん性などではあまり成功しておらず、必要な情報は依然として動物実験に依

存している。現在では、より複雑なエンドポイントについて、動物実験に代わる一対一の試

験を開発することの難しさが、科学界や規制当局の間で広く受け入れられている。このよう

な複雑なエンドポイントに対する潜在的な有害性を特定し、特徴付けるために、NAMs は物

質に有害性がないという決定的な結果を得ることを可能にするものでなければならない。

また、重篤度のレベルを決定する必要があり、NAMs を用いて決定された毒性値やパラメー

タは、リスク評価やリスク管理に適した安全性値を導き出すために使用されるべきである

としている。さらに、より複雑なエンドポイントをカバーするためには、様々な NAMs の

組み合わせが必要となる。その結果、試験方法、予測モデルに加えて、エビデンスの統合と

全体的な結果の導出のための明確なルールも開発し、実施する必要がある 61。 
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新規登録物質 2008～2022 年 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造輸入量 附属書 VII（1 トン/年以上） 附属書 VIII（10 トン/年以上） 附属書 IX（100 トン/年以上） 附属書 X（1,000 トン/年以上） 

登録物質数 4,901 2,857 2,346 2,335 

 

図 2.3.4.2-1 2008 年～2022 年における製造輸入トン数帯別の NAMs の活用割合 1 
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新規登録物質 2019～2022 年 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造輸入量 附属書 VII（1 トン/年以上） 附属書 VIII（10 トン/年以上） 附属書 IX（100 トン/年以上） 附属書 X（1,000 トン/年以上） 

登録物質数 624 149 72 44 

 

図 2.3.4.2-2 2019 年～2022 年における製造輸入トン数帯別の NAMs の活用割合 1 
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表 2.3.4.2-1 REACH 規則登録情報における皮膚・眼に関する in vivo 試験及び in vitro 試

験の実施数 

 

  

年 皮膚腐食性/刺激性 眼に対する重篤な損傷 
/眼刺激性 皮膚感作性 

in vivo in vitro in vivo in vitro in vivo in vitro 

1990 198 1 153 0 110 0 

1991 183 1 141 0 147 0 

1992 200 0 151 2 175 0 

1993 175 1 150 0 153 0 

1994 148 7 116 2 188 0 

1995 164 1 151 3 171 0 

1996 194 7 138 1 146 0 

1997 124 0 109 3 185 0 

1998 118 15 129 1 144 0 

1999 142 1 147 4 158 0 

2000 136 2 131 3 132 0 

2001 103 5 99 0 148 0 

2002 155 9 137 2 165 0 

2003 128 9 107 2 167 0 

2004 155 15 103 2 195 0 

2005 106 16 90 6 180 0 

2006 117 23 89 10 156 0 

2007 122 12 117 3 164 1 

2008 115 34 112 7 193 0 

2009 83 99 90 11 189 0 

2010 109 282 173 129 358 2 

2011 61 154 101 76 158 2 

2012 141 320 185 205 369 10 

2013 122 252 165 126 259 33 

2014 88 209 115 159 185 29 

2015 46 278 78 190 230 46 

2016 70 423 97 352 301 78 

2017 35 815 64 681 263 434 

2018 34 941 71 834 243 827 

2019 22 269 16 240 109 294 

2020 12 183 14 167 57 155 

2021 7 113 6 90 47 94 

2022 36 31 24 36 29 18 
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（５）REACH 認可申請における QSAR の活用実績に関する文献情報 

Chinen らは、2017 年５月までに公開された 189 件の「認可申請に関する意見の採択及び

事前協議（AoA: Adopted opinions and prior consultations on applications for authorization）」の情

報を分析している 62。申請者は、約 13%の AoA（189 件中 24 件）において、QSAR データ

を用いた潜在的な代替物質のランク付けや、附属書 XIV 物質と比較した適切な代替化学物

質の安全性評価を行っていた。24 件の AOA のうち 19 件で、物理化学的性状 15 項目のうち

８つの特性について QSAR 予測結果が引用されていた。QSAR 予測が最も多く行われた物

理化学的性状は、水溶解度（n＝37）、表面張力（n＝24）、蒸気圧（n＝23）であった。解離

定数、粘度、引火性、爆発性、自然発火性、酸化性、粒度分布については、QSAR 予測は実

施されていなかった（表 2.3.4.2-2）。人の健康と環境への有害性に関するエンドポイントの

代替物質の毒性評価では、AoA24 件のうち６件において、有害性エンドポイント 19 項目の

うち 16 項目について QSAR 予測を引用していた。最も多くの QSAR 予測が引用されたエン

ドポイントは、生殖毒性（n＝50）であり、次いで、魚類に対する短期毒性（n＝18）、水生

無脊椎動物に対する短期毒性（n＝15）、皮膚刺激及び皮膚腐食性（n＝15）であった。QSAR

予測は、魚類長期毒性（n＝2）、陸生無脊椎動物短期毒性（n＝2）、及び加水分解（n＝1）に

ついては少なかった。急性毒性、反復投与毒性、吸着/脱着スクリーニングに関する QSAR

予測は実施されていなかった（表 2.3.4.2-3）。 

 

表 2.3.4.2-2 REACH 認可申請における QSAR 活用状況 62 
物理化学的性状 QSAR 活用状況（件数） QSAR 種類 

QSAR 
活用 

QSAR 
活用なし 

情報なし ACD/ 
PhysChem 

EPISuite CASE Ultra 
(MultiCASE) 

融点/凝固点 8 46 13 — 8 — 
沸点 11 43 13 5 6 — 
密度 7 47 13 7 — — 
蒸気圧 23 23 21 6 17 — 
表面張力 24 22 21 24 — — 
水溶解度 37 24 6 1 36 — 
n‐オクタノール/水分配係

数  
13 33 21 — 11 2 

引火性 8 38 21 8 — — 
解離定数 — — 67 — — — 
粘度 — — 67 — — — 
可燃性 — 9 58 — — — 
爆発性 — 9 58 — — — 
自己発火温度/自燃発火性 — 17 50 — — — 
酸化特性 — 5 62 — — — 
粒度分布 — 11 56 — — — 

 

 
62 Chinen, K., Malloy, T. (2020) QSAR Use in REACH Analyses of Alternatives to Predict Human Health and 

Environmental Toxicity of Alternative Chemical Substances. 
https://academic.oup.com/ieam/article/16/5/745/7726285?login=false 

https://academic.oup.com/ieam/article/16/5/745/7726285?login=false
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表 2.3.4.2-3 REACH 認可申請における QSAR 活用状況 62 
人健康・ 
環境有害性 

QSAR 活用状況（件数） QSAR 種類 
QSAR 
活用 

QSAR 
活用なし 

情 報 な

し 
Danish 
(Q)SAR
 Data  
base 

ECHA 
CHEM 

ECOSA
R 

EPISuit
e 

FDA E
KDB C
oMFA 

M1‐LC
50 

CASE 
Ultra 
(MultiC
ASE) 

Oasis TOPKA
T 

不明 

急性毒性 — — 118 — — — — — — — — — — 
皮膚腐食性/刺激性 15 — 103 6 — — — — — — — — 9 
眼刺激性 9 — 109 — — — — — — — — — 9 
皮膚感作性 7 1 110 5 — — — — — — 1 1 — 
反復投与毒性 — — 118 — — — — — — — — — — 
変異原性 14 — 104 10 — — — — — — — — 4 
細菌の in vitro 遺伝子変異

(Ames 試験) 
8 — 110 8 — — — — — — — — — 

発がん性 10 — 108 10 — — — — — — — — — 
生殖毒性 50 1 67 10 — — — 12 — 10 8 — 10 
魚類短期毒性 18 — 100 4 — 5 — — 4 — 2 3 — 
魚類長期毒性 2 — 116 — — 2 — — — — — — — 
水生無脊椎動物短期毒性 15 — 103 6 — 5 — — — 1 — 3 — 
水生無脊椎動物長期毒性 7 — 111 — 2 5 — — — — — — — 
水生植物(藻類)毒性 10 — 108 4 — 5 — — — — — 1 — 
陸生無脊椎動物短期毒性 2 — 116 — — 2 — — — — — — — 
加水分解性 1 — 117 — — — 1 — — — — — — 
易生分解性 7 — 111 — — — 1 — — — — 4 2 
水生生物の生物蓄積性 12 — 106 — — — 6 — — — 4 — 2 
吸着/脱着スクリーニング — — 118 — — — — — — — — — — 

 



 

86 
 

2.3.4.3 カナダ CEPA における QSAR 等活用実態調査 

（１）動物実験代替に関する規定 

カナダにおける NAMs の開発、検証、利用を継続的に進める主な目的は、動物実験代替

法への移行に伴うリスク評価のためのデータニーズに対応しながら、動物を用いた毒性試

験への依存度を低減することとされている 63。カナダ政府は長年にわたり、NAMs がリスク

評価を支援できる分野を積極的に特定してきた。これには、化学物質管理計画（CMP）科学

委員会という外部諮問機関と協議し、CMP の下で NAMs を統合するための考慮事項に関す

る助言を求めることも含まれていた。 

NAMs を規制プログラムに組み込むための継続中のプロセスの一環として、カナダ政府

の科学者たちは、NAMs の開発、標準化、検証に取り組むとともに、不確実な領域を特定し、

NAMs データの継続的な組み込みを導く枠組みを確立している。この作業は、化学物質のリ

スク評価における NAMs の適用に対する信頼性を確保し、人々の健康と環境の保護を継続

的に行うことを目的としている。NAMs は、1999 年 CEPA 法に基づくカナダの既存物質プ

ログラム及び新規物質プログラムの両方において、さまざまな意思決定の場面（スクリーニ

ング、優先順位付け、リスク評価の決定に関する情報提供など）で使用されている。 

 

（２）新規化学物質（NS）プログラム 

新規化学物質届出規則（化学物質及びポリマー）で規定された技術情報要件を満たすため

に NAMs の使用が認められている。化学物質のリスク評価においては、NAMs が調査対象

のエンドポイントについて科学的に妥当な測定値を提供することが判明し、リスク評価の

目的に十分であると判断された場合、従来のデータに代えて NAMs データを代用すること

ができる。標準化及び検証の初期段階における NAMs は、データギャップの特定や、証拠

の重み付けアプローチの一部としての機構情報の提供に利用することができる。 

代替法は、明確に参照され、NS プログラムが許容できる精度で所望のデータを提供する

必要があり、手順と結果を評価できるように、申請者によって十分に詳細に記述されなけれ

ばならない。NS プログラムは、代替法が関連する OECD ガイドラインと比較して十分な情

報を提供しているかどうかを評価し、適切な評価を実施できるように、プログラムが許容で

きる精度でデータが作成されたことを確認する。 

NS プログラムのガイダンス文書 64には、代替法全般について、リード・アクロス、QSAR

について、適用する際の留意事項が記載されている。 

①代替試験法 

· 代替法とは、検証済みのコンピューターベースのモデル、物理化学的情報（刺激性

 
63 HC. (2023) Use of new approach methods (NAMs) in risk assessment. https://www.canada.ca/en/health-

canada/services/chemical-substances/fact-sheets/use-new-approach-methods-risk-assessment.html 
64 HC, ECCC. (2005) Guidance document for the New Substances Notification Regulations (Chemicals and 

Polymers). https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-
substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc234 

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/fact-sheets/use-new-approach-methods-risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/fact-sheets/use-new-approach-methods-risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc234
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc234
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を評価するための pH に関する情報など）、非哺乳類生物（ゼブラフィッシュ、両

生類など）、及び哺乳類組織、胚、培養細胞の in vitro 試験などが含まれる。 

· 科学的な厳密性、再現性、予測可能性の点で十分に検証されている必要がある。 

· 皮膚刺激性試験、皮膚感作性試験、遺伝毒性試験は in vitro 試験で試験要件に対応

することが可能（製造輸入数量のトン数帯が増えると、遺伝毒性試験は in vivo 試

験も要求）65。 

②リード・アクロス 

· 代替物質に関するデータが、対象エンドポイントを測定する上で、届出物質に関す

るデータと同程度に、又はそれ以上の適性がある場合、リード・アクロスは許容さ

れる。 

· このアプローチは、実験データ又は研究情報が利用できない場合、規則で規定され

たデータ要件を満たすために使用することができる。 

· ただし、１つの代替物質が届出物質のすべてのデータエンドポイントを満たすの

に適切ではない可能性があることに留意することが重要である。 

③QSAR 

· OECD バリデーション原則に従って作成された QSAR 予測値は、２つの公開され

ている報告書フォーマット、すなわち QSAR モデル報告フォーマット（QMRF）及

び QSAR 予測報告フォーマット（QPRF）を使用して適切に文書化されるべきであ

る。QMRF は QSAR モデル自体の妥当性評価を提供し、QPRF は考慮中の化学物質

に対するモデルの適用可能性に関する情報を提供する。入手可能であれば、これら

の文書は両方とも提供すべきである。NS プログラムは、文書に記載されたモデル

の妥当性及び適用可能性を考慮し、QSAR 推定値の妥当性をケース・バイ・ケース

で検討する。 

· NS プログラムは多種多様な物質を評価するが、その多くは、分子の特徴がトレー

ニングセットに反映されていないため、モデルの適用領域外に該当し、「モデル化

が困難」とみなされる。したがって、NS プログラムはモデル化データの賢明な利

用を推奨している。物質特性の推定における予測モデリングの利用は、強固なトレ

ーニングセットを用いて開発された堅牢なモデルが存在する、十分に理解された

化学物質のクラスに限定すべきである。 

 

（３）既存化学物質プログラム 

NAMs に基づくアプローチから得られたデータは、CMP の下でデータ不足物質のグルー

プ化及び類推、優先順位付け、リスクの可能性の評価を裏付けるためにますます使用される

 
65 Government of Canada. Justice Laws Website. New Substances Notification Regulations (Chemicals and 

Polymers) (SOR/2005-247), SCHEDULE 6, (Subsection 2(2), subparagraph 8(1)(c)(i) and paragraph 17(2)(d)). 
Information Respecting Other Chemicals and Biochemicals Not on the NDSL (10 000 kg). https://laws-
lois.justice.gc.ca/eng/Regulations/SOR-2005-247/page-9.html#docCont 

https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/Regulations/SOR-2005-247/page-9.html#docCont
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/Regulations/SOR-2005-247/page-9.html#docCont
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ようになった。1999 年の CEPA で既存物質の優先順位付けと評価に用いられ始めた NAMs

は、科学的手法文書（SciAD）に記載されている。 

人健康に関する SciAD では、非動物及び高処理計算方法を用いて、暴露細胞に影響を及

ぼす濃度（in vitro 生物活性）を人に影響を及ぼすことが予想される用量に HTTK モデルを

用いて変換する（IVIVE: in vitro から in vivo への外挿）方法が説明されている。その結果得

られる人相当用量（又は POD）から、その化学物質の人暴露推定値との比率（BER: 生物活

性暴露比）が導出される。BER を用いることで、従来の有害性データが存在しない場合の

代替的な保護手段となり得る、定量的なリスクベースのアプローチとなる。このアプローチ

は、懸念度が低いデータ不足の物質を特定する上で政府を支援し、さらなる措置が必要な物

質の特定を支援する。 

また、人健康に関する化学物質データをより効率的に収集、整理、処理するために、カナ

ダ保健省の優先順位付けのための自動ワークフロー（HAWPr : The Health Canada Automated 

Workflow for Prioritization）が開発され、2024 年８月に公表された。化学物質データ収集、

データギャップの補完及び予測モデリング、エビデンス評価及び信頼性スコアリング、有害

性と暴露に基づく優先順位付けを、自動化するために構築された。遺伝毒性のハザード指標

決定に QSAR 予測値も活用できるが、信頼性が最低ランクとされる。変異原性の QSAR 予

測モデルは検証済みで優先順位付けに適しているとしながらも、経験的データに基づいて

いないため、in vitro 、in vivo データを用いるよりも相対的な信頼性が低くなるとしている。

発がん性、遺伝毒性、生殖毒性、発生毒性、内分泌活性、反復投与毒性のハザード指標を統

合して、表 2.3.4.3-1 に示す基準により総合的なハザード指標レベルが導出される。QSAR は

遺伝毒性（12,003 物質）、内分泌活性（ER: 9,180 物質、AR: 12,210 物質）で適用されている。 

 

表 2.3.4.3-1 総合的なハザード指標の判断基準 
総合的な 
ハザード指標 
レベル 

基準 

高 少なくとも１つの陽性ハザード指標を持つ物質で、指標の根拠となるデータの信頼性

が高いもの （国際的な有害性分類、テストガイドライン化された in vivo 試験）。 
中 少なくとも１つの陽性ハザード指標を持つ物質で、指標の根拠となるデータの信頼性

が中程度であるもの （in vitro 試験や試験法ガイドラインが決定できなかった場合）。 
低 少なくとも１つの陽性ハザード指標を持つ物質で、指標の根拠となるデータの信頼性

が低いもの（RRA（rapid read-across）又は QSAR 予測など）。 
非優先 データ又は予測が陽性のハザード指標を示さない物質。 
不明 ハザード指標の存在を知らせるデータがなく、リード・アクロス又は QSAR が不可能

であった物質（UVCB など）。 

 

ハザード指標は、暴露指標（製品数、製造輸入数量、直接暴露の可能性）と比較され、マ

トリックス表による優先順位付けが行われる。カナダ国内化学物質リスト（DSL）にある

25,286 物質の優先順位付け結果を表 2.3.4.3-2 に示す。 
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表 2.3.4.3-2 DSL 物質の HAWPr による優先順位付け結果 
HAWPr リスク分類 暴露指標 

不明 低 中 高 
ハザード指標 不明 4,468 2,544 379 42 

非優先 975 1,704 342 114 
低 4,757 5,428 615 154 
中 191 579 168 93 
高 42 1,925 535 231 

＜優先度を色分け＞赤：高（High）、橙：（中）薄緑：（低）、緑（非優先）、白（不明） 

環境影響に関する SciAD としては、有機化合物の優先順位付けのための生態リスク分類

（ERC２）アプローチがある 66。化学物質管理計画（CMP）の第３段階から 640 の有機化学

物質の優先順位を変更するための 21 世紀の科学的アプローチとして開発、発表された。

ERC2 アプローチは、物質の優先順位付けと潜在的な生態リスクの分類を行うために、さま

ざまな NAMs のデータを従来の動物試験データと統合するハイスループットアプローチで

ある。ハザードスコアは、受容体原性毒性（Receptor-mediated toxicity）、化学反応性/遺伝毒

性、作用機序、食物連鎖毒性（Food web toxicity）、累積毒性（Cumulative toxicity）について、

懸念レベルが低であれば Class 1、中程度であれば Class 2、高であれば Class 3 とクラス分け

し、各指標の信頼性スコアで重みづけをして総合的なスコアを導出する。約 12,200 の有機

物質が対象とされていたが、受容体原性毒性ではほぼ 100%で in silico、80%程度で in vitro

試験データが、化学反応性/遺伝毒性ではほぼ 100%で in silico、15%程度で in vitro 試験デー

タが活用されていた。作用機序は QSAR モデル（ASTER、TEST など）、食物連鎖毒性はシ

ミュレーションモデル（RAIDAR）による計算値でスコアが導出されている。 

暴露スコアは、応答時間（Response Time）、移動性（Mobility）、排出パターン、食物連鎖

暴露（Food Web Exposure）について懸念レベルが低であれば Class 1、中程度であれば Class 

2、高であれば Class 3 とクラス分けし、各指標に信頼性を考慮したスコア 10 を加算して総

合的な暴露スコアを導出する。2006 年の分類作業後にさらなるリスク評価の基準を満たさ

なかった DSL の約 12,200 の有機物質に対する ERC2 アプローチの適用結果を表 2.3.4.3-3 に

示す。 

表 2.3.4.3-3 DSL 物質の ERC2 による優先順位付け結果 
ERC2 リスク分類 暴露指標 

NA 低 中 高 
ハ ザ

ー ド

指標 

NA 897 0 0 0 
低 35 801 686 62 
中 9 1,344 1,371 266 
高 22 2,693 2,919 1,964 

＜優先度を色分け＞赤：高（High）、橙：（中）薄緑：（低）、白（分類不能） 
NA: 非適用（スコアリングするのにデータ不十分） 

 
66 ECCC. (2022) Science Approach Document, Version 2.0 of the Ecological Risk Classification Approach for 

Prioritizing Organic Substances on the Canadian Domestic Substances List that Did Not Meet Categorization 
Criteria. https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-
approach-document-ecological-risk-classification-organic-substances-erc2.html 

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-ecological-risk-classification-organic-substances-erc2.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-ecological-risk-classification-organic-substances-erc2.html
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（４）課題と取組内容 

NAMs 活用における課題について以下が挙げられている 63。 

· NAMs の開発は大幅に進歩しているものの、動物実験を完全に代替する道筋におい

ては、まだ初期段階にある。 

· 細胞や組織を用いた試験は、局所毒性（例えば皮膚）の評価には非常に有効であるが、

発生毒性や生殖毒性、発がん性などのより複雑なエンドポイントの評価は、NAMs で

は完全に行うことが難しい場合がある。例えば、あらゆる種類の全身毒性評価におい

て重要な要素となるのは、化合物が体内に吸収され、全身に分布する過程の評価であ

るが、こうした過程は細胞ベースの NAMs では捉えにくい。 

· 現在利用可能な細胞ベースの NAMs は、人体内の完全な生物学的カバレッジ（すな

わち、すべての組織を代表すること）を欠いている可能性がある。計算モデルの改善

や、より複雑な組織ベースの NAMs など、その他の戦略とともに、現在、これらの

不確実な領域を改善するための開発が進められている。 

NAMs の推進に向けた以下のような国際的な取り組みにも参加している 63。 

· OECD や国際的な規制当局との研究、国際協力、作業を通じて、従来の動物試験に代

わる試験法の開発、検証、利用を支援している。例えば、カナダ保健省（HC）とカ

ナダ環境・気候変動省（ECCC）は、OECD テストガイドラインプログラムを通じて、

NAMs に基づく毒性試験ガイドラインの開発と検証に参加している。これらの試験

ガイドラインは、化学物質の有害性を特定するための基準となる。 

· HC と ECCC は、OECD の有害性評価作業部会を通じて、最新の科学を利用した化学

物質評価方法の開発と標準化を主導、参加している。これには、化学物質の有害性を

特定するために、NAMs や従来の試験方法から得られたデータなど、さまざまな情報

源を組み合わせることを目的とした、統合的な試験及び評価手法（IATA）の開発を目

指す OECD のケーススタディプロジェクトも含まれる。 

· NAMs の化学物質リスク評価への利用を促進するための障壁を戦略的に取り除き、

機会を特定することで、研究結果の応用を促進するために開発された国際的な政府

間協力である Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment（APCRA）の共同主導

も行っている。 

· HC と ECCC は、特定の NAMs の開発に焦点を当てたさまざまなワーキンググルー

プにも参加している。例えば、内分泌かく乱物質の試験と評価に関する OECD 諮問

グループ、OECD ゼブラフィッシュを用いた発達神経毒性ワーキンググループ、及び

化学物質評価における新興科学に関する OECD 諮問グループ（ESCA AG）（旧分子ス

クリーニングとトキシコゲノミクスに関する拡大諮問グループ）などがある。 

 

  



 

91 
 

2.3.4.4 まとめ 
米国 TSCA、欧州 REACH、カナダ CEPA における QSAR 等の活用実態の概要を表 2.3.4.4-

1 に示す。物化性状及び分解性・蓄積性、人健康有害性、生態影響それぞれの動向は以下の

通りであった。 

（１）物化性状及び分解性・蓄積性 

新規化学物質の届出、登録時のデータとして、米国 TSCA ではほぼすべてのケースで

QSAR 等が活用されていた（どの性状、特性に活用されたかは不明確）。US EPA では EPISuite

の活用が推奨されている。欧州 REACH における生物蓄積性の評価については、QSAR 等の

活用割合が公表されている（図 2.3.4.2-1、図 2.3.4.2-2）。カナダ CEPA については QSAR 等

活用の詳細な情報は入手できていないが、妥当性が確認された QSAR で、適用範囲内の活

用であればデータが活用されている可能性がある。一方で、カナダではガイダンス文書に、

「多くが QSAR モデルの適用領域外に該当し、適用困難」と記載しており、活用されてい

る割合は少ない可能性がある。 

既存化学物質のスクリーニングやリスク評価のデータとしては、各国で積極的に QSAR

が活用されている。欧州 REACH の認可申請では、水溶解度、表面張力、蒸気圧は QSAR を

用いている件数の方が多かった。 

（２）人健康有害性 

新規化学物質の届出、登録時のデータとして、米国 TSCA では構造アラート、リード・ア

クロスを活用している事例がある。欧州 REACH では 2020～2022 年の皮膚刺激性、眼刺激

性の試験データは約 90%が in vitro 試験である。2019～2022 年の実績では、代替法の中でリ

ード・アクロスの活用が 14.8%と最も多く、QSAR は 2.1%であった。カナダ CEPA でも、皮

膚刺激性、皮膚感作性、変異原性データは in vitro 試験結果を提出可能である。 

既存化学物質のスクリーニングやリスク評価のデータとしては、米国 TSCA では、遺伝

毒性の評価に in vitro 試験データ、QSAR を活用している。欧州 REACH の認可申請では、

生殖毒性、皮膚刺激/皮膚腐食性データに QSAR が活用されている件数が多かった。カナダ

CEPA の HAWPr では動物試験データがない場合、in vitro、QSAR データで補完していた。 

（３）生態影響 

新規化学物質の届出、登録時のデータとして、米国 TSCA では生態影響データの半数程

度が QSAR を活用していた。欧州 REACH 登録の 2019～2022 年の実績では、藻類毒性、水

生無脊椎動物短期毒性が、人健康影響の皮膚感作性に次いで、QSAR 等代替法の活用が多か

った（約 40%）。そのうちリード・アクロスが 20%強を占め、QSAR は５～10%程度であっ

た。 

既存化学物質のスクリーニングやリスク評価のデータとしては、米国 TSCA では、生物

試験データが得られない場合に QSAR を活用していた。欧州 REACH の認可申請では、魚

類短期毒性、水生無脊椎動物短期毒性で QSAR が活用されている件数が多かった。カナダ

CEPA の ERC2 では、QSAR、in vitro データを主に活用していた。 
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表 2.3.4.4-1 米国 TSCA、欧州 REACH、カナダ CEPA における QSAR 等の活用実態の概要 

 米国 TSCA 欧州 REACH カナダ CEPA 
QSAR 等の活用実態 【製造前届出（PMN）/重要新規使用申請（SNUR）】 

· 物化性状、分解性・蓄積性データでは、ほぼすべ

てで QSAR 等を活用。 
· 人健康影響データでは、構造アラート、リード・

アクロスを活用している事例がある。 
· 生態影響データでは半数程度で、QSAR を活用。 
【既存化学物質スクリーニング評価】 
· 物化性状、分解性・蓄積性（環境動態）について

は QSAR を活用。 
· 人健康影響については、遺伝毒性の評価に in vitro
試験データ、QSAR を活用。 

· 生態影響については、生物試験データが得られ

ない場合に QSAR を活用。 
【低優先度物質のスクリーニング評価】 
· 代謝、発がん性、呼吸器感作性、水生急性毒性、

水生慢性毒性について、QSAR、リード・アクロ

スを活用。 

【登録】 
· 皮膚腐食性/刺激性、皮膚感作性、眼の重

篤な損傷/眼刺激性データは in vitro 試験

結果を提出可能。（2020～2022 年の皮膚刺

激性、眼刺激性の試験データは約 90%が

in vitro 試験） 
· 2019～2022 年の実績では、代替法の中で

リード・アクロス（14.8%）が最も多く、

次いで免除（3.8%）、QSAR（2.1%）、ウェ

イトオブエビデンス（1.9%）。 
【認可申請（リスク評価）】 
· 物化性状のうち、水溶解度、表面張力、蒸

気圧は QSAR を用いている件数の方が多

い。 
· 生殖毒性、魚類短期毒性、水生無脊椎動物

短期毒性、皮膚刺激/皮膚腐食性は QSAR
が活用されている件数が多い。 

【新規化学物質（NS）プログラム】 
· in vitro 試験、QSAR、リード・アク

ロスは、妥当性が十分に検証された

ものであれば利用可能。 
· 実際は、多くが QSAR モデルの適用

領域外に該当し、適用困難。 
· 皮膚刺激性、皮膚感作性、変異原性

データは in vitro 試験結果を提出可

能。 
【既存化学物質スクリーニング

（HAWPr、ERC2）】 
· 人健康影響のスクリーニングを行

う HAWPr では in vivo データがない

場合、in vitro、QSAR データで補完。 
· 生態影響のスクリーニングを行う

ERC2 では QSAR、in vitro データを

主に活用。 
QSAR 等活用の課題 · 反復投与毒性、発生毒性、生殖毒性など複雑な毒

性エンドポイントの一部では、NAMs は従来の毒

性試験の代替には至っていない。 
· 規則制定プロセスは時間とリソースを要する。

このため、規制当局は、最新の科学的進歩に対応

し、それに応じて規制を改定することが課題。 
· NAMs からのデータは、法令に規定されている既

存の柔軟性により、新たな規則制定を開始する

ことなく、行政的な意思決定に組み込まれる可

能性がある。規制の枠組みの違いは、部局間での

NAMs の適用における不一致につながる可能性

がある。 

· 動物実験に完全に取って代わる強固で信

頼性の高い方法を採用するには、10 年近

くと相当な時間がかかっている。 
· より複雑なエンドポイントについて、動

物実験に代わる一対一の試験を開発する

ことの難しさが、科学界や規制当局の間

で広く受け入れられている。 
· より複雑なエンドポイントをカバーする

ためには、様々な NAMs の組み合わせが

必要となる。その結果、試験方法、予測モ

デルに加えて、エビデンスの統合と全体

的な結果の導出のための明確なルールも

開発し、実施する必要がある。 

· 動物実験を完全に代替する道筋に

おいては、まだ初期段階にある。 
· 発生毒性や生殖毒性、発がん性など

のより複雑なエンドポイントの評

価は、NAMs では完全に行うことが

難しい場合がある。 
· 細胞ベースの NAMs は、人体内の完

全な生物学的カバレッジ（すなわ

ち、すべての組織を代表すること）

を欠いている可能性がある。 
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2.3 .5 暴 露 評価 モ デ ル の 精 緻化検討  

2 .3 .5 .1 検 討 の 概 要  

リ ス ク 評 価 I I 又 は 評 価 I I I にお い て 、 リス ク 評 価結 果 の 不 確実 性 を減

ら す た め 、 精 緻 な 暴 露 評 価 モ デ ル の 活 用 が 必 要 と さ れ て い る 。 西 岡 ら

（ 20 18） は、 産 総 研 -水 系 暴 露解 析 モ デ ル （ A IS T-S H A N E L） Ver.3 .0 を用

いて 、 ５ 種類 の 界 面 活性 剤 を 対象 に 河 川 水濃 度 の 推定 性 能 を 評価 し 、 有

機 炭 素 水 分配 係 数（ K o c）に 応 じ て、化 学 物質 の 流 出特 性 を 示 す水 路 底泥

の 負 荷 流 出係 数 （ 掃 流係 数 ） を適 切 な 値 に設 定 す るこ と で 、 良好 な 推定

性 能 を 示 すこ と を 報 告し て いる 6 7。 そ こ で、 優 先 評価 化 学 物 質の う ち、

陽 イ オ ン 界 面 活 性 剤 で あ る 優 先 評 価 化 学 物 質 通 し 番 号 #1 53 N－ ［ ３ －

（ ジ メ チ ルア ミ ノ）プロ ピ ル］ス テア ル アミ ド（ 以 下、「 ス テ アル ア ミ ド」

と い う 。）、両 性界 面 活性 剤 で ある 優 先 評 価化 学 物 質通 し 番 号 # 174 ［（３

－ ア ル カ ンア ミ ド （ Ｃ＝ ８ ， 1 0， 12， 1 4， 16， 18、直 鎖 型 ） プロ ピ ル）

（ ジ メ チ ル）ア ンモ ニオ ］アセ タ ー ト又 は（ Ｚ ）－｛［ ３ －（ オク タ デ カ

－ ９ － エ ンア ミ ド ）プロ ピ ル］（ ジメ チ ル）ア ン モニ オ ｝ア セタ ー ト（以

下 、「 コカ ミ ド プロ ピル ベ タ イン 」と い う。）につ い て 、A I S T-S H A N E L を

用 い て 推 定 し た 河 川 水 中 濃 度 と 環 境 モ ニ タ リ ン グ 結 果 を 比 較 し 、 A IS T-
S H A N E L の推 定性 能 を確 認 し た 。また 、西岡 ら（ 2 01 8）の 方 法を 参 考 に、

掃 流 係 数 及び 生 分 解 の半 減 期 を変 化 さ せ 、推 定 結 果に ど の 程 度影 響 する

か 調 査 し た。  
環 境 中 に 残留 し や す い化 学 物 質は 、 水 の 流れ が 滞 りや す い 河 川（ 水源

を も た な い小 河 川、感潮 河 川、水 門で 水 流が 管 理 され て い る 河川 等 ）、湖

沼 等 に 蓄 積 さ れ る 可 能 性 が あ る 。 河 川 水 中 濃 度 に つ い て は 、 A IS T-
S H A N E L の 活用 が 有 効と 考 え られ る が 、 環境 中 で の生 分 解 等 の反 応 や、

揮 発 に よ る濃 度 変 化 の 考 慮 、 潮汐 に よ る 水位 や 流 速変 化 が 生 じる 感 潮域

の 濃 度 推 計等 が 課 題 とさ れ て いる 。 暴 露 評価 モ デ ルの 精 緻 化 のた め 、過

年 度 に 検 討し た 潮 汐 を考 慮 し た暴 露 評 価 モデ ル を 改良 す る と とも に 、河

川 構 造 物 の反 映 方 法 等に つ い て検 討 を 行 った 。  
 
2.3 .5 .2 降 雨 流 出 氾 濫 モ デ ルの活用検討  

（ １ ） 検 討の 概 要  

リ ス ク 評 価 I I 又 は I I I に お い て、 残 留性 の高 い 化 学物 質 が 滞 留し や す

い 河 川 （ 水源 を も た ない 小 河 川、 感 潮 河 川、 水 門 管理 河 川 等 ）や 湖 沼へ

の 蓄 積 を 考慮 し た、より 精 緻 な暴 露 評 価 モデ ル の 活用 が 求 め られ て い る。

現 状 の 河 川水 中 濃 度 推計 で は 、生 分 解 や 揮発 と い った 環 境 中 での 反 応、

そ し て 潮 汐に よ る 水 位変 化 や 逆流 の 影 響 を受 け る 感潮 域 へ の 対応 が 課題

と な っ て いる 。 そ こ で、 過 年 度に 検 討 し た潮 汐 を 考慮 し た 暴 露評 価 モデ

ル の 改 良 に加 え 、 河 川構 造 物 の反 映 方 法 につ い て も検 討 を 行 った 。  

 
6 7  西 岡 ら .  ( 2 0 1 8 )  複 数 の 界 面 活 性 剤 の 掃 流 係 数 キ ャ リ ブ レ ー シ ョ ン に よ る 産 総 研

-水 系 暴 露 解 析 モ デ ル  ( A I S T- S H A N E L )  の 推 定 精 度 向 上 .  水 環 境 学 会 誌 ,  4 1 ( 5 ) ,  
1 2 9 - 1 3 9 .  h t t p s : / / w w w. j s t a g e . j s t . g o . j p / a r t i c l e / j s w e / 4 1 / 5 / 4 1 _ 1 2 9 / _ p d f / - c h a r / j a  

https://www.jstage.jst.go.jp/article/jswe/41/5/41_129/_pdf/-char/ja
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（ ２ ） 課 題整 理  

１） 暴 露 評価 モ デ ル の流 動 場 の再 現 性 の 向上 に つ いて  

暴 露 評 価 モデ ル で は 、複 雑 な 流路 条 件 の 反映 が 課 題と な っ て おり 、令

和５ 年 度 化学 物 質 規 制対 策 化 審法 に お け るリ ス ク 評価 が 高 難 度な 物 質等

に 関 す る 調査 ） で は 、流 動 場 の再 現 性 向 上を 目 的 とし て 、 毎 時の 降 雨や

潮 汐 等 の 境界 条 件 を 考慮 で き る「 降 雨 流 出氾 濫 モ デル 」 が 検 討さ れ た 。

そ の 結 果 、降 雨 流 出 デー タ や 地形 、 河 道 の条 件 を 既存 の 暴 露 評価 モ デル

よ り 精 緻 に反 映 で き るこ と が 示さ れ た も のの 、 河 川構 造 物 に 関す る 情報

整 理 と 水 門操 作 等 の モデ ル へ の反 映 方 法 に課 題 が 残っ た 。  
 

表 2 .3 .5 .2 -1  降 雨 流 出氾 濫 モ デル に お け る流 動 場 の再 現 性 向 上の 検 討 結

果  
項目  再現 性 の 向上 の 検 討 結果  
毎 時 降 雨 デー タ  気象 庁 の アメ ダ ス デ ータ の 他 、レ ー ダ 雨 量（ 解 析）

から 時 空 間分 布 を 反 映し た 入 力が 可 能  
地 形 の 修 正  降雨 流 出 氾濫 モ デ ル では 、流 域 メ ッシ ュ デー タ の 流

向や 標 高 を修 正 す る 機能 が 搭 載さ れ て い る  
流 量・水 位 の境 界

条件  
任意 の メ ッシ ュ に 対 して 時 系 列の 流 量・水位 デ ー タ

を与 え る こと が 可 能  
河 道 条 件  断面 形 状 を与 え る か 、集 水域 グ リ ッド 数 のパ ラ メ ー

タに よ り 河道 を 表 現 可能  
ダ ム モ デ ル  降 雨 流 出 氾 濫 モ デ ル に は ダ ム モ デ ル が 実 装 さ れ て

いる 。 一 定量 方 式 な どに 対 応  
水 門 操 作 の反 映  降雨 流 出 氾濫 モ デ ル には 実 装 され て い な い  

 
２ ） 暴 露 評価 モ デ ル の改 良 の 課題  

降 雨 流 出 氾 濫 モ デ ル の ス キ ー ム を 活 用 し た 暴 露 評 価 モ デ ル の 改 良 が

検 討 さ れ たも の の 、 専門 家 ヒ アリ ン グ に おい て 、 感潮 域 に お ける 淡 塩水

混 合 や 底 泥組 成 の 見 積も り 方 法の 不 明 瞭 さ、 河 川 ごと の 複 雑 な条 件 のモ

デ ル 反 映 にお け る 労 力と 推 計 値の バ ラ ン ス、 そ し て、 ま ず は 動態 が 単純

な 化 学 物 質を 対 象 と した 化 審 法リ ス ク 評 価に お け る有 効 性 確 認の 優 先が

指 摘 さ れ た。 そ の た め、 現 状 のま ま で は リス ク 評 価へ の 活 用 は難 し いと

判 断 さ れ 、更 な る 暴 露評 価 モ デル の 改 良 検討 を 行 った 。  
 

（ ３ ） モ デル 改 良 検 討  

１ ） 河 川 構造 物 の 情 報収 集  

国 内 の 官 公 庁 が 提 供 す る 河 川 構 造 物 に 関 す る 情 報 源 は 複 数 存 在 す る

も の の 、 全国 一 元 的 に詳 細 情 報が 集 約 さ れた デ ー タベ ー ス は 現時 点 で存

在 し な い 。  
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①  政 府 機 関 ・関 連 団 体 のウ ェ ブ サイ ト  
各 河 川 を 管理 す る 国 土交 通 省 、水 資 源 機 構、 都 道 府県 ・ 市 町 村の ウェ

ブ サ イ ト に管 轄 区 域 内の 水 門 や堰 の 情 報 が掲 載 さ れて い る も のの 、 情報

入 手 に は 個別 の サ イ ト確 認 が 必要 と な る 。  
 

表 2 .3 .5 .2 -2  河 川 構 造物 に 関 する 情 報 の 例（ 水 門 ）  
河 川  河川 構 造 物の 情 報 の 例  
利 根 川  水資 源 機 構：利 根 川 河口 堰 の パン フ レ ッ ト（ 図 2 .3 .5 . 2 -1 参

照）  
荒 川  荒川 ロ ッ クゲ ー ト の パン フ レ ット  
隅 田 川  岩淵 水 門 のパ ン フ レ ット  
紀 の 川  近畿 地 方 整備 局  
吉 野 川  水資 源 機 構： 旧 吉 野 川河 口 堰 管理 所  
 

②  川 の 防 災 情報 サ イ ト  
川 の 防 災 情報 サ イ ト では 、 地 図検 索 時 に 水門 や 堰 など の 河 川 構造 物の

ア イ コ ン 表示 が あ る もの の 、 サイ ト の 主 目的 が リ アル タ イ ム の水 位 ・雨

量 情 報 や 河川 カ メ ラ 映像 の 提 供で あ る た め、 河 川 構造 物 自 体 の詳 細 情報

は 掲 載 さ れて い な い 。  
 
③  デ ジ タ ル ツイ ン  

国 土 交 通 省荒 川 下 流 河川 事 務 所は 、 堤 防 や流 域 市 街地 の ３ 次 元モ デル

を G IS 上に 集 約 した プラ ッ ト フォ ー ム 「 A rak aw a  D i g i t a l  Tw in  on l in e」を

2021 年 ７月 ５ 日 に 公開 し た 。これ は 全 国初 の 試 みで あ り 、工事 発 注 時の

情 報 共 有 、維 持 管 理 の効 率 化 、防 災 情 報 発信 な ど に活 用 さ れ てい る 。 ３

D 都 市 モ デ ルの 表 示 も可 能 で 、水 門 、 橋 梁、 そ の 他の 構 造 物 モデ ル も確

認 で き る 。 た だ し 、 全国 の 河 川へ の 普 及 には 、 期 間を 要 す る と考 え られ

る。  
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図 2 .3 .5 .2 -1   河 口 堰に 関 す る情 報 例 （ 利根 川 河 口堰 ）  

出 典 ： 水 資 源 機 構 ： 利 根 川 河 口 堰 の パ ン フ レ ッ ト  
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２ ） 感 潮 域の 淡 水 と 塩水 の 鉛 直方 向 の 混 合を 表 現 する モ デ ル  

河 口 域 や 沿 岸 域 と い っ た 密 度 差 の あ る 河 川 水 と 海 水 が 混 在 す る 水 域

の シ ミ ュ レー シ ョ ン では 、 潮 汐変 動 （ 大 潮・ 小 潮 ） 及 び 河 川 流量 の 違い

に よ る 水 塊の 混 合 の 強さ （図 2 .3 .5 .2 -2）を正 確 に 表現 す る こ とが モ デル

の 再 現 性 を左 右 す る 。鉛 直 二 次元 モ デ ル を用 い る こと で 、 鉛 直拡 散 係数

を モ デ ル 内で 計 算 し 、流 れ や 成層 の 強 さ に応 じ て 鉛直 混 合 の 状態 を 自動

的 か つ 高 精 度 に 表 現 で き る 。 塩 水 遡 上 計 算 を 例 と し た 検 討 フ ロ ー を 図

2 .3 .5 .2 -3、 鉛直 混 合 状態 の 変 化の 計 算 例 を 図 2 .3 .5 .2 -4 に示 す。  
 

弱混 合  強混 合  

河 川 流 量 が 多 く 潮 汐 流 が 弱 い 場 合 に

は 、 鉛 直 方 向 の 乱 れ が 小 さ く 鉛 直 混 合

が 促 進 さ れ ず 、 そ の た め 塩 水 が 底 層 を

這 う よ う に 上 流 へ と 遡 上 す る 。  

河 川 流 量 が 少 な く 潮 汐 流 が 強 い 場 合 に

は 、 鉛 直 方 向 の 乱 れ が 大 き く 鉛 直 混 合

が 促 進 さ れ 、 塩 水 が 鉛 直 方 向 に お お む

ね 一 様 な 分 布 と な り 上 流 へ 遡 上 す る 。  

  
図 2 .3 .5 .2 -2  潮 汐 流 によ る 塩 水の 混 合 状 態の 変 化 （弱 混 合 、 強混 合 ）  

 
 

 
 

図 2 .3 .5 .2 -3  鉛 直 二 次元 モ デ ルの 計 算 フ ロー （ 塩 水遡 上 計 算 の例 ）  
 
 

 
 
図 2 .3 .5 .2 -4  潮 汐 流 によ る 塩 水の 混 合 状 態の 変 化 （満 潮 時 の 計算 例 ）  

  



 

98 
 

３ ） 底 泥 組成 に 関 す るデ ー タ  

①  有 機 炭 素 含有 率  
有 機 炭 素 含有 率 は 、 土壌 や 堆 積物 中 に お ける 化 学 物質 の 挙 動 を理 解す

る 上 で 重 要な パ ラ メ ータ で あ り 、A IS T-S H A N E L でも利 用 さ れて い る 。た

だし 、 利 用さ れ て い るパ ラ メ ータ は 淡 水 域を 前 提 とし た 値 で あり 、 汽水

域 （ 感 潮 域） で は 特 性が 異 な ると 考 え ら れる 。  
淡水 河 川 と 汽 水 域 （ 感潮 域 ） の 有 機 炭 素 含有 率 は 、地 理 的 な 位置 、気

候 、 周 辺 環境 な ど 様 々な 要 因 によ っ て 影 響を 受 け るが 、 一 般 的な 特 性の

違 い は 以 下に 示 す と おり で あ る。  
 

表 2 .3 .5 .2 -3  淡 水 河 川 と 汽 水 域 に お け る 有機 炭 素 含有 率 の 一 般的 な 特 性  

要 因  淡 水 河 川  汽 水 域 （ 感 潮 域 ）  

有 機 物
の 供 給
源  

陸 域 由 来（ 落 葉 、土 壌 な ど ） 河 川 由 来 ＋ 海 洋 由 来（ 植 物 プ
ラ ン ク ト ン 、藻 類 、海 草 な ど ） 

流 速 ・
堆 積 環
境  

速 い （ 堆 積 し に く い ）  遅 い （ 堆 積 し や す い ）  

粒 度  砂 質 が 多 い  泥 質 が 多 い  

酸 素 供
給  

多 い (分 解 が 進 み や す い )  
→有 機 炭 素 含 有 率 は 低 く な
る 傾 向 が あ る  

少 な い ( 有 機 物 が 分 解 さ れ に
く く 残 り や す い )  
→ 有 機 炭 素 含 有 率 は 高 く な
る 傾 向 が あ る  

 
 

②  底泥 の モ ニタ リ ン グ デー タ  
底 泥 の 有 機 炭 素 含 有 率 ( % )は 、 全 有 機 炭 素 ( mg / g )と 採 取 時 水 分 含 有 量

(% )か ら 算 出 でき る 。環境 省 ウ ェブ サ イ ト「化 学 物 質と 環 境 」には 、全 国

の モ ニ タ リン グ 地 点 にお け る 年度 別 試 料 採取 情 報 一覧 が 掲 載 され て いる

も の の 、 底泥 の 粒 度 組成 や 全 有機 炭 素 の 観測 地 点 は限 ら れ て おり 、 令和

４年 度 の 全有 機 炭 素 観測 は 以 下の ４ 地 点 のみ で あ った 。  
 
・ 八 郎 湖 （秋 田 県 ）  
・ 大 和 川 河口 （ 大 阪 府）  
・ 宇 部 沖 （山 口 県 ）  
・ 萩 沖 （ 山口 県 ）  
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４ ） 鉛 直 二次 元 モ デ ルに よ る 計算 の 手 順  

前 述 し た 鉛 直 二 次 元 モ デ ル に よ っ て 感 潮 域 の 計 算 を 行 う 場 合 の 検 討

手 順 は 、 以下 に 示 す とお り で ある 。  
 

①  現 地 調 査 の実 施 （ 又 は既 存 調 査の 収 集 整 理）  
調査 項 目 ： 地 形 水 深 、流 れ 、 水位 、 水 温 ・塩 分 、 底泥 な ど  
 

②  シ ミ ュ レ ーシ ョ ン モ デル の 検 討  
河 道 の 地 形、 川 幅 を 基に 、 鉛 直二 次 元 モ デル を 構 築す る 。 鉛 直二 次元

モ デ ル に おい て 水 門 開閉 の 効 果を 取 り 込 む 場 合 に は、 水 門 の メッ シ ュに

お け る 流 速を ０ に す るこ と で 流れ の 変 化 を表 現 で きる 。 水 門 は基 本 的に

満 潮 時 に 閉鎖 、 干 潮 時に 開 放 とす る が 、 計算 の 安 定性 を 考 慮 し、 開 放度

は 徐 々 に 変化 さ せ る 。  
 

 
 

図 2 .3 .5 .2 -5  鉛 直 二 次元 モ デ ルに よ る 水 門開 閉 計 算の イ メ ー ジ  
 

③  入 力 条 件 ・パ ラ メ ー タの 設 定  
上 流 端 流 量 ・ 下 流 端 水位 ・ 水 温・ 塩 分 と いっ た 入 力条 件 や 、 計算 パラ

メ ー タ を 設定 す る 。  
 

④  再 現 計 算  
対 象 事 例 を選 定 し 再 現計 算 を 行い 、 実 測 値と の 比 較で 再 現 性 を評 価す

る 。 再 現 性が 不 十 分 な場 合 は 、 パ ラ メ ー タ等 を 見 直し て 再 計 算を 行 う。  
 

⑤  予 測 計 算  
対 象 化 学 物 質 の 特 性 を 入 力 し 予 測 計 算 を 行 う 。 A IS T-S H A N E L と 同 様

に 、 河 川 水と 底 泥 の S S の 挙 動 を計 算 対象 と す る必 要 が あ る。  
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（ ４ ） 技 術的 課 題 の 整理  

暴 露 評 価 モデ ル の 改 良に お け る技 術 的 課 題を 以 下 に整 理 し た 。  
１ ） 短 期 的に 解 決 が 可能 な 課 題  

①  潮 汐 デ ー タの 整 理  
潮 位 は 気 象庁 の 潮 位 表か ら 把 握で き る た め、 全 国 の一 級 水 系 ごと に参

照 す る 対 象検 潮 所 の リス ト を 整理 す る 。 気象 庁 ウ ェブ サ イ ト では 、 潮位

表 に 加 え て調 和 定 数 の一 覧 表 も入 手 可 能 であ る 。  
 
②  水 域 の 混 合型 の 整 理  

汽 水 域 は 分解 し に く い有 機 物 （化 学 物 質 ）が 蓄 積 しや す く 高 濃度 にな

り や す い ため 、 懸 念 地点 と な る可 能 性 が 高い と い う仮 説 に 基 づき 、 感潮

域 モ デ ル のリ ス ク 評 価に お け る潮 汐 モ デ ルの 有 効 性を 検 討 し た。 潮 汐の

影 響 の 大 小は 、 各 河 川の 混 合 型を 整 理 す るこ と で 定性 的 に 把 握で き ると

考 え ら れ る。河 川の 混合 型 は、以 下 の ２ つの 量 の 比に 基 づ い て分 類 で き、

簡 易 な 試 算に よ り 、 潮汐 に よ る滞 留 の 起 こり や す さを 把 握 で きる 。  
 
Q： 平 均 潮汐 周 期 の 間に 上 流 から 感 潮 部 に流 れ 込 む河 川 の 総 流量  
P t：タイ ダ ル プリ ズ ム（ 満 潮 時の 感 潮 区 間内 の 水 量と 干 潮 時 の水 量 差）  
こ れ ら ２ つの 比 P t / Q が、  
・ P t /Q≧ 0 .7 の と き 弱混 合  
・ 0 .7＞ P t /Q＞ 0 .2 の とき 緩 混 合  
・ P t /Q＝ 0 .1 の と き 強混 合  
と 混 合 型 を求 め る こ とが で き る。  
（ 出 典 ： 水質 汚 濁  現象 と 防 止対 策  杉 木昭 典 著 （技 報 堂 出 版））  

  
２ ） 長 期 的な 検 討 が 必要 な 課 題  

①  シ ミ ュ レ ーシ ョ ン や デー タ 取 得の コ ス ト  
 感 潮 域 の評 価 に は 鉛直 二 次 元モ デ ル の 利用 が 有 効だ が 、 全 国一 律 の計

算 は 難 し く、 河 川 ご との 複 雑 な条 件 や 現 象を モ デ ルに 反 映 さ せる 労 力が

課 題 と し て残 る 。 ま た、 再 現 性の 確 保 に は底 質 組 成や 底 質 中 有機 物 濃度

デ ー タ が 必要 と な る が、 デ ー タ入 手 が 困 難な 場 合 が多 く 、 個 々の 水 域で

現 地 調 査 ・分 析 を 実 施す る コ スト も 考 慮 する 必 要 があ る 。  
 
 
以 上 の 検 討の 結 果 、 シミ ュ レ ーシ ョ ン や デー タ 取 得 の コ ス ト ・精 度確

保 に 大 き な 課 題 が 存 在す る た め、 現 段 階 で改 良 モ デル を 化 審 法の リ スク

評 価 （ 全 国一 級 水 系 の濃 度 推 計） に 利 用 する こ と は難 し い 。 リス ク 評価

I I に お い て 、特 定 の 限ら れ た 懸念 流 域 に つい て 、 感潮 域 の 化 学物 質 動態

を 把 握 す る必 要 が 生 じた 場 合 に、 活 用 で きる 可 能 性が あ る 。  
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3. 一般化学物質等製造数量等届出のデータ整理  

3 .1  一般 化 学 物 質 等 製 造 数 量等届出書のパンチ入力及び PDF データ

化作 業  

3 .1 .1  はじ め に  

令 和 ５ 度 実績 分 と し て製 造 ・ 輸入 事 業 者 から 届 出 のあ っ た 一 般化 学物

質 、 優 先 評価 化 学 物 質、 監 視 化学 物 質 及 び第 二 種 特定 化 学 物 質 （ 以 下、

「 一 般 化 学物 質 等」とい う 。）の届 出 書 のう ち 、書 面 によ り 届け 出 ら れた

届 出 書 に 記載 さ れ た 製造 ・ 輸 入・ 出 荷 数 量等 の 情 報に つ い て 、パ ン チ入

力及 び P D F デー タ 化を 行 っ た 。ま た 、併せ て 構 造・組 成 に 係る 添 付 書類

（ 以 下 、「 構 造 添付 書類 」 と いう 。）の 一覧 表 を 作成 し た 。  
 

3.1 .2  一 般 化 学 物 質 等製 造 数 量等 届 出 書の パ ン チ入 力 及 び PDF デー

タ化  

令 和 ６ 年 度の 一 般 化 学物 質 等 製造 数 量 等 届出 の 届 出期 間 （ 書 面 ： ４月

１日 ～ ６ 月 30 日、 光デ ィ ス ク・ 電 子 ４ 月１ 日 ～ ７ 月 3 1 日 ）に 提 出 され

た 全 て の 届出 書 の う ち、 書 面 によ り 届 け 出ら れ た 届出 書 （ 約 2 , 000 件）

と パ ン チ 入力 デ ー タ フォ ー マ ット （ 受 理 番号 、 申 請方 法 、 法 人番 号 の情

報 が 付 さ れた E xce l ファ イ ル ）を借 り 受 け 、パ ン チ 入力 及び P D F デ ータ

化 を 行 っ た。  
なお 、 パ ンチ 入 力 デ ータ フ ォ ーマ ッ ト と 届出 書 の 受理 番 号 の 確認 を行

い 、受 理 番 号の 不 整 合が あ っ た際 に は 、経済 産 業 省担 当 官（ 以下 、「担 当

官 」と い う 。）に 報 告し 、受 理 番号 の 修 正や 付 与 を依 頼 し た 。パン チ 入力

は 、フ ォ ー マッ ト に 異な る ２ 名で 入 力 し 、 P D F デ ータ 化 は届 出事 業 者 毎

に 作 成 し たフ ォ ル ダ に保 存 し た。 フ ォ ル ダ名 の 付 け方 は 担 当 官の 指 示に

よ り 、 以 下の と お り とし た 。  
 

フ ォ ル ダ 名： 事 業 者 コー ド  
フ ァ イ ル 名： [西 暦 年度 ] _ [事 業 者コ ー ド ]_ [物質 区 分 ]_ [受 理 番号 ] . pd f  
 
[西 暦 年 度 ]： ４ 桁半 角数 字 (2 02 4 )  
[事 業 者 コー ド ]： 13 桁半 角 数 字  
[物 質 区 分 ]： １ (一 般 ）、 ２ (優 先 )、３ （ 監 視）、 ４（ 二 特 ）  
[受 付 番 号 ]： ９ 桁半 角数 字  
例： 20 24_1111111111111_1 _00 00 000 01 .pd f  
※ 本 年 度 は 第 二 種 特 定 化 学 物 質 の パ ン チ 入 力 及 び P D F デ ー タ 化 作 業

は な か っ た。  
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3.1 .3  構 造 添 付 書 類 の 一 覧 表作成  

「 経 済 産 業 省 関 係 化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制 に 関 す る 法 律 施

行 規 則 （ 昭和 4 9 年 通商 産 業 省令 第 40 号。）」 が 平成 3 0 年 ８月 31 日 に 公

布、平成 31 年 ４ 月 １日 か ら 施行 さ れ た 。こ れ に基 づ き、化 審法 第 ８ 条に

よ る 一 般 化学 物 質 の 製造 数 量 等の 届 出 及 び第 ９ 条 によ る 優 先 評価 化 学物

質 の 製 造 数量 等 の 届 出の 際 に 、届 出 対 象 物質 に 関 して の 構 造 ・組 成 につ

い て 参 考 とな る 事 項 を記 載 し た 構 造 添 付 書類 が 必 要に 応 じ て 添付 さ れて

いる 。  
本年度の 優先 評 価 化 学 物 質の届出対象物質について、書面での構造

添付書類の提 出 は な か っ た ため、パンチ入力の対象はなかった。取り

まとめの対象 と な っ た 届 出 物質を表 3 .1 -1 に示す。  
 
 

表 3 .1 -1 令 和 ６ 年 度届 出 （ 令和 ５ 年 度 実績 ） に おけ る 優 先 評価 化 学 物

質の 構 造 ・組 成 に 係 る添 付 書 類対 象  
通 し 番 号  優先 評 価 化学 物 質 の 名称  

175  
ナト リ ウ ム＝ ア ル ケ ンス ル ホ ナー ト （ Ｃ ＝ １ ４ ～ １６ ） 又

はナ ト リ ウム ＝ ヒ ド ロキ シ ア ルカ ン ス ル ホナ ー ト （Ｃ ＝ １

４～ １ ６ ）  

 
 
3.2  一般化 学 物 質 等 製 造 数 量等届出に係る事業者照会票の作成  

3 .2 .1  はじ め に  

令 和 ６ 年 度中 に 書 面 、光 デ ィ スク 又 は 電 子申 請 に より 届 出 の あっ た一

般 化 学 物 質等 製 造 数 量等 届 出 書に つ い て 、一 部 に 不 明 瞭 情 報 等 （ 記 載す

べ き 項 目 欄が 空 欄 に なっ て い る等 の 形 式 的不 備 や 届出 物 質 に 係る 官 報整

理 番 号 と C A S 登 録 番号 が 対 応し な い 等 の技 術 的 な誤 り ）が 含ま れ て いる

こ と が あ る。  
当 該 不 明 瞭 情 報 等 に つ い て は 経 済 産 業 省 及 び 独 立 行 政 法 人 製 品 評 価

技 術 基 盤 機構（ 以 下 、「 N IT E」とい う。）が対 象 案 件を 選 定・リス ト 化 し

（ 以 下 、「 不 明 瞭情 報等 リ ス ト」 と い う 。） 当 該届 出 を 行っ た事 業 者 に対

し 届 出 区 分毎 に 技 術 照会 を 行 って い る た め、 不 明 瞭情 報 等 リ スト を 届出

区 分 毎 に 事業 者 単 位 で切 り 分 けた 事 業 者 照会 票 を 作成 し た 。  
な お 、事 業 者照 会 票 フォ ー マ ット（ E xc e l  形 式 ）は 、経 済 産業 省か ら 提

供 さ れ 、 作業 内 容 及 びス ケ ジ ュー ル 等 に つい て は 、経 済 産 業 省担 当 官と

調 整 し た 。  
 

3.2 .2  事 業 者 照 会 票 の 作 成  

一 般 化 学 物質 、 優 先 評価 化 学 物質 の 届 出 書に 含 ま れて い た 不 明瞭 情報

等 の う ち 、メ ー ル で の照 会 手 続き が 必 要 とな っ た 一般 化 学 物 質 109 件、

優 先 評 価 化学 物 質 ３ 件に つ い て、 事 業 者 毎に パ ス ワー ド を 設 定し た 事業
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者 照 会 票 70 件 を作 成し た 。  
な お 、 作 成し た 事 業 者照 会 票 のフ ァ イ ル 名の 付 け 方は 担 当 官 の指 示に

よ り 、 以 下の と お り とし た 。  
 

フ ァ イ ル 名：  [事 業 者コ ー ド ]_ [2 4_N I T E ]_ [ファ イ ル 出力 日 ] .  x l sx  
 
[事 業 者 コー ド ]： 13 桁半 角 数 字  
[フ ァ イ ル出 力 日 ]： ８桁 半 角 数字  
 
例 ： 1111111111111 _2 4_N IT E _2 024 010 1 .  x l sx  

 
事 業 者 照 会票 の 主 な 照会 内 容 例を 下 記 に 示す 。  

  官報 公 示 名称 、 物 質 名称 の 整 合性  
  C A S 登録 番 号の 整 合 性  

 
 

3.3  構造・ 組 成 に 係 る 添 付 書類と届出書の整合確認  

3 .3 .1  はじ め に  

構 造 添 付 書 類 と 届 出 書 に 記 載 さ れ て い る 内 容 の 整 合 を 確 認 す る た め 、

構 造 添 付 書類 事 業 者 照会 用 リ スト を 作 成 した 。 当 該リ ス ト は 構造 添 付書

類 の 一 覧 表に 、 構 造 添付 書 類 と届 出 書 の 値が 異 な る箇 所 等 を 追記 し 作成

し た 。  
 

3.3 .2  構造 添 付 書 類 と 届 出 書の整合確認  

構 造 添 付 書類 の 提 出 の対 象 で ある 優 先 評 価化 学 物 質（ １ 物 質 ）に つい

て、 構 造 添付 書 類 の 記載 内 容 と届 出 書 と の照 合 を 行 っ た 。 出 荷数 量 につ

い て １ t 未 満 の 合 計 に よ る 差 異 が 散 見 さ れ た 他 、 優 先 評 価 化 学 物 質 の 届

出 書 で は 物質 名 称 と 官報 公 示 名称 が 同 一 であ る 場 合に 物 質 名 称の 省 略に

よ る 物 質 名称 の 不 一 致が あ っ た。 担 当 官 の指 示 に より 、 出 荷 数量 の 差が

有 効 数 字 １桁 程 度 、ある い は １ t 未 満の 合計 に よ る場 合 に は 、誤差 な し と

み な し 、 結果 の 集 計 を行 っ た 。ま た 、 必 要な 修 正 を行 い 、 結 果表 に 反映

させ た 。  
ま た 、 事 業者 照 会 後 の回 答 が 構造 添 付 書 類と 相 違 ない か 確 認 を行 っ た。 
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4.  会議の開催及び資料の作成等  

4 .1  レビュ ー 会 議 の 開 催  

一 般 化 学 物質 の ス ク リー ニ ン グ評 価 に 用 いる 分 解 性デ ー タ 、優先 評 価

化 学 物 質 のリ ス ク 評 価に 用 い る物 理 化 学 的性 状 、 分解 性 （ 媒 体中 半 減期

等 ）、蓄 積性 等 の デ ータ に つ いて 、化 学 物質 の 物 理化 学 的 性 状 等 の 専 門家

等 か ら な る会 議 「 化 審法 の リ スク 評 価 等 に用 い る 物理 化 学 的 性状 、 分解

性 、 蓄 積 性等 の レ ビ ュー 会 議 」（ 以 下、「 レビ ュ ー 会議 」 と い う） を Web
と 対 面 の ハイ ブ リ ッ ドで ５ 回 開催 し た 。 ５回 の う ち２ 回 は 、 分解 性 に特

化 し た 専 門家 等 か ら なる 会 議 と し た 。  
事 務 作 業 とし て、会 場設 営、配 布 資料 の 印刷 及 び 準備 、Web 会議 運 営 、

専 門 家 の 謝金  ・交 通費 の 支 払い 等 を 行 った 。  
 
4.2 会議資 料 及び 議 事 録 の 作成  

レ ビ ュ ー 会議 で 使 用 する 資 料 につ い て 、 経済 産 業 省と 調 整 し なが ら作

成 し た 。 また 、 そ の 回毎 に 議 事録 を 作 成 した 。  
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