
 
 

経済産業省委託事業  

 

 

 

 

令和６年度化学物質規制対策  

（化審法の運用検討に関する調査事業）  

報告書 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2025 年２月  

 

  



 
 

 

 



 

i 

令 和 ６ 年 度 化 学 物 質 規 制 対 策  

（ 化 審 法 の 運 用 検 討 に 関 す る 調 査 事 業 ）  

概 要  

 

化 学 物 質 は 、 我 々 の 日 常 生 活 や 様 々 な 工 業 製 品 に お い て 種 々 の 機 能 ・

効 用 を 発 揮 し 、 不 可 欠 な 存 在 と な っ て い る が 、 ヒ ト や 環 境 生 物 が 暴 露 し

た 場 合 に 意 図 せ ざ る 望 ま し く な い 影 響 を も た ら す こ と も あ り 得 る 。 そ れ

ら の 化 学 物 質 の 中 に は 、 未 だ に 体 系 的 な 評 価 ・ 管 理 に 対 す る 知 見 ・ 方 法

論 が 整 理 さ れ て い な い 問 題 が い く つ か 存 在 し 、 過 去 の 調 査 事 業 や 審 議 会

に お い て 検 討 さ れ て き た も の の 、 未 だ に 結 論 が 出 て い な い 課 題 も あ る こ

と か ら 、 そ の 改 善 方 策 に つ い て 引 き 続 き 検 討 す る 必 要 が あ る 。  
こ の た め 、 令 和 ５ 年 度 化 学 物 質 規 制 対 策 （ 改 正 化 審 法 の 施 行 状 況 等 を

踏 ま え た 化 学 物 質 管 理 制 度 の あ り 方 等 に 関 す る 調 査 事 業 ） に お い て 、 経

済 産 業 省 化 審 法 施 行 状 況 検 討 委 員 会 が 設 置 さ れ 、 平 成 2 9 年 に 改 正 し た

「 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 。）が 施 行 後 ５ 年 を 経 過 し た こ と に 伴 う 施 行 状 況 等 の 点 検・検 討 と と も

に 、 化 審 法 の 課 題 と そ の 改 善 方 策 に つ い て 整 理 ・ 検 討 さ れ た 。 具 体 的 に

は 、 平 成 2 9 年 改 正 化 審 法 に 係 る 附 帯 決 議 に 対 す る 取 り 組 み 状 況 と と も

に 、 検 討 委 員 会 の 委 員 か ら の 意 見 が 整 理 さ れ て い る 。  
本 事 業 で は 、 経 済 産 業 省 化 審 法 施 行 状 況 検 討 委 員 会 に お い て 整 理 ・ 検

討 し た 化 審 法 の 課 題 と そ の 改 善 方 策 等 に つ い て 、 必 要 に 応 じ て 詳 細 な 情

報 収 集 ・ 検 討 を 行 っ た 上 で 、 よ り 具 体 的 な 運 用 改 善 方 策 等 に つ い て 検 討

す る こ と を 目 的 と し 、 以 下 の 調 査 ・ 検 討 等 を 実 施 し た 。  
 

  国 内 外 の 情 報 収 集 等  
国 内 外 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制 に 関 す る 調 査 項 目 に つ い て 、 イ

ン タ ー ネ ッ ト や 各 種 文 献 等 に よ り 調 査 し 、 化 審 法 と の 比 較 整 理 を 行 っ

た 。  
 

  運 用 改 善 策 等 の 検 討 ・ 作 成 等  
化 審 法 と 比 較 整 理 し た 項 目 に つ い て 、 運 用 改 善 方 策 等 を 検 討 ・ 作 成

す る 。 ま た 、 提 案 し た 運 用 改 善 方 策 等 に つ い て 、 政 策 や 関 連 業 界 へ の

影 響 を 分 析 し た 。 ま た 、 運 用 改 善 方 策 等 に つ い て 、 国 内 外 の 化 学 物 質

管 理 制 度 に 精 通 す る 有 識 者 等 か ら 意 見 聴 取 を 行 っ た 。  
 

  化 審 法 に 影 響 す る 可 能 性 の あ る 国 際 動 向 の 情 報 収 集  
プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 に 関 す る 法 的 拘 束 力 の あ る 国 際 文 書 （ プ ラ ス チ ッ

ク 条 約 ） の 策 定 に 向 け た 国 際 動 向 の 調 査 を 行 っ た 。  
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1. 事業の背景及び目的  

1 .1 化 審 法 の 課 題  

化 学 物 質 は 、 我 々 の 日 常 生 活 や 様 々 な 工 業 製 品 に お い て 種 々 の 機 能 ・

効 用 を 発 揮 し 、 不 可 欠 な 存 在 と な っ て い る が 、 ヒ ト や 環 境 生 物 が 暴 露 し

た 場 合 に 意 図 せ ざ る 望 ま し く な い 影 響 を も た ら す こ と も あ り 得 る 。 そ れ

ら の 化 学 物 質 の 中 に は 、 未 だ に 体 系 的 な 評 価 ・ 管 理 に 対 す る 知 見 ・ 方 法

論 が 整 理 さ れ て い な い 問 題 が い く つ か 存 在 し 、 過 去 の 調 査 事 業 や 審 議 会

に お い て 検 討 さ れ て き た も の の 、 未 だ に 結 論 が 出 て い な い 課 題 も あ る こ

と か ら 、 そ の 改 善 方 策 に つ い て 引 き 続 き 検 討 す る 必 要 が あ る 。  
こ の た め 、 令 和 ５ 年 度 化 学 物 質 規 制 対 策 （ 改 正 化 審 法 の 施 行 状 況 等 を

踏 ま え た 化 学 物 質 管 理 制 度 の あ り 方 等 に 関 す る 調 査 事 業 ） に お い て 、 経

済 産 業 省 化 審 法 施 行 状 況 検 討 委 員 会 が 設 置 さ れ 、 改 正 化 審 法 が 施 行 後 ５

年 を 経 過 し た こ と に 伴 う 施 行 状 況 等 の 点 検 ・ 検 討 と と も に 、 化 審 法 の 課

題 と そ の 改 善 方 策 に つ い て 整 理・検 討 さ れ た 。具 体 的 に は 、平 成 2 9 年 改

正 化 審 法 に 係 る 附 帯 決 議 に 対 す る 取 り 組 み 状 況 と と も に 、 検 討 委 員 会 の

委 員 か ら の 意 見 が 整 理 さ れ て い る （ 表 1 . 1 - 1）。  
 

表 1 .1 -1  平 成 29 年 改 正 化 審 法 に 係 る 附 帯 決 議 及 び 化 審 法 施 行 状 況 検 討

委 員 会 委 員 の 意 見  
N o .  附 帯 決 議 の 項 目 及 び 化 審 法 施 行 状 況 検 討 委 員 会 委 員 の 意 見  
①  審 査 特 例 制 度 の 見 直 し に 併 せ て 、事 前 確 認 に よ り 製 造・輸 入 が 認 め ら れ る

化 学 物 質 の 管 理 状 況 及 び 使 用 状 況 に つ い て 、事 後 監 視 の 徹 底 を 図 る と と も

に 、 化 学 物 質 の 有 害 性 情 報 の 収 集 に 積 極 的 に 努 め る こ と 。  
②  審 査 特 例 制 度 の 全 国 数 量 上 限 の 算 出 に 用 い る 用 途 別 排 出 係 数 に つ い て は 、

廃 棄 段 階 も 考 慮 に 入 れ る な ど 、化 学 物 質 の ラ イ フ サ イ ク ル に も 配 慮 し 、環

境 へ の 排 出 量 を 過 少 評 価 す る こ と の な い よ う 知 見 を 結 集 し た 設 定・運 用 を

行 う こ と 。  
→ 用 途 別 排 出 係 数 精 緻 化 検 討 状 況 の 共 有 、ラ イ フ ス テ ー ジ 複 雑 化 に 伴 う 整

理 ・ 見 直 し が 必 要  
③  用 途 情 報 の 正 確 性 を 担 保 す る た め に は 、企 業 の 保 有 す る 技 術・営 業 情 報 等

の 秘 密 情 報 が 保 護 さ れ る よ う 、速 や か に 国 が 用 途 情 報 を 厳 密 に 把 握 で き る

体 制 の 構 築 に つ い て 検 討 し 、人 の 健 康 や 生 態 系 に 悪 影 響 を 及 ぼ す こ と の な

い よ う 万 全 を 期 す こ と 。  
④  特 定 新 規 化 学 物 質・特 定 一 般 化 学 物 質 に つ い て は 、予 防 的 な 視 点 で 、製 造・

輸 入 数 量 が 増 加 し た 場 合 や 専 門 家 が 必 要 と 認 め る 場 合 等 に は 、速 や か に 優

先 評 価 化 学 物 質 に 指 定 す る 等 の 適 切 な 措 置 を 講 ず る こ と 。  
⑤  化 学 物 質 管 理 に 関 す る 規 制・制 度 に つ い て は 、化 学 産 業 の 国 際 競 争 力 の 強

化 、事 業 者 の 負 担 軽 減 及 び 国 際 的 な 動 向 と の 整 合 性 を 踏 ま え て 、合 理 的 な

規 制 や 制 度 の 運 用 に 向 け 、 引 き 続 き 検 討 す る こ と 。  
→ 化 審 法 に お け る N A M s ( N e w  A p p r o a c h  M e t h o d o l o g i e s ) 導 入 に 関 し て 、

Wo E ( We i g h t  o f  E v i d e n c e )導 入 等 を 含 め た 合 理 化 の 検 討 状 況 ・ 今 後 の 見 通

し の 提 示 が 必 要 、複 数 の 技 術 の 組 み 合 わ せ と 技 術 の 規 制 利 用 の 両 面 が 重

要 、数 理 的 な 推 論 を ど こ ま で 導 入 す る か 議 論 が 必 要 、Q S A R ( Q u a n t i t a t i v e  
S t r u c t u r e  A c t i v i t y  R e l a t i o n s h i p )等 の 導 入 の 障 壁 を ク リ ア す る こ と が 必 要  

⑥  W S S D 2 0 2 0 年 目 標 の 確 実 な 達 成 、化 学 物 質 の 適 正 な 利 用 及 び 化 学 物 質 に よ

る リ ス ク の 低 減 に 関 す る 長 期 的・計 画 的 な 施 策 を 推 進 す る た め 、利 用 の 実

態 を 踏 ま え 、包 括 的 に 化 学 物 質 を 管 理 す る た め の 総 合 的 、統 一 的 な 法 制 度

等 の あ り 方 に つ い て 早 急 に 検 討 を 行 う こ と 。ま た 、官 民 の 連 携 を 一 層 強 化
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し 、科 学 的 知 見 の 更 な る 集 積 を 図 る な ど 、ス ク リ ー ニ ン グ 評 価・ リ ス ク 評

価 の 効 率 化 と 加 速 化 を 進 め る こ と 。そ の た め 、取 組 の 工 程 を よ り 具 体 的 に

明 ら か に す る と と も に 、 所 要 の 予 算 の 確 保 ・ 体 制 の 整 備 に 努 め る こ と 。  
→生 態 リ ス ク に お け る ｢動 植 物 に 広 範 に 影 響 を 及 ぼ す ｣状 態 や 必 要 な 予 防

的 な 措 置 に 関 す る 一 定 の コ ン セ ン サ ス を 取 る た め の 議 論 が 必 要  
⑦  化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 に 当 た っ て は 、そ の 透 明 性 及 び 客 観 性 を 確 保 す る 観

点 か ら 、政 府 の 行 っ た リ ス ク 評 価 の 妥 当 性 を 審 査 す る 外 部 委 員 会 を 用 い て

行 う こ と 。  
 
 
1 .2 本 事 業 の 目 的  

本 事 業 で は 、 経 済 産 業 省 化 審 法 施 行 状 況 検 討 委 員 会 に お い て 整 理 ・ 検

討 し た 化 審 法 の 課 題 と そ の 改 善 方 策 等 に つ い て 、 必 要 に 応 じ て 詳 細 な 情

報 収 集 ・ 検 討 を 行 っ た 上 で 、 よ り 具 体 的 な 運 用 改 善 方 策 等 に つ い て 検 討

を 行 う こ と を 目 的 に 以 下 を 実 施 し た 。  
 

1 .2 .1 国 内 外 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制 に 関 す る 情 報 収 集  
（ １ ） 法 規 制 に 関 す る 調 査 項 目  

国 内 外 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制 に 関 す る 調 査 項 目 に つ い て 、 イ ン

タ ー ネ ッ ト や 各 種 文 献 等 に よ り 調 査 し 、 化 審 法 と 比 較 整 理 し た 。 調 査 項

目 は 、 経 済 産 業 省 担 当 者 と 協 議 の 上 、 表 1 . 2 - 1 の 7 項 目 と し た 。  
 
表 1 .2 -1  国 内 外 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制 に 関 す る 調 査 項 目  

調 査 項 目  調 査 概 要  

① 製 品 の 定 義  化 学 物 質 管 理 法 規 制 に お け る 製 品 、成 形 品 の 定 義 に つ い て  
② 不 純 物 の 取 扱 い  不 純 物 、微 量 に 含 有 す る 新 規 化 学 物 質 や 第 一 種 特 定 化 学 物

質 に 関 す る 閾 値 の 取 扱 い 及 び そ の 根 拠 に つ い て  
③ リ サ イ ク ル 材 料

に 含 有 す る 化 学 物

質 に 関 す る 規 制  

リ サ イ ク ル プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 含 有 成 分 の 把 握 や 閾 値 等

に つ い て  

④ N A M s の 活 用  化 学 物 質 審 査・リ ス ク 評 価 に お け る N A M s  （ N e w  A p p r o a c h  
M e t h o d o l o g i e s）の 活 用 事 例 、件 数 、そ の 位 置 付 け 等 に つ い

て  
⑤ 名 称 公 示 に 関 す

る 取 扱 い  
新 規 化 学 物 質 の 名 称 公 示 ま で の 期 間 等 に つ い て  

⑥ 新 規 審 査 特 例 制

度 に お け る 排 出 係

数 の 設 定  

少 量 新 規 化 学 物 質 、低 生 産 量 新 規 化 学 物 質 の 製 造・輸 入 申

出 に お け る 環 境 排 出 数 量 の 算 出 に 用 い る 排 出 係 数 に つ い

て  
⑦ 自 律 的 な リ ス ク

評 価 、 リ ス ク 管 理  
事 業 者 自 ら が 実 施 す る リ ス ク 評 価 、リ ス ク 管 理 措 置 に つ い

て  
 
（ ２ ） 法 規 制 調 査 の 対 象 国 及 び 法 令  

表 1 . 2 - 1 の 各 項 目 に つ い て 、表 1 . 2 - 2 の 諸 外 国 の 法 令 及 び 国 内 法 の 対 応

状 況 に つ い て 情 報 収 集 、 整 理 し た 。 対 象 国 は 、 先 進 的 な 取 り 組 み を 実 施

し て い る ア メ リ カ 合 衆 国 、欧 州 連 合（ E U）、カ ナ ダ に 加 え て 、我 が 国 製 品

の 主 要 な 輸 出 国 と な っ て い る オ ー ス ト ラ リ ア 、 中 国 、 及 び E U と 類 似 の
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化 学 物 質 規 制 を 行 っ て い る 韓 国 の ６ か 国 と し た 。 ま た 、 国 内 法 の 対 象 は

表 1 . 2 - 3 に 示 す も の を 対 象 と し た 。  
 

表 1 .2 -2  調 査 対 象 と し た 諸 外 国 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制  
調 査 対 象 国  主 な 調 査 法 令  

ア メ リ カ 合 衆 国  有 害 物 質 規 制 法 （ T S C A）  
E U  化 学 品 の 登 録 、評 価 、認 可 及 び 制 限 に 関 す る 規 則（ R E A C H） 
カ ナ ダ  カ ナ ダ 環 境 保 護 法 （ C E PA）  
オ ー ス ト ラ リ ア  工 業 化 学 品 (届 出 ・ 審 査 )法 （ I C 法 ）  
中 国  新 規 化 学 物 質 環 境 管 理 登 録 弁 法 （ 弁 法 ）  
韓 国  化 学 物 質 の 登 録 及 び 評 価 に 関 す る 法 律 （ K - R E A C H）  

 
表 1 .2 -3  調 査 対 象 と し た 国 内 の 化 学 物 質 管 理 に 係 る 法 規 制  

調 査 項 目  調 査 対 象 の 国 内 法 令  
① 製 品 の 定 義  有 害 物 質 を 含 有 す る 家 庭 用 品 の 規 制 に 関 す る

法 律 （ 以 下 「 家 庭 用 品 規 制 法 」 と い う 。）  
② 不 純 物 の 取 扱 い  労 働 安 全 衛 生 法 、 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 、「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」と い う 。）、農 薬 取 締

法  
③ リ サ イ ク ル 材 料 に 含 有 す る

化 学 物 質 に 関 す る 規 制  
資 源 の 有 効 な 利 用 の 促 進 に 関 す る 法 律 （ 以 下

「 資 源 有 効 利 用 促 進 法 」と い う 。）、容 器 包 装 に

係 る 分 別 収 集 及 び 再 商 品 化 の 促 進 等 に 関 す る

法 律（ 以 下 、「 容 器 包 装 リ サ イ ク ル 法 」と い う 。）、

特 定 家 庭 用 機 器 再 商 品 化 法 （ 以 下 、「 家 電 リ サ

イ ク ル 法 」と い う 。）、使 用 済 小 型 電 子 機 器 等 の

再 資 源 化 の 促 進 に 関 す る 法 律 （ 以 下 、「 小 型 家

電 リ サ イ ク ル 法 」と い う 。）、使 用 済 自 動 車 の 再

資 源 化 等 に 関 す る 法 律 （ 以 下 、「 自 動 車 リ サ イ

ク ル 法 」と い う 。）、プ ラ ス チ ッ ク に 係 る 資 源 循

環 の 促 進 等 に 関 す る 法 律 （ 以 下 、「 プ ラ ス チ ッ

ク 資 源 循 環 法 」 と い う 。）  
④ N A M s の 活 用  労 働 安 全 衛 生 法 、医 薬 品 医 療 機 器 等 法 、農 薬 取

締 法 、 食 品 衛 生 法  
⑤ 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  労 働 安 全 衛 生 法  
⑥ 新 規 審 査 特 例 制 度 に お け る

排 出 係 数 の 設 定  
労 働 安 全 衛 生 法 、特 定 化 学 物 質 の 環 境 へ の 排 出

量 の 把 握 等 及 び 管 理 の 改 善 の 促 進 に 関 す る 法

律 （ 以 下 、「 化 管 法 」 と い う 。）  
⑦ 自 律 的 な リ ス ク 評 価 、 リ ス

ク 管 理  
労 働 安 全 衛 生 法 、 化 管 法 、 大 気 汚 染 防 止 法  

 
1 .2 .2 運 用 改 善 策 等 の 検 討 ・ 作 成 等  

化 審 法 と 国 内 外 の 法 制 度 を 比 較 し た 結 果 を 踏 ま え 、 以 下 の ４ つ の 観 点

で 化 審 法 の 運 用 改 善 方 策 を 検 討 し た 。  
·  サ ー キ ュ ラ ー エ コ ノ ミ ー 実 現 に 向 け た リ サ イ ク ル の 推 進 を 妨 げ な

い 化 学 物 質 の 審 査・規 制 に つ い て（ ① 製 品 の 定 義 、② 不 純 物 の 取 扱

い 、 ③ リ サ イ ク ル 材 料 に 含 有 す る 化 学 物 質 に 関 す る 規 制 に つ い て

の 国 内 外 法 規 制 比 較 結 果 を 踏 ま え て 、 運 用 改 善 方 策 を 検 討 ）  
·  国 際 的 な 動 物 実 験 削 減 へ の 対 応 と 化 審 法 運 用 の 効 率 化 の た め の
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N A M s の 活 用 促 進 に つ い て（ ④ N A M s の 活 用 に つ い て の 国 内 外 法 規

制 比 較 結 果 を 踏 ま え て 運 用 改 善 方 策 を 検 討 ）  
·  化 学 業 界 の 国 際 競 争 力 強 化 の た め の 新 規 化 学 物 質 に 関 す る 規 定 の

見 直 し に つ い て（ ⑤ 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い 、⑥ 新 規 審 査 特 例 制 度

に お け る 排 出 係 数 の 設 定 の 、 国 内 外 法 規 制 比 較 結 果 を 踏 ま え て 運

用 改 善 方 策 を 検 討 ）  
·  事 業 者 自 ら に よ る リ ス ク 評 価・リ ス ク 管 理 の 促 進 に つ い て（ ⑦ 自 律

的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理 に つ い て の 国 内 外 法 規 制 比 較 結 果

を 踏 ま え て 運 用 改 善 方 策 を 検 討 ）  
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2 .  国内外の情報収集等  

2 .1 国 内 外 の 化 学 物 質 管 理 法 令 の 概 要  

2 .1 .1 国 内 法  

（ １ ） 化 審 法  
化 審 法 は 、 人 の 健 康 を 損 な う お そ れ 又 は 動 植 物 の 生 息 ・ 生 育 に 支 障 を

及 ぼ す お そ れ が あ る 化 学 物 質 に よ る 環 境 の 汚 染 を 防 止 す る こ と を 目 的 と

す る 法 律 で あ り 、 大 き く 分 け て ３ つ の 部 分 か ら 構 成 さ れ て い る 1。  
① 新 規 化 学 物 質 の 事 前 審 査  

・ 新 た に 製 造 ・ 輸 入 さ れ る 化 学 物 質 に 対 す る 事 前 審 査 制 度  
② 上 市 後 の 化 学 物 質 の 継 続 的 な 管 理 措 置  

・ 製 造 輸 入 数 量 の 把 握 （ 事 後 届 出 ）  
・ 有 害 性 情 報 の 報 告 等 に 基 づ く リ ス ク 評 価  

③ 化 学 物 質 の 性 状 等 （ 分 解 性 、 蓄 積 性 、 毒 性 、 環 境 中 で の 残 留 状 況 ） に

応 じ た 規 制 及 び 措 置  
・ 性 状 に 応 じ て 「 第 一 種 特 定 化 学 物 質 」 等 に 指 定  
・ 製 造 輸 入 数 量 の 把 握 、 有 害 性 調 査 指 示 、 製 造 ・ 輸 入 許 可 、 使 用 制 限

等  

 
図 2 .1 .1 -1 化 審 法 の 体 系 2  

 
（ ２ ） 労 働 安 全 衛 生 法  

労 働 安 全 衛 生 法 は 、 労 働 災 害 の 防 止 の た め の 危 害 防 止 基 準 の 確 立 、 責

任 体 制 の 明 確 化 及 び 自 主 的 活 動 の 促 進 の 措 置 を 講 ず る 等 そ の 防 止 に 関 す

 
1  経 済 産 業 省 .  化 審 法 と は .  

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 / a b o u t / a b o u t _ i n d e x . h
t m l  

2  経 済 産 業 省 .  化 審 法 の 体 系 .  
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 / a b o u t / l a w _ s c o
p e . p d f  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/about/about_index.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/about/about_index.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/law_scope.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/law_scope.pdf
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る 総 合 的 計 画 的 な 対 策 を 推 進 す る こ と に よ り 、 職 場 に お け る 労 働 者 の 安

全 と 健 康 を 確 保 す る と と も に 、 快 適 な 職 場 環 境 の 形 成 を 促 進 す る こ と を

目 的 と す る 法 律 で あ る 3。 労 働 災 害 防 止 計 画 、 安 全 衛 生 管 理 体 制 、 労 働

者 の 危 険 又 は 健 康 障 害 を 防 止 す る た め の 措 置 、 機 械 等 並 び に 危 険 物 及 び

有 害 物 に 関 す る 規 制 、 労 働 者 の 就 業 に 当 た っ て の 措 置 、 健 康 の 保 持 増 進

の た め の 措 置 、 快 適 な 職 場 環 境 の 形 成 の た め の 措 置 、 事 業 場 の 安 全 又 は

衛 生 に 関 す る 改 善 措 置 等 を 規 定 し て い る 。  
こ の う ち 、 危 険 物 及 び 有 害 物 に 関 す る 規 制 と し て は 、 以 下 を 実 施 し て

い る 。  
① 新 規 化 学 物 質 の 有 害 性 の 調 査  
② 化 学 物 質 の 危 険 有 害 性 に 応 じ た 規 制 及 び 措 置  

・ 労 働 者 に 重 度 の 健 康 障 害 を 生 じ さ せ る 化 学 物 質 を 指 定 し 、 製 造 等 を

禁 止  
・ 労 働 者 に 重 度 の 健 康 障 害 を 生 じ さ せ る お そ れ の あ る 化 学 物 質 を 指 定

し 、 製 造 設 備 、 作 業 方 法 等 の 審 査 に よ り 製 造 許 可  
③ 表 示 及 び 文 書 の 交 付  

・ 労 働 者 に 危 険 又 は 健 康 障 害 を 生 じ さ せ る お そ れ の あ る 化 学 物 質 を 指

定 し 、そ れ ら を 譲 渡 、提 供 す る 際 の 容 器 、包 装 へ の 表 示（ ラ ベ ル ）、

文 書 （ S D S） 交 付 に よ る 危 険 有 害 性 等 の 情 報 の 通 知 を 義 務 付 け  
 
（ ３ ） 農 薬 取 締 法  

農 薬 に つ い て 登 録 の 制 度 を 設 け 、 販 売 及 び 使 用 の 規 制 等 を 行 う こ と に

よ り 、 農 薬 の 安 全 性 そ の 他 の 品 質 及 び そ の 安 全 か つ 適 正 な 使 用 の 確 保 を

図 り 、 農 業 生 産 の 安 定 と 国 民 の 健 康 の 保 護 に 資 す る と と も に 、 国 民 の 生

活 環 境 の 保 全 に 寄 与 す る こ と を 目 的 と す る 法 律 で あ る 4。 主 に 以 下 を 規

定 し て い る 。  
① 農 薬 の 登 録  
② 農 薬 の 販 売 規 制  

・ 販 売 者 の 届 出 、 農 薬 容 器 へ の 表 示 （ 適 用 範 囲 、 使 用 方 法 、 危 険 有 害

性 な ど ）  
③ 農 薬 の 使 用 規 制  

・ 農 薬 使 用 者 が 遵 守 す べ き 基 準 の 設 定  
・ 水 質 汚 濁 性 農 薬 の 使 用 規 制  

 
（ ４ ） 医 薬 品 医 療 機 器 等 法  

医 薬 品 、 医 薬 部 外 品 、 化 粧 品 、 医 療 機 器 及 び 再 生 医 療 等 製 品 を 規 制 対

象 と し て い る 。 こ れ ら の 品 質 、 有 効 性 及 び 安 全 性 の 確 保 並 び に 使 用 に よ

る 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 及 び 拡 大 の 防 止 の た め に 必 要 な 規 制 を 行 う と

と も に 、 指 定 薬 物 の 規 制 に 関 す る 措 置 を 講 ず る ほ か 、 医 療 上 特 に そ の 必

 
3  厚 生 労 働 省 .  労 働 安 全 衛 生 法 .  

h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / w e b / t _ d o c ? d a t a I d = 7 4 0 0 1 0 0 0 & d a t a Ty p e = 0 & p a g e N o = 1  
4  農 林 水 産 省 .  農 薬 取 締 法 .  

h t t p s : / / w w w. m a f f . g o . j p / j / n o u y a k u / n _ k a i s e i / a t t a c h / p d f / i n d e x - 2 1 . p d f  

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=74001000&dataType=0&pageNo=1
https://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_kaisei/attach/pdf/index-21.pdf
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要 性 が 高 い 医 薬 品 、 医 療 機 器 及 び 再 生 医 療 等 製 品 の 研 究 開 発 の 促 進 の た

め に 必 要 な 措 置 を 講 ず る こ と に よ り 、 保 健 衛 生 の 向 上 を 図 る こ と を 目 的

と す る 法 律 で あ る 5。 規 制 対 象 ご と に 開 発 ・ 治 験 、 承 認 、 製 造 、 販 売 、

使 用 （ 市 販 後 の 安 全 対 策 ） の 各 段 階 で 必 要 な 規 制 を 行 っ て い る 。  
 
表 2 . 1 .1 -1 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 に お け る 規 制 対 象 ご と の 主 な 規 制  

規 制 対 象  臨 床 試 験 (治 験 )  製 造 販 売
承 認  

販 売 規 制  
（ 薬 局 ・ 販 売
業 の 許 可 ）  

市 販 後 の 安
全 対 策  

医

療

用 

医 薬 品  

必 要  
※ 後 発 品 は 生 物 学
的 同 等 性 試 験 の み
必 要  

原 則 必 要  許 可 必 要  

以 下 の 取 組
等 が 必 要  
•副 作 用 、不

具 合 の 情
報 収 集 、
報 告  

• 収 集 し た
情 報 に 基
づ く 安 全
対 策 措 置
の 立 案 、
実 施  

再 生 医 療 等
製 品  必 要  必 要  許 可 必 要  

一

般

用 

医 薬 品  必 要 /不 要  
※ 新 規 性 に よ る  

原 則 必 要  
 

許 可 必 要  
医 薬 部 外 品  

許 可 不 要  
化 粧 品  原 則 不 要  原 則 不 要  

医

家
・
家

庭

向

け 

医 療 機 器  

新 医 療 機 器 ： 必 要  
改 良 医 療 機 器 ： 必
要 /不 要  
後 発 医 療 機 器 ： 不
要  

届 出 / 認 証
/承 認  
※ ク ラ ス
等 に よ る  

許 可 ・ 届 出 必
要 ／ 不 要  
※ ク ラ ス に よ
る 。  

医

療

用

・

一

般

用 

体 外 診 断 用
医 薬 品  

※ 人 体 に 直 接 使 用
し な い た め 、 治 験
は 不 要 。 臨 床 性 能  
試 験 が 必 要 。  

届 出 / 認 証
/承 認  
※ ク ラ ス
等 に よ る  

許 可 必 要  

 
 
（ ５ ） 食 品 衛 生 法  

食 品 の 安 全 性 の 確 保 の た め に 公 衆 衛 生 の 見 地 か ら 必 要 な 規 制 そ の 他

の 措 置 を 講 ず る こ と に よ り 、 飲 食 に 起 因 す る 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 を 防 止

し 、 も つ て 国 民 の 健 康 の 保 護 を 図 る こ と を 目 的 と す る 法 律 で あ る 6。 不

衛 生 な 食 品 等 の 販 売 等 の 禁 止 、 危 害 を 未 然 に 防 止 す る た め の 積 極 的 な 見

地 か ら の 規 制 、 営 業 規 制 、 監 視 指 導 で 構 成 さ れ る 。  
こ の う ち 、 化 学 物 質 管 理 に 関 す る 規 制 と し て 以 下 が あ る 。  

① 指 定 外 添 加 物 等 の 販 売 等 の 禁 止  
② 食 品 添 加 物 、 器 具 ・ 容 器 包 装 、 お も ち ゃ 、 洗 浄 剤 の 規 格 基 準 策 定  
③ 器 具 ・ 容 器 原 材 料 の 情 報 伝 達  
 
 
  

 
5  厚 生 労 働 省 .  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 の 概 要 .  
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 / 11 6 0 7 2 0 5 / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 1 0 6 0 1 0
0 0 / 0 0 0 6 7 6 6 4 2 . p d f  

6  厚 生 労 働 省 .  食 品 安 全 制 度 の 現 状 に つ い て .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 111 3 1 5 0 0 / 0 0 0 9 2 0 5 9 6 . p d f  

https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11607205/www.mhlw.go.jp/content/10601000/000676642.pdf
https://warp.da.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/11607205/www.mhlw.go.jp/content/10601000/000676642.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11131500/000920596.pdf
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2 .1 .2 米 国 有 害 物 質 規 制 法 （ TSCA）  

有 害 物 質 規 制 法 は 、 化 学 物 質 及 び 混 合 物 に 関 連 す る 報 告 、 記 録 保 持 ・

試 験 要 件 、 制 限 を 行 う 法 律 で あ る 。 食 品 、 医 薬 品 、 化 粧 品 、 農 薬 な ど 、

特 定 の 物 質 は 一 般 的 に T S C A か ら 除 外 さ れ る 。 主 な 内 容 は 以 下 の と お り

で あ る 7 , 8。  
 

① 新 規 化 学 物 質 の 製 造 前 届 出 の 義 務 付 け 及 び 事 前 審 査  
② ポ リ 塩 化 ビ フ ェ ニ ル ( P C B )、ア ス ベ ス ト 、ラ ド ン 、鉛 ベ ー ス の 塗 料 、水

銀 な ど の 特 定 の 化 学 物 質 の 製 造 、 輸 入 、 使 用 、 廃 棄  
③ T S C A イ ン ベ ン ト リ に 記 載 さ れ て い る 既 存 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 及 び

不 合 理 な リ ス ク に 対 す る 規 制 措 置  
④ 懸 念 物 質 へ の 暴 露 又 は 排 出 に つ な が る 可 能 性 の あ る「 重 大 な 新 規 使 用 」

を 特 定 し た 場 合 に 重 要 新 規 使 用 規 則 ( S N U R )の 発 出 。  
⑤ T S C A イ ン ベ ン ト リ ( 8 3 , 0 0 0 種 類 以 上 の 化 学 物 質 を 含 む )の 維 持  

商 業 的 に 製 造 、 輸 入 さ れ る 新 規 化 学 物 質 を イ ン ベ ン ト リ に 追 加  
 

 

 

 

 
7  U S  E PA .  S u m m a r y  o f  t h e  To x i c  S u b s t a n c e s  C o n t r o l  A c t .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / l a w s -

r e g u l a t i o n s / s u m m a r y - t o x i c - s u b s t a n c e s - c o n t r o l - a c t  
8  U S  E PA .  H i g h l i g h t s  o f  K e y  P r o v i s i o n s  i n  t h e  F r a n k  R .  L a u t e n b e r g  C h e m i c a l  S a f e t y  

f o r  t h e  2 1 s t  C e n t u r y  A c t .  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 / h i g h l i g h t s - k e y - p r o v i s i o n s - f r a n k - r - l a u t e n b e r g - c h e m i c a l  

https://www.epa.gov/laws-regulations/summary-toxic-substances-control-act
https://www.epa.gov/laws-regulations/summary-toxic-substances-control-act
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/highlights-key-provisions-frank-r-lautenberg-chemical
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/highlights-key-provisions-frank-r-lautenberg-chemical
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図 2 . 1 .2 -1 米 国 TSCA の 概 要  

新規化学物質

事
前
審
査

第5条(a)

上市

第5条(f)：制限

第5条(e)：指令（同意指令）

協議してリスク評価に十分な
データがそろうまで製造等を制限

第5条(g)：公示 既存化学物質

TSCA
インベントリ

優先順位付け
(EPA-HQ-OPPT-
2016-0636)

高優先度
化学物質

低優先度
化学物質

• 製造、加工、または流通を禁止
あるいはその他の方法で制限

• 製造、加工、または流通する可
能性のあるそのような物質また
は混合物の量を制限

第6条(e)：PCB規則（製造、加工、流通、完全密閉系以外での使用禁止）

第6条(f)：水銀規則（元素水銀の販売、配布、譲渡禁止）

不合理な
リスクあり

不合理な
リスクなし

第6条(h)：PBT規則

第6条(a)：不合理なリスクに対する
リスク管理

• 残留性および生物蓄積性に関して一方につ
いて高く、他方について高または中程度で
あり、金属または金属化合物ではない。

• 製品や成形品中の化学物質の濃度を制限。

decaBDE、PIP(3:1)、2,4,6-TTBP、HCBD、PCTP

リスク評価ではないプロセスで規制

第6条(b)

• Hexanoic acid, 6,6',6''-(1,3,5-triazine-2,4,6-
triyltriimino)tris-

• Hexanoic acid, 6,6',6''-(1,3,5-triazine-2,4,6-
triyltriimino)tris-, compd. with 2,2',2''-
nitrilotris[ethanol] (1:3)

• 2-Butenoic acid, 4-[(2-ethylhexyl)amino]-4-
oxo-, (2Z)-, compd. with 2,2',2''-
nitrilotris[ethanol] (1:1)

• Alkanedioic acid, reaction product with 
alkanolamines

• Aromatic isocyanate, polymer with 
alkyloxirane polymer with oxiraneether with 
alkyldiol (2:1), and alkyloxirane polymer with 
oxirane ether with alkyltriol (3:1)

少量免除(LVE) 生産量<10 t/y

低排出低暴露免除(LoREX)

※PFAS、PBT物質は対象外

研究開発免除 第5条(h)(3)
※申請不要

試験販売免除(TME)

※PFAS、PBT物質は対象外

第5条
(h)(4)

第5条
(h)(4)

ポリマー免除

※分解、解重合するポリマー、インベントリ未収載の反応物から製造されたポリ
マー、数平均分子量10,000以上の吸水性ポリマー、組成の不可欠な一部として
炭素鎖3以上の特定のパーフルオロアルキル基を含むポリマーは免除の対象外。

製造または輸入の開始
通知（NOC）提出

下記の免除申請された物質は
TSCAインベントリに収載されない

第5条(h)(1)

40 CFR 723.250

化学品データ報告（CDR）
対象期間中（4年ごと）に1つのサイトで以下の製造輸入数量を超える
場合に、製造数量、輸入数量、製造、加工、使用に関する情報を報告。
・25,000ポンド(11,340kg)/年
・SNUR等規制対象物質：2,500ポンド(1,134kg)/年

第5条(a)：
重要新規使用(SNUR)

SNUN
提出

新規使用評価（不合理なリスクの
可能性、暴露低減措置実施の確認）

製造、加工、流通、使用の禁止、制限

リ
ス
ク
評
価

特定の用途の制限等
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（ １ ） 製 造 前 届 出 （ PMN）  
１ ） 届 出 対 象 及 び 内 容  

新 規 化 学 物 質 を 製 造 、 輸 入 す る 事 業 者 は 、 化 学 物 質 の 製 造 、 輸 入 の 少

な く と も 9 0 日 前 に 製 造 前 通 知 ( P M N :  P r e - m a n u f a c t u r e  N o t i c e )を 提 出 す る

必 要 が あ る 。P M N 申 請 の 対 象 と な ら な い 化 学 物 質 は 以 下 の 通 り で あ る 9。 
 
·  天 然 物  
·  偶 発 的 な 反 応 の 生 成 物  
·  最 終 用 途 反 応 の 生 成 物  
·  混 合 物 （ 混 合 成 分 で は な い ）  
·  不 純 物  
·  副 生 成 物  
·  輸 出 専 用 に 製 造 さ れ た 物 質  
·  非 分 離 中 間 体  
·  製 品 製 造 中 に 生 成 す る 物 質  
·  他 法 令 で 審 査 さ れ る 化 学 物 質  
  タ バ コ 及 び 特 定 の タ バ コ 製 品  
  核 物 質  
  軍 需 物 質  
  食 品 、 食 品 添 加 物 、 医 薬 品 、 化 粧 品  
  農 薬 と し て の み 使 用 さ れ る 物 質  

 
P M N の 申 請 に は 、以 下 に つ い て の 利 用 可 能 な す べ て の デ ー タ が 含 ま れ

て い る 必 要 が あ る 。  
 
·  化 学 的 同 一 性 、 構 造 式 及 び 分 子 式  
·  プ ロ セ ス 図 と 説 明  
·  製 造 数 量  
·  副 生 成 物 及 び 不 純 物  
·  意 図 す る 用 途  
·  環 境 排 出  
·  廃 棄 慣 行  
·  人 へ の 暴 露  
·  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  

 
E PA は 、 申 請 さ れ た P M N、 微 生 物 商 業 活 動 通 知（ M C A N） 又 は 重 要 な

新 規 使 用 通 知（ S N U N）を 審 査 し 、T S C A 第 ５ 条 に 基 づ く 以 下 の 決 定 を 行

い 、 特 定 の 措 置 を 講 じ る 。  
① 第 ５ 条 ( f )： 不 合 理 な リ ス ク か ら の 保 護 措 置  

 
9  U S  E PA .  F i l i n g  a  P r e - m a n u f a c t u r e  N o t i c e  w i t h  E PA .  

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

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/filing-pre-manufacture-notice-epa
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/filing-pre-manufacture-notice-epa


 

11 

新 規 化 学 物 質 又 は 重 要 新 規 使 用 が 人 健 康 又 は 環 境 に 不 合 理 な リ ス ク

を も た ら す と 判 断 し た 場 合 、 コ ス ト 又 は そ の 他 の 非 リ ス ク 要 因 を 考 慮 せ

ず に 、不 合 理 な リ ス ク か ら 保 護 す る た め の 措 置（ 製 造 /加 工 /流 通 の 禁 止 又

は 制 限 ） を 講 じ る 。  
② 第 ５ 条 ( e )： 指 令 の 発 出  

E PA が 発 出 す る 第 ５ 条 ( e )指 令 の ほ と ん ど は 、届 出 者 と 交 渉 す る 同 意 指

令 で 、 以 下 の 場 合 に 発 出 さ れ る 。  
·  新 規 化 学 物 質 又 は 重 要 新 規 使 用 の 人 健 康 及 び 環 境 へ の 影 響 に つ い て 、

E PA が 合 理 的 な 評 価 を 行 う に は 、 届 出 情 報 が 不 十 分 で あ る 。  
·  十 分 な 情 報 が な い 場 合 、そ の 化 学 物 質 の 製 造 、加 工 、商 業 流 通 、使 用

又 は 廃 棄 が 、 コ ス ト や そ の 他 の リ ス ク 以 外 の 要 因 を 考 慮 す る こ と な

く 、人 健 康 や 環 境 に 対 し て 不 合 理 な リ ス ク を も た ら す 可 能 性 が あ る 。 
·  当 該 物 質 が 相 当 量 製 造 さ れ て い る か 、製 造 さ れ る 予 定 で 、相 当 量 環 境

中 に 流 入 す る 可 能 性 、 当 該 物 質 へ の 人 体 へ の 暴 露 が 著 し い 又 は 相 当

量 発 生 す る 可 能 性 が あ る 。  
※  第 5 条 ( e )指 令 は 通 常 、以 下 の 要 件 の 一 部 又 は す べ て を 条 件 と し て

含 む ：  
  一 定 の 製 造 量 又 は 期 間 に 達 し た 時 点 で 、毒 性 又 は 環 境 動 態 に 関 す

る 試 験 を 実 施 す る こ と  
  作 業 員 の 個 人 保 護 具 の 使 用  
  労 働 者 保 護 の た め の 新 規 化 学 物 質 暴 露 限 界 値 （ N C E L s）  
  ハ ザ ー ド コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン 文 書  
  流 通 及 び 使 用 の 制 限  
  水 、 大 気 、 土 壌 へ の 排 出 制 限  
  記 録 管 理  

③ 第 ５ 条 ( g )： 決 定 の 公 示  
E PA が 、 新 規 化 学 物 質 又 は 重 要 な 新 規 使 用 が 人 健 康 又 は 環 境 に 不 合 理

な リ ス ク を も た ら す 可 能 性 は な い と 判 断 し た 場 合 、 コ ス ト 又 は そ の 他 の

非 リ ス ク 要 因 を 考 慮 せ ず に 、 提 出 者 に 通 知 し 、 提 出 者 は 化 学 物 質 の 製 造

又 は 重 要 な 新 規 使 用 の た め の 製 造 又 は 処 理 を 開 始 す る こ と が で き る 。  
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図 2 . 1 .2 -2 新 規 化 学 物 質 の 評 価 の 流 れ  

 
 
２ ） P M N の 免 除  

T S C A で は 、 新 規 化 学 物 質 届 出 に 関 す る 以 下 の 免 除 制 度 が あ り 、 条 件

に 該 当 す る 場 合 、 免 除 さ れ る 報 告 要 件 が あ る 。  
① 少 量 免 除 （ LV E :  L o w  Vo l u m e  E x e m p t i o n）  

1 0 , 0 0 0 k g /年 以 下 で 製 造 さ れ る 化 学 物 質 は 、以 下 の 情 報 の 提 出 で P M N 届

出 が 免 除 さ れ る 1 0。ほ ぼ 同 じ 情 報 の 提 出 が 必 要 と な る が 、審 査 期 間 が 3 0
日 間 と 短 い こ と と 、審 査 費 用 が 抑 え ら れ る 利 点 が あ る 。 LV E 免 除 の 期 間

 
1 0  U S  E PA .  L o w  Vo l u m e  E x e m p t i o n  f o r  N e w  C h e m i c a l  R e v i e w  u n d e r  T S C A .  

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

新規提出 修正後提出

EPA は、新情報を受け
取った後、以前に特定し
た使用条件および情報充
足性分析に何らかの影響
を与 えているかどうか
を検討しなければならな

い。

Q1：使用条件について
- 意図された、既知の、合理的に予見される使用条
件とは何ですか？

Q2：情報の充足性
- 化学物質について合理的な評価を行うために十分
な情報があるか？

Q3：SNURの検討事項
- SNURは、合理的に予見される使用条件に関連

する情報不足やリスク懸念に対応できるか？

情報不足 十分な情報

可能性判断

5(a)(3)(B)(i)
情報不足

5(a)(3)(B)(ii)(I)
情報不足＋

不合理なリスク
の可能性

5(a)(3)(B)(ii)(II)
環境への大量排出/
著しい暴露がある
（可能性がある）

5(a)(3)(A)
不合理なリス
クの可能性が

ある

5(a)(3)(C)
不合理なリス
クの可能性が

ない

5(e)指令

制限
及び/又は
試験要求

5(f)
指令・規則

制限

5(g)
決定を裏付け
る所見の公示

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/low-volume-exemption-new-chemical
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/low-volume-exemption-new-chemical
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中 、 用 途 、 製 造 場 所 、 暴 露 ・ 排 出 抑 制 、 製 造 輸 入 数 量 を 維 持 す る 必 要 が

あ り 、 こ れ ら に 変 更 が あ る 場 合 は 、 事 前 の 届 出 が 必 要 と な る 。  
·  通 知 の 種 類 （ LV E で あ る こ と の 明 確 化 ）  
·  研 究 開 発 以 外 の 目 的 で 物 質 を 製 造 /輸 入 す る 意 図 、 LV E 条 件 を 遵 守

す る 知 識 と 意 欲 、物 質 が す べ て の 免 除 条 件 を 満 た し て い る こ と 、及

び 3 0 日 間 の 審 査 期 間 の 満 了 か ら １ 年 以 内 に 物 質 を 製 造 す る 意 図 が

あ る こ と  
·  製 造 業 者 の 識 別 情 報 、C h e m i c a l  A b s t r a c t s ( C A )名 、不 純 物 、既 知 の 別

名 ・ 商 品 名 、 副 生 成 物  
·  1 2 か 月 間 の 製 造 予 定 数 量  
·  用 途 カ テ ゴ リ ー  
·  労 働 者 の 暴 露 及 び 環 境 排 出 に 関 す る 周 知 の 事 実 又 は 利 用 可 能 な 情

報  
·  人 健 康 ・ 環 境 に 対 す る 影 響 に つ い て 提 出 者 が 所 有 又 は 管 理 し て い

る 試 験 デ ー タ  
 
複 数 の 製 造 業 者 が 同 じ 物 質 に 対 し て LV E を 保 持 し て い る 場 合 、２ 番 目

の 申 請 で E PA が 当 該 物 質 の 累 積 的 な 影 響 が 不 合 理 な リ ス ク を も た ら す

可 能 性 が あ る と 判 断 し た 場 合 、 最 初 の 申 請 者 に 対 し て 製 造 が 開 始 さ れ た

こ と の 確 認 、製 造 の 意 図 の 再 証 明 要 求 、又 は 少 量 免 除 の 撤 回 が 行 わ れ る 。

LV E 物 質 は T S C A イ ン ベ ン ト リ に は 追 加 さ れ ず 、 別 の リ ス ト と し て 維 持

さ れ る 。 ペ ル フ ル オ ロ ア ル キ ル 化 合 物 及 び ポ リ フ ル オ ロ ア ル キ ル 化 合 物

（ P FA S）並 び に 特 定 の 残 留 性 、生 物 蓄 積 性 、毒 性 を 有 す る 化 学 物 質（ P B T
物 質 ） は 、 LV E の 対 象 外 で あ る 。  
 
② 研 究 開 発 免 除 （ R e s e a r c h  a n d  D e v e l o p m e n t  E x e m p t i o n）  

T S C A の 対 象 と な る 化 学 物 質 の 製 造・加 工 事 業 者 が 、当 該 物 質 を「 科 学

的 な 実 験 又 は 分 析 あ る い は 化 学 研 究 の 目 的 で の み 少 量 に 限 定 し て 」製 造・

加 工 す る 場 合 、 P M N 届 出 が 免 除 さ れ る 1 1。 研 究 開 発 免 除 は 届 出 が 不 要

と な っ て い る 。  
 
③ 低 排 出 低 暴 露 免 除（ L o R E X :  L o w  R e l e a s e  a n d  L o w  E x p o s u r e s  E x e m p t i o n）  

環 境 排 出 と 人 へ の 暴 露 が 少 な い 特 定 の 新 規 化 学 物 質 に 対 す る 免 除 で

あ り 、 労 働 者 、 消 費 者 、 一 般 市 民 及 び 環 境 へ の 暴 露 を 最 小 限 に 抑 え る 製

造 、 加 工 、 使 用 及 び 廃 棄 技 術 の 開 発 を 、 企 業 に 奨 励 す る こ と を 目 的 と し

て い る 1 2。製 造 輸 入 数 量 に 関 係 な く 、以 下 の 排 出 及 び 暴 露 基 準 を 満 た す

す べ て の 事 業 者 が 申 請 で き る 。 た だ し 、 ペ ル フ ル オ ロ ア ル キ ル 化 合 物 及

 
1 1  U S  E PA .  R e s e a r c h  a n d  D e v e l o p m e n t  E x e m p t i o n  f o r  N e w  C h e m i c a l  R e v i e w  u n d e r  

T S C A .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / r e v i e w i n g - n e w - c h e m i c a l s - u n d e r - t o x i c - s u b s t a n c e s -
c o n t r o l - a c t - t s c a / r e s e a r c h - a n d - d e v e l o p m e n t - e x e m p t i o n  

1 2  U S  E PA .  L o w  R e l e a s e s  a n d  L o w  E x p o s u r e s  ( L o R E X )  E x e m p t i o n  f o r  N e w  
C h e m i c a l s  R e v i e w  u n d e r  T S C A .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / r e v i e w i n g - n e w - c h e m i c a l s -
u n d e r - t o x i c - s u b s t a n c e s - c o n t r o l - a c t - t s c a / l o w - r e l e a s e s - a n d - l o w - e x p o s u r e s  

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/research-and-development-exemption
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/research-and-development-exemption
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/low-releases-and-low-exposures
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/low-releases-and-low-exposures
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び ポ リ フ ル オ ロ ア ル キ ル 化 合 物（ P FA S）並 び に 特 定 の 残 留 性 、生 物 蓄 積

性 、 毒 性 を 有 す る 化 学 物 質 （ P B T 物 質 ） は 、 LV E の 対 象 外 で あ る 。  
·  提 案 さ れ た 物 質 の 製 造 、 加 工 、 使 用 に 消 費 者 へ の 暴 露 が な い こ と  
·  一 般 公 衆 へ の 暴 露 が 少 な い か ま っ た く な い こ と  
·  発 生 す る 可 能 性 の あ る 労 働 者 へ の 暴 露 は 、工 学 的 制 御 、作 業 慣 行 及

び 個 人 用 保 護 具 の 使 用 を 通 じ て 適 切 に 制 御 さ れ る こ と  
 
④ 試 験 販 売 免 除 （ T M E :  Te s t  M a r k e t i n g  E x e m p t i o n）  

試 験 販 売 の た め に 製 造 輸 入 さ れ る 化 学 物 質 に 対 す る 免 除 で 、T M E 物 質

と し て 認 め ら れ る に は 、以 下 の す べ て の 条 件 を 満 た す 必 要 が あ る 1 3 , 1 4。 
·  少 量 生 産  

※ 物 質 の 種 類 、用 途 、研 究 開 発 の 性 質 や 段 階 に よ っ て 大 幅 に 異 な る

た め 、「 少 量 」を 定 量 的 に 規 定 し て い な い 。例 と し て 、パ イ ロ ッ ト

プ ラ ン ト で の 操 業 で 生 産 さ れ た シ ェ ー ル オ イ ル の 原 油 ８ 万 バ レ ル 、

性 能 試 験 用 に 生 産 さ れ た 樹 脂 5 0 0 ポ ン ド 、 研 究 室 段 階 で 開 発 さ れ

た 染 料 添 加 物 １ ポ ン ド が 記 載 さ れ て い る 。  
·  技 術 的 な 有 資 格 者 に よ る 監 督  

※ 当 該 物 質 の 暴 露 、 リ ス ク の 最 小 化 が 目 的  
·  一 般 商 業 利 用 不 可  
·  リ ス ク 評 価 及 び 通 知  

※ T M E 物 質 を 扱 う 実 験 室 で の 作 業 に つ い て の リ ス ク 評 価  
·  研 究 開 発 の み に 使 用 す る こ と の 通 知  
·  記 録 管 理  

 
⑤ ポ リ マ ー 免 除 （ P o l y m e r  E x e m p t i o n）  

ポ リ マ ー 免 除 は 、 こ の カ テ ゴ リ ー の 化 学 物 質 に 対 す る 業 界 の 報 告 負 担

を 軽 減 す る こ と に よ り 、 よ り 安 全 な ポ リ マ ー の 製 造 を 奨 励 し 、 よ り 高 い

リ ス ク を も た ら す と 予 想 さ れ る 物 質 の 審 査 に E PA の 資 源 を 集 中 さ せ る

こ と が 目 的 と さ れ て い る 1 5。免 除 基 準 を 満 た す ポ リ マ ー の 製 造 及 び 流 通

は 、 商 業 目 的 で の 製 造 開 始 前 に P M N 又 は 免 除 通 知 を 提 出 す る こ と な く

行 う こ と が で き る 。 た だ し 、 免 除 基 準 の 遵 守 を 文 書 化 す る た め の 記 録 管

理 要 件 が あ り 、 免 除 さ れ た ポ リ マ ー の 製 造 業 者 は 、 前 暦 年 中 に 免 除 の 条

件 に 基 づ い て 製 造 又 は 輸 入 が 開 始 さ れ た 免 除 ポ リ マ ー の 数 量 に 関 す る 年

次 報 告 書 を 提 出 す る 必 要 が あ る 。 ポ リ マ ー の 免 除 対 象 は 以 下 の 通 り で あ

る 。  
·  分 子 量 が 1 , 0 0 0 ダ ル ト ン 以 上 、1 0 , 0 0 0 ダ ル ト ン 未 満 の ポ リ マ ー は 、

低 分 子 量 種 と 反 応 性 官 能 基 に 制 限 が あ る も の の 、 対 象 と な る 。  

 
1 3  U S  E PA .  Te s t  M a r k e t i n g  E x e m p t i o n  ( T M E )  f o r  N e w  C h e m i c a l  R e v i e w  u n d e r  T S C A .  

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

1 4  U S  E PA .  ( 1 9 8 6 )  E x e m p t i o n s  f o r  R e s e a r c h  a n d  D e v e l o p m e n t  a n d  Te s t  M a r k e t i n g .  
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 8 / d o c u m e n t s / t m e r a n d d b u l l e t i n . p d f  

1 5  U S  E PA .  P o l y m e r  E x e m p t i o n  f o r  N e w  C h e m i c a l s  u n d e r  t h e  To x i c  S u b s t a n c e s  
C o n t r o l  A c t  ( T S C A ) .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / r e v i e w i n g - n e w - c h e m i c a l s - u n d e r - t o x i c -
s u b s t a n c e s - c o n t r o l - a c t - t s c a / p o l y m e r - e x e m p t i o n - n e w - c h e m i c a l s  

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/test-marketing-exemption-tme-new
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/test-marketing-exemption-tme-new
https://www.epa.gov/sites/default/files/2015-08/documents/tmeranddbulletin.pdf
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/polymer-exemption-new-chemicals
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/polymer-exemption-new-chemicals
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·  分 子 量 が 1 0 , 0 0 0 ダ ル ト ン 以 上 の ポ リ マ ー は 、 低 分 子 量 種 に 制 限 が

あ る も の の 、 対 象 と な る 。  
た だ し 、 以 下 は 免 除 の 対 象 外 と さ れ て い る 。  

·  分 解 、 解 重 合 す る ポ リ マ ー  
·  モ ノ マ ー 又 は T S C A イ ン ベ ン ト リ に 記 載 さ れ て い な い そ の 他 の 反

応 物 か ら 調 合 さ れ た ポ リ マ ー  
·  数 平 均 分 子 量 が 1 0 , 0 0 0 以 上 の 吸 水 性 ポ リ マ ー  
·  不 純 物 と し て で は な く 組 成 の 不 可 欠 な 一 部 と し て 、 C F 3 以 上 の 鎖

長 か ら な る 特 定 の パ ー フ ル オ ロ ア ル キ ル 基 を 含 む ポ リ マ ー  
 
３ ） T S C A イ ン ベ ン ト リ へ の 記 載 の 事 前 確 認  

当 該 化 学 物 質 が 既 に 公 開 さ れ て い る T S C A 化 学 物 質 イ ン ベ ン ト リ に 記

載 さ れ て い る か ど う か 確 信 が 持 て な い 場 合 、 E PA に 「 B o n a  F i d e  I n t e n t  t o  
M a n u f a c t u r e  N o t i c e（ 善 意 の 製 造 意 図 通 知 ）」 又 は 「 B o n a  F i d e  I n t e n t  t o  
I m p o r t  N o t i c e（ 善 意 の 輸 入 意 図 通 知 ）」を 提 出 し 、当 該 化 学 物 質 が イ ン ベ

ン ト リ に あ る か 否 か 確 認 す る こ と が で き る 。 申 請 者 は 以 下 を 含 む 特 定 の

化 学 物 質 識 別 デ ー タ を 提 供 す る 必 要 が あ る 。  
·  C A 索 引 名 （ C h e m i c a l  A b s t r a c t s  I n d e x  n a me）  
·  当 該 物 質 の 製 造 輸 入 に 関 す る 情 報  
·  供 給 者 が 申 請 者 に 対 し て 特 定 の 化 学 的 同 一 性 に 関 す る 情 報 な ど を

開 示 し て い な い 場 合 の サ ポ ー ト レ タ ー  
※ 第 三 者 に よ っ て 申 請 者 に 開 示 さ れ て い な い 情 報 は 、 そ の 第 三 者

（ 通 常 は 供 給 者 又 は 製 造 事 業 者 な ど ） か ら 直 接 、 E PA に 情 報 を 提

出 す る 。  
·  商 業 目 的 で 当 該 物 質 を 製 造 又 は 輸 入 す る 意 図 の 証 明  
·  善 意 の 通 知 を 裏 付 け る た め に 必 要 な そ の 他 す べ て の 情 報  
E PA は 、 善 意 の 通 知 で 提 出 さ れ た 情 報 を 検 討 し 、 提 出 者 が 製 造 輸 入 の

真 の 意 図 を 示 し た と E PA が 判 断 す る 場 合 は 、 T S C A イ ン ベ ン ト リ の マ ス

タ ー フ ァ イ ル 全 体 を 検 索 し 、 化 学 物 質 の T S C A イ ン ベ ン ト リ ス テ ー タ ス

を 書 面 に よ り 申 請 者 に 提 供 す る 。  
 
（ ２ ） 既 存 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価  
１ ） 優 先 順 位 付 け  

E PA は 、 リ ス ク に 基 づ く プ ロ セ ス を 確 立 し 、 評 価 の 優 先 順 位 を 決 定 す

る 化 学 物 質 を 特 定 し 、「 高 」 又 は 「 低 」 の 優 先 物 質 と し て 指 定 す る 1 6。  
·  高 優 先 度：当 該 物 質 が 、潜 在 的 な 危 険 性 や 暴 露 経 路（ 影 響 を 受 け や

す い 集 団 へ の 暴 露 を 含 む ）に よ り 、人 健 康・環 境 に 不 合 理 な リ ス ク

を も た ら す 可 能 性 が あ る 場 合 。 E PA が 当 該 物 質 の 安 全 性 を 判 断 す

る た め の リ ス ク 評 価 を 完 了 す る 期 限 と 要 件 が 設 定 さ れ る 。  

 
1 6  U S  E PA .  P r i o r i t i z a t i o n  o f  E x i s t i n g  C h e m i c a l s  U n d e r  T S C A .  

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 / p r i o r i t i z a t i o n -
e x i s t i n g - c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a  

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/prioritization-existing-chemicals-under-tsca
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/prioritization-existing-chemicals-under-tsca
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·  低 優 先 度  –  当 該 物 質 の 用 途 が 、高 優 先 度 の 基 準 を 満 た さ な い 場 合 。

新 た な 情 報 に 基 づ き 高 優 先 指 定 に 変 更 さ れ る 可 能 性 は あ る も の の 、

追 加 の 措 置 は 必 要 な い 。  
 
① 候 補 物 質 の 選 定  

優 先 順 位 付 け プ ロ セ ス の 候 補 物 質 は 、 リ ス ク 評 価 を 実 施 し て い る す べ

て の 化 学 物 質 の 少 な く と も 5 0 %が 2 0 1 4 年 に 更 新 さ れ た T S C A 化 学 物 質

評 価 作 業 計 画 か ら 選 ば れ 、 以 下 の 特 性 を 持 つ 化 学 物 質 が 優 先 さ れ る 。  
·  残 留 性 及 び 生 物 蓄 積 性 ス コ ア が 3  

分 解 半 減 期 >６ か 月 か つ 、 生 物 濃 縮 係 数 B C F 又 は 生 物 蓄 積 係 数

B A F > 5 , 0 0 0 1 7  
·  既 知 の ヒ ト 発 が ん 性 物 質  
·  高 い 急 性 毒 性 ・ 慢 性 毒 性  

 
② ス ク リ ー ニ ン グ 審 査  

優 先 指 定 の 提 案 を 裏 付 け る た め 、 以 下 の 基 準 に 照 ら し て 、 入 手 可 能 な

合 理 的 な 情 報 を 検 討 し 、 化 学 物 質 の 用 途 を 審 査 す る 。  
·  化 学 物 質 の 危 険 性 及 び 暴 露 の 可 能 性  
·  残 留 性 及 び 生 物 蓄 積 性  
·  暴 露 の 可 能 性 が あ る 又 は 影 響 を 受 け や す い 小 集 団  
·  飲 料 水 の 主 要 水 源 の 近 隣 で の 貯 蔵  
·  化 学 物 質 の 使 用 状 況 又 は 使 用 状 況 の 重 大 な 変 更  
·  製 造 又 は 加 工 さ れ た 化 学 物 質 の 量 又 は 量 の 重 大 な 変 更  
·  E PA が 化 学 物 質 の 優 先 指 定 に 関 連 す る と 判 断 す る そ の 他 の リ ス

ク に 基 づ く 基 準  
「 使 用 状 況 」と は 、T S C A に お け る 用 語 で 、「 化 学 物 質 が 製 造 、加 工 、商

業 流 通 、使 用 、又 は 廃 棄 さ れ る こ と が 意 図 さ れ て い る 、又 は 既 知 で あ る 、

又 は 合 理 的 に 予 測 さ れ る 状 況 」 を 意 味 す る 。    
 
③ 優 先 指 定 の 提 案  

指 定 の 提 案 段 階 に お い て 、 E PA は 以 下 の 措 置 を 講 じ る 。  
·  化 学 物 質 を「 優 先 度 が 高 い 物 質 」又 は「 優 先 度 が 低 い 物 質 」と し

て 指 定 す る こ と を 提 案  
·  提 案 さ れ た 指 定 及 び 指 定 の 根 拠 と な っ た 情 報 等 を 公 表  
·  提 案 さ れ た 指 定 及 び そ の 根 拠 と な る 資 料 に つ い て 、 9 0 日 間 に わ

た っ て 一 般 か ら の 意 見 を 募 集  
 
④ 最 終 指 定  

化 学 物 質 の 優 先 指 定 案 に 対 す る 一 般 か ら の 意 見 を 考 慮 し た 上 で 、 最 終

指 定 段 階 で は 、 E PA は 以 下 の こ と を 行 う 。  

 
1 7  U S  E PA .  ( 2 0 1 2 )  T S C A Wo r k  P l a n  C h e m i c a l s :  M e t h o d s  D o c u m e n t .  

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 4 -
0 3 / d o c u m e n t s / w o r k _ p l a n _ m e t h o d s _ d o c u m e n t _ w e b _ f i n a l . p d f  

https://www.epa.gov/sites/default/files/2014-03/documents/work_plan_methods_document_web_final.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2014-03/documents/work_plan_methods_document_web_final.pdf
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·  高 優 先 度 物 質 の 指 定 を 確 定 し 、 直 ち に リ ス ク 評 価 を 開 始 す る 。  
·  低 優 先 物 質 指 定 を 確 定 し 、現 時 点 で は リ ス ク 評 価 は 必 要 な い と 判

断 す る 。  
E PA の 優 先 順 位 の 最 終 指 定 は 、 指 定 を 裏 付 け る 情 報 分 析 及 び 根 拠 と と も

に 連 邦 官 報 に 公 表 さ れ る 。  
 
⑤ 指 定 の 改 訂  

E PA は 、 長 官 が 入 手 可 能 な 情 報 に 基 づ き 、 低 優 先 物 質 の 指 定 を 優 先 度

の 高 い 物 質 に 改 訂 す る こ と が で き る 。 こ の よ う な 指 定 の 改 訂 プ ロ セ ス に

は 、 優 先 順 位 付 け プ ロ セ ス の 再 開 が 含 ま れ 、 指 定 の 再 開 始 、 再 提 案 、 再

確 定 が 行 わ れ る 。 ま た 、 必 ず 同 様 の パ ブ リ ッ ク コ メ ン ト の 機 会 が 提 供 さ

れ る 。  
 
２ ） リ ス ク 評 価  

リ ス ク 評 価 の 目 的 は 、 化 学 物 質 が 、 関 連 す る 潜 在 的 な 暴 露 集 団 又 は 感

受 性 の 高 い 小 集 団 に 対 す る 不 合 理 な リ ス ク を 含 む 、 使 用 条 件 の 下 で 、 人

の 健 康 又 は 環 境 に 対 し て 不 合 理 な リ ス ク を も た ら す か ど う か を 判 断 す る

こ と で あ る 1 8。E PA は こ の プ ロ セ ス に お い て 、有 害 性 と 暴 露 の 両 方 を 評

価 し 、 コ ス ト や そ の 他 の リ ス ク 要 因 以 外 の 要 素 を 考 慮 か ら 除 外 し て 、

T S C A の 要 件 に 適 合 す る 形 で 、 科 学 的 に 利 用 可 能 な 最 善 の 科 学 情 報 及 び

ア プ ロ ー チ を 使 用 し 、 科 学 的 証 拠 の 重 み に 基 づ い て 決 定 を 行 う 。  
残 留 性 、生 物 蓄 積 性 、毒 性（ P B T）化 学 物 質 は 、迅 速 処 理 プ ロ セ ス で 評

価 さ れ 、 リ ス ク 評 価 が 不 要 と さ れ て い る 。 化 学 物 質 の 用 途 と 暴 露 情 報 の

み が 必 要 と な る 。 暴 露 を 可 能 な 限 り 低 減 す る た め の 措 置 を ３ 年 以 内 に 提

案 し 、 そ の 1 8 か 月 後 に 確 定 す る 。  
 
３ ） リ ス ク 管 理 措 置  

不 合 理 な リ ス ク が 特 定 さ れ た 場 合 、 E PA は ２ 年 以 内 （ 延 長 が 必 要 な 場

合 は ４ 年 以 内 ） に 最 終 的 な リ ス ク 管 理 措 置 を 講 じ る 。 リ ス ク に 対 処 す る

た め の 適 切 な 措 置 を 決 定 す る 際 に 、 代 替 手 段 の コ ス ト と 入 手 可 能 性 を 考

慮 す る 。 禁 止 や 段 階 的 廃 止 を 含 む 措 置 は で き る 限 り 迅 速 に 開 始 し 、 最 終

決 定 か ら ５ 年 以 内 に 開 始 し な け れ ば な ら な い 。  
現 在 、 以 下 の 化 学 物 質 に 対 し て リ ス ク 管 理 措 置 が 講 じ ら れ て い る 1 9。 

① リ ス ク 評 価 結 果 に 基 づ き リ ス ク 管 理 措 置 が 規 定 さ れ て い る 化 学 物 質  
·  ア ス ベ ス ト （ ク リ ソ タ イ ル ア ス ベ ス ト ）  
·  ブ ロ モ プ ロ パ ン  
·  1 , 4 -ジ オ キ サ ン  
·  四 塩 化 炭 素  

 
1 8  U S  E PA .  R i s k  E v a l u a t i o n s  f o r  E x i s t i n g  C h e m i c a l s  u n d e r  T S C A .  

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 s - e x i s t i n g - c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a  

1 9  U S  E PA .  R i s k  M a n a g e m e n t  f o r  E x i s t i n g  C h e m i c a l s  u n d e r  T S C A .  
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 - e x i s t i n g - c h e m i c a l s - u n d e r - t s c a  

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-evaluations-existing-chemicals-under-tsca
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-evaluations-existing-chemicals-under-tsca
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-existing-chemicals-under-tsca
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-existing-chemicals-under-tsca
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·  C . I .ピ グ メ ン ト バ イ オ レ ッ ト 2 9（ P V 2 9）  
·  環 状 脂 肪 族 臭 化 物 ク ラ ス タ ー （ H B C D）  
·  塩 化 メ チ レ ン  
·  n -メ チ ル ピ ロ リ ド ン （ N M P）  
·  テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ ン  
·  ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン  

② P B T 物 質 に 対 す る リ ス ク 管 理 措 置 が 規 定 さ れ て い る 化 学 物 質  
·  デ カ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル ( D e c a B D E )  
·  リ ン 酸 ト リ ス （ イ ソ プ ロ ピ ル フ ェ ニ ル ） ( P I P ( 3 : 1 ) )  
·  2 , 4 , 6 -ト リ ス ( t e r t -ブ チ ル )フ ェ ノ ー ル ( 2 , 4 , 6 - T T B P )  
·  ヘ キ サ ク ロ ロ ブ タ ジ エ ン ( H C B D )  
·  ペ ン タ ク ロ ロ チ オ フ ェ ノ ー ル ( P C T P )  

 
こ の 他 、 製 造 及 び 消 費 者 製 品 に 含 ま れ る P FA S 物 質 に 対 処 す る た め に 、

P FA S 戦 略 ロ ー ド マ ッ プ 2 0に 則 し た 以 下 の リ ス ク 管 理 措 置 が 講 じ ら れ て

い る 2 1。  
·  P FA S  3 2 9 物 質 に 対 す る 重 要 な 新 規 使 用 規 則 の 決 定  
·  表 面 コ ー テ ィ ン グ に 長 鎖 P FA S、P F O S を 含 有 す る 繊 維 、カ ー ペ ッ

ト 、 家 具 、 電 子 機 器 、 家 電 製 品 等 の 輸 入 規 制  
 
 
４ ） メ ー カ ー に よ る リ ス ク 評 価 要 請  

メ ー カ ー は 、 E PA に 特 定 の 化 学 物 質 の 評 価 を 要 請 す る こ と が で き 、 関

連 費 用 は 以 下 の と お り メ ー カ ー が 負 担 す る 。  
·  T S C A 作 業 計 画 に 含 ま れ て い る 場 合 、 費 用 の 5 0 %を 負 担  
·  T S C A 作 業 計 画 に 含 ま れ て い な い 場 合 、 費 用 の 1 0 0 %を 負 担  
こ れ ら の 評 価 は 、 優 先 度 の 高 い 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 の 継 続 件 数 に 対

し て 2 5～ 5 0 %を 占 め る 必 要 が あ る が 、 最 低 2 0 件 の リ ス ク 評 価 の 継 続 と

い う 要 件 に は カ ウ ン ト さ れ な い 。  
 
 
 
  

 
2 0  U S  E PA .  P FA S  S t r a t e g i c  R o a d m a p :  E PA ' s  C o m m i t m e n t s  t o  A c t i o n  2 0 2 1 - 2 0 2 4 .  

h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / p f a s / p f a s - s t r a t e g i c - r o a d m a p - e p a s - c o m m i t m e n t s - a c t i o n - 2 0 2 1 -
2 0 2 4  

2 1  U S  E PA .  R i s k  M a n a g e m e n t  f o r  P e r -  a n d  P o l y f l u o r o a l k y l  S u b s t a n c e s  ( P FA S )  u n d e r  
T S C A .  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 - a n d - p o l y f l u o r o a l k y l - s u b s t a n c e s - p f a s  

https://www.epa.gov/pfas/pfas-strategic-roadmap-epas-commitments-action-2021-2024
https://www.epa.gov/pfas/pfas-strategic-roadmap-epas-commitments-action-2021-2024
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-and-polyfluoroalkyl-substances-pfas
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/risk-management-and-polyfluoroalkyl-substances-pfas
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2 .1 .3 EU 化 学 品 の 登 録 、評 価 、認 可 及 び 制 限 に 関 す る 規 則（ REACH）  

R E A C H 規 則 は 、化 学 物 質 が も た ら す リ ス ク か ら 人 の 健 康 と 環 境 を 保 護

す る た め の E U の 主 要 な 法 律 で あ る 。 こ の た め に 、 化 学 物 質 の 本 質 的 特

性 を よ り 良 く 、 よ り 早 期 に 特 定 し 、 高 懸 念 物 質 の 段 階 的 廃 止 や 制 限 な ど

の 措 置 を 講 じ る 。 R E A C H 規 則 の 目 的 は 以 下 の 通 り で あ る 。  
·  有 害 物 質 か ら 人 の 健 康 と 環 境 を 高 度 に 保 護 す る こ と  
·  E U で 使 用 さ れ て い る 化 学 物 質 の 安 全 性 を 評 価 す る こ と  
·  化 学 産 業 の 技 術 革 新 と 競 争 力 を 促 進 す る こ と  
·  物 質 の 有 害 性 評 価 の た め の 代 替 （ 非 動 物 ） 試 験 法 を 促 進 す る こ と  
 
R E A C H 規 則 で は 、化 学 物 質 の リ ス ク 管 理 と 安 全 性 情 報 の 提 供 を 事 業 者

に 義 務 づ け て い る 。 こ の 目 的 を 達 成 す る た め に 、 製 造 事 業 者 及 び 輸 入 事

業 者 は 、 化 学 物 質 の 特 性 に 関 す る 情 報 を 収 集 し 、 そ の 情 報 を 欧 州 化 学 物

質 庁（ E C H A）の 中 央 デ ー タ ベ ー ス に 登 録 す る こ と が 義 務 付 け ら れ て い る 。

E C H A は R E A C H シ ス テ ム の 中 心 的 な 機 関 で あ り 、 シ ス テ ム の 運 用 に 必

要 な デ ー タ ベ ー ス を 管 理 し 、 化 学 物 質 に 関 す る 提 供 情 報 の 詳 細 評 価 を 調

整 し 、 消 費 者 及 び 専 門 家 が 有 害 性 に 関 す る 情 報 を 入 手 で き る 公 開 デ ー タ

ベ ー ス を 運 営 し て い る 。  
R E A C H 規 則 で 規 定 さ れ る 主 な 内 容 は 以 下 の と お り で あ る  

① 報 告  
E U 加 盟 国 及 び E E A 諸 国 （ ア イ ス ラ ン ド 、 リ ヒ テ ン シ ュ タ イ ン 、 ノ ル

ウ ェ ー ） の 各 国 規 制 当 局 は 、 ５ 年 ご と に R E A C H 規 則 の 運 用 及 び C L P
規 則 の 遵 守 に 関 す る 報 告 書 を 欧 州 委 員 会 に 提 出 す る こ と が 義 務 付 け

ら れ て い る 。  
② 登 録  

R E A C H 規 則 で は 、 年 間 １ ト ン を 超 え る 化 学 物 質 は E C H A に 登 録 し な

け れ ば な ら な い と 規 定 し て い る 。 こ の プ ロ セ ス に お い て 、 事 業 者 は

自 社 が 取 り 扱 う 物 質 に 関 連 す る リ ス ク を 特 定 し 、 そ の 管 理 方 法 を 提

示 し な け れ ば な ら な い 。 こ の 義 務 は 物 質 及 び 混 合 物 の 両 方 に 適 用 さ

れ る 。  
③ 評 価  

E C H A 及 び 加 盟 国 は 、 事 業 者 か ら 提 出 さ れ た 情 報 を 評 価 し 、 特 定 の 物

質 が 人 の 健 康 や 環 境 に リ ス ク を も た ら す か ど う か を 判 断 す る 。   
④ 認 可  

認 可 プ ロ セ ス は 、 高 懸 念 物 質 （ S V H C） が 、 技 術 的 及 び 経 済 的 に 実 行

可 能 な 代 替 品 が あ る 場 合 に は 、 よ り 有 害 性 の 低 い 物 質 や 技 術 に よ っ

て 段 階 的 に 置 き 換 え ら れ る こ と を 目 的 と し て い る 。  
⑤ 制 限  

R E A C H 規 則 に は 、 人 の 健 康 や 環 境 に 許 容 で き な い リ ス ク を も た ら す

高 懸 念 物 質 （ S V H C） に 対 す る 制 限 プ ロ セ ス が 含 ま れ て い る 。 そ の よ

う な 物 質 は 、 必 要 に 応 じ て 制 限 又 は 禁 止 さ れ る 可 能 性 が あ る 。  
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図 2 . 1 .3 -1 EU REACH 規 則 の 概 要  
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≥100トン/年の水生生物、環境に有害な物質

【期限2013年5月31日】
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【期限2018年5月31日】
1～<100トン/年
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制限

認可（SVHCの指定→認可対象物質決定→認可付与決定）

• 製造、使用または上市に対するあらゆる条件または禁止。
• 製造輸入量が<1トン/年の物質や特定のポリマーも含め、あらゆる化学物質、混

合物中や成形品中の物質にも適用される。
• サイト内単離中間体、研究開発用途、化粧品指令で規定される物質は対象外。
• 発がん性、生殖細胞変異原性、生殖毒性(CMR)の区分1A、1Bで、消費者に使用

されるおそれがある場合、迅速な手続き（ファースト・トラック）で制限提案、
適用が可能。

加盟国
が実施

ECHA
が実施

ECHA
が実施

ECHA
が実施

ECHA
が実施 ECHA

または
加盟国
による
提案

• 極めて高い懸念のある物質(SVHC)のリスクを適切に管理。
• 安全な使用により暴露レベルを閾値より低く適切にリスク管理できる場合に、認

可が付与される。
• 安全な使用ができない場合、社会的な便益が大きく、経済的、技術的に実用可能

な代替物質、技術への置き換えができない場合にのみ、認可が付与される。
• CMR区分1A、1B物質、PBT/vPvB物質、ED物質などCMRやPBT/vPvB物質と同

等の懸念を引き起こす物質がSVHCとして特定される可能性がある。
• 認可には期限(レビュー期間)があり、期限終了前に提出された更新情報を踏まえ

て認可の改正、取り下げなどが決定される。

調和された分類および表示

現時点での更なる規制行動不要

他法令での対応

ECHA
または
加盟国
が実施

更なる情報の生成
と評価が必要

①物質、混合物が下記の場合、製造輸入数量に関係なくSDSの提供義務が生じる。
• 物質または混合物がCLP規則に従って危険と分類された場合
• PBT、vPvBの基準に適合する物質またはそのような物質を含む混合物
• 上記以外の理由でSVHCリストに記載された場合
②上記以外であっても下記の場合、川下事業者からの要求があればSDS提供が必要。
• 人の健康または環境に有害な少なくとも1つの物質を0.1wt%以上含んでいる場合

(気体の場合は0.2vol%)
• 少なくとも1つのPBT、vPvBを0.1wt%以上含んでいる場合(気体の場合を除く)
• SVHCを0.1wt%以上含んでいる場合
• EU域内の作業所の暴露限界値がある混合物

登録対象
• 製造輸入数量≥1トン/年の物質、

混合物中の物質、UVCB物質
• ポリマー中の≥2%構成モノマー
• 成形品中の意図的放出物質

登録対象外
• 製造輸入数量<1トン/年の物質、混合

物中の物質、UVCB物質
• ポリマー、不純物、放射性物質、非

単離中間体、廃棄物など
登録免除
• 固有の特性のために最小限のリスク

しか生じないとみなされる物質(附属
書IV物質)

• 登録が不適当、不必要とみなされる
物質(附属書V物質)

既登録とみなす物質
• 植物保護剤、殺生物剤、危険物指令

届出物質

難分解
生物蓄積性
毒性

内分泌
かく乱性

POPs規則 • POPs条約で指定されている規制対象物質を規制。
• 対象とするPOPsの種類および制限濃度等を指定し、

それを含む廃棄物の処分等を規制。

届出
届出対象
• 研究開発用物質（5年間登録免除。5年間に製造または輸入される

予定の物質量などを届出。）
• 成形品中のSVHC： ≥0.1%含有かつ製造輸入される成形品中の総

量≥1トン/年（用途、トン数範囲などの届出）

情報伝達 情報伝達の対象と内容
• SDSが必要な物質および混合物中の物質：SDS提供義務

（右記の黄色網掛け部分）
• SDSが不要な物質および混合物中の物質：登録番号、認

可・制限に関する詳細情報、適切なリスク管理措置に必
要な情報

• 成形品中のSVHC：成形品中に0.1wt%超のSVHCを含む
場合、川下事業者に対して安全に使用できることが確認
可能な十分な情報の提供義務
※消費者から成形品中のSVHCの情報提供を求められた
場合、45日以内に無償で情報提供が必要。

CLP規則
• 他法令で規制されている場合を除き、すべての物質、混合物が対象。
• 使用者の安全な取扱のため、分類、表示、包装、分類結果の届出義務を規定。
• ポリマー：未反応モノマー、添加剤、不純物等の成分を考慮して危険有害性の

分類が行われ、上記①に該当する場合、SDSの提供義務が生じる。SDSが不要
な場合でも、②の情報伝達義務が生じる。

簡易登録対象
• サイト内単離中間体
• 輸送単離中間体
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（ １ ） 登 録  
事 業 者 は 、 年 間 １ ト ン 以 上 製 造 又 は 輸 入 す る 化 学 物 質 の 特 性 及 び 用

途 に 関 す る 情 報 を 収 集 す る 責 任 を 負 う 。 登 録 が 必 要 な の は 、 以 下 の い ず

れ か に 該 当 す る 場 合 で あ る 。  
·  単 体 又 は 混 合 物 と し て の 化 学 物 質 の E U 域 内 に お け る 製 造 者 又

は 輸 入 者  
·  成 形 品 に 含 ま れ る 物 質 に 関 す る 要 件 に つ い て の ガ イ ダ ン ス で 説

明 さ れ て い る 基 準 を 満 た す 成 形 品 の E U 域 内 に お け る 製 造 者 又

は 輸 入 者  
 

E U 域 内 に 設 立 さ れ 、 E U 域 外 に 設 立 さ れ た 製 造 者 、調 合 者 又 は 成 形 品

の 製 造 者 に よ っ て 任 命 さ れ た 「 唯 一 の 代 理 人 」 が 輸 入 者 の 登 録 義 務 を 履

行 す る 。  
事 業 者 は ま た 、 化 学 物 質 が 持 つ 有 害 性 及 び 潜 在 的 な リ ス ク を 評 価 し な

け れ ば な ら な い 。 こ れ ら の 情 報 は 、 有 害 性 に 関 す る 情 報 及 び 物 質 の 使 用

が も た ら す 可 能 性 の あ る リ ス ク の 評 価 （ 該 当 す る 場 合 ） と 、 そ れ ら の リ

ス ク を ど の よ う に 管 理 す べ き か に 関 す る 情 報 を 含 む 登 録 書 類

（ r e g i s t r a t i o n  d o s s i e r） と し て E C H A に 提 出 さ れ る 。  
登 録 は 、 化 学 物 質 そ の も の 、 混 合 物 中 の 化 学 物 質 及 び 成 形 品 中 の 化 学

物 質 の 特 定 の ケ ー ス に 適 用 さ れ る 。 医 薬 品 や 放 射 性 物 質 な ど 、 す で に 他

の 法 律 に よ っ て 規 制 さ れ て い る 化 学 物 質 は 、R E A C H 要 件 の 適 用 が 一 部 又

は 完 全 に 免 除 さ れ る 。  
＜ R E A C H 規 則 の 適 用 対 象 外 物 質 ＞  
·  放 射 性 物 質  
·  税 関 の 監 視 下 に あ る 物 質（ 混 合 物 中 の 物 質 、又 は 成 形 品 含 有 物 質 を

含 む ） で あ っ て 、 以 下 に 該 当 す る も の  
  何 ら か の 処 理 又 は 加 工 を 受 け な い も の  
  暫 定 的 に 保 管 さ れ て い る も の  
  再 輸 出 の 意 図 か ら 規 制 対 象 外 区 域 又 は 規 制 対 象 外 の 倉 庫 内 に お

か れ て い る も の  
·  非 単 離 中 間 体  
·  鉄 道 、道 路 、内 陸 水 路 、海 上 又 は 航 空 に よ る 危 険 な 物 質 及 び 危 険 な

混 合 物 中 の 危 険 な 物 質 の 輸 送  
·  廃 棄 物  
·  防 衛 上 の 理 由 で 国 か ら 免 除 さ れ た 物 質  
＜ 用 途 限 定 で の 適 用 除 外 ＞  
·  人 用 及 び 動 物 用 医 薬 品  
·  食 品 中 の 食 品 添 加 物 、香 味 料 及 び 、飼 料 中 の 飼 料 添 加 物 、動 物 用 栄

養 物  
＜ 登 録 の 対 象 外 ＞  
·  製 造 輸 入 量 <１ ト ン /年  
·  ポ リ マ ー  
＜ 登 録 免 除 ＞  
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·  R E A C H 規 則 の 附 属 書 I V（ 固 有 の 特 性 の た め に 最 小 限 の リ ス ク し か

生 じ な い と み な さ れ る 十 分 な 情 報 が 知 ら れ て い る 物 質 ）  
·  R E A C H 規 則 の 附 属 書 V（ 登 録 が 不 適 当 又 は 不 適 切 と み な さ れ 、登

録 の 免 除 が R E A C H 規 則 の 目 的 を 侵 害 し な い 物 質 ）  
＜ 既 登 録 と み な す 物 質 ＞  
·  植 物 保 護 剤  
·  殺 生 物 剤  
·  危 険 物 質 指 令 届 出 物 質  
 
ま た 、登 録 は「 1 つ の 物 質 、1 つ の 登 録 」の 原 則 に 基 づ い て い る 。こ れ

は 、 同 一 の 物 質 の 製 造 者 及 び 輸 入 者 は 、 共 同 で 登 録 を 提 出 し な け れ ば な

ら な い こ と を 意 味 す る 。  
 
１ ） 段 階 的 登 録  

登 録 作 業 に よ る 事 業 者 及 び 規 制 当 局 の 過 度 な 負 担 を 回 避 す る と と も

に 、 登 録 を 迅 速 か つ 効 率 的 に 行 う た め 、 製 造 輸 入 量 等 に 応 じ た 登 録 猶 予

期 限 を 設 定 し 、 分 散 し て 登 録 を 行 う 方 法 が 採 用 さ れ た 。 以 下 の 基 準 の 少

な く と も 1 つ を 満 た す 物 質 は 、 段 階 的 登 録 物 質 と 見 な さ れ る 2 2。  
·  欧 州 現 存 商 業 化 学 物 質 目 録 （ E I N E C S） に 記 載 さ れ て い る 。  
·  加 盟 国 で 製 造 /輸 入 さ れ た が 、 1 9 9 2 年 ６ 月 １ 日 か ら 2 0 0 7 年 ５ 月 3 1

日 の 間 に 製 造 者 又 は 輸 入 者 に よ っ て 市 場 に 投 入 さ れ な か っ た 場

合 、 た だ し 、 そ の こ と を 証 明 す る 書 類 が あ る 場 合 。  
·  製 造 者 又 は 輸 入 者 に よ っ て 2 0 0 7 年 ６ 月 １ 日 よ り 前 に 加 盟 国 で 上

市 さ れ た も の で あ り 、 か つ 「 非 ポ リ マ ー （ N L P）」 の 条 件 を 満 た す

場 合 、 文 書 に よ る 証 拠 が あ る こ と を 条 件 と す る 。  
 

2 0 1 8 年 ５ 月 3 1 日 以 前 は 、 物 質 の 種 類 （ 段 階 的 導 入 物 質 か 非 段 階 的 導

入 物 質 か ） に よ っ て 登 録 の タ イ ミ ン グ が 決 ま っ て い た 。 2 0 1 8 年 ５ 月 3 1
日 以 降 に 提 出 さ れ る も の に つ い て は 、 物 質 の 製 造 又 は 輸 入 は 登 録 番 号 を

受 け 取 る ま で 待 つ 必 要 が あ る 。  
 

 
2 2  E C H A .  S u p p o r t ,  R e g i s t r a t i o n  p h a s e .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / s u p p o r t / r e g i s t r a t i o n  

https://echa.europa.eu/support/registration
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図 2 . 1 .3 -2 段 階 的 登 録 の ス ケ ジ ュ ー ル  

 
２ ） 共 同 登 録 者 の 確 認  

デ ー タ を 共 有 し 、 他 社 と 共 同 で 物 質 を 登 録 す る 必 要 が あ る 。 実 際 に

は 、 以 下 の こ と が 必 要 と な る 。 な お 、 E C H A が 、 照 会 に 記 載 さ れ た 情 報

が 物 質 の 特 定 に 十 分 で な い と 判 断 し た 場 合 、 情 報 を 改 善 す る よ う 求 め ら

れ る 。  
·  登 録 を 計 画 し て い る 場 合 、 R E A C H - I T を 通 じ て E C H A に 問 い 合

わ せ を 行 い 、 共 同 登 録 者 が い る か ど う か を E C H A に 問 い 合 わ せ

る 。 こ れ に よ り 、 共 同 登 録 者 に 登 録 の 意 向 が 通 知 さ れ る 。  
·  共 同 登 録 者 が い る 場 合 は 、 同 じ 物 質 で あ る こ と に 同 意 す る 。  

 
そ の 後 の 作 業 は 、 物 質 が 既 に 登 録 さ れ て い る か ど う か に よ っ て 大 き

く 異 な る 。  
·  物 質 が 既 に 他 社 に よ っ て 登 録 さ れ て い る 場 合 、 通 常 は 共 同 申 請

書 が 存 在 し 、 そ れ に 参 加 す る 必 要 が あ る 。  
·  物 質 が 登 録 さ れ て い な い が 、 他 社 か ら も 問 い 合 わ せ が あ っ た 場

合 、 共 同 登 録 者 は 、 共 同 で 登 録 す る た め に ど の よ う に 協 力 す る

か 合 意 す る 必 要 が あ る 。  
·  共 同 登 録 者 が い な い 場 合 は 、 個 社 で 共 同 申 請 を 始 め る こ と が で

き る 。  
 
３ ） 登 録 に 必 要 な 情 報  

共 同 登 録 者 と の 作 業 に お い て 重 要 な の は 、 物 質 の 安 全 な 使 用 を 実 証

す る た め に 用 途 、 危 険 性 、 リ ス ク に 関 す る 情 報 を 収 集 す る こ と で あ る 。

以 下 の 規 制 、 科 学 的 、 技 術 的 要 件 を 考 慮 す る 必 要 が あ る 。  
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·  サ プ ラ イ チ ェ ー ン か ら 用 途 及 び 現 在 の 使 用 状 況 に 関 す る 情 報 を 収 集

す る 。 業 界 団 体 に 問 い 合 わ せ 、 該 当 す る 業 界 の ベ ス ト プ ラ ク テ ィ ス

を 確 認 す る 。  
·  物 質 の ト ン 数 及 び 用 途 に 応 じ た R E A C H 情 報 要 件 に よ り 要 求 さ れ る

有 害 性 デ ー タ を 収 集 す る 。  
·  共 同 登 録 者 間 で 入 手 可 能 な 物 質 に 関 す る 有 害 性 情 報 の 範 囲 と 質 を 評

価 す る 。  
·  そ の 結 果 生 じ る デ ー タ ギ ャ ッ プ を 埋 め る た め の 戦 略 を 策 定 す る （ 例

え ば 、 新 た な 試 験 の 実 施 、 科 学 的 根 拠 の あ る リ ー ド ・ ア ク ロ ス 、 デ

ー タ 免 除 な ど を 用 い て 不 足 情 報 の 正 当 性 を 立 証 す る ）。  
·  共 同 登 録 者 間 で 分 類 及 び 表 示 に つ い て 合 意 す る （ 有 害 性 デ ー タ に 基

づ く ）。  
·  す べ て の 有 害 性 デ ー タ 及 び 分 類 を 登 録 書 類 に 記 録 す る 。  
·  年 間 1 0 ト ン 以 上 を 製 造 又 は 輸 入 す る 場 合 は 、 化 学 物 質 安 全 性 評 価

（ C S A） を 実 施 し 、 化 学 物 質 安 全 性 報 告 書 （ C S R） に 記 録 す る 。 さ

ら に 、 協 議 の 過 程 で 共 同 登 録 者 は 、 主 登 録 者 が 共 同 登 録 者 に 代 わ っ

て 化 学 物 質 安 全 性 報 告 書 を 提 出 す る か 、 又 は 各 登 録 者 が 個 別 の C S R
を 別 々 に 提 出 す る か を 決 定 す る 。  

 
物 質 の 登 録 に 必 要 な 最 低 限 の デ ー タ 要 件 は 、 R E A C H の 付 録 V I か ら X

に 規 定 さ れ て い る 。 法 的 要 件 （ 標 準 的 な 情 報 要 件 ） は 累 積 的 で あ り 、 製

造 又 は 輸 入 す る 物 質 の ト ン 数 に よ っ て 異 な る 。 こ の 情 報 は 登 録 書 類 に 記

載 す る が 、 こ れ は 同 じ 物 質 を 登 録 す る す べ て の 事 業 者 が 共 同 で 作 成 す

る 。 登 録 書 類 は 、 信 頼 で き る 試 験 結 果 又 は 科 学 的 に 正 当 化 で き る 代 替 手

段 で 得 ら れ た 情 報 を 基 に 作 成 す る 。  
 

表 2 . 1 .3 -1 製 造 輸 入 数 量 に 応 じ た 標 準 登 録 情 報 要 件  
 ト ン 数 帯  

１ ～ 1 0  
（ ト ン /年 ）  

ト ン 数 帯  
1 0～ 1 0 0  

（ ト ン /年 ）  

ト ン 数 帯  
1 0 0～ 1 , 0 0 0  
（ ト ン /
年 ）  

ト ン 数 帯  
≥ 1 , 0 0 0  

（ ト ン /年 ）  

物 理 化 学
的 特 性 情
報  

2 0℃ 1 0 1 . 3 k P a に お け
る 物 質 の 状 態 、 融 点
/凝 固 点 、 沸 点 、 相
対 密 度 、 蒸 気 圧 、 表
面 張 力 、 水 溶 解 度 、
l o g P、 引 火 点 、 可 燃
性 、 爆 発 性 、 自 然 発
火 性 、 酸 化 性 、 粒 度  

 -   有 機 溶 媒 中
で の 安 定
性 ・ 関 連 分
解 生 成 物 の
同 定 、 解 離
定 数 、 粘 度  

  

毒 性 情 報   皮 膚 刺 激 性 又 は 皮 膚
腐 食 性 、 眼 刺 激 性 、
皮 膚 感 作 性 、 変 異 原
性 、 急 性 毒 性  

 皮 膚 刺 激 性 、
眼 刺 激 性 、 変
異 原 性 、 急 性
毒 性 、 反 復 投
与 毒 性 、 生 殖
毒 性 、 ト キ シ
コ キ ネ テ ィ ク
ス  

 反 復 投 与 毒
性 、 生 殖 毒
性  

 生 殖 毒 性 、
発 が ん 性  
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生 態 毒 性
情 報  

 甲 殻 類 急 性 毒 性 、 藻
類 生 長 阻 害 、 易 分 解
性  

 魚 類 急 性 毒
性 、 活 性 汚 泥
呼 吸 阻 害 、 加
水 分 解 性 、 吸
着 /脱 着 ス ク リ
ー ニ ン グ  

 甲 殻 類 慢 性
毒 性 、 魚 類
慢 性 毒 性 、
分 解 シ ミ ュ
レ ー シ ョ ン
試 験 、 生 物
蓄 積 性 、 陸
生 生 物 短 期
毒 性  

 分 解 生 成 物
の 分 解 性 、
環 境 動 態 、
陸 生 生 物 長
期 毒 性 、 底
生 生 物 長 期
毒 性 、 鳥 類
長 期 又 は 生
殖 毒 性  

 
 
附 属 書 I X 及 び X で 定 義 さ れ た 情 報 要 件 を 満 た す た め の 新 た な 試 験

は 、 登 録 の 段 階 で は 実 施 し な い 。 そ の 代 わ り 、 試 験 提 案 を 作 成 し 、 登 録

書 類 に 含 め て E C H A に 提 出 し な け れ ば な ら な い 。 登 録 書 類 の 共 同 部 分

に は 、 主 に 以 下 の ３ 種 類 の 情 報 を 記 載 す る 必 要 が あ る 。  
·  物 質 の 物 理 的 及 び 化 学 的 特 性 。  
·  物 質 の 環 境 特 性 。  
·  物 質 の ヒ ト の 健 康 に 関 す る 特 性 。  

共 同 登 録 者 と 、 既 に 利 用 可 能 な 情 報 と 取 得 又 は 作 成 が 必 要 な 情 報 に つ い

て 確 認 す る こ と 、 危 険 性 情 報 の 質 を 評 価 す る こ と が 必 要 で あ る 。 共 同 提

出 の 義 務 が あ る に も か か わ ら ず 、 登 録 者 は 各 自 、 登 録 に 用 い る デ ー タ に

つ い て 個 別 に 責 任 を 負 う 。 デ ー タ 共 有 及 び 共 同 提 出 は 、 そ の デ ー タ が 必

要 な 共 同 登 録 者 全 員 が 実 際 の コ ス ト を 分 担 す る こ と を 目 的 と し て い る 。

ま た 、 物 質 の 特 性 や 入 手 可 能 な 情 報 に よ っ て は 、 試 験 を 実 施 で き な い 場

合 や 、 実 施 す る 必 要 の な い 場 合 も あ る 。 こ の よ う な 状 況 は 「 適 応 」 と 呼

ば れ る （ R E A C H 規 則 の 附 属 書 X I）。 試 験 提 案 で は 、 附 属 書 X I の 要 件 に

適 合 し な い こ と を 示 す 必 要 が あ る 。  
登 録 書 類 に は 、 個 社 固 有 の 情 報 と し て 、 以 下 の 情 報 を 記 載 す る 必 要 が あ

る 。  
·  物 質 の 特 定 （ 成 分 、 不 純 物 、 添 加 物 ）  
·  物 質 の ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 （ 製 造 か ら 廃 棄 ま で ） に お け る 物 質

の 用 途 及 び 使 用 条 件  
 
（ ２ ） 評 価  

登 録 さ れ た 物 質 は 域 内 市 場 で 自 由 に 流 通 す る こ と が 認 め ら れ て い る

た め 、 企 業 は 登 録 書 類 に 記 載 さ れ た 情 報 が 登 録 時 に 正 確 で あ り 、 そ の 情

報 に 変 更 が 生 じ た 場 合 は 遅 滞 な く 報 告 さ れ る よ う に し な け れ ば な ら な い 。

こ れ は 、 登 録 者 は 市 場 で 使 用 さ れ 、 上 市 さ れ た 物 質 が 人 の 健 康 や 環 境 に

悪 影 響 を 及 ぼ さ な い こ と を 保 証 し な け れ ば な ら な い と い う R E A C H の 原

則 に 由 来 す る 。  
R E A C H 評 価 規 定 で は 、E C H A に 、登 録 が 本 規 則 の 要 件 に 準 拠 し て い る

か ど う か を 確 認 す る 責 任 が 与 え ら れ て い る 。 E C H A と 加 盟 国 は 、 企 業 か

ら 提 出 さ れ た 情 報 を 評 価 し 、 登 録 書 類 と 試 験 提 案 の 質 を 検 証 し 、 特 定 の
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物 質 が 人 や 環 境 に リ ス ク を も た ら す か ど う か を 明 ら か に す る 。R E A C H に

基 づ く 評 価 は 、 以 下 の ３ つ に 重 点 を 置 い て い る 2 3。  
・  登 録 者 か ら 提 出 さ れ た 試 験 提 案 の 審 査  
・  登 録 者 か ら 提 出 さ れ た 書 類 の 適 合 性 チ ェ ッ ク  
・  物 質 の 評 価  
評 価 が 完 了 す る と 、 登 録 者 は そ の 物 質 に 関 す る 追 加 情 報 の 提 出 を 求

め ら れ る 場 合 が あ る 。  
① 登 録 書 類 の 評 価  

登 録 書 類 の 評 価 プ ロ セ ス 、 特 に コ ン プ ラ イ ア ン ス の 確 認 は 、 化 学 物 質

に 関 す る 適 切 な デ ー タ の 生 成 に 貢 献 し 、 業 界 が 製 造 及 び 輸 入 す る 物 質 の

安 全 性 を 確 保 す る 責 任 を 負 っ て い る と い う 一 般 市 民 の 信 頼 を 醸 成 す る 。

E C H A と 欧 州 委 員 会 は 、 登 録 書 類 の 情 報 に お け る コ ン プ ラ イ ア ン ス の 欠

如 に 対 処 す る た め に 、 R E A C H 評 価 共 同 行 動 計 画 を 発 表 し た 2 4。  
E C H A は 、2 0 1 8 年 の 期 限 ま で に 提 出 さ れ た す べ て の 登 録 書 類 を 審 査 し 、

デ ー タ 不 足 に よ り 物 質 が 懸 念 物 質 で あ る か 、 又 は さ ら な る 規 制 措 置 の 優

先 度 が 低 い 物 質 で あ る か を 結 論 づ け る こ と が で き な い す べ て の 物 質 に つ

い て 、 適 合 性 チ ェ ッ ク を 行 う と し て い る 。 ま た 、 こ の 行 動 計 画 で は 、 当

局 に 対 し て は プ ロ セ ス の 効 率 化 を 、 産 業 界 に 対 し て は 必 要 に 応 じ て 登 録

書 類 を 見 直 し 、 追 加 情 報 を 提 出 す る こ と を 求 め て い る 。  
R E A C H で は 、 E U 域 内 の 化 学 物 質 の 製 造 業 者 及 び 輸 入 業 者 は 、 自 社 の

化 学 物 質 を 評 価 し 、 リ ス ク 管 理 措 置 を 提 案 す る こ と が 義 務 付 け ら れ て い

る 。 こ の 評 価 は 登 録 書 類 に 記 載 す る 必 要 が あ り 、 企 業 は 登 録 書 類 を 作 成

し 、 E C H A に 提 出 し な け れ ば な ら な い 。 年 間 １ ト ン 以 上 の 化 学 物 質 を 製

造 又 は 輸 入 す る 場 合 は 、 そ の 化 学 物 質 の 特 性 及 び 用 途 に 関 す る 情 報 を 提

供 し な け れ ば な ら な い 。  
登 録 書 類 の 評 価 で は 、 R E A C H の 標 準 情 報 要 件 に 記 載 さ れ て い る 情 報

が 登 録 書 類 に 記 載 さ れ て い る か 、 又 は 試 験 提 案 で 提 案 さ れ て い る か に つ

い て 、 E C H A が 確 認 す る 。 こ の 情 報 は 、 化 学 物 質 が 人 の 健 康 や 環 境 に リ

ス ク を も た ら す 可 能 性 が あ る か ど う か を 理 解 す る 上 で 極 め て 重 要 で あ

る 。 登 録 書 類 の 評 価 に は 、 適 合 性 チ ェ ッ ク と 試 験 提 案 の 審 査 と い う ２ つ

の プ ロ セ ス が 含 ま れ る 。  
② 物 質 の 評 価  

加 盟 国 は 、 共 同 体 ロ ー リ ン グ 行 動 計 画 （ C o R A P） に 記 載 さ れ た 物 質 を

評 価 し 、 そ の 使 用 が 人 体 や 環 境 に リ ス ク を も た ら す か ど う か を 明 ら か に

す る 。 そ の 目 的 は 、 疑 わ し い 懸 念 事 項 を 検 証 す る た め に 、 必 要 に 応 じ て

そ の 物 質 の 登 録 者 に 対 し て さ ら な る 情 報 を 要 求 す る こ と で あ る 。 評 価 の

結 果 、 最 終 的 に 、 す で に 実 施 さ れ て い る 対 策 に よ っ て リ ス ク が 十 分 に 抑

制 さ れ て い る と 結 論 づ け ら れ る 可 能 性 も あ る 。 そ う で な い 場 合 は 、 制

限 、 高 懸 念 物 質 の 特 定 、 又 は R E A C H の 適 用 範 囲 外 の 措 置 （ 例 え ば 、 調

和 さ れ た 分 類 ） な ど 、 E U 全 域 に わ た る リ ス ク 管 理 措 置 の 提 案 に つ な が

る 可 能 性 が あ る 。  

 
2 3  E C H A .  E v a l u a t i o n .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / r e g u l a t i o n s / r e a c h / e v a l u a t i o n  
2 4  E C H A .  D o s s i e r  e v a l u a t i o n .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / d o s s i e r - e v a l u a t i o n  

https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/dossier-evaluation
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E C H A は 加 盟 国 と 協 力 し て リ ス ク ベ ー ス の 基 準 を 定 め 、 評 価 対 象 と な

る 物 質 を 選 択 す る 。 選 択 さ れ た 物 質 は 、 加 盟 国 委 員 会 の 意 見 に 基 づ き 、

E C H A が C o R A P に 記 載 す る 。 最 終 的 な C o R A P で は 、 各 物 質 に つ い て 評

価 を 行 う 加 盟 国 が 指 定 さ れ る 。  
物 質 評 価 プ ロ セ ス で は 、 同 じ 物 質 又 は 物 質 群 に 該 当 す る す べ て の 登 録

者 か ら の す べ て の 登 録 書 類 を 評 価 す る 。 す な わ ち 、 生 産 量 の 集 計 と 複 合

的 な ば く 露 を 考 慮 に 入 れ る た め で あ る 。 そ の 他 の 入 手 可 能 な 情 報 源 も 考

慮 さ れ る 。  
評 価 を 行 う 加 盟 国 は 、 C o R A P（ 最 初 の 年 に リ ス ト さ れ た 物 質 ） の 公 表

か ら 1 2 か 月 以 内 に 、 懸 念 を 明 確 に す る た め に 登 録 者 に 対 し て 追 加 情 報

を 要 求 す る 必 要 が あ る か ど う か を 決 定 し な け れ ば な ら な い 。 こ の 要 請 は

通 常 、 R E A C H の 標 準 的 な 情 報 要 件 （ 附 属 書 V I I か ら X） を 超 え る も の

で あ る 。 例 え ば 、 内 分 泌 か く 乱 特 性 に 関 す る 特 定 の 研 究 、 す べ て の 登 録

者 が よ り 低 い ト ン 数 で 登 録 し て い る 場 合 で も 上 位 の 危 険 性 情 報 、 生 物 又

は 環 境 中 の 濃 度 レ ベ ル の モ ニ タ リ ン グ な ど 、 登 録 者 が 提 供 す る 必 要 が あ

る 場 合 が あ る 。 追 加 の 情 報 が 必 要 で あ る と い う 見 解 は 、 他 の す べ て の 加

盟 国 及 び E C H A と 共 有 さ れ 、 合 意 が 得 ら れ る 。 E C H A は 、 そ れ に 応 じ て

追 加 情 報 の 要 請 を 決 定 す る 。  
 
（ ３ ） 認 可  
① 高 懸 念 物 質 の 特 定  

認 可 プ ロ セ ス は 、高 懸 念 物 質（ S V H C）が 、技 術 的 及 び 経 済 的 に 実 行 可

能 な 代 替 品 が 利 用 可 能 な 場 合 、 よ り 危 険 性 の 低 い 物 質 又 は 技 術 に よ っ て

段 階 的 に 置 き 換 え ら れ る こ と を 保 証 す る こ と を 目 的 と し て い る 。 認 可 プ

ロ セ ス は 、欧 州 委 員 会 の 要 請 に 基 づ き 、加 盟 国 又 は 欧 州 化 学 品 庁（ E C H A）

が 物 質 を S V H C と し て 特 定 す る こ と を 提 案 し た 時 点 で 開 始 さ れ る 。以 下

の 危 険 特 性 を 有 す る 物 質 は 、 S V H C と し て 特 定 さ れ る 可 能 性 が あ る 2 5。 
・  C L P 規 則 に 従 っ て 、発 が ん 性 、変 異 原 性 、生 殖 毒 性（ C M R）カ テ ゴ

リ ー 1 A 又 は 1 B に 分 類 さ れ る 基 準 を 満 た す 物 質 。  
・  R E A C H 規 則 の 付 属 書 X I I I に 従 っ て 、難 分 解 性 、生 物 蓄 積 性 、毒 性

（ P B T）又 は 非 常 に 難 分 解 性 で 非 常 に 生 物 蓄 積 性 が 高 い（ v P v B）物

質 。  
・  C M R 物 質 又 は P B T / v P v B 物 質 と 同 等 の 懸 念 を 引 き 起 こ す 物 質 に つ

い て は 、 ケ ー ス バ イ ケ ー ス で 対 応 す る 。  
S V H C の 特 定 プ ロ セ ス に は 4 5 日 間 の 協 議 期 間 が 設 け ら れ て い る 。物 質

が S V H C と し て 特 定 さ れ る と 、そ の 物 質 は 候 補 リ ス ト に 追 加 さ れ る 。 候

補 リ ス ト に 追 加 さ れ る と 、 そ の 物 質 の 供 給 者 に は 即 座 に 以 下 の 義 務 が 生

じ る 。  
・  安 全 デ ー タ シ ー ト の 提 供  
・  安 全 な 使 用 方 法 に 関 す る 情 報 伝 達  
・  消 費 者 か ら の 要 請 に 4 5 日 以 内 に 応 え る こ と  

 
2 5  E C H A .  A u t h o r i s a t i o n .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / 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 -

i d e n t i f i c a t i o n - e x p l a i n e d  

https://echa.europa.eu/substances-of-very-high-concern-identification-explained
https://echa.europa.eu/substances-of-very-high-concern-identification-explained
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・  ま た 、 製 造 す る 成 形 品 に 年 間 １ ト ン 以 上 の S V H C が 含 ま れ 、 か つ

そ の 物 質 が 成 形 品 中 に 0 . 1 重 量 %以 上 の 濃 度 で 存 在 す る 場 合 、E C H A
に 通 知 す る こ と  

S V H C と し て 特 定 す る 物 質 を 提 案 す る 意 図 は 、 提 案 が 提 出 さ れ る 前 に

意 図 の 登 録 簿 に 公 表 さ れ 、関 係 者 に 事 前 に 通 知 さ れ る 。提 案 は R E A C H の

付 属 書 X V に 従 っ て 作 成 さ れ 、 ２ つ の 主 要 な 部 分 か ら 構 成 さ れ る 。 最 初

の 部 分 で は 、そ の 物 質 を S V H C と し て 特 定 す る た め の デ ー タ と 根 拠 が 示

さ れ る 。２ つ 目 の 部 分 は 、特 定 後 の フ ォ ロ ー ア ッ プ 段 階 で 検 討 さ れ 、E U
市 場 に お け る 量 、 用 途 、 代 替 物 質 の 可 能 性 に 関 す る 情 報 が 含 ま れ る 。 提

案 が 発 表 さ れ た 後 、4 5 日 間 の 協 議 期 間 中 に 利 害 関 係 者 は 提 案 に 対 す る 意

見 や 追 加 情 報 を 提 供 す る こ と が で き る 。 意 見 は 物 質 の 特 性 、 用 途 、 代 替

案 に つ い て 述 べ る こ と が で き る 。  
特 定 に 異 議 を 唱 え る 意 見 が 提 出 さ れ な け れ ば 、 物 質 は 候 補 リ ス ト に 直

接 記 載 さ れ る 。 用 途 や 代 替 案 に 関 す る 意 見 は 収 集 さ れ 、 そ の 後 の プ ロ セ

ス 、 す な わ ち 認 可 リ ス ト へ の 物 質 の 記 載 推 奨 の 段 階 で 使 用 さ れ る 。 新 た

な 情 報 や S V H C と し て の 特 定 の 根 拠 に 異 議 を 唱 え る コ メ ン ト が 提 出 さ れ

た 場 合 、提 案 と コ メ ン ト の 両 方 が 加 盟 国 委 員 会（ M S C）に 回 付 さ れ 、S V H C
と し て の 特 定 に つ い て 合 意 が 求 め ら れ る 。 委 員 会 が 全 会 一 致 で 合 意 に 達

し た 場 合 、 そ の 物 質 は 候 補 リ ス ト に 追 加 さ れ る 。 委 員 会 が 全 会 一 致 で 合

意 に 達 し な か っ た 場 合 、 そ の 案 件 は 委 員 会 に 回 付 さ れ る 。  
② 認 可 対 象 リ ス ト へ の 追 加 勧 告  

E C H A は 、 候 補 リ ス ト に 記 載 さ れ た 物 質 を 定 期 的 に 評 価 し 、 優 先 的 に

認 可 対 象 リ ス ト に 含 め る べ き 物 質 を 決 定 す る 2 6。優 先 順 位 は 、認 可 要 件

の 対 象 と な る 固 有 の 特 性 、 広 範 な 分 散 的 使 用 、 又 は 大 量 使 用 に 関 す る 情

報 に 基 づ い て 決 定 さ れ る 。 E C H A は 、 こ の プ ロ セ ス の 一 環 と し て 3 ヶ 月

間 の 協 議 を 開 始 す る 。  
勧 告 案 に は 、 特 に 以 下 の 情 報 が 含 ま れ る 。  
・  認 可 が 下 り な い 場 合 、又 は 認 可 対 象 外 の 用 途 で あ る 場 合 を 除 き 、上

市 及 び 物 質 の 使 用 が 禁 止 さ れ る 失 効 日  
・  失 効 日 以 降 も 物 質 の 上 市 又 は 使 用 を 継 続 し た い 申 請 者 が 申 請 書 を

提 出 し な け れ ば な ら な い 最 終 期 限  
・  特 定 の 用 途 に 対 す る 審 査 期 間  
・  認 可 要 件 が 免 除 さ れ る 用 途  
加 盟 国 委 員 会 は 、 協 議 中 に 寄 せ ら れ た 意 見 を 考 慮 し て 、 勧 告 案 に 対 す

る 意 見 を 作 成 す る 。委 員 会 の 意 見 と 協 議 中 に 寄 せ ら れ た 意 見 は 、E C H A が

勧 告 を 最 終 決 定 す る 際 に 役 立 つ 。E C H A の 勧 告 は 欧 州 委 員 会 に 提 出 さ れ 、

欧 州 委 員 会 が 認 可 リ ス ト（ R E A C H の 付 属 書 X I V）に 記 載 す る 物 質 を 決 定

す る 。R E A C H で は 、認 可 対 象 物 質 に 含 ま れ る 物 質 の 使 用 及 び 市 場 へ の 流

通 を 継 続 又 は 開 始 す る た め に は 、 事 業 者 が 認 可 申 請 を 行 う 必 要 が あ る 。  
 
  

 
2 6  E C H A .  A u t h o r i s a t i o n .  R e c o m m e n d a t i o n  f o r  t h e  A u t h o r i s a t i o n  L i s t .  

h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / r e c o m m e n d a t i o n s - f o r - i n c l u s i o n - i n - t h e - a u t h o r i s a t i o n - l i s t  

https://echa.europa.eu/recommendations-for-inclusion-in-the-authorisation-list
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（ ４ ） 制 限  
制 限 は 、 化 学 物 質 が も た ら す 容 認 で き な い リ ス ク か ら 人 の 健 康 と 環 境

を 保 護 す る た め の 手 段 で あ る 。 制 限 は 通 常 、 物 質 の 製 造 、 上 市 （ 輸 入 を

含 む ）、使 用 を 制 限 又 は 禁 止 す る た め に 用 い ら れ る が 、技 術 的 措 置 や 特 定

の ラ ベ ル 表 示 を 義 務 付 け る な ど 、 関 連 す る あ ら ゆ る 条 件 を 課 す こ と が で

き る 。  
制 限 は 、 単 体 、 混 合 物 、 成 形 品 の い ず れ の 状 態 で あ っ て も 、 年 間 １ ト

ン 未 満 で 製 造 又 は 輸 入 さ れ る 物 質 や 特 定 の ポ リ マ ー な ど 、 登 録 が 不 要 な

物 質 に も 適 用 さ れ る 可 能 性 が あ る 。 R E A C H 規 制 の 対 象 と な る 物 質 に は 、

事 業 所 内 で 単 離 さ れ た 中 間 体 、 科 学 研 究 及 び 開 発 で 使 用 さ れ る 物 質 、 化

粧 品 で の 使 用 に よ り 人 体 に リ ス ク を も た ら す 可 能 性 が あ る 物 質 は 適 用 さ

れ な い 。  
① 制 限 手 続 き  

欧 州 委 員 会 の 要 請 に 基 づ き 、 あ る 物 質 が 人 の 健 康 や 環 境 に 許 容 で き な

い リ ス ク を も た ら す 可 能 性 が あ る と 懸 念 さ れ る 場 合 、 加 盟 国 又 は E C H A
が 制 限 手 続 き を 開 始 す る こ と が で き る 。 E C H A は 、 認 可 対 象 物 質 （ 付 属

書 X I V） に 含 ま れ る 物 質 を 含 む 成 形 品 に 対 す る 制 限 を 提 案 す る こ と も で

き る 。 制 限 提 案 の 準 備 の 意 思 は 、 提 案 フ ァ イ ル 自 体 が 準 備 さ れ る 前 に 、

事 前 警 告 を 行 う た め に 意 図 の 登 録 簿 で 公 表 さ れ る 。  
制 限 を 提 案 す る 書 類 に は 、 物 質 の 特 定 や 提 案 さ れ た 制 限 の 根 拠 な ど の

背 景 情 報 が 含 ま れ る 。 特 定 さ れ た リ ス ク 、物 質 の 代 替 品 に 関 す る 情 報 や

コ ス ト 、 制 限 に よ る 環 境 や 人 間 の 健 康 へ の 利 益 な ど も 含 ま れ る 。 書 類 は

R E A C H 規 則（ 付 属 書 X V）に 従 っ て 作 成 さ れ 、提 案 作 成 の 意 図 が 通 知 さ

れ て か ら 1 2 ヶ 月 以 内 に E C H A に 提 出 さ れ な け れ ば な ら な い 。  
② 委 員 会 の 意 見  

E C H A の 委 員 会 は 、 書 類 を 受 け 取 る と 、 提 案 が 附 属 書 X V の 要 件 に 適

合 し て い る か ど う か を 確 認 す る 。 適 合 し て い る 場 合 、 書 類 は （ 商 業 上 の

機 密 情 報 を 除 く ） 協 議 用 に 一 般 公 開 さ れ る 。 利 害 関 係 者 は 、 E C H A の ウ

ェ ブ サ イ ト に 書 類 が 公 開 さ れ て か ら ６ か 月 以 内 に 、 制 限 に 関 す る 意 見 を

提 出 す る こ と が で き る 。 同 じ 公 表 日 か ら ９ か 月 以 内 に 、 E C H A の リ ス ク

評 価 委 員 会 （ R A C） は 、 提 案 さ れ た 制 限 が 、 ヒ ト の 健 康 や 環 境 に 対 す る

リ ス ク を 低 減 す る 上 で 適 切 で あ る か ど う か に つ い て 、 書 類 と 協 議 中 に 提

出 さ れ た 意 見 に 基 づ い て 意 見 を 述 べ る 。 同 時 に 、 社 会 経 済 分 析 委 員 会

（ S E A C）は 、利 害 関 係 者 か ら 提 出 さ れ た コ メ ン ト や 社 会 経 済 分 析 を 考 慮

し 、提 案 さ れ た 制 限 の 社 会 経 済 的 影 響 に 関 す る 意 見 を 作 成 す る 。S E A C の

意 見 案 に 対 す る す べ て の コ メ ン ト は 、 公 表 か ら 6 0 日 以 内 に 提 出 し な け

れ ば な ら な い 。S E A C は 、制 限 提 案 に 関 す る 最 初 の 協 議 開 始 か ら 1 2 か 月

以 内 に 、 コ メ ン ト を 考 慮 し た 上 で 最 終 意 見 を 採 択 す る 。  
上 記 の 2 つ の グ ル ー プ に 加 え 、 加 盟 国 の 執 行 当 局 フ ォ ー ラ ム は 、 提 案

さ れ た 制 限 の 執 行 可 能 性 に つ い て 委 員 会 に 助 言 を 提 供 す る こ と が で き る 。 
③ 認 可 の 決 定  

E C H A の 委 員 会 に よ る ２ つ の 意 見 は 欧 州 委 員 会 の 決 定 に 寄 与 し 、 欧 州

委 員 会 は 特 定 さ れ た リ ス ク と 提 案 さ れ た 制 限 の 利 益 及 び コ ス ト に つ い て

バ ラ ン ス の と れ た 見 解 を 示 す こ と に な る 。 ２ つ の 委 員 会 の 意 見 を 受 け 取
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っ て か ら ３ か 月 以 内 に 、欧 州 委 員 会 は R E A C H 規 則 の 付 属 書 X V I I の 制 限

物 質 リ ス ト の 改 正 案 を 提 示 す る 。 最 終 決 定 は 、 加 盟 国 及 び 欧 州 議 会 に よ

る 精 査 を 含 む コ ミ ト ロ ジ ー 手 続 き に よ っ て 下 さ れ る 。 制 限 が 採 択 さ れ た

場 合 、 事 業 者 は こ れ に 従 わ な け れ ば な ら な い 。 つ ま り 、 製 造 業 者 、 輸 入

業 者 、 流 通 業 者 、 川 下 使 用 者 、 小 売 業 者 な ど す べ て が 対 象 と な る 。 制 限

の 施 行 は 加 盟 国 の 責 任 と な っ て い る 。  
 
2 .1 .4 カ ナ ダ 環 境 保 護 法 （ CEPA 1999）  

カ ナ ダ 環 境 保 護 法（ C E PA 1 9 9 9）は 、汚 染 を 防 ぎ 、環 境 と 人 間 の 健 康 を

保 護 す る こ と を 目 的 と し た 法 律 で 、 化 学 物 質 、 生 物 、 海 洋 環 境 、 車 両 、

有 害 廃 棄 物 な ど 、 多 く の 対 象 を 網 羅 し て い る 。 C E PA 1 9 9 9 の 目 標 は 、 持

続 可 能 な 開 発 、 つ ま り 将 来 の 世 代 が 自 分 た ち の ニ ー ズ を 満 た す 能 力 を 損

な う こ と な く 、 現 在 の 世 代 の ニ ー ズ を 満 た す 開 発 に 貢 献 す る こ と と さ れ

て い る 2 7。 特 徴 と し て 以 下 が 挙 げ ら れ て い る 。  
·  環 境 中 の 有 害 物 質 を 削 減 す る た め の 国 家 的 な 取 り 組 み の 要 と し

て 、 汚 染 防 止 を 位 置 づ け  
·  商 業 活 動 で 取 り 扱 わ れ る 物 質 が 環 境 や 人 間 の 健 康 に 及 ぼ す リ ス ク

を 評 価 す る プ ロ セ ス を 規 定  
·  有 害 物 質 の 管 理 に 期 限 を 設 定  
·  有 害 物 質 、 そ の 他 の 汚 染 物 質 、 廃 棄 物 の 管 理 に 幅 広 い 手 段 を 提 供  
·  最 も 有 害 な 物 質 の 段 階 的 廃 止 又 は 環 境 へ の 排 出 を 測 定 可 能 な 量 に

制 限  
·  車 両 、 エ ン ジ ン 、 機 器 の 排 出 規 制 を 規 定  
·  規 制 の 施 行 強 化  
·  意 思 決 定 へ の 市 民 の 参 加 を 奨 励  
·  他 国 政 府 及 び 先 住 民 と の よ り 効 果 的 な 協 力 及 び 提 携  

 
C E PA の 化 学 物 質 管 理 に 関 す る 規 制 と し て 以 下 が あ る 2 8。  
·  新 規 化 学 物 質 届 出 規 則  (化 学 品 ・ ポ リ マ ー )  
·  新 規 化 学 物 質 届 出 規 則 (生 物 )  
·  2 0 2 5 年 の 特 定 の 有 毒 物 質 禁 止 規 則  
·  P C B 規 則  
·  1 9 9 9 年 カ ナ ダ 環 境 保 護 法 別 表 １ 毒 性 物 質 リ ス ト へ の 物 質 追 加 命 令  
·  1 9 9 9 年 カ ナ ダ 環 境 保 護 法 別 表 ３ 輸 出 管 理 リ ス ト 改 正 命 令  
·  輸 出 管 理 リ ス ト 物 質 の 輸 出 規 則  
·  特 定 の 洗 浄 剤 中 の リ ン 濃 度 に 関 す る 規 則  

 
2 7  E n v i r o n m e n t  a n d  C l i m a t e  C h a n g e  C a n a d a  ( E C C C ) .  O v e r v i e w  o f  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 .  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 / 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 - r e g i s t r y / g e n e r a l -
i n f o r m a t i o n / o v e r v i e w. h t m l  

2 8 E n v i r o n m e n t  a n d  C l i m a t e  C h a n g e  C a n a d a  ( E C C C ) .  F o r w a r d  R e g u l a t o r y  P l a n  2 0 2 4  t o  
2 0 2 6 ,  E n v i r o n m e n t  a n d  C l i m a t e  C h a n g e  C a n a d a  ( E C C C ) ,  c h a p t e r  2 ,  C h e m i c a l s  
m a n a g e m e n t .  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 / c o r p o r a t e / t r a n s p a r e n c y / a c t s - r e g u l a t i o n s / f o r w a r d - r e g u l a t o r y - p l a n / 2 0 2 4 -
2 0 2 6 / c h e m i c a l s - m a n a g e m e n t . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/corporate/transparency/acts-regulations/forward-regulatory-plan/2024-2026/chemicals-management.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/corporate/transparency/acts-regulations/forward-regulatory-plan/2024-2026/chemicals-management.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/corporate/transparency/acts-regulations/forward-regulatory-plan/2024-2026/chemicals-management.html
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·  特 定 の 有 害 物 質 を 含 む 製 品 に 関 す る 規 則  
·  ク ロ ム 電 気 め っ き 、 ク ロ ム ア ル マ イ ト 、 リ バ ー ス エ ッ チ ン グ 規 則  
·  石 油 製 品 貯 蔵 タ ン ク シ ス テ ム 又 は 関 連 石 油 製 品 規 則  
·  プ ラ ス チ ッ ク 包 装 及 び 使 い 捨 て ア イ テ ム 規 則  
·  有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ ク ル 可 能 材 料 の 国 境 を 越 え た 移 動 に 関

す る 規 則  
·  排 出 ・ 環 境 緊 急 通 報 規 則  

 
（ １ ） 新 規 化 学 物 質 の 届 出  

国 内 物 質 リ ス ト （ D S L） に 記 載 さ れ て い な い 物 質 は 、 カ ナ ダ で は 新 規

化 学 物 質 と み な さ れ る 。 新 規 化 学 物 質 の 製 造 又 は 輸 入 を 計 画 し て い る 事

業 者 又 は 個 人 は 、製 造 又 は 輸 入 に あ た り 、カ ナ ダ 環 境・気 候 変 動 省（ E C C C :  
E n v i r o n m e n t  a n d  C l i m a t e  C h a n g e  C a n a d a） に 新 規 化 学 物 質 届 出 （ N S N） 書

類 を 提 出 し な け れ ば な ら な い 。 D S L の 物 質 は 、 重 要 な 新 規 活 動 （ S N A c）
要 件 の 対 象 で な い 限 り 、届 出 を 必 要 と し な い 。 D S L は 以 下 で 構 成 さ れ る

2 9。  
·  P a r t 1 :  C A S R N で 識 別 さ れ る 化 学 物 質 及 び ポ リ マ ー  
·  P a r t 2 :  C A S R N で 識 別 さ れ る S N A c *要 件 の 対 象 と な る 化 学 物 質 及 び

ポ リ マ ー  
·  P a r t 3 :マ ス ク 名 と C A N * *で 識 別 さ れ る 化 学 物 質 及 び ポ リ マ ー  
·  P a r t 4 :マ ス ク 名 と C A N * *で 識 別 さ れ る S N A c *要 件 の 対 象 と な る 化 学

物 質 及 び ポ リ マ ー  
·  P a r t 5 : AT C C * * *番 号 、 I U B M B * * * *番 号 又 は 特 定 の 物 質 名 で 識 別 さ れ る

バ イ オ テ ク ノ ロ ジ ー に よ る 無 生 物 製 品 及 び 生 物  
·  P a r t 6 : AT C C * * *番 号 、 I U B M B * * * *番 号 又 は 特 定 の 物 質 名 で 識 別 さ れ る

S N A c *要 件 の 対 象 と な る バ イ オ テ ク ノ ロ ジ ー に よ る 無 生 物 製 品 及

び 生 物  
·  P a r t 7 :マ ス ク 名 と C A N * *で 識 別 さ れ る バ イ オ テ ク ノ ロ ジ ー 由 来 の 無

生 物 製 品 及 び 生 物  
·  P a r t 8 :マ ス ク 名 と C A N * *で 識 別 さ れ る  S N A c *要 件 の 対 象 と な る バ

イ オ テ ク ノ ロ ジ ー 由 来 の 無 生 物 製 品 及 び 生 物  
* S N A c :  重 要 な 新 規 活 動  

* * C A N :  機 密 受 付 番 号  
* * * AT C C :  A m e r i c a n  Ty p e  C u l t u r e  C o l l e c t i o n  
* * * * I U B M B :  I n t e r n a t i o n a l  U n i o n  o f  B i o c h e m i s t r y  a n d  M o l e c u l a r  B i o l o g y  

 
D S L に は 記 載 さ れ て い な い が 、非 国 内 物 質 リ ス ト（ N D S L）に 記 載 さ れ

て い る 物 質 は 、要 件 が 軽 減 さ れ る 。ま た 、C E PA の 下 で は 、E C C C 大 臣 に

提 供 さ れ た 情 報 は 、 機 密 情 報 と 主 張 す る こ と が で き る 。 物 質 の 同 一 性 が

機 密 と 見 な さ れ る 場 合 、 C E PA は D S L で マ ス ク 名 を 公 開 す る こ と を 許 可

 
2 9  E C C C .  D o m e s t i c  S u b s t a n c e s  L i s t .  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 / 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 - r e g i s t r y / s u b s t a n c e s -
l i s t / d o m e s t i c . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-list/domestic.html


 

32 

す る 。し た が っ て 、 D S L 上 の 機 密 物 質 は 、マ ス ク 名 規 則 で 規 定 さ れ る マ

ス ク 名 と 、 E C C C に よ っ て 割 り 当 て ら れ た 一 意 の 機 密 受 付 番 号 （ C A N）

に よ っ て 識 別 さ れ る 。  
 

１ ） 登 録 に 必 要 な 情 報  
必 要 な 情 報 の 種 類 と 届 出 の タ イ ミ ン グ （ 少 な く と も 製 造 又 は 輸 入 の 評

価 日 数 前 ）は 、物 質 の 種 類（ 化 学 物 質 、ポ リ マ ー 、生 物 化 学 物 質 ）、物 質

の 量 、 用 途 及 び そ の 物 質 の 導 入 に 関 連 す る 状 況 な ど の 要 因 に よ っ て 異 な

る 。C E PA で は 以 下 の ９ 種 類 の 区 分（ S c h :ス ケ ジ ュ ー ル ）に 分 類 さ れ て い

る 3 0。  
 
ス ケ ジ ュ ー ル １ ：  

研 究 開 発 物 質 、 サ イ ト 内 中 間 物 質 又 は 輸 出 専 用 物 質 を 含 む 化 学 物 質

及 び 生 化 学 物 質  
ス ケ ジ ュ ー ル ２ ：  

生 化 学 物 質 及 び 生 体 高 分 子  
ス ケ ジ ュ ー ル ３ ：  

研 究 開 発 物 質 、 サ イ ト 内 中 間 物 質 又 は 輸 出 専 用 物 質 を 含 む ポ リ マ ー

及 び 生 体 高 分 子  
ス ケ ジ ュ ー ル ４ ：  

1 0 0  k g 以 上 の N D S L 又 は 1 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L に 記 載 さ れ て い な い

化 学 物 質 及 び 生 化 学 物 質 に 関 す る 情 報  
ス ケ ジ ュ ー ル ５ ：  

1 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L 又 は 1 0 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L に 記 載 さ れ て い

な い 化 学 物 質 及 び 生 化 学 物 質 に 関 す る 情 報  
ス ケ ジ ュ ー ル ６ ：  

1 0 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L に 記 載 さ れ て い な い 化 学 物 質 及 び 生 化 学 物

質  
ス ケ ジ ュ ー ル ９ ：  

1 , 0 0 0  k g 以 上 の 規 制 要 件 の 引 き 下 げ ら れ た ポ リ マ ー 及 び そ の 他 の ポ

リ マ ー 並 び に バ イ オ ポ リ マ ー  
ス ケ ジ ュ ー ル 1 0：  

1 0 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L ポ リ マ ー 及 び 生 体 高 分 子 、又 は そ の 反 応 物 質

が す べ て D S L 又 は N D S L に 記 載 さ れ て い る も の  
ス ケ ジ ュ ー ル 11：  

1 0 , 0 0 0  k g 以 上 の N D S L に 記 載 さ れ て い な い ポ リ マ ー 及 び 生 体 高 分

子  
 

 

 
3 0  E C C C .  G u i d a n c e  d o c u m e n t  f o r  t h e  N e w  S u b s t a n c e s  N o t i f i c a t i o n  R e g u l a t i o n s  

( C h e m i c a l s  a n d  P o l y m e r 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 / m a n a g i n g - p o l l u t i o n / e v a l u a t i n g - n e w - s u b s t a n c e s / c h e m i c a l s -
p o l y m e r s / g u i d a n c e . h t m l # t o c 2 8 6  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc286
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc286
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc286
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図 2 . 1 .4 -1 物 質 の 種 類 、 数 量 、 用 途 に 応 じ た 届 出 区 分  

 
表 2 . 1 .4 -1 各 届 出 区 分 の デ ー タ 要 件  

デ ー タ 要 件  届 出 区 分 （ S c h .）  
1  3  4  5  6  9  1 0  11  

物 理 化 学

的 性 状 に

関 す る 試

験  

融 点 、 沸 点 、 密 度 、 蒸 気 圧 、 水

溶 解 度  
-  -  -  ●  ●  -  -  -  

l o g P、 I R / U V / M S / N M R ス ペ ク ト ル  -  -  -  -  ●  -  -  -  
吸 着 /脱 着 、 加 水 分 解 速 度  -  -  -  -  ●  -  -  -  
数 平 均 分 子 量 、 分 子 量 < 5 0 0 及 び

< 1 , 0 0 0 ダ ル ト ン 残 留 成 分  
-  ●  -  -  -  ●  ●  ●  

水 抽 出 性 、 加 水 分 解 速 度 、 l o g P  -  -  -  -  -  -  ●  ●  
毒 性 試 験  哺 乳 動 物  急 性 毒 性  -  -  -  ●  ●  -  ●  ●  

皮 膚 刺 激 性 、 皮 膚 感 作 性  -  -  -  -  ●  -  -  ●  
反 復 投 与 毒 性  -  -  -  -  ●  -  -  ●  
遺 伝 毒 性  -  -  -  ●  ●  -  -  ●  

生 態 影 響

試 験  
魚 類 急 性 毒 性 、 ミ ジ ン コ 急 性 毒

性 、 藻 類 毒 性  
-  -  -  ●  ●  -  ●  ●  

易 分 解 性  -  -  -  ●  ●  -  -  ●  
 
 
２ ） 類 似 届 出 及 び 第 三 者 提 供 情 報 提 出  

届 出 者 が 動 物 を 用 い た 新 た な 試 験 デ ー タ を 取 得 せ ず に 済 む よ う 、 新 規

化 学 物 質 届 出 （ N S N） を 裏 付 け る 情 報 は 、 必 要 な 試 験 デ ー タ を す で に 所

NDSLに記載されて
いない新規化学物質

NDSLに記載されて
いる新規化学物質

低懸念ポリマー

NDSLに記載されて
いる非RRRポリマー
又はNDSL/DSLのす
べての反応物質

その他のポリマー

特別カテゴリ（研究
開発、サイト内中間
体、輸出専用）

届出 Sch. 4
5日間

届出 Sch. 5
60日間

届出 Sch. 4
30日間

届出 Sch. 1
30日間

届出 Sch. 6
75日間

届出 Sch. 5
60日間

情報更新
Sch.1

60日間

届出 Sch. 3
30日間

届出 Sch. 9
30日間

届出 Sch. 10
60日間

届出 Sch. 11
60日間

化
学
物
質

ポ
リ
マ
ー

100 kg/年
（0.1トン/年）

1,000 kg/年
（1トン/年）

10,000 kg/年
（10トン/年）

届出不要

届出不要

特別カテゴリ（研究
開発、サイト内中間
体、輸出専用）

50,000 kg/年
（50トン/年）

届出 Sch. 5
75日間

届出情報増

届出情報増
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有 し て い る 他 の 者 か ら 入 手 す る こ と が で き る 。 届 出 者 が 、 以 前 に 他 の 届

出 者 に よ っ て 提 供 さ れ た 同 じ 物 質 の 情 報 を 新 規 化 学 物 質（ N S）プ ロ グ ラ

ム で 使 用 す る こ と を 希 望 す る 場 合 、類 似 届 出（ M a t c h e d  n o t i f i c a t i o n）を 提

出 す る 。 届 出 者 が 第 三 者 情 報 提 供 者 に よ っ て 機 密 情 報 と み な さ れ た 情 報

に ア ク セ ス で き な い 場 合 、 N S N を 裏 付 け る 情 報 は 、 第 三 者 か ら N S プ ロ

グ ラ ム に 直 接 提 出 さ れ 、「 第 三 者 提 供 情 報 提 出 」と し て 識 別 さ れ る 。第 三

者 提 供 情 報 提 出 を 行 う に は 、届 出 者 は 以 下 の 情 報 を 提 供 し て N S N プ ロ セ

ス を 開 始 し な け れ ば な ら な い 。  
·  す べ て の 管 理 情 報  
·  製 造 、 輸 入 、 使 用 、 輸 送 、 暴 露 、 排 出 、 廃 棄 に 関 す る 情 報 要 件 を

含 む す べ て の 暴 露 情 報 及 び 届 出 者 が 所 有 す る 物 質 に 関 す る そ の 他

の 情 報  
 
３ ） 代 替 手 法 に よ る デ ー タ の 受 け 入 れ  

N S プ ロ グ ラ ム で は 、こ れ ら の 技 術 情 報 の 要 件 を 満 た す た め に 、適 切 な

代 替 手 法 （ N A M :  N e w  A p p r o a c h  M e t h o d） の 使 用 を 受 け 入 れ て い る 。 代 替

手 法 に は 、国 際 標 準 化 機 構（ I S O）、米 国 材 料 試 験 協 会（ A S T M）、米 国 殺

虫 剤・殺 菌 剤・殺 そ 剤 法（ F I F R A）、米 国 有 害 物 質 規 制 法（ T S C A）が 開 発

又 は 承 認 し た 試 験 方 法 な ど 、 他 の 国 内 又 は 国 際 的 に 認 め ら れ た プ ロ ト コ

ル が 含 ま れ る 。 民 間 企 業 又 は 団 体 が 開 発 し た プ ロ ト コ ル も 認 め ら れ る 場

合 が あ る 。こ れ に は 、i n  v i t ro  ス ク リ ー ニ ン グ ア ッ セ イ 、メ カ ニ ズ ム に 基

づ く エ ン ド ポ イ ン ト 、 ト キ シ コ ゲ ノ ミ ク ス 、 そ の 他 の 新 技 術 に 関 す る 手

法 な ど が 含 ま れ る と さ れ て い る 。  
代 替 手 法 は 明 確 に 参 照 さ れ 、N S プ ロ グ ラ ム が 許 容 す る 程 度 の 正 確 さ で

所 望 の デ ー タ を 提 供 し な け れ ば な ら な い 。 ま た 、 届 出 者 は 、 手 順 と 結 果

の 評 価 を 可 能 に す る た め に 、 代 替 手 法 を 十 分 に 詳 細 に 記 述 し な け れ ば な

ら な い 。N S プ ロ グ ラ ム は 、代 替 プ ロ ト コ ル が 関 連 す る O E C D 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 す る 程 度 の 正 確 さ で デ ー タ が 作

成 さ れ て い る こ と を 確 認 す る 。 代 替 プ ロ ト コ ル の 記 述 に 含 め る べ き 事 項

と し て 以 下 が 挙 げ ら れ て い る 。  
·  試 験 の 原 理 及 び デ ザ イ ン の 詳 細 な 記 述  
·  使 用 さ れ た 方 法 論 及 び 管 理  
·  規 定 の 方 法 と 比 較 し た 試 験 方 法 の 正 確 性 及 び ば ら つ き の 検 証 試 験  
·  科 学 技 術 文 献 に お け る 手 法 の 参 照  

 
４ ） 新 規 化 学 物 質 の 審 査  
物 質 の 固 有 の 特 性 又 は 物 質 へ の 暴 露 を 軽 減 す る た め の 措 置 に よ り 、 そ の

物 質 の 使 用 が 人 の 健 康 又 は 環 境 に リ ス ク を も た ら さ な い こ と を 確 実 に す

る た め 、 リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理 プ ロ セ ス が 実 施 さ れ る 。 N S プ ロ グ

ラ ム 内 の 評 価 者 は 、 N S N を 評 価 し 、 以 下 の 事 項 の 妥 当 性 を 判 断 す る 。  
·  物 質 の 特 定 及 び マ ス ク 名  
·  機 密 事 業 情 報 に 関 す る 主 張  
·  試 験 法 及 び 手 順  
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·  試 験 デ ー タ  
·  情 報 免 除 の 要 請 の 根 拠  
·  代 替 試 験 法 又 は 代 替 情 報 の 使 用 の 根 拠  
·  ば く 露 情 報  

 
N S N  評 価 プ ロ セ ス の 目 的 は 、 物 質 が 有 害 で あ る か 、 又 は 有 害 と な る

可 能 性 が あ る か ど う か を 、 以 下 の 基 準 の い ず れ か に 従 っ て 決 定 す る 。  
·  物 質 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た す 量 又 は 濃 度 で 環 境 に 流 入 し て い る 、 あ

る い は 流 入 す る 可 能 性 が あ る 場 合 、 有 害 で あ る 。  
( a )  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 、 あ る い は 及 ぼ す 可 能 性 が あ る  
( b )  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 危 険

を 構 成 す る 可 能 性 が あ る  
( c )  カ ナ ダ に お い て 、 人 間 の 生 命 又 は 健 康 を 脅 か す 、 あ る い は 脅 か

す 可 能 性 が あ る  
 

し た が っ て 、 物 質 が 有 毒 で あ る か 、 又 は 有 毒 で あ る 疑 い が あ る か 、

あ る い は 有 毒 に な る 可 能 性 が あ る か ど う か の 判 断 に は 、 人 間 及 び 環 境 の

構 成 要 素 が 暴 露 さ れ る 可 能 性 、 及 び 人 間 又 は 環 境 （ 他 の 生 物 、 相 互 に 作

用 す る 自 然 シ ス テ ム 、 環 境 の 無 機 成 分 を 含 む ） に 対 す る 物 質 の 有 害 な 影

響 の 評 価 が 含 ま れ る 。  
 
（ ２ ） 特 定 の 有 毒 物 質 禁 止 規 則  
１ ） 製 造 、 使 用 、 販 売 、 販 売 の 申 請 又 は 輸 入 の 禁 止  

有 害 物 質 が 偶 発 的 に 存 在 す る 場 合 を 除 き 、 以 下 の 有 害 物 質 又 は そ れ

を 含 有 す る 製 品 の 製 造 、 使 用 、 販 売 、 販 売 の 申 請 又 は 輸 入 が 禁 止 さ れ て

い る 3 1。  
禁 止 物 質 ：  
マ イ レ ッ ク ス 、 ポ リ 臭 化 ビ フ ェ ニ ル 、 ポ リ 塩 化 タ ー フ ェ ニ ル 、 ビ ス

(ク ロ ロ メ チ ル )エ ー テ ル 、 ク ロ ロ メ チ ル メ チ ル エ ー テ ル 、 ( 4 -ク ロ ロ フ

ェ ニ ル )ク ロ ロ フ ェ ニ ル メ タ ノ ン 、 N -ニ ト ロ ソ ジ メ チ ル ア ミ ン 、 ヘ キ

サ ク ロ ロ ブ タ ジ エ ン 、 D D T、 ヘ キ サ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン 、 ポ リ 塩 化 ナ フ タ

レ ン 、 S C C P、 ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン  
製 品 に つ い て は 、 適 用 除 外 製 品 以 外 は 対 象 外 で あ る が 、 下 記 の 物 質

は 製 造 時 に 含 ま れ て い な い 限 り 禁 止 と な っ て い る 。  
·  ヘ キ サ ン 、 １ ,６ -ジ イ ソ シ ア ナ ト -、 ホ モ ポ リ マ ー 、 α -フ ル オ ロ - ω -

２ -ヒ ド ロ キ シ エ チ ル -ポ リ （ ジ フ ル オ ロ メ チ レ ン ）、 C 1 6 - 2 0 -分 岐 ア

ル コ ー ル 及 び １ -オ ク タ デ カ ノ ー ル と の 反 応 生 成 物  
·  ２ -プ ロ ペ ン 酸 、 ２ -メ チ ル -、 ヘ キ サ デ シ ル エ ス テ ル 、 メ タ ク リ ル

酸 ２ -ヒ ド ロ キ シ エ チ ル 、 γ - ω -パ ー フ ル オ ロ - C 1 0 - 1 6 -ア ル キ ル ア ク

リ レ ー ト 及 び メ タ ク リ ル 酸 ス テ ア リ ル と の 重 合 体  

 
3 1  G o v e r n m e n t  C a n a d a .  P r o h i b i t i o n  o f  C e r t a i n  To x i c  S u b s t a n c e s  R e g u l a t i o n s ,  2 0 1 2 .  

h t t p s : / / l a w s - l o i s . j u s t i c e . g c . c a / e n g / r e g u l a t i o n s / S O R - 2 0 1 2 - 2 8 5 / F u l l Te x t . h t m l  

https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2012-285/FullText.html
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·  ２ -プ ロ ペ ノ イ ン 酸 、 ２ -メ チ ル -、 2 -メ チ ル プ ロ ピ ル エ ス テ ル 、 ブ

チ ル ２ -プ ロ ペ ノ エ ー ト 及 び ２ ,５ フ ラ ン ジ オ ン と の ポ リ マ ー 、 ガ

ン マ -オ メ ガ -パ ー フ ル オ ロ - C８ - 1 4 -ア ル キ ル エ ス テ ル 、 t e r t -ブ チ ル

ベ ン ゼ ン カ ル ボ ペ ル オ キ シ ド 開 始  
·  ２ -プ ロ ペ ノ ー ル 、 ペ ン タ フ ル オ ロ ヨ ー ド エ タ ン 、 テ ト ラ フ ル オ ロ

エ チ レ ン 、 デ ヒ ド ロ ヨ ウ 素 化 、 エ ピ ク ロ ロ ヒ ド リ ン 及 び ト リ エ チ

レ ン テ ト ラ ミ ン と の 反 応 生 成 物  
·  分 子 式 が C 1 2 H ( 1 0 - n ) B r n O で あ り 、 ４ ≦ n≦ 1 0 で あ る ポ リ 臭 化 ジ フ ェ

ニ ル エ ー テ ル  
適 用 除 外 製 品 は 、 以 下 の 通 り で あ る 。  

·  ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン を 含 む 発 泡 ス チ ロ ー ル 及 び 押 出 成 形

ポ リ ス チ レ ン フ ォ ー ム 及 び そ れ ら の 中 間 製 品 、 建 築 又 は 建 設 用 途

用  
 
２ ） 使 用 、 輸 入 の 許 可  

以 下 の 物 質 は 用 途 の 条 件 付 き で 使 用 、 輸 入 が 許 可 さ れ て い る 。  
·  ベ ン ジ ジ ン 及 び そ の 二 塩 酸 塩  

  免 疫 ペ ル オ キ シ ダ ー ゼ 染 色 、 組 織 化 学 的 染 色 又 は 細 胞 化 学 的

染 色 等 の 顕 微 鏡 検 査 用 の 染 色  
  生 体 液 中 の 血 液 を 検 出 す る た め の 試 薬  
  特 定 の 微 生 物 を 検 出 す る た め の ナ イ ア シ ン 試 験  
  生 体 液 中 の 抱 水 ク ロ ラ ー ル を 検 出 す る た め の 試 薬  

·  ２ -メ ト キ シ エ タ ノ ー ル  
  航 空 機 の 再 塗 装 用 の 接 着 剤 及 び コ ー テ ィ ン グ 剤  
  半 導 体 の 製 造 工 程 。  

·  パ ー フ ル オ ロ オ ク タ ン ス ル ホ ン 酸 及 び そ の 塩 、 な ら び に 以 下 の 基

の １ つ を 含 む 化 合 物   
  フ ォ ト リ ソ グ ラ フ ィ ー プ ロ セ ス 用 の フ ォ ト レ ジ ス ト 又 は 反 射

防 止 コ ー テ ィ ン グ  
  写 真 フ ィ ル ム 、 紙 、 印 刷 版  

 
以 下 の 物 質 は 、P C B  規 則 に 基 づ き 使 用 が 認 め ら れ て い る 機 器 に 含 ま れ

る ク ロ ロ ビ フ ェ ニ ル 類 又 は 機 器 稼 働 中 の 液 体 と と も に 使 用 す る こ と が 許

可 さ れ て い る 。  
·  ペ ン タ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン  
·  テ ト ラ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン  

 
以 下 の 有 毒 物 質 を 含 む 製 品 の 使 用 、 販 売 、 販 売 の 申 請 又 は 輸 入 の 禁 止

は 、製 造 中 に 特 定 の 物 理 的 形 状 又 は デ ザ イ ン に 成 形 さ れ た 製 造 品 で あ り 、

水 性 イ ン ク 及 び フ ォ ト メ デ ィ ア コ ー テ ィ ン グ 製 品 に は 適 用 さ れ な い 。  
·  ペ ル フ ル オ ロ オ ク タ ン 酸 及 び そ の 塩 類  
·  分 子 式  C n F２ n + １（ n =７ 又 は ８ ）の パ ー フ ル オ ロ ア ル キ ル 基 で 構 成

さ れ 、フ ッ 素 、塩 素 、又 は 臭 素 原 子 以 外 の 化 学 部 分 に 直 接 結 合 し

て い る 化 合 物  
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·  分 子 式  C n F２ n + １ C O 2 H  で あ り 、 ８  ≤  n  ≤  2 0  で あ る パ ー フ ル オ ロ

カ ル ボ ン 酸 及 び そ れ ら の 塩  
·  分 子 式  C n F２ n + １（ ８  ≤  n  ≤  2 0）で 表 さ れ る パ ー フ ル オ ロ ア ル キ ル

基 が フ ッ 素 、塩 素 、又 は 臭 素 原 子 以 外 の 化 学 部 分 と 直 接 結 合 し て

い る 化 合 物 で 構 成 さ れ る 化 合 物  
 

有 毒 物 質 を 含 む 製 品 の 使 用 禁 止 は 、 以 下 に 記 載 さ れ て い る 濃 度 以 下 の

物 質 を 含 む 製 品 に は 適 用 さ れ な い 。  
·  P F O S を 含 む 水 性 被 膜 形 成 フ ォ ー ム （ 1 0 p p m）  

 
３ ） 製 造 、 輸 入 に 関 す る 情 報 の 報 告  

以 下 の 有 毒 物 質 又 は そ れ を 含 む 製 品 を 製 造 又 は 輸 入 事 業 者 は 、 偶 発 的

で あ る か 否 か に か か わ ら ず 、 有 毒 物 質 又 は そ れ を 含 む 製 品 が 製 造 又 は 輸

入 さ れ た 暦 年 の 末 日 の ３ 月 3 1 日 ま で に 、 製 造 輸 入 に 関 す る 情 報 の 提 出

が 必 要 と さ れ て い る 。  
·  ベ ン ジ ジ ン 及 び ベ ン ジ ジ ン 塩 酸 塩 （ 年 間 １ k g）  
·  S C C P（ 年 間 １ k g 及 び 年 間 加 重 平 均 濃 度 0 . 5 重 量 %）  

 
（ ３ ） リ ス ク 評 価  
① C E PA に 基 づ く リ ス ク 評 価 プ ロ セ ス  

カ ナ ダ で 商 業 的 に 流 通 し て い る 既 存 物 質 （ 国 内 物 質 リ ス ト （ D S L） 掲

載 物 質 ） 及 び カ ナ ダ へ の 輸 入 又 は カ ナ ダ 国 内 で の 製 造 が 意 図 さ れ て い る

新 規 物 質（ D S L 未 掲 載 ）に つ い て 、環 境 大 臣 及 び 保 健 大 臣 の 管 轄 下 に あ

る 科 学 者 た ち が 、 こ れ ら の 物 質 が 環 境 又 は 人 間 の 健 康 に リ ス ク を も た ら

し て い る か 、又 は リ ス ク を も た ら す 可 能 性 が あ る か を 判 断 す る 3 2。決 定

は 、 物 質 が も た ら す リ ス ク の 科 学 的 評 価 に 基 づ い て 行 わ れ る 。 こ の 評 価

で は 、 物 質 の 有 害 特 性 （ 水 生 生 物 に 対 す る 毒 性 や 発 が ん 性 な ど ） と 、 カ

ナ ダ 国 民 又 は 環 境 が そ の 物 質 に さ ら さ れ る 性 質 と 程 度 を 考 慮 す る 。 こ れ

に よ り 、 カ ナ ダ 政 府 は リ ス ク 管 理 措 置 が 必 要 か ど う か を 判 断 し 、 必 要 で

あ れ ば 、 潜 在 的 な 被 害 を 軽 減 又 は 防 止 す る た め に ど の よ う な 種 類 の 管 理

が 最 適 か を 決 定 で き る 。  
リ ス ク 管 理 措 置 の 必 要 性 に 関 す る 決 定 を 行 う 際 に は 、 物 質 の 固 有 の 特

性 を 考 慮 す る 必 要 が あ る 。 例 え ば 、 単 一 の 用 途 に し か 使 用 さ れ な い 物 質

の 評 価 は 単 純 で あ る 。 し か し 、 さ ま ざ ま な 用 途 が あ り 、 環 境 に 侵 入 す る

方 法 が 異 な る 物 質 や 、 暴 露 の 性 質 に よ っ て 人 間 や 他 の 生 物 に 異 な る 影 響

を 及 ぼ す 可 能 性 が あ る 物 質 に つ い て は 、 よ り 複 雑 に な る 。  
そ の 結 果 、 実 施 さ れ る 可 能 性 の あ る リ ス ク 評 価 に は さ ま ざ ま な 種 類 が

あ る 。 こ れ ら は 「 リ ス ク 評 価 ツ ー ル ボ ッ ク ス 」 の 中 で 説 明 さ れ て い る 。

さ ら に 、 懸 念 が あ り リ ス ク 評 価 が 必 要 な 物 質 は 、 継 続 的 に 新 し い 情 報 を

 
3 2  H e a l t h  C a n a d a .  R i s k  a s s e s s m e n t  o f  c h e m i c a l  s u b s t a n c e s .  

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

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/canada-approach-chemicals/risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/canada-approach-chemicals/risk-assessment.html
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検 討 す る こ と で 特 定 さ れ る 。リ ス ク 評 価 の 優 先 順 位 の 特 定（ I R A P）の プ

ロ セ ス を 概 説 し た ア プ ロ ー チ は 、 2 0 1 4 年 に 発 表 さ れ た 。  
② 既 存 物 質 の リ ス ク 評 価 プ ロ セ ス  

リ ス ク 評 価 の 第 一 歩 と し て 不 可 欠 な の は 、 各 物 質 又 は 物 質 群 に 関 す る

情 報 の 収 集 で あ る 。 評 価 で は 、 化 学 的 特 性 、 カ ナ ダ 国 内 で 製 造 又 は 輸 入

さ れ た 量 、環 境 へ の 放 出 量 及 び 濃 度 、環 境 に お け る 運 命 と 挙 動 、危 険 性 、

及 び 暴 露 の 性 質 な ど 、 さ ま ざ ま な 情 報 が 考 慮 さ れ る 。 情 報 は 、 公 表 及 び

未 公 表 の 多 種 多 様 な 情 報 源 か ら 収 集 さ れ る 。 こ れ に は 、 文 献 や デ ー タ ベ

ー ス の 検 索 、 任 意 又 は 義 務 的 な 調 査 を 通 じ て 利 害 関 係 者 か ら 提 出 さ れ た

情 報 、 及 び 他 の 国 内 又 は 国 際 機 関 が 実 施 し た 物 質 の 過 去 の レ ビ ュ ー や 評

価 が 含 ま れ る 。 ま た 、 政 府 の 研 究 者 や 利 害 関 係 者 が 物 質 の 研 究 、 試 験 、

モ ニ タ リ ン グ を 実 施 す る こ と に よ っ て も 情 報 が 生 成 さ れ る 。 例 え ば 、 人

間 を 対 象 と し た バ イ オ モ ニ タ リ ン グ 調 査 で は 、 特 定 の 物 質 へ の 暴 露 源 と

な る 、 人 間 の 血 液 や 尿 中 の 物 質 の 濃 度 に 関 す る デ ー タ が 得 ら れ る 。  
リ ス ク 評 価 プ ロ セ ス 全 体 を 通 じ て 、 専 門 家 や 利 害 関 係 者 の 関 与 は 重 要

な 要 素 で あ る 。 ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 は 、 政 府 、 学 術 界 、 産 業 界 、 非 政 府

組 織 の 専 門 家 に よ る 外 部 ピ ア レ ビ ュ ー 及 び 協 議 を 受 け 、 重 要 な 技 術 的 問

題 に 関 す る 専 門 家 の 意 見 を 求 め る 。 ま た 、 ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 の 草 案 は

6 0 日 間 の パ ブ リ ッ ク コ メ ン ト 期 間 に 付 さ れ る 。す べ て の コ メ ン ト は 考 慮

さ れ る が 、 ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 の 最 終 的 な 内 容 と 結 論 に つ い て は 、 カ ナ

ダ 保 健 省 （ H C） 及 び カ ナ ダ 環 境 ・ 気 候 変 動 省 （ E C C C） が 責 任 を 負 う 。  
③ リ ス ク 評 価 結 果 に 基 づ く リ ス ク 管 理  

C E PA 1 9 9 9 の 第 ５ 部 第 6 4 条 の 目 的 に お い て 、物 質 は 、以 下 の 条 件 を 満

た す 量 又 は 濃 度 で 環 境 に 流 入 し て い る 、又 は 流 入 す る 可 能 性 が あ る 場 合 、

有 毒 で あ る 3 3。  
・  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 及 ぼ す 可 能 性 が あ る 。  
・  生 命 維 持 に 必 要 な 環 境 に 対 し て 危 険 を 及 ぼ す 、 又 は 及 ぼ す 可 能 性

が あ る 。  
・  カ ナ ダ 国 内 に お け る 人 間 の 生 命 又 は 健 康 に 対 す る 危 険 を 構 成 す る 、

又 は そ の 可 能 性 が あ る 。  
物 質 又 は 物 質 群 が こ れ ら の 基 準 を 満 た す か ど う か を 判 断 す る 際 に は 、

そ の 危 険 性 （ 影 響 ） や カ ナ ダ の 環 境 及 び 人 間 に 対 す る 潜 在 的 な 暴 露 、 及

び 不 確 実 性 な ど の 入 手 可 能 な 関 連 情 報 が 考 慮 さ れ る 。 透 明 性 を 維 持 す る

こ と は 、 信 頼 性 の 高 い 評 価 プ ロ セ ス に と っ て 重 要 で あ る 。 そ の た め 、 ス

ク リ ー ニ ン グ 評 価 に お い て は 、 不 確 実 性 を 把 握 し 、 伝 達 す る よ う 注 意 が

払 わ れ る 。  
C E PA 第 6 4 条 で 定 義 さ れ て い る よ う に 、あ る 物 質 が 有 毒 で あ る か 、有

毒 に な る 可 能 性 が あ る と 判 断 さ れ た 場 合 、 特 定 さ れ た リ ス ク を 防 止 又 は

 
3 3  H e a l t h  C a n a d a .  R i s k  m a n a g e m e n t  o f  c h e m i c a l  s u b s t a n c e s .  

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

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/canada-approach-chemicals/risk-management.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/canada-approach-chemicals/risk-management.html
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抑 制 す る た め の リ ス ク 管 理 措 置 が 検 討 さ れ る 。 懸 念 さ れ る 影 響 の 可 能 性

が 認 め ら れ た 物 質 に つ い て は 、 追 跡 調 査 が 行 わ れ る 場 合 も あ る 。  
リ ス ク 評 価 を 実 施 す る 際 に は 、 証 拠 の 重 み 付 け ア プ ロ ー チ と 予 防 措 置

が 適 用 さ れ る 。 複 数 の 証 拠 に 基 づ く 主 要 な 情 報 は 、 リ ス ク ア セ ス メ ン ト

の 結 論 を 出 す 際 に 不 確 実 性 と と も に 考 慮 さ れ る 。 影 響 の 可 能 性 又 は リ ス

ク の 潜 在 性 を 推 定 す る た め に 、 人 間 又 は 生 態 系 へ の 暴 露 レ ベ ル と 有 害 な

影 響 を 引 き 起 こ す こ と が 知 ら れ て い る レ ベ ル と の 比 較 が 行 わ れ る 。 こ れ

ら は 、暴 露 マ ー ジ ン（ M O E）又 は リ ス ク 係 数（ R Q）と 呼 ば れ 、物 質 の リ

ス ク ア セ ス メ ン ト で 使 用 さ れ る 。リ ス ク 評 価 に 使 用 さ れ る ア プ ロ ー チ は 、

他 法 令 で 使 用 さ れ て い る も の と 同 様 で あ る 。 物 質 に 関 す る 国 際 的 な 評 価

の 結 果 は 、 C E PA 1 9 9 9 の リ ス ク 評 価 に 利 用 さ れ て い る 。  
 

（ ４ ） リ ス ク 管 理  
C E PA 第 6 4 条 の 基 準 を １ つ 以 上 満 た す 化 学 物 質 に つ い て は 、一 般 的 に

リ ス ク の 予 防 と 管 理 、 及 び 人 間 の 健 康 と 環 境 の 保 護 を 目 的 と し た リ ス ク

管 理 措 置 の 実 施 が 求 め ら れ る 。 政 府 が C E PA に 基 づ き こ れ ら の 化 学 物 質

に 対 す る 措 置 を 講 じ る 前 に 、 そ れ ら の 化 学 物 質 は ス ケ ジ ュ ー ル １ に 追 加

さ れ な け れ ば な ら な い 。 他 の 州 及 び 準 州 の プ ロ グ ラ ム 又 は 連 邦 法 の 下 で

効 果 的 な リ ス ク 管 理 措 置 が 実 施 さ れ て い る 場 合 、 ス ケ ジ ュ ー ル １ の 化 学

物 質 は 非 法 定 リ ス ト に 含 ま れ る 。  
リ ス ク の 防 止 又 は 抑 制 は 、 環 境 及 び 人 間 の 健 康 に 関 す る 目 標 を 達 成 す

る 可 能 性 が 最 も 高 い 手 段 を 選 択 し 適 用 す る こ と で 行 わ れ る 。 化 学 物 質 に

よ る リ ス ク の 管 理 に は 、 さ ま ざ ま な 自 主 的 及 び 義 務 的 な 手 段 が 用 い ら れ

る 。 こ う し た 選 択 肢 の 幅 が あ る こ と で 、 有 害 化 学 物 質 を 扱 う リ ス ク 管 理

者 は 、 統 合 さ れ た 世 界 市 場 に お い て 、 柔 軟 か つ 適 応 性 の あ る 段 階 的 な ア

プ ロ ー チ を 取 る こ と が で き る 。C E PA の 第 6 4 項 に 従 っ て 、環 境 又 は 人 間

の 健 康 に 有 害 で あ る と 結 論 づ け ら れ た 物 質 に よ る リ ス ク に 対 処 す る た め

に と ら れ た 措 置 に 関 す る 情 報 は 、 C M P リ ス ク 管 理 措 置 表 3 4で 公 表 さ れ

て い る 。  
C E PA の 下 で は 、環 境 、健 康 、経 済 、社 会 に 関 す る さ ま ざ ま な 考 慮 事 項

に 基 づ い て 手 段 が 選 択 さ れ る が 、リ ス ク 管 理 者 は 、連 邦 法 や プ ロ グ ラ ム 、

州 や 準 州 の 法 律 、 場 合 に よ っ て は 他 国 の 法 律 も 考 慮 す る 。 リ ス ク 管 理 手

段 の 例 と し て は 、 以 下 の よ う な も の が あ る 。  
・  規 制：こ れ ら は 強 制 力 の あ る 法 律 で あ り 、化 学 物 質 の 使 用 や 放 出 を

制 限 し た り 、 さ ま ざ ま な 条 件 下 で 許 容 さ れ る 濃 度 の 上 限 を 設 定 し

た り 、 特 定 の 製 品 に お け る 化 学 物 質 の 使 用 を 禁 止 し た り す る こ と

が で き る  
・  汚 染 防 止 計 画 通 知：こ れ ら は 、企 業 に 対 し て 、汚 染 や 廃 棄 物 の 発 生

を 最 小 限 に 抑 え た り 、 回 避 し た り す る た め の 汚 染 防 止 計 画 の 作 成

と 実 施 を 義 務 付 け る  

 
3 4  E C C C .  ( 2 0 2 3 )  C h e m i c a l s  M a n a g e m e n t  P l a n  r i s k  m a n a g e m e n t  a c t i o n s  t a b l e .  

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 / m a n a g e m e n t - t o x i c -
s u b s t a n c e s / m a n a g e m e n t - a c t i o n s - t a b l e . h t m l  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/management-toxic-substances/management-actions-table.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/management-toxic-substances/management-actions-table.html


 

40 

・  放 出 ガ イ ド ラ イ ン 又 は 実 施 基 準：  化 学 物 質 の 使 用 、放 出 、廃 棄 を

管 理 す る た め の 制 限 及 び 最 良 の 実 践 方 法 を 推 奨 す る  
・  重 大 な 新 規 活 動 に 関 す る 規 定：  化 学 物 質 の 使 用 法 に 大 幅 な 変 更 が

あ っ た 場 合 、 政 府 が 新 規 使 用 を 規 制 す べ き か ど う か を 決 定 で き る

よ う 報 告 す る こ と が 義 務 付 け ら れ て い る  
・  新 規 物 質 に 関 す る 省 庁 の 条 件：  新 規 物 質 の 輸 入 又 は 製 造 方 法 を 制

限 す る  
こ れ ら の リ ス ク 管 理 ツ ー ル は 、 ス ケ ジ ュ ー ル １ 物 質 の ラ イ フ サ イ ク ル

の さ ま ざ ま な 側 面 を 管 理 す る た め に 、 設 計 ・ 開 発 段 階 か ら 製 造 、 使 用 、

取 り 扱 い 、 保 管 、 輸 入 、 輸 出 、 輸 送 、 最 終 処 分 に 至 る ま で 使 用 さ れ る 可

能 性 が あ る 。多 く の 化 学 物 質 に つ い て は 、C E PA は リ ス ク 管 理 ツ ー ル の 開

発 と 厳 格 な ス ケ ジ ュ ー ル 内 で の 適 用 も 義 務 付 け て い る 。  
 
2 .1 .5 オ ー ス ト ラ リ ア 工 業 化 学 品 環 境 管 理 （ 登 録 ） 法 （ IC 法 ）  

I C 法 の 目 的 は 、 以 下 を 規 定 す る こ と で あ る 3 5。  
·  工 業 化 学 物 質 の 届 出 と 評 価 の た め の 国 家 シ ス テ ム ：  

  化 学 物 質 の 輸 入 、製 造 、又 は 使 用 に 関 連 す る 可 能 性 の あ る 、労

働 安 全 衛 生 、公 衆 衛 生 、及 び 環 境 に 対 す る リ ス ク を 発 見 す る こ

と に よ り 、オ ー ス ト ラ リ ア 国 民 及 び 環 境 の 保 護 を 支 援 す る こ と 。 
  工 業 化 学 物 質 の 規 制 に 責 任 を 持 つ 連 邦 、州 、準 州 の 機 関 に 対 し 、

化 学 物 質 に 関 す る 情 報 を 提 供 し 、 勧 告 を 行 う 。  
  化 学 物 質 の 規 制 に 関 す る 国 際 協 定 に 基 づ く オ ー ス ト ラ リ ア の

義 務 を 実 施 す る 。  
  化 学 物 質 に 関 す る 統 計 を 収 集 す る；化 学 物 質 の 輸 入 業 者 や 製 造

業 者 か ら 、化 学 物 質 の 特 性 や 影 響 に 関 す る 情 報 を 入 手 す る シ ス

テ ム で あ る こ と 。  
·  オ ー ス ト ラ リ ア に 輸 入 さ れ る 、又 は オ ー ス ト ラ リ ア で 製 造 さ れ る 化

粧 品 の 国 家 基 準 及 び そ れ ら の 基 準 の 施 行 。  
 

I C 法 で は 、 化 学 物 質 に は 以 下 が 含 ま れ る 。  
·  化 学 元 素 （ 混 合 物 に 含 ま れ る 化 学 元 素 を 含 む ）。  
·  化 学 元 素 の 化 合 物 又 は 錯 体 （ 混 合 物 に 含 ま れ る そ の よ う な 化 合 物

又 は 錯 体 を 含 む ）。  
·  U V C B 物 質  
·  天 然 に 存 在 す る 化 学 物 質 。    
た だ し 、 以 下 は 含 ま れ な い 。  
·  成 形 品  
·  放 射 性 化 学 物 質  
·  混 合 物  

 

 
3 5  A u s t r a l i a n  G o v e r n m e n t .  I n d u s t r i a l  C h e m i c a l s  ( C o n s e q u e n t i a l  A m e n d m e n t s  a n d  

Tr a n s i t i o n a l  P r o v i s i o n s )  A c t  2 0 1 9 .  
h t t p s : / / w w w. l e g i s l a t i o n . g o v. a u / C 2 0 0 4 A 0 3 9 3 9 / l a t e s t / t e x t  

https://www.legislation.gov.au/C2004A03939/latest/text
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I C 法 で 届 出 、評 価 の 対 象 と な る 工 業 化 学 品 は 以 下 の よ う に 定 義 さ れ て

い る 。  
·  工 業 用 化 学 品 と は 、除 外 用 途 が あ る か 否 か を 問 わ ず 、工 業 的 用 途 を

有 す る 化 学 物 質 を い う 。  
 
（ １ ） 新 規 化 学 物 質 の 登 録 （ 導 入 ）  

I C 法 に 基 づ き 、 製 造 輸 入 数 量 が 1 0 0  k g /年 以 上 で 、 農 薬 、 医 薬 品 、 食

品 、 食 品 添 加 物 で は な い 、 新 規 の 工 業 化 学 品 を 導 入 す る こ と が で き る 。

新 規 工 業 化 学 品 を 導 入 す る 事 業 者 は 、 当 該 物 質 の 製 造 輸 入 数 量 を 報 告 す

る 必 要 が あ る 。  
製 造 ・ 輸 入 事 業 者 が 化 学 物 質 を 導 入 す る 前 に 、 新 規 工 業 化 学 品 を 評 価

す る 評 価 証 明 書 制 度 が あ る 。 工 業 化 学 品 の 申 請 の 評 価 で は 、 製 造 ・ 輸 入

事 業 者 が 提 出 す る 評 価 報 告 書 を 審 査 し 、 健 康 へ の 悪 影 響 、 安 全 へ の 影 響

又 は 環 境 へ の 悪 影 響 の リ ス ク が 判 断 さ れ る 。 機 密 情 報 以 外 の 内 容 の 評 価

報 告 書 は 公 表 さ れ 、 事 業 者 に は 評 価 証 明 書 が 公 布 さ れ る 。 導 入 申 請 時 に

提 出 が 必 要 な 情 報 を 表 2 . 1 . 5 . 1 - 1 に 示 す 。な お 、低 懸 念 ポ リ マ ー に つ い て

は 、 自 己 評 価 証 明 書 を 申 請 で き る 。 申 請 者 が 署 名 し た 、 申 請 書 に 記 載 さ

れ た 情 報 が 正 し い 旨 の 声 明 が 記 載 さ れ た 承 認 書 の 写 し を 添 付 す る 必 要 が

あ る 。  
 
表 2 . 1 .5 -1 オ ー ス ト ラ リ ア IC 法 に お け る 新 規 化 学 物 質 導 入 時 に 必 要 な

情 報  
新 規 化 学 物 質 の 種 類  A  B  C  D  
ポ リ マ ー 以 外 の 工

業 化 学 品  
輸 入 数 量 <１ ト ン /年  〇  〇  -  -  
国 内 製 造 数 量 < 1 0 ト ン /年  〇  〇  -  -  
そ の 他  〇  〇  〇  -  

ポ リ マ ー  低 懸 念 ポ リ マ ー を 除 く ポ

リ マ ー  
〇  〇  -  〇  

バ イ オ ポ リ マ ー 及 び 数 平

均 分 子 量 1 , 0 0 0 未 満 の 合

成 ポ リ マ ー  

〇  〇  〇  〇  

輸 入 数 量 <１ ト ン /年  〇  〇  -  〇  
国 内 製 造 数 量 < 1 0 ト ン /年  〇  〇  -  〇  

A :  化 学 物 質 の 健 康 影 響 と 環 境 影 響 の 概 要 、 有 害 化 学 物 質 の 定 義 を ど の

よ う に 満 た し て い る か の 概 要 、 オ ー ス ト ラ リ ア 以 外 の 国 で 行 わ れ た

化 学 物 質 に 関 す る 通 知 の 詳 細 な ど  
B :  化 学 物 質 名 、 組 成 、 用 途 及 び 各 用 途 の 割 合 、 年 間 予 定 製 造 輸 入 数 量

の ト ン 数 範 囲 、 労 働 安 全 衛 生 情 報 、 環 境 影 響 、 一 般 大 衆 暴 露 の 情

報 、 物 理 化 学 的 性 状 、  
C :  毒 性 、 生 態 毒 性  
D :  組 成 、 数 平 均 分 子 量 、 低 分 子 量 種 の 最 大 重 量 割 合 、 ポ リ マ ー の 分

解 、 解 重 合 か ら 生 じ る す べ て の 生 成 物 に 関 す る 情 報 、 ポ リ マ ー か ら

の モ ノ マ ー 、 添 加 剤 、 不 純 物 の 自 然 分 解 に 関 す る 情 報  
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工 業 化 学 品 の 評 価 証 明 書 を 所 持 、 又 は 評 価 証 明 書 の 対 象 と な っ て い

る 場 合 、 評 価 証 明 書 の 条 件 に 従 っ た 工 業 化 学 品 の 導 入 が 許 可 さ れ る 。  
 
（ ２ ） リ ス ク 評 価  

オ ー ス ト ラ リ ア で は 、オ ー ス ト ラ リ ア 工 業 化 学 品 導 入 制 度（ A I C I S）に

よ り 、工 業 化 学 品 の オ ー ス ト ラ リ ア 国 内 で の 製 造 及 び 輸 入 を 規 制 す る が 、

気 候 変 動 ・ エ ネ ル ギ ー ・ 環 境 ・ 水 省 （ D C C E E W） が A I C I S に 代 わ り 環 境

リ ス ク 評 価 を 実 施 し 、 特 定 さ れ た 環 境 へ の リ ス ク を 管 理 す る た め の リ ス

ク 管 理 に 関 す る 提 言 を 行 っ て い る 3 6。環 境 リ ス ク 管 理 対 策 の 実 施 と 、そ

れ ら の 対 策 の 順 守 状 況 の 監 視 は 、 連 邦 政 府 、 州 、 準 州 の 規 制 当 局 が 担 当

す る 。  
オ ー ス ト ラ リ ア 全 土 で 化 学 物 質 に よ る 環 境 リ ス ク の 管 理 方 法 を 改 善

す る た め の 国 家 的 な 取 り 組 み と し て 、 産 業 化 学 物 質 環 境 管 理 基 準

（ I C h E M S）の 導 入 が あ る 。よ り 合 理 化 さ れ 、全 国 的 に 一 貫 性 の あ る 規 制

を 導 入 す る こ と で 、 よ り 強 力 な 環 境 保 護 を 実 現 す る こ と を 目 的 と し て い

る 。I C h E M S と 環 境 リ ス ク 評 価（ E R A）を 併 用 す る こ と で 、化 学 物 質 の 使

用 、 保 管 、 廃 棄 に 関 す る よ り 効 率 的 な 意 思 決 定 を 事 業 者 に 促 す こ と が で

き る と し て い る 。 I C h E M S は ま た 、 環 境 へ の 潜 在 的 な 被 害 を 軽 減 す る リ

ス ク 管 理 対 策 も 提 供 し て い る 。  
（ ３ ） リ ス ク 管 理  

産 業 化 学 物 質 は 、 環 境 リ ス ク に 応 じ て ７ つ の ス ケ ジ ュ ー ル の い ず れ か

に I C h E M S 登 録 さ れ る 3 7。  
 
・  ス ケ ジ ュ ー ル １ -他 の 別 表 に 記 載 す る の に 適 さ な い 関 連 工 業 用 化 学

物 質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ２ -環 境 に 害 を 及 ぼ す 可 能 性 が 低 い 関 連 す る 工 業 用 化

学 物 質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ３ -環 境 に 害 を 及 ぼ す 潜 在 的 な 可 能 性 の あ る 関 連 す る

工 業 用 化 学 物 質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ４ -環 境 に 害 を 及 ぼ す 可 能 性 の あ る 関 連 す る 工 業 用 化

学 物 質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ５ -環 境 に 害 を 及 ぼ す で あ ろ う 関 連 す る 工 業 用 化 学 物

質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ６ -不 可 欠 な 使 用 に よ り 環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 的 な 害

を 及 ぼ す 可 能 性 の あ る 関 連 す る 工 業 用 化 学 物 質  
・  ス ケ ジ ュ ー ル ７ -必 須 の 用 途 が な く 、 環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 的 な 害

を 及 ぼ す 可 能 性 の あ る 関 連 す る 工 業 用 化 学 物 質  

 
3 6  D C C E E W.  C h e m i c a l  a s s e s s m e n t s .  

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

3 7  D C C E E W.  A u s t r a l i a ’s  i n d u s t r i a l  c h e m i c a l s  r o a d m a p  -  B e t t e r  e n v i r o n m e n t a l  
m a n a g e m e n t  o f  c h e m i c a l s ,  
h t t p s : / / w w w. d c c e e w. g o v. a u / e n v i r o n m e n t / p r o t e c t i o n / c h e m i c a l s -
m a n a g e m e n t / n a t i o n a l - s t a n d a r d / r o a d m a p # t e x t - v e r s i o n - o f - t a b l e - 1 - i c h e m s - s c h e d u l e s  

https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/chemicals-management/chemical-assessments
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/chemicals-management/chemical-assessments
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/chemicals-management/national-standard/roadmap#text-version-of-table-1-ichems-schedules
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/chemicals-management/national-standard/roadmap#text-version-of-table-1-ichems-schedules
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図 2 . 1 .5 -1 IChEMS ス ケ ジ ュ ー ル 及 び リ ス ク 管 理 措 置  

 
リ ス ク 管 理 措 置 が 指 定 さ れ 、 以 下 を 行 う 場 合 が あ る 。  
・  行 動 を 要 求 す る  
・  義 務 を 課 す  
・  特 定 の 活 動 を 禁 止 又 は 制 限 す る  
・  特 定 の 期 間 に 適 用 さ れ る  

人 々 や 環 境 に よ り 大 き な リ ス ク を も た ら す 工 業 用 化 学 物 質 の 使 用 は 、

よ り 厳 し く 規 制 さ れ る こ と に な る 。 商 業 ユ ー ザ ー 、 輸 入 業 者 、 製 造 業 者

は 、工 業 用 化 学 物 質 の 導 入 、使 用 、廃 棄 の 管 理 に 責 任 を 負 う こ と に な る 。

I C h E M S の 下 で は 、消 費 者 は 特 に 責 任 を 負 う こ と は な い 。 I C h E M S は 、工

業 用 化 学 物 質 が 環 境 に 害 を 及 ぼ す の を 防 止 し 、 最 小 限 に 抑 え る た め の 知

識 や シ ス テ ム を 有 す る 人 々 を 対 象 に 設 計 さ れ て い る 。  
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2 .1 .6 中 国  新 化 学 物 質 環 境 管 理 登 記 弁 法 （ 弁 法 ）  

新 化 学 物 質 環 境 管 理 登 記 弁 法 （ 弁 法 ） で は 、 中 国 に お い て 、 研 究 、 生

産 、 輸 入 、 加 工 及 び 使 用 さ れ る 、 中 国 既 存 化 学 物 質 イ ン ベ ン ト リ に 記 載

さ れ て い な い 新 規 化 学 物 質 の 登 録 、 審 査 に つ い て 規 定 さ れ て い る 。  
 
（ １ ） 登 録  

新 規 化 学 物 質 は 、 純 物 質 で あ れ 混 合 成 分 で あ れ 、 登 録 の 対 象 と な る 。

ま た 、 新 規 化 学 物 質 で あ れ ば 、 可 変 成 分 物 質 や 複 雑 な 反 応 生 成 物 、 ポ リ

マ ー な ど 、 分 子 構 造 が 一 意 で な く 未 定 義 の 化 学 物 質 も 登 録 物 質 の 範 囲 に

含 ま れ る 。 新 規 化 学 物 質 は 、 中 国 既 存 化 学 物 質 イ ン ベ ン ト リ に 記 載 さ れ

て い な い 化 学 物 質 で あ り 、中 国 既 存 化 学 物 質 イ ン ベ ン ト リ は 、2 0 0 3 年 1 0
月 1 5 日 以 前 に 中 華 人 民 共 和 国 で 生 産 、販 売 、使 用 加 工 、輸 入 さ れ た 化 学

物 質 と 、2 0 0 3 年 1 0 月 1 5 日 以 降 に 新 規 化 学 物 質 の 環 境 管 理 に 関 す る 関 連

規 定 に 従 っ て リ ス ト ア ッ プ さ れ た 化 学 物 質 が 含 ま れ て い る 。  
 
１ ） 登 録 対 象 外 及 び 免 除 さ れ る 物 質  

以 下 の 化 学 物 質 ・ 製 品 は 、 対 象 外 と さ れ て い る 。  
•  医 薬 品 （ 原 薬 を 含 む ）、 農 薬 （ 農 薬 プ ロ ド ラ ッ グ を 含 む ）、 動 物 用

医 薬 品 （ 原 薬 を 含 む ）、 化 粧 品 、 食 品 、 食 品 添 加 物 、 飼 料 、 飼 料 添

加 物 、 肥 料 、 そ の 他 の 製 品 。 た だ し 、 製 品 が 他 の 工 業 用 途 に 変 更

さ れ る 場 合 、 及 び 製 品 を 製 造 す る た め に 使 用 さ れ る 原 料 又 は 中 間

体 が 新 規 化 学 物 質 で あ る 場 合 は 、 本 措 置 が 適 用 さ れ る 。  
•  放 射 性 物 質  
ま た 、 以 下 の 物 質 は 登 録 が 免 除 さ れ て い る 。  

•  天 然 物 質  
•  非 商 業 目 的 又 は 非 意 図 的 生 産 の カ テ ゴ リ ー  
  不 純 物  
  化 学 物 質 が 偶 発 的 な 接 触 や 環 境 要 因 （ 空 気 、 水 蒸 気 、 微 生 物 、

日 光 な ど ） と の 接 触 に よ り 、 他 の 物 質 と 反 応 し て 形 成 さ れ る 化

学 生 成 物  
  保 管 中 に 偶 発 的 な 反 応 を 起 こ す 化 学 物 質 、 混 合 物 又 は 成 形 品 中

の 化 学 製 品  
  成 形 品 の 最 終 用 途 に お け る 意 図 し な い 反 応 か ら 生 じ る 化 学 物

質 、 混 合 物 又 は 化 学 製 品  
•  そ の 他 の 特 別 カ テ ゴ リ ー  
  ガ ラ ス 、 ガ ラ ス 原 料 、 セ ラ ミ ッ ク 原 料 及 び セ ラ ミ ッ ク 製 品 、 鉄

鋼 及 び そ の 製 品 、 セ メ ン ト 製 品 （ 高 ア ル ミ ナ セ メ ン ト 、 ポ ル ト

ラ ン ド セ メ ン ト な ど ） な ど  
  合 金  
  非 分 離 中 間 体  
  成 形 品  
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た だ し 、 以 下 の よ う な 状 況 下 で 日 常 的 に 使 用 さ れ 、 意 図 的 に 新

規 化 学 物 質 を 放 出 す る 成 形 品 に つ い て は 、 新 規 化 学 物 質 登 録 を 行

う 必 要 が あ る 。  
  含 有 さ れ た 新 規 化 学 物 質 の 成 形 品 か ら の 放 出 は 、成 形 品 の 機

能 を 達 成 す る た め に 必 要 で あ る 、す な わ ち 、人 工 的 な 設 計 に

よ る 意 図 的 な 放 出 で あ り 、成 形 品 は 、新 規 化 学 物 質 の 容 器 に

相 当 す る 部 分 だ け の 場 合（ 例 え ば 、ペ ン 、イ ン ク カ ー ト リ ッ

ジ 、 消 火 器 等 ）。  
  含 有 さ れ た 新 規 化 学 物 質 が 使 用 の 過 程 で 放 出 さ れ る 、 す な

わ ち 、 そ の 過 程 は 、 成 形 品 の 機 能 を 果 た す た め に 必 要 で あ

り 、 人 工 的 に 設 計 さ れ 、 意 図 的 に 放 出 さ れ る 場 合 （ 例 え

ば 、 香 料 を 含 む 消 し ゴ ム 等 ）。  
•  そ れ 自 体 は 人 工 的 に 生 産 、 輸 入 、 販 売 さ れ た も の で は な い が 、 特

定 の 機 能 を 持 つ 製 品 や 付 属 品 が そ の 特 定 の 意 図 し た 機 能 を 果 た す

際 に 起 こ る 化 学 反 応 に よ っ て 生 成 さ れ る 化 学 物 質 （ 例 え ば 、 表 面

処 理 剤 、 キ レ ー ト 剤 、 凝 集 剤 、 接 着 促 進 剤 な ど ）。  
•  新 た な 化 学 物 質 を 生 成 す る こ と な く 、 既 存 の 化 学 物 質 を 人 工 的 に

混 合 し た 混 合 物 。  
•  無 水 形 態 の 化 学 物 質 が リ ス ト に 含 ま れ る か 登 録 さ れ て い る 場 合 、

そ の 水 和 物 は 同 等 に 管 理 さ れ て い る と み な さ れ る 。  
 
２ ） 登 録 申 請 者  

登 録 申 請 者 は 、 法 律 に 基 づ い て 中 国 に 登 録 し 、 新 規 化 学 物 質 の 製 造 又

は 輸 入 に 従 事 す る 企 業 及 び 機 関 の 法 的 責 任 を 独 自 に 負 う こ と が で き る 者

で な け れ ば な ら な い 。 中 国 に 新 規 化 学 物 質 を 輸 出 し よ う と す る 製 造 事 業

者 又 は 輸 出 事 業 者 も 申 請 者 と な る こ と が で き る が 、 法 律 に 基 づ き 中 国 に

登 録 さ れ た 事 業 者 及 び 機 関 を 代 理 人 と し て 指 定 し 、 新 規 化 学 物 質 の 登 録

及 び 登 録 後 の 環 境 管 理 義 務 を 共 同 で 実 施 す る こ と と さ れ て い る 。  
 
３ ） 登 録 の 種 類  

新 規 化 学 物 質 の 登 録 は 、 通 常 登 録 、 簡 易 登 録 、 届 出 の ３ 種 類 が あ

る 。 新 規 化 学 物 質 の 年 間 製 造 量 又 は 輸 入 量 が 1 0 ト ン 以 上 の 場 合 は 通 常

登 録 、 １ ト ン 以 上 1 0 ト ン 未 満 の 場 合 は 簡 易 登 録 と な る 。 ま た 、 以 下 に

該 当 す る 場 合 は 届 出 が 必 要 と な る 。  
•  新 規 化 学 物 質 の 年 間 製 造 量 又 は 輸 入 量 が １ ト ン 未 満  
•  新 規 化 学 物 質 又 は 低 懸 念 ポ リ マ ー の モ ノ マ ー 又 は 反 応 物 質 を

２ ％ 以 下 含 む ポ リ マ ー  
以 下 の ポ リ マ ー は 、 通 常 登 録 又 は 簡 易 登 録 が 必 要 と な る 。  

•  カ チ オ ン 性 ポ リ マ ー  
•  容 易 に 分 解 、 分 解 、 解 重 合 す る ポ リ マ ー 、 製 造 又 は 使 用 後 に 分

解 す る ポ リ マ ー を 含 む 、 分 解 又 は 不 安 定 ポ リ マ ー  
•  数 平 均 分 子 量 が 1 0 , 0 0 0 以 上 の 吸 水 性 ポ リ マ ー  
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•  ペ ル フ ル オ ロ ア ル キ ル ス ル ホ ン 酸 基 、 ペ ル フ ル オ ロ ア ル キ ル カ

ル ボ ン 酸 基 又 は フ ル オ ロ テ ロ マ ー の 構 造 断 片 を 構 造 中 に 含 む フ

ル オ ロ ポ リ マ ー  
•  不 純 物 を 除 き 、 許 可 さ れ て い る 元 素 以 外 の 元 素 を 含 む ポ リ マ ー  

 
４ ） 登 録 に 必 要 な 情 報  
① 通 常 登 録  

新 規 化 学 物 質 の ル ー チ ン 登 録 に 最 低 限 必 要 な デ ー タ と し て 、 物 理 化 学

的 特 性 、 健 康 毒 性 、 生 態 毒 性 に 関 す る 基 本 的 な デ ー タ が 含 ま れ 、 難 分 解

性 又 は 生 物 蓄 積 性 の 新 規 化 学 物 質 は 、 さ ら に 毒 性 及 び 生 態 毒 性 に 関 す る

特 別 な 要 件 の デ ー タ を 提 出 す る 必 要 が あ る 。 ま た 、 新 規 化 学 物 質 の 環 境

リ ス ク 評 価 に お い て 、 必 要 最 小 限 の デ ー タ で 対 応 で き な い 場 合 、 申 請 者

は 、 新 規 化 学 物 質 の 申 請 用 途 の 主 な 暴 露 経 路 に 応 じ て 、 必 要 最 小 限 の デ

ー タ 以 外 の デ ー タ を 提 供 し な け れ ば な ら な い 。  
② 簡 易 登 録  

簡 易 登 録 の 対 象 と な る 新 規 化 学 物 質 に つ い て は 、 最 低 限 必 要 な デ ー タ

と し て 、 物 理 化 学 的 特 性 、 残 留 性 、 生 物 蓄 積 性 及 び 水 生 環 境 に お け る 急

性 毒 性 に 関 す る 基 礎 デ ー タ を 提 出 す る も の と し 、 残 留 性 と 生 物 蓄 積 性 の

両 方 を 有 す る 新 規 化 学 物 質 に つ い て は 、 さ ら に 水 生 環 境 に お け る 慢 性 毒

性 に 関 す る 特 別 要 求 デ ー タ を 提 出 す る も の と す る  
 

登 録 に 非 試 験 デ ー タ を 用 い る 場 合 、 完 全 な 正 当 性 、 方 法 、 情 報 源 及

び 根 拠 を 示 す 必 要 が あ る 。 申 請 デ ー タ が Q S A R モ デ ル 予 測 に 由 来 す る

場 合 は 、 以 下 の 条 件 を 満 た し 、 関 連 す る 説 明 資 料 を 同 時 に 提 出 す る 必 要

が あ る 。  
•  Q S A R モ デ ル は 科 学 的 に 妥 当 で な け れ ば な ら な い 。 す な わ ち 、 明 確

に 定 義 さ れ た 毒 性 エ ン ド ポ イ ン ト 又 は 環 境 指 標 、 明 確 に 定 義 さ れ た

モ デ リ ン グ ア ル ゴ リ ズ ム 、 適 用 可 能 な 応 用 領 域 、 適 切 な 適 合 性 、 安

定 性 、 予 測 力 を 有 し 、 可 能 な 限 り 、 モ デ ル の 予 測 に つ い て 機 構 論 的

な 説 明 を 与 え る も の で な け れ ば な ら な い  
•  予 測 さ れ る 新 し い 化 学 物 質 は 、 Q S A R モ デ ル の 適 用 領 域 で カ バ ー さ

れ な け れ ば な ら な い  
•  Q S A R モ デ ル に よ る 予 測 は 、 新 規 化 学 物 質 の ハ ザ ー ド 同 定 、 分 類 、

環 境 リ ス ク 評 価 な ど 、 新 規 化 学 物 質 の 環 境 管 理 に と っ て 適 切 で な け

れ ば な ら な い  
•  Q S A R モ デ ル 予 測 プ ロ セ ス は オ ー プ ン で 透 明 性 が 高 く 、 詳 細 な プ ロ

セ ス 文 書 を 提  供 す る べ き で あ る 。 こ れ に は 、 分 子 構 造 パ ラ メ ー

タ 、 モ デ ル ア ル ゴ リ ズ ム 、 適 用 領 域 、 モ デ ル の 適 合 性 、 安 定 性 、 予

測 能 力 な ど 、 モ デ ル の 構 築 と 検  証 の 過 程 の 文 書 化 、 な ら び に モ デ

ル の 使 用 過 程 と 予 測 結 果 の 文 書 化 が 含 ま れ る が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ

る も の で は な い  
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（ ２ ） 重 点 管 理 対 象 新 汚 染 物 質 リ ス ト  
重 点 管 理 対 象 新 汚 染 物 質 リ ス ト は 、 残 留 性 有 機 汚 染 物 質 、 内 分 泌 か く

乱 化 学 物 質 や 抗 生 物 質 な ど の 管 理 体 制 を 構 築 ・ 強 化 す る た め に 策 定 さ れ

た 3 8。 こ の リ ス ト に 含 ま れ る 化 学 物 質 は 、 関 連 す る 国 内 規 定 に 従 っ て 、

排 出 の 禁 止 、 制 限 な ど の 環 境 リ ス ク 管 理 措 置 が と ら れ る 。  
·  製 造 、 加 工 、 使 用 、 輸 出 入 の 禁 止 ：  

P F O S 類 、 P F O A 類 、 d e c a B D E、 S C C P、 ヘ キ サ ク ロ ロ ブ タ ジ エ ン 、

ペ ン タ ク ロ ロ フ ェ ノ ー ル 及 び そ の 塩 並 び に エ ス テ ル 、 ジ コ ホ ル 、

P F H x S 類 、 デ ク ロ ラ ン プ ラ ス ）  
·  製 造 、 加 工 、 使 用 、 輸 出 入 の 禁 止 （ 段 階 的 廃 止 ） :  

ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン 、ク ロ ル デ ン 、マ イ レ ッ ク ス 、ヘ キ サ ク

ロ ロ ベ ン ゼ ン 、ジ ク ロ ロ ジ フ ェ ニ ル ト リ ク ロ ロ エ タ ン 、α -ヘ キ サ ク ロ

ロ シ ク ロ ヘ キ サ ン 、β -ヘ キ サ ク ロ ロ シ ク ロ ヘ キ サ ン 、リ ン デ ン 、エ ン

ド ス ル フ ァ ン 関 連 物 質 、 P C B  
  d e c a B D E に は 閾 値 が あ る （ 家 庭 用 暖 房 器 具 、 ア イ ロ ン 、 フ ァ

ン 、 プ ラ ス チ ッ ク 筐 体 の 浸 漬 ヒ ー タ ー 用 の 添 加 剤 及 び 部 品 で 、

電 気 部 品 を 含 む か 、 電 気 部 品 と 直 接 接 触 す る も の 、 又 は 難 燃 性

規 格 の 対 象 と な る も の で 、 部 品 の 1 0 重 量 ％ 未 満 の も の は 適 用

除 外 ）。  
·  一 部 用 途 の 製 造 ・ 使 用 の 禁 止 又 は 制 限 、 リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 管 理 措

置 の 実 施 ：  
ジ ク ロ ロ メ タ ン 、 ト リ ク ロ ロ メ タ ン 、 ノ ニ ル フ ェ ノ ー ル  
  洗 浄 剤 中 の 揮 発 性 有 機 化 合 物 含 有 量 の 閾 値 が あ り 、 水 性 洗 浄

剤 、 半 水 性 洗 浄 剤 、 有 機 溶 剤 に 含 ま れ る ジ ク ロ ロ メ タ ン 、 ト リ

ク ロ ロ メ タ ン 、 ト リ ク ロ ロ エ チ レ ン 、 テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ ン の

合 計 は 、 そ れ ぞ れ 0 . 5 %、 ２ %、 2 0 %以 下 で な け れ ば な ら な い 。  
·  販 売 ・ 使 用 の 厳 格 管 理 :  

抗 生 物 質  
 
（ ３ ） リ ス ク 評 価  

中 国 に お け る 既 存 化 学 物 質 の ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 、 リ ス ク 評 価 は 試 行

段 階 と 考 え ら れ る 。 化 学 物 質 の 環 境 リ ス ク 評 価 を 指 導 ・ 規 範 化 す る た め

に 、 生 態 環 境 部 は 2 0 2 0 年 に 、「 化 学 物 質 の 環 境 及 び 健 康 へ の 危 険 性 評 価

に 関 す る 技 術 指 針（ 試 行 ）」、「 化 学 物 質 の 環 境 及 び 健 康 へ の 暴 露 評 価 に 関

す る 技 術 指 針（ 試 行 ）」、「 化 学 物 質 の 環 境 及 び 健 康 へ の リ ス ク 特 性 評 価 に

関 す る 技 術 指 針 （ 試 行 ）」 の 策 定 し て い る 3 9。  
2 0 2 1 年 に「 中 国 共 産 党 中 央 委 員 会 と 国 務 院 に よ る 生 態 系 と 環 境 保 護 の

総 合 的 強 化 と 汚 染 対 策 の 断 固 と し た 勝 利 に 関 す る 意 見 」 に お い て 、 新 し

 
3 8  中 華 人 民 共 和 国  生 態 環 境 部 .  ( 2 0 2 3 )  重 点 管 理 対 象 新 汚 染 物 質 リ ス ト .  

h t t p s : / / w w w. m e e . g o v. c n / g z k / g z / 2 0 2 2 1 2 / t 2 0 2 2 1 2 3 0 _ 1 0 0 9 1 9 2 . s h t m l  
3 9  中 華 人 民 共 和 国  生 態 環 境 部 .  ( 2 0 2 0 )  「 化 学 物 質 の 環 境 ・ 健 康 有 害 性 評 価 の た

め の 技 術 指 針 （ 試 案 ）」 等 ３ つ の 技 術 指 針 の 公 表 に つ い て （ お 知 ら せ ） .  
h t t p s : / / w w w. m e e . g o v. c n / x x g k 2 0 1 8 / x x g k / x x g k 0 1 / 2 0 2 0 1 2 / t 2 0 2 0 1 2 2 5 _ 8 1 4 8 0 2 . h t m l  

https://www.mee.gov.cn/gzk/gz/202212/t20221230_1009192.shtml
https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202012/t20201225_814802.html
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い 汚 染 物 質 の 管 理 を 強 化 す る こ と を 求 め 、 新 た な 汚 染 物 質 の 管 理 能 力 を

大 幅 に 向 上 さ せ る と い う 作 業 目 標 が 提 唱 さ れ 4 0、 2 0 2 2 年 に は 国 務 院 総

局 が 「 新 規 汚 染 物 質 処 理 の た め の 行 動 計 画 」 を 発 表 し て い る 。 こ の 行 動

計 画 で は 、 新 し い 汚 染 物 質 の 処 理 を 包 括 的 に 展 開 し 、 中 国 の 新 し い 汚 染

物 質 処 理 の 全 体 的 な 考 え 方 を 明 確 に し 、 有 毒 及 び 有 害 な 化 学 物 質 の 環 境

リ ス ク 管 理 の た め の「 ス ク リ ー ニ ン グ 、評 価 、管 理 」シ ス テ ム 、及 び「 禁

止 、 削 減 、 処 理 」 の 全 プ ロ セ ス 制 御 シ ス テ ム を 構 築 す る こ と を 提 案 し て

い る 4 1。  
2 0 2 4 年 1 0 月 に は 、 生 態 環 境 部 が 「 化 学 物 質 の 環 境 リ ス ク 評 価 ・ 管 理

の た め の 技 術 基 準 制 度 フ レ ー ム ワ ー ク ( 2 0 2 4 年 版 )」 を 公 表 し 、 化 学 物 質

の 環 境 リ ス ク 評 価 と 管 理 の た め の 技 術 基 準 シ ス テ ム の 確 立 と 改 善 を 加 速

す る と し て い る 4 2。  
 
2 .1 .7 韓 国  化 学 物 質 の 登 録 及 び 評 価 に 関 す る 法 律 （ K-REACH）  

K - R E A C H は 、化 学 物 質 の 登 録 及 び 届 出 、有 害 性 及 び 危 険 性 物 質 の 審 査

及 び 評 価 並 び に 有 害 物 質 の 指 定 に 関 す る 事 項 を 規 定 し 、 化 学 物 質 に 関 す

る 情 報 を 作 成 、 活 用 す る こ と に よ り 、 公 衆 衛 生 及 び 環 境 を 保 護 す る こ と

を 目 的 と し て い る 4 3。 主 な 内 容 は 以 下 の 通 り で あ る 。  
·  化 学 物 質 の 登 録  
·  化 学 物 質 の リ ス ク 評 価  
·  許 可 物 質 、 制 限 物 質 、 禁 止 物 質 の 指 定  
·  化 学 物 質 に 関 す る 情 報 の 伝 達  
·  化 学 物 質 含 有 製 品 の 管 理  

 
（ １ ） 登 録  

K - R E A C H で は 、 以 下 に 定 義 さ れ る 既 存 化 学 物 質 と そ れ 以 外 の 新 規 化

学 物 質 が 登 録 の 対 象 と さ れ て い る 。  
·  1 9 9 1 年 ２ 月 ２ 日 以 前 に 国 内 で 商 業 用 に 流 通 し た 化 学 物 質 で 、 環

境 部 長 官 が 雇 用 労 働 部 長 官 と 協 議 し て 告 示 し た 化 学 物 質 。  
·  1 9 9 1 年 ２ 月 ２ 日 以 降 、 従 来 の 「 有 害 化 学 物 質 管 理 法 」 に 基 づ き

有 害 性 審 査 を 受 け た 化 学 物 質 で 、 環 境 部 長 官 が 告 示 し た 化 学 物

質 。  
 

4 0  中 華 人 民 共 和 国  中 央 人 民 政 府 .  ( 2 0 2 1 )  中 国 共 産 党 中 央 委 員 会 と 公 害 防 止 管 理

の 戦 い の 深 化 に 関 す る 国 務 院 の 意 見 .  h t t p s : / / w w w. g o v. c n / z h e n g c e / 2 0 2 1 -
11 / 0 7 / c o n t e n t _ 5 6 4 9 6 5 6 . h t m  

4 1  中 華 人 民 共 和 国  国 務 院 総 局 .  ( 2 0 2 2 )  新 た な 汚 染 物 質 の 処 理 に 関 す る 行 動 計 画

の 通 知 .  h t t p s : / / w w w. g o v. c n / z h e n g c e / c o n t e n t / 2 0 2 2 - 0 5 / 2 4 / c o n t e n t _ 5 6 9 2 0 5 9 . h t m  
4 2  中 華 人 民 共 和 国  生 態 環 境 部 .  ( 2 0 2 4 )  「 化 学 物 質 の 環 境 リ ス ク 評 価 ・ 管 理 の た

め の 技 術 基 準 制 度 フ レ ー ム ワ ー ク ( 2 0 2 4 年 版 )」 に つ い て 生 態 環 境 省 廃 棄 物 ・ 化

学 品 局 の 担 当 者 が 記 者 か ら の 質 問 に 回 答 .  
h t t p s : / / w w w. m e e . g o v. c n / y w d t / z b f t / 2 0 2 4 1 0 / t 2 0 2 4 1 0 2 7 _ 1 0 9 0 1 5 5 . s h t m l  

4 3  大 韓 民 国  法 務 部 .  化 学 物 質 の 登 録 及 び 評 価 に 関 す る 法 律 .  
h t t p s : / / l a w. g o . k r / % e b % b 2 % 9 5 % e b % a 0 % b 9 / % e d % 9 9 % 9 4 % e d % 9 5 % 9 9 % e b % a c % b c % e
c % a 7 % 8 8 % e c % 9 d % 9 8 % e b % 9 3 % b 1 % e b % a 1 % 9 d % e b % b 0 % 8 f % e d % 8 f % 8 9 % e a % b 0 % 8 0
% e b % 9 3 % b 1 % e c % 9 7 % 9 0 % e a % b 4 % 8 0 % e d % 9 5 % 9 c % e b % b 2 % 9 5 % e b % a 5 % a 0  

https://www.gov.cn/zhengce/2021-11/07/content_5649656.htm
https://www.gov.cn/zhengce/2021-11/07/content_5649656.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/2022-05/24/content_5692059.htm
https://www.mee.gov.cn/ywdt/zbft/202410/t20241027_1090155.shtml
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%eb%ac%bc%ec%a7%88%ec%9d%98%eb%93%b1%eb%a1%9d%eb%b0%8f%ed%8f%89%ea%b0%80%eb%93%b1%ec%97%90%ea%b4%80%ed%95%9c%eb%b2%95%eb%a5%a0
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%eb%ac%bc%ec%a7%88%ec%9d%98%eb%93%b1%eb%a1%9d%eb%b0%8f%ed%8f%89%ea%b0%80%eb%93%b1%ec%97%90%ea%b4%80%ed%95%9c%eb%b2%95%eb%a5%a0
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%eb%ac%bc%ec%a7%88%ec%9d%98%eb%93%b1%eb%a1%9d%eb%b0%8f%ed%8f%89%ea%b0%80%eb%93%b1%ec%97%90%ea%b4%80%ed%95%9c%eb%b2%95%eb%a5%a0
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既 存 化 学 物 質 の 場 合 、 年 間 １ ト ン 以 上 の 国 内 製 造 ・ 輸 入 を し よ う と

す る 者 は 、 製 造 ・ 輸 入 前 又 は 事 前 申 告 後 、 登 録 猶 予 期 間 内 に 登 録 す る 必

要 が あ る 。 期 限 は 、 年 間 １ ト ン 以 上 の C M R 物 質 及 び 年 間 千 ト ン 以 上 は

2 0 2 1 年 、 年 間 1 0 0 ト ン 以 上 千 ト ン 未 満 は 2 0 2 4 年 、 年 間 1 0 ト ン 以 上 は

2 0 2 7 年 、 年 間 １ ト ン 以 上 は 2 0 3 0 年 と な っ て い る 。 新 規 化 学 物 質 の 場

合 、 年 間 1 0 0 k g 以 上 国 内 製 造 ・ 輸 入 し よ う と す る 者 は 、 製 造 ・ 輸 入 前 に

登 録 、 年 間 1 0 0 k g 未 満 の 場 合 は 申 告 が 必 要 で あ る 。  

 

図 2 . 1 .7 -1 K-REACH に お け る 化 学 物 質 登 録 ・ 審 査 の 仕 組 み  
 
（ ２ ） リ ス ク 評 価  

登 録 ・ 変 更 登 録 し た 化 学 物 質 に 対 し て 有 害 性 審 査 が 行 わ れ る 。 有 害

性 審 査 に よ り 、 急 性 毒 性 （ 人 、 生 態 ）、 皮 膚 腐 食 性 /刺 激 性 、 反 復 投 与 毒

性 、 変 異 原 性 、 発 が ん 性 、 生 殖 毒 性 を 有 す る 物 質 4 4が 有 毒 物 質 と し て

 
4 4  大 韓 民 国 法 務 部 .  化 学 物 質 の 登 録 及 び 評 価 に 関 す る 法 律 施 行 令  別 紙 1  有 毒 物

質 の 指 定 基 準 .  
h t t p s : / / l a w. g o . k r / L S W / / l s B y l I n f o P L i n k R . d o ? l s i S e q = 2 6 4 2 8 9 & l s N m = % E D % 9 9 % 9 4 %
E D % 9 5 % 9 9 % E B % A C % B C % E C % A 7 % 8 8 % E C % 9 D % 9 8 + % E B % 9 3 % B 1 % E B % A 1 % 9 D +
% E B % B 0 % 8 F + % E D % 8 F % 8 9 % E A % B 0 % 8 0 + % E B % 9 3 % B 1 % E C % 9 7 % 9 0 + % E A % B 4 % 8
0 % E D % 9 5 % 9 C + % E B % B 2 % 9 5 % E B % A 5 % A 0 + % E C % 8 B % 9 C % E D % 9 6 % 8 9 % E B % A 0 %
B 9 & b y l N o = 0 0 0 1 & b y l B r N o = 0 0 & b y l C l s = B E & b y l E f Y d = 2 0 2 5 0 1 0 1 & b y l E f Y d Y n = Y  

国内製造・輸入業者
韓国環境公団

既存化学物質 1トン以
上

事
前
申
告

協議会構成

代表者選定

登録準備

登
録
申
請

申請書類の受付・
審査

登録（申告）
完了決定通知

100キロ以上

新規化学物質
製造・輸入量、
用途、有害性、
暴露量等

モニタリング

100キログラム未満

申
告 (*年間国内総製造・輸入量の基準超過時)

国立環境科学院

一部の高危険、多流通物質*。

既存化学物質と新規化学物質の登録申請書類共通適用

化学物質登録の有無確認を通じた既存登録申請資料の共同利用

該当化学物質の製造輸入量及び種類別による添付書類の差分適用

協議会の構成員等と試験資料など登録資料の共同

提出(個別提出事由に該当する場合は個別提出)

'15.7告示

登録対象既
存化学物質

510種など

登録猶予期間付与: 
CMR物質、1000トン以上(~'21年) / 
100トン以上(~'24年) / 10トン以上(~'27年) / 
1トン以上(~'30年)

製造‧輸入者は製造‧輸入前の事前届出

物質名、製造輸入量範囲、用途、分類表示を提出する。

年間製造輸入量、用途、有害成分類表示等

30日以内に登録可否を通知
(必要に応じて2回延長可能)

https://law.go.kr/LSW/lsBylInfoPLinkR.do?lsiSeq=264289&lsNm=%ED%99%94%ED%95%99%EB%AC%BC%EC%A7%88%EC%9D%98+%EB%93%B1%EB%A1%9D+%EB%B0%8F+%ED%8F%89%EA%B0%80+%EB%93%B1%EC%97%90+%EA%B4%80%ED%95%9C+%EB%B2%95%EB%A5%A0+%EC%8B%9C%ED%96%89%EB%A0%B9&bylNo=0001&bylBrNo=00&bylCls=BE&bylEfYd=20250101&bylEfYdYn=Y
https://law.go.kr/LSW/lsBylInfoPLinkR.do?lsiSeq=264289&lsNm=%ED%99%94%ED%95%99%EB%AC%BC%EC%A7%88%EC%9D%98+%EB%93%B1%EB%A1%9D+%EB%B0%8F+%ED%8F%89%EA%B0%80+%EB%93%B1%EC%97%90+%EA%B4%80%ED%95%9C+%EB%B2%95%EB%A5%A0+%EC%8B%9C%ED%96%89%EB%A0%B9&bylNo=0001&bylBrNo=00&bylCls=BE&bylEfYd=20250101&bylEfYdYn=Y
https://law.go.kr/LSW/lsBylInfoPLinkR.do?lsiSeq=264289&lsNm=%ED%99%94%ED%95%99%EB%AC%BC%EC%A7%88%EC%9D%98+%EB%93%B1%EB%A1%9D+%EB%B0%8F+%ED%8F%89%EA%B0%80+%EB%93%B1%EC%97%90+%EA%B4%80%ED%95%9C+%EB%B2%95%EB%A5%A0+%EC%8B%9C%ED%96%89%EB%A0%B9&bylNo=0001&bylBrNo=00&bylCls=BE&bylEfYd=20250101&bylEfYdYn=Y
https://law.go.kr/LSW/lsBylInfoPLinkR.do?lsiSeq=264289&lsNm=%ED%99%94%ED%95%99%EB%AC%BC%EC%A7%88%EC%9D%98+%EB%93%B1%EB%A1%9D+%EB%B0%8F+%ED%8F%89%EA%B0%80+%EB%93%B1%EC%97%90+%EA%B4%80%ED%95%9C+%EB%B2%95%EB%A5%A0+%EC%8B%9C%ED%96%89%EB%A0%B9&bylNo=0001&bylBrNo=00&bylCls=BE&bylEfYd=20250101&bylEfYdYn=Y
https://law.go.kr/LSW/lsBylInfoPLinkR.do?lsiSeq=264289&lsNm=%ED%99%94%ED%95%99%EB%AC%BC%EC%A7%88%EC%9D%98+%EB%93%B1%EB%A1%9D+%EB%B0%8F+%ED%8F%89%EA%B0%80+%EB%93%B1%EC%97%90+%EA%B4%80%ED%95%9C+%EB%B2%95%EB%A5%A0+%EC%8B%9C%ED%96%89%EB%A0%B9&bylNo=0001&bylBrNo=00&bylCls=BE&bylEfYd=20250101&bylEfYdYn=Y
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選 定 さ れ る 。 有 害 性 評 価 が 必 要 と 認 め ら れ 、 大 統 領 令 で 定 め る 化 学 物

質 。  
有 害 性 評 価 は 、 次 の よ う な 場 合 、 そ の 必 要 性 が 認 め ら れ 、 大 統 領 令

で 定 め る 場 合 に 実 施 す る 。  
·  経 済 協 力 開 発 機 構 ( O E C D )等 の 国 際 機 関 で 有 害 性 を 評 価 す る 化 学

物 質 の う ち 、 韓 国 が 評 価 す る こ と に し た 化 学 物 質  
·  国 際 条 約 履 行 の た め の 化 学 物 質  
·  国 外 に 全 量 輸 出 す る た め に 製 造 又 は 輸 入 す る 化 学 物 質  
·  製 造・輸 入 し よ う と す る 化 学 物 質 の 量 が 年 間 1 0 ト ン 未 満 で 、国

際 的 に 認 め ら れ た Q S A R か ら 得 ら れ た 結 果 を 通 じ て 、 人 の 健 康

や 環 境 へ の 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 。  
·  国 際 的 に 認 め ら れ た 試 験 管 内 （ i n  v i t ro） 試 験 方 法 で 得 ら れ た 結

果 を 通 じ て 、人 の 健 康 や 環 境 へ の 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 。 
·  同 じ 金 属 を 含 む 金 属 化 合 物 な ど 、構 造 と 物 理 的・化 学 的 特 性 が 類

似 し た 化 学 物 質 か ら 得 ら れ た 結 果 を 通 じ て 、 人 の 健 康 や 環 境 へ

の 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 。  
·  国 際 的 に 認 め ら れ た 試 験 方 法 と 同 等 レ ベ ル の 信 頼 性 の あ る 結 果

を 通 じ て 、 人 の 健 康 や 環 境 に 対 す る 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物

質 。  
·  外 国 政 府 又 は 国 際 機 関 が 公 表 し た 有 害 性 評 価 結 果 を 通 じ て 、 人

の 健 康 や 環 境 へ の 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 。  
 
有 害 性 評 価 の 結 果 、 許 可 物 質 、 制 限 物 質 、 禁 止 物 質 に 指 定 さ れ 、 リ

ス ク 管 理 が 行 わ れ る 。  
 
許 可 物 質 ： 有 害 性 が 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 で 、 環 境 大 臣 の 許 可 を 得 て

環 境 大 臣 か ら 製 造 、 輸 入 、 使 用 に つ い て 許 可 を 受 け た も の 。  
 
制 限 物 質 ： 特 定 の 目 的 の た め に 使 用 す る こ と に よ り 有 害 性 が 高 い と

認 め ら れ る 化 学 物 質 で 、 そ の 目 的 で の 製 造 、 輸 入 、 販 売 、 保 管 、

輸 送 又 は 使 用 を 禁 止 す る た め に 指 定 さ れ た も の 。  
 
禁 止 物 質 ： 有 害 性 が 高 い と 認 め ら れ る 化 学 物 質 で 、 製 造 、 輸 入 、 販

売 、 保 管 、 輸 送 、 又 は 目 的 の 使 用 を 禁 止 す る た め に 指 定 さ れ た も

の 。  
 



 

51 

 
図 2 . 1 .7 -2 K-REACH に お け る 化 学 物 質 審 査 ・ 評 価 の 流 れ  

 
 
  

既存化学物質

事
前
申
告

‘15.7告示登録対 象
既存化学物質510種など

許可物質

登
録

有害性審査 有害性評価 制限物質
物質製造輸入量、用途、
有害性、暴露量など

禁止物質

登録者は物質購入
者に情報伝達 有毒物質

新規化学物質

100キログラム未満

申
告

モニタリング 1トン未満 既存化学物質

一部の高危険、多流通物質*。
100キログラム以上

登録猶予期間付与: 
CMR物質、1000トン以上(~'21年) / 
100トン以上(~'24年) / 10トン以上(~'27年) / 
1トン以上(~'30年)

製造‧輸入者は製造‧輸入前の事前届出

物質名、製造輸入量範囲、用途、分類表示を提出する。

年間製造輸入量、用途、有害成分類表示等

10トン以上、
有害性懸念物質

1トン以上
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2 .2 化 審 法 と 国 内 外 法 令 の 比 較 整 理  

表 1 . 2 - 1 に 示 す 課 題 に つ い て 、 化 審 法 と 国 内 外 法 令 に お け る 取 り 扱 い

を 比 較 、 整 理 し た 。  
 
2 .2 .1 製 品 の 定 義  

（ １ ） 各 国 法 規 制 に お け る 製 品 の 定 義  
１ ） 化 審 法 に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

化 審 法 で は 、 政 令 で 定 め ら れ た 製 品 （ 第 一 種 特 定 化 学 物 質 使 用 製 品

及 び 第 二 種 特 定 化 学 物 質 使 用 製 品 ） に つ い て は 規 制 対 象 と な っ て い る 。  
 

政 令 で 定 め ら れ て い な い も の で あ り 、 以 下 に 該 当 す る も の に つ い て

は 、 化 合 物 と は せ ず 、 製 品 と み な し て 扱 い 、 新 規 化 学 物 質 の 事 前 審 査 、

製 造 輸 入 数 量 の 届 出 等 の 対 象 外 と な っ て い る 4 5。  
 
·  固 有 の 商 品 形 状 を 有 す る も の で あ っ て 、 そ の 使 用 中 に 組 成 や 形 状

が 変 化 し な い も の（ 例：合 成 樹 脂 製 什 器・板・管・棒・フ ィ ル ム ）。  
た だ し 、 当 該 商 品 が そ の 使 用 中 に お け る 本 来 の 機 能 を 損 な わ な い

範 囲 内 で の 形 状 の 変 化（ 使 用 中 の 変 形 、機 能 を 変 更 し な い 大 き さ の

変 更 ）、本 来 の 機 能 を 発 揮 す る た め の 形 状 の 変 化（ 例 ： 消 し ゴ ム の

摩 耗 ）や 、偶 発 的 に 商 品 と し て の 機 能 が 無 く な る よ う な 変 化（ 使 用

中 の 破 損 ） に つ い て は 、 組 成 や 形 状 の 変 化 と し て 扱 わ な い 。   
·  必 要 な 小 分 け が さ れ た 状 態 で あ り 、 表 示 等 の 最 小 限 の 変 更 に よ

り 、 店 頭 等 で 販 売 さ れ う る 形 態 に な っ て い る 混 合 物 （ 例 ： 顔 料 入

り 合 成 樹 脂 塗 料 、 家 庭 用 洗 剤 ）  
 
２ ） 米 国 T S C A に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

T S C A で は 、 成 形 品 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 4 6。 T S C A で は 、 製

品 は 、 一 般 的 に は 新 規 化 学 物 質 の 製 造 前 届 出 （ P M N） の 対 象 外 で あ

る 。  
 
·  製 造 中 に 特 定 の 形 状 又 は デ ザ イ ン に 成 形 さ れ る 。  
·  最 終 使 用 時 に 、 そ の 形 状 又 は デ ザ イ ン に 全 部 又 は 一 部 が 依 存 す る

最 終 使 用 機 能 を 有 す る 。  
·  最 終 使 用 中 に 化 学 組 成 の 変 化 が な い か 、 成 形 品 と は 別 の 商 業 的 目

的 を 持 た ず 、他 の 化 学 物 質 、混 合 物 又 は 成 形 品 の 最 終 使 用 時 に 起 こ

 
4 5  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 8 )  化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制

に 関 す る 法 律 の 運 用 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 / f i l e s / a b o u t / l a w s / l a w
s _ h 3 0 1 2 0 3 5 1 _ 0 . p d f  

4 6  C o d e  o f  F e d e r a l  R e g u l a t i o n .  T i t l e  4 0 ,  C h a p t e r  I ,  S u b c h a p t e r  R ,  P a r t  7 0 4 ,  S u b p a r t  
A ,  § 7 0 4 . 3  D e f i n i t i o n s .  h t t p s : / / w w w. e c f r . g o v / c u r r e n t / t i t l e - 4 0 / c h a p t e r - I / s u b c h a p t e r -
R / p a r t - 7 0 4 / s u b p a r t - A / s e c t i o n - 7 0 4 . 3  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/laws/laws_h30120351_0.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/laws/laws_h30120351_0.pdf
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-R/part-704/subpart-A/section-704.3
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-R/part-704/subpart-A/section-704.3
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る 化 学 反 応 か ら 生 じ る 組 成 の 変 化 の み を 有 す る 。た だ し 、流 体 や 粒

子 は 、 形 状 や デ ザ イ ン に 関 係 な く 成 形 品 と は み な さ れ な い 。  
 

た だ し 、成 形 品 の 考 慮 規 定 が あ り 、重 要 な 新 規 使 用 規 則（ S N U R）の 対

象 と な る 化 学 物 質 を 、 成 形 品 又 は 成 形 品 カ テ ゴ リ ー の 一 部 と し て 輸 入 、

加 工 す る 場 合 で あ っ て 、 対 象 と な る 成 形 品 又 は 成 形 品 の カ テ ゴ リ ー を 通

じ て 化 学 物 質 に 暴 露 さ れ る 可 能 性 が あ る と E PA が 判 断 し た 場 合 、重 要 新

規 使 用 申 請 （ S N U N） が 要 求 さ れ る 可 能 性 が あ る 。  
ま た 、 化 学 物 質 、 混 合 物 の 暴 露 に よ り 特 定 さ れ た リ ス ク に 対 処 す る た

め に 、 必 要 な 範 囲 に お い て の み 、 化 学 物 質 、 混 合 物 を 含 有 す る 成 形 品 又

は 成 形 品 の カ テ ゴ リ ー に 対 し て 、 禁 止 又 は 制 限 を 適 用 し て い る （ P C B、

d e c a B D E、 P I P ( 3 : 1 )、 H C B D、 P C T P）。  
 
３ ） 欧 州 R E A C H 規 則 に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

R E A C H 規 則 第 ３ 条（ ３ ）で は 、成 形 品（ a r t i c l e）を 以 下 の よ う に 定 義

し て い る 4 7。  
 

·  製 造 中 に 、そ の 化 学 組 成 よ り も 高 い 程 度 に そ の 機 能 を 決 定 す る 、特

別 な 形 状 、 表 面 又 は  デ ザ イ ン を 与 え ら れ た 対 象 物  
 

こ の 定 義 は 、 成 形 品 と は 、 製 造 工 程 中 に 特 定 の 形 状 、 表 面 、 デ ザ イ ン

が 与 え ら れ た １ 種 類 以 上 の 化 学 物 質 又 は 混 合 物 か ら 作 ら れ た 物 体 で あ る

こ と を 示 し て い る 。 天 然 素 材 （ 木 材 や 羊 毛 な ど ） や 合 成 素 材 （ ポ リ エ チ

レ ン な ど ） か ら 製 造 さ れ る 場 合 が あ り 、 一 般 家 庭 や 産 業 で 日 常 的 に 使 用

さ れ る 物 品 の ほ と ん ど は そ れ 自 体 が 成 形 品 （ 例 ： 射 出 成 形 さ れ た プ ラ ス

チ ッ ク 製 ス プ ー ン 、射 出 成 形 さ れ た ガ ー デ ン チ ェ ア ）、又 は 成 形 品 を 含 ん

で い る （ 例 ： ソ フ ァ 、 車 両 、 時 計 、 電 子 機 器 ）。  
R E A C H 規 則 に お け る 成 形 品 の 定 義 を 満 た す か ど う か を 判 断 す る に は 、

そ の 対 象 物 の 機 能 及 び 形 状 、 表 面 、 デ ザ イ ン を 評 価 す る 必 要 が あ る （ 図

2 . 2 . 1 - 1）。組 み 立 て ら れ た り 接 合 さ れ た り し た 成 形 品 で あ っ て も 、化 学 組

成 よ り も 機 能 に 決 定 的 な 影 響 を 与 え る 特 別 な 形 状 、 表 面 、 デ ザ イ ン を 維

持 し て い る 限 り 、 あ る い は 廃 棄 物 に な ら な い 限 り 、 成 形 品 で あ る 。  
成 形 品 中 の 化 学 物 質 に つ い て は 、 以 下 の 規 定 が あ る 。  

① 成 形 品 か ら 物 質 の 意 図 的 な 放 出 が あ る 場 合 で 、 製 造 輸 入 数 量 （ 成 形 品

中 の 化 学 物 質 の 量 ）が １ ト ン /年 以 上 の 場 合 、既 に 登 録 さ れ て い る 物 質

で な け れ ば 、 成 形 品 中 の 化 学 物 質 の 登 録 が 必 要  
② S V H C を 0 . 1 重 量 %以 上 含 有 す る 成 形 品 で 、製 造 輸 入 数 量（ 成 形 品 中 の

化 学 物 質 の 量 ）が １ ト ン /年 以 上 の 場 合 、以 下 に 該 当 し な け れ ば 、成 形

品 中 の 化 学 物 質 の 登 録 が 必 要  
·  既 に 登 録 さ れ て い る 物 質  

 
4 7  E C H A .  ( 2 0 1 7 )  G u i d a n c e  o n  r e q u i r e m e n t s  f o r  s u b s t a n c e s  i n  a r t i c l 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 2 4 9 0 6 / a r t i c l e s _ e n . p d f  

https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/articles_en.pdf
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·  製 造 者 /輸 入 者 が 、 通 常 の 使 用 又 は 合 理 的 に 予 見 可 能 な 使 用 条 件 に

お い て 、 物 質 が 人 又 は 環 境 に 暴 露 さ れ る こ と を 排 除 で き る （ す な

わ ち 、 成 形 品 の 耐 用 年 数 及 び 廃 棄 段 階 に お い て 暴 露 が 発 生 し な い

こ と が 実 証 で き る ）  
 
③ S V H C を 0 . 1 重 量 %以 上 含 有 す る 成 形 品 の 場 合 、 成 形 品 の 安 全 な 使 用

を 行 う の に 十 分 な 情 報 を 、 成 形 品 受 領 者 又 は 消 費 者 へ 提 供 す る こ と

が 必 要  
 
４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

C E PA 第 ３ 条 （ １ ） で は 、 成 形 品 （ m a n u f a c t u r e d  i t e m） を 以 下 の よ う

に 定 義 し て い る 4 8。 成 形 品 は 、 C E PA の 新 規 化 学 物 質 及 び 重 要 な 新 規 活

動 （ S N A c） 規 定 の 化 学 物 質 の 定 義 か ら 除 外 さ れ る た め 、 届 出 は 不 要 と

な る 。  
 

·  製 造 中 に 特 定 の 物 理 的 形 状 又 は デ ザ イ ン に 形 成 さ れ 、 最 終 的 な 用

途 に お い て 、 そ の 形 状 又 は デ ザ イ ン に 全 部 又 は 一 部 に 依 存 す る 機

能 或 い は 機 能 群 を 有 す る 製 造 品 目  
 

形 状 、 デ ザ イ ン は 具 体 的 に は 以 下 の よ う に 定 義 さ れ て い る 4 9。  
 
・ 形 状 は 、 最 終 品 目 の マ ク ロ 構 造 （ 例 え ば 物 理 的 な ３ 次 元 構 造 ） を 表

す 。 最 終 用 途 が 最 終 製 造 形 状 に 依 存 す る 品 目 の 例 と し て は 、 衣 類 、

収 納 容 器 、 家 具 、 タ イ ル 、 電 線 な ど が あ る 。 最 終 用 途 で は な く 、 そ

の 後 の 加 工 ・ 製 造 要 件 を 満 た す た め に 特 定 の 形 状 に 成 形 さ れ た 固 体

物 質 （ 例 え ば 、 金 属 イ ン ゴ ッ ト や ポ リ マ ー ペ レ ッ ト ） は 、 こ の 成 形

品 の 定 義 を 満 た す と は み な さ れ ず 、 届 出 の 対 象 と な る 。 流 体 及 び 粒

子 は 、 そ の 有 用 性 が 粒 子 の 形 状 に 依 存 す る 場 合 で あ っ て も 、 成 形 品

と は み な さ れ な い 。  
・ デ ザ イ ン と は 、 マ ク ロ 構 造 内 の 固 形 成 分 の 組 織 や 配 置 を 指 し 、 そ の

後 の 加 工 で 変 更 さ れ る こ と は な い 。 例 え ば 、 布 地 は 、 そ れ が 一 反 の

布 で あ ろ う と 衣 類 で あ ろ う と 、 そ の 最 終 的 な 物 理 的 デ ザ イ ン を 保 持

す る 。 な ぜ な ら 、 衣 類 の 製 造 は 布 地 の デ ザ イ ン （ 織 り ） を 変 更 し な

い か ら で あ る 。  
 

物 質 が 成 形 品 か ら 放 出 さ れ る こ と が 意 図 さ れ て い る 場 合 、 そ の 物 質 は

届 出 の 対 象 と な る 可 能 性 が あ る 。 物 質 の 放 出 は 、 成 形 品 の 使 用 中 に 発 生

し 、 そ の 放 出 が 製 造 品 の 機 能 に 寄 与 す る 場 合 、 意 図 的 な も の と み な さ れ

 
4 8  G o v e r n m e n t  o f  C a n a d a .  J u s t i c e  L a w s  We b s i t e .  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 ,  1 9 9 9 .  h t t p s : / / l a w s - l o i s . j u s t i c e . g c . c a / e n g / a c t s / C - 1 5 . 3 1 / p a g e - 1 . h t m l # h - 6 3 2 4 7  
4 9  G o v e r n m e n t  o f  C a n a d a .  G u i d a n c e  d o c u m e n t  f o r  t h e  N e w  S u b s t a n c e s  N o t i f i c a t i o n  

R e g u l a t i o n s  ( C h e m i c a l s  a n d  P o l y m e r 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 / m a n a g i n g - p o l l u t i o n / e v a l u a t i n g - n e w - s u b s t a n c e s / c h e m i c a l s -
p o l y m e r s / g u i d a n c e . h t m l # t o c 3 7  

https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/C-15.31/page-1.html#h-63247
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc37
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc37
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/chemicals-polymers/guidance.html#toc37
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る 。 製 造 品 か ら 貯 蔵 容 器 へ の 物 質 の 移 動 は 、 そ の 品 目 の 機 能 に 寄 与 す る

放 出 と は み な さ れ な い 。  
 
５ ） オ ー ス ト ラ リ ア （ I C 法 ） に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

I C 法 で は 成 形 品 （ a r t i c l e） を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 。 成 形 品 は

I C 法 の 対 象 外 と な っ て い る 5 0。  
 

·  特 定 の 目 的 に 使 用 す る た め に 製 造 さ れ 、対 象 物 が 特 定 の 形 状 、表

面 又 は デ ザ イ ン を 有 す る こ と を 必 要 と す る 。  
·  製 造 中 に そ の 形 状 、 表 面 又 は デ ザ イ ン に 形 成 さ れ る 。  
·  そ の 用 途 に 使 用 さ れ る 際 、そ の 用 途 の 本 質 的 な 側 面 を 除 き 、化 学

組 成 の 変 化 を 受 け な い 。 た だ し 、 粒 子 又 は 流 体 は 含 ま な い 。  
 
６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  

弁 法 で は 成 形 品 （ 物 品 ( I t e m ,  A r t i c l e )） を 以 下 ３ つ の 要 件 を 同 時 に 満

た す も の と 定 義 し て い る 。 成 形 品 は 弁 法 に お け る 新 規 化 学 物 質 登 録 の 対

象 外 と な っ て い る 5 1。  
           

·  製 造 時 に 特 定 の 形 状 又 は パ タ ー ン を 形 成 す る          
·  そ の 形 状 又 は 形 態 に 全 部 又 は 一 部 が 依 存 す る 最 終 用 途 の 機 能 及 び

目 的 を 有 す る  
·  最 終 用 途 は 、 化 学 変 化 を 起 こ さ な い か 、 成 形 品 の 商 業 的 価 値 の 範

囲 外 の 化 学 変 化 し か 起 こ さ な い （ 例 え ば 、 繊 維 、 フ ィ ル ム 、 革 、

糸 等 が 成 形 品 と み な さ れ る ）  
 

た だ し 、 以 下 の 状 況 下 で 、 日 常 使 用 中 に 意 図 的 に 新 規 化 学 物 質 を 放

出 す る 成 形 品 は 、 成 形 品 に 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 と し て 登 録 が 必 要 と さ

れ て い る 。  
·  含 有 さ れ た 新 規 化 学 物 質 の 成 形 品 か ら の 放 出 は 、 成 形 品 の 機 能 を

達 成 す る た め に 必 要 で あ る 、 す な わ ち 、 人 工 的 な 設 計 に よ る 意 図

的 な 放 出 で あ り 、 成 形 品 の 形 状 は 、 新 規 化 学 物 質 の 容 器 に 相 当 す

る だ け で あ る （ 例 え ば 、 ペ ン 、 イ ン ク カ ー ト リ ッ ジ 、 消 火 器

等 ）。  
·  使 用 の 過 程 で 、 含 ま れ る 新 し い 化 学 物 質 が 放 出 さ れ る 、 す な わ

ち 、 そ の 過 程 は 、 成 形 品 の  機 能 を 果 た す た め に 必 要 で あ り 、 人

工 的 に 設 計 さ れ 、 意 図 的 に 放 出 さ れ る （ 例 え ば 、 香 料 を 含 む 消 し

ゴ ム 等 ）。  
 

 
5 0  A u s t r a l i a n  G o v e r n m e n t .  F e d e r a l  R e g i s t e r  o f  L e g i s l a t i o n .  I n d u s t r i a l  C h e m i c a l s  

( N o t i f i c a t i o n  a n d  A s s e s s m e n t )  A c t  1 9 8 9 .  
h t t p s : / / w w w. l e g i s l a t i o n . g o v. a u / C 2 0 0 4 A 0 3 9 3 9 / l a t e s t / t e x t  

5 1  中 華 人 民 共 和 国 生 態 環 境 部 .  ( 2 0 2 0 )  新 化 学 物 質 環 境 管 理 登 記 指 南 .  
h t t p s : / / w w w. m e e . g o v. c n / x x g k 2 0 1 8 / x x g k / x x g k 0 1 / 2 0 2 0 11 / W 0 2 0 2 0 111 9 6 4 8 1 5 7 1 6 9 6 2 5
. p d f  

https://www.legislation.gov.au/C2004A03939/latest/text
https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202011/W020201119648157169625.pdf
https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202011/W020201119648157169625.pdf
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７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る 製 品 の 定 義 及 び 取 扱 い  
K - R E A C H 第 ２ 条 で は 成 形 品（제품 ( P r o d u c t )）を 以 下 の よ う に 定 義 し て

い る 。 成 形 品 は 新 規 化 学 物 質 登 録 の 対 象 外 で あ る 。  
·  消 費 者 が 使 用 す る 物 品 又 は そ の 部 分 品 や 付 属 品 で 、 消 費 者 に 化 学

物 質 の 暴 露 を 引 き 起 こ す 可 能 性 が あ る 次 の 各 号 の も の を い う 。  
  混 合 物 で 構 成 さ れ た 製 品  
  化 学 物 質 が 使 用 過 程 で 流 出 せ ず 、 特 定 の 固 体 の 形 で 一 定 の 機

能 を 発 揮 す る 製 品  
 

ま た 、 化 学 物 質 で あ っ て も 、 特 定 の 固 体 の 形 で 一 定 の 機 能 を 発 揮 す

る 成 形 品 に 含 ま れ て お り 、 そ の 使 用 過 程 で 流 出 し な い 化 学 物 質 は 登 録 が

免 除 さ れ て い る 。 こ の 規 定 に あ る 成 形 品 に つ い て 、 下 記 の よ う に 解 説 さ

れ て い る 。  
·  成 形 品 と は 、 最 終 目 的 に 合 っ た 特 定 の 形 状 を 持 つ 固 体 の 形 態 を 指

し 、テ レ ビ 、携 帯 電 話 、洗 濯 機 、カ メ ラ 、フ ィ ル ム 、イ ン ク カ ー ト

リ ッ ジ な ど が こ れ に 該 当 す る 。  特 定 の 形 状 を 持 た な い 粉 末 や 、最

終 目 的 に 応 じ て 成 形 作 業 を 行 う 樹 脂 ペ レ ッ ト な ど は 成 形 品 に 該 当

し な い 。  
·  フ ィ ル ム 型 フ ォ ト レ ジ ス ト 、写 真 印 画 用 昇 華 型 イ ン ク リ ボ ン 、プ リ

ン タ ー 用 イ ン ク カ ー ト リ ッ ジ な ど に 含 有 さ れ た 化 学 物 質 は 、 目 的

に 合 わ せ て 使 用 す る 過 程 で 化 学 物 質 が 流 出 ・ 排 出 さ れ る 可 能 性 が

あ る た め 、 登 録 が 必 要 と さ れ て い る 。  
 

な お 、 混 合 物 の 定 義 は 以 下 の よ う に な っ て お り 、 液 体 も 成 形 品 に は

該 当 し な い 。  
·  混 合 物 と は 、２ 種 類 以 上 の 物 質 で 構 成 さ れ た 物 質 又 は 溶 液 を い う 。 
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図 2 . 2 .1 -1 欧 州 REACH 規 則 に お け る 物 質 、 混 合 物 、 成 形 品 の 判 断 フ ロ ー 4 7  
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ステップ3:
物品は当該物品から分離
できる物質/混合物を包含

しているか？

ステップ4に示す質問
をチェックする

ステップ6に示す質問
をチェックする

ステップ5に示す質問
をチェックする

物質は又は混合物と
成形品からなる

成形品 物質又は混合物

【ステップ4：容器入り、キャリア材料上の
物質/混合物】

質問4a：物質/混合物が物品から除去又は分離
され、物品から独立して使用される場
合、物質/混合物は、ステップ1で定義
された機能を遂行することが原理的に
（おそらく利便性や洗練性はないが）
可能であるか？

質問4b：物品は、主に（すなわち、ステッ
プ1で定義された機能に従って）、物
質/混合物又はその反応生成物の放出又
は制御された運搬のための容器又は担
体として機能するか？

質問 4c：物質/混合物は、物品の使用段階で
消費（例えば、化学的又は物理的な改
質により使い尽くされる）又は除去
（物品から放出される）され、それに
より物品が使用不能となり、耐用年数
の終了につながるか？

【ステップ5：容器包装の物質/混合物】

質問5a：もし物質/混合物が対象物から取り除
かれたり分離されたりしたら、物品はそ
の意図した目的を果たすことができなく
なるか？

質問5b：物品の主な目的は、物質/混合物やそ
の反応生成物を運搬すること以外にある
か？

質問 5c：物品は、通常、その物質/混合物と共
に、耐用年数の終了時、すなわち廃棄時
に廃棄されるか？

質問6a：その物品は、さらに加工される以外の機能を
持っているか？もし、物品が主に他の機能（す
なわち、最終用途の機能）を持っているならば、
これは、 REACH の定義に従った成形品である
ことを示すかもしれない。

質問6b：売り手はその物品を市場に出しているか、お
よび／または、顧客は主にその形状／表面／デ
ザインから（そして化学組成からではなく）そ
の物品を入手することに関心があるか。もし、
物品が主にその形状/表面/デザインによって市場
に出回ったり、手に入ったりするのであれば、
これは対象物が成形品であることを示すもので
ある。

質問6c：さらに加工する場合、物品は “軽い加工”、す
なわち形状の大きな変化のみを受けるのか？穴
あけ、表面研磨又はコーティングのような「軽
度の加工」は、機能を実行するために、物品の
形状、表面又はデザインを改善又は修正する可
能性があり、従って、既に成形品である物品に
頻繁に適用される。従って、「軽度の加工」の
みが施される場合、これは物品が成形品である
ことを示すものである。物品の深さ、幅、高さ
の変化を意味する、形状の重大な変化をもたら
す工程は、「軽加工」とはみなされない。例え
ば、一次成形加工（鋳造、焼結など）、成形加
工（押出、鍛造、圧延など）が挙げられる。物
品がさらに加工されてもその特徴的な寸法（深
さ、幅および／または高さ）の少なくとも1つが
維持される場合、その加工は「軽加工」とみな
すことができる。

質問6d：さらに加工した場合、物品の化学組成は変わ
らないか？次の処理段階での化学組成の変化は、
物品が混合物であることを示すかもしれない。
しかしながら、成形品である物品のいくつかの
処理は、その全体的な化学組成の変化をもたら
すかもしれないが、物品が成形品であるという
状態にはならない。例えば、表面への印刷、塗
装、コーティング、染色などである。

塗料入りスプレー缶
プリンターカートリッジ
プリンターリボン
掃除用ウェットシート
キャンドル

液体温度計
バッテリー
検知管
カーペット固定
用粘着テープ

袋に入った
乾燥剤

圧延・押出インゴット
再溶解用合金インゴット
合成ポリマー
プラスチックペレット
ストック(セルロースの溶液)

アルミコイル/押
出成形品
合金鋳造品
アルミ最終製品
人工繊維
牽引ロープ
PEホイル
PE容器
紙、はがき
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（ ２ ） 製 品 の 定 義 の 法 規 制 間 の 比 較  
固 有 の 形 状 を 有 す る こ と が 製 品 定 義 の １ つ と な っ て い る 。 い ず れ の 国

に お い て も 同 様 の 定 義 が あ る 。  
形 状 の 変 化 に つ い て は 、 化 審 法 で は 、 使 用 中 に お け る 本 来 の 機 能 を 損

な わ な い 範 囲 内 で の 形 状 の 変 化 、 本 来 の 機 能 を 発 揮 す る た め の 形 状 の 変

化 、 偶 発 的 に 商 品 と し て の 機 能 が 無 く な る よ う な 変 化 を 許 容 し て い る 。

一 方 で 、 他 国 の 法 規 制 で は 、 使 用 中 に お け る 形 状 の 変 化 を 許 容 す る 記 載

は な い 。  
使 用 中 に 組 成 の 変 化 が な い こ と に つ い て は 、 米 国 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、

中 国 に 同 様 の 定 義 が あ る 。 E U で は 加 工 時 に 組 成 の 変 化 が な い こ と が 成

形 品 の 判 断 の １ つ と な っ て い る 。  
米 国 、 カ ナ ダ 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、 韓 国 で は 、 流 体 、 粉 体 は 成 形 品 で は

な い と さ れ て い る 。 中 国 も 特 定 の 形 状 を 有 し て い な い も の は 成 形 品 と は

み な さ れ な い 。E U で は 、容 器 入 り の 流 体 、粉 体 は 分 離 で き 、そ れ 自 身 に

機 能 が あ り 、消 費 さ れ る と 機 能 が な く な る た め 、物 質 /混 合 物（ 流 体 、粉

体 ） と 成 形 品 （ 容 器 ） の 組 み 合 わ せ と な る 。 必 要 な 小 分 け が さ れ た 状 態

で あ り 、 表 示 等 の 最 小 限 の 変 更 に よ り 、 店 頭 等 で 販 売 さ れ う る 形 態 に な

っ て い る 混 合 物 が 製 品 と 定 義 さ れ る の は 日 本 の み で あ る 。  
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表 2 . 2 .1 -1 各 国 法 規 制 に お け る 製 品 定 義 の 比 較 （ １ ）  
 日 本  

 (化 審 法 )  
E U  
 ( R E A C H )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ  
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(弁 法 )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

固 有 の
形 状 を
有 す る  

·  固 有 の 商 品
形 状 を 有 す
る  

·  化 学 組 成 よ
り も 高 い 程
度 に 機 能 を
決 定 す る 特
別 な 形 状 、
表 面 又 は  
デ ザ イ ン に
形 成  

·  製 造 中 に 特
定 の 形 状 又
は デ ザ イ ン
に 形 成  

·  使 用 時 に 形
状 又 は デ ザ
イ ン に 全 部
又 は 一 部 が
依 存 す る 機
能 を 有 す る  

·  製 造 中 に 特
定 の 物 理 的
形 状 又 は デ
ザ イ ン に 形
成  

·  形 状 又 は デ
ザ イ ン に 全
部 又 は 一 部
に 依 存 す る
機 能 或 い は
機 能 群 を 有
す る  

·  特 定 の 目 的
に 使 用 す る
た め に 製 造
さ れ 、 対 象
物 が 特 定 の
形 状 、 表 面
又 は デ ザ イ
ン を 有 す る  

·  製 造 中 に そ
の 形 状 、 表
面 又 は デ ザ
イ ン に 形 成  

·  製 造 時 に 特
定 の 形 状 又
は パ タ ー ン
を 形 成 す る  

·  そ の 形 状 又
は 形 態 に 全
部 又 は 一 部
が 依 存 す る
最 終 用 途 の
機 能 及 び 目
的 を 有 す る  

·  最 終 目 的 に
合 っ た 特 定
の 形 状 を 持
つ 固 体 の 形
態  

·  化 学 物 質 が
使 用 過 程 で
流 出 せ ず 、
特 定 の 固 体
の 形 で 一 定
の 機 能 を 発
揮 す る  

許 容 さ
れ る 形
状 の 変
化  

·  使 用 中 に お
け る 本 来 の
機 能 を 損 な
わ な い 範 囲
内 で の 形 状
の 変 化  

·  本 来 の 機 能
を 発 揮 す る
た め の 形 状
の 変 化  

·  偶 発 的 に 商
品 と し て の
機 能 が 無 く
な る よ う な
変 化  

·  加 工 し な く
て も 機 能 す
る  

·  軽 度 の 加 工
で 機 能 す る  

-  -  -  -  -  
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表 2 . 2 .1 -2 各 国 法 規 制 に お け る 製 品 定 義 の 比 較 （ ２ ）  
 日 本  

 (化 審 法 )  
E U  
 ( R E A C H )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ  
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(弁 法 )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

組 成 の

変 化  
·  使 用 中 に 組

成 や 形 状 が

変 化 し な い  

·  加 工 後 に 組

成 が 変 化 し

な い  

·  使 用 中 に 化 学

組 成 の 変 化 が

な い か 、成 形 品

と は 別 の 商 業

的 目 的 を 持 た

ず 、他 の 化 学 物

質 、混 合 物 又 は

成 形 品 の 最 終

使 用 時 に 起 こ

る 化 学 反 応 か

ら 生 じ る 組 成

の 変 化 の み を

有 す る  

-  ·  そ の 用 途

に 使 用 さ

れ る 際 、そ

の 用 途 の

本 質 的 な

側 面 を 除

き 、化 学 組

成 の 変 化

を 受 け な

い  

·  最 終 用 途

は 、 化 学

変 化 を 起

こ さ な い

か 、 成 形

品 の 商 業

的 価 値 の

範 囲 外 の

化 学 変 化

し か 起 こ

さ な い  

-  

流 体 ・

粒 子  
-  -  ·  流 体 や 粒 子 は 、

形 状 や デ ザ イ

ン に 関 係 な く

成 形 品 と は み

な さ れ な い 。  

·  流 体 及 び 粒

子 は 、 製 品

の 有 用 性 が

粒 子 の 形 状

に 依 存 す る

場 合 で あ っ

て も 、 製 品

と は み な さ

れ な い  

·  粒 子 又 は

流 体 は 含

ま な い  

-  ·  特 定 の 形 状

を 持 た な い

粉 末 や 、最 終

目 的 に 応 じ

て 成 形 作 業

を 行 う 樹 脂

ペ レ ッ ト な

ど は 製 品 に

該 当 し な い 。 
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表 2 . 2 .1 -3 各 国 法 規 制 に お け る 製 品 定 義 の 比 較 （ ３ ）  
 日 本  

 (化 審 法 )  
E U 1 )  
 ( R E A C H )  

米 国 2 )  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ 3 )  
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア 4 )  
 ( I C 法 )  

中 国 5 )   
(弁 法 )  

韓 国  6 ) 7 )  
( K - R E A C H )  

小 分 け  ·  必 要 な 小 分

け が さ れ た

状 態 で あ

り 、 表 示 等

の 最 小 限 の

変 更 に よ

り 、 店 頭 等

で 販 売 さ れ

う る 形 態 に

な っ て い る

混 合 物  
→ 製 品  

·  化 学 物 質 /
混 合 物 を 分

離 後 に 機 能

す る 。  
·  分 離 し た 化

学 物 質 / 混

合 物 が 消 費

さ れ る と 使

用 不 能 。  
→ 成 形 品 と

化 学 物 質 / 混
合 物 の 組 合

せ  

-  -  -  -  -  

他 法 令

に よ る

一 般 製

品 規 制  

家 庭 用 品 規

制 法 な ど  
一 般 製 品 安

全 指 令  
（ G P S D）  

消 費 者 製 品 安 全

法 （ C P S A）  
消 費 者 製 品 安 全

改 善 法 （ C P S I A） 
連 邦 有 害 物 質 法

（ F H S A）  
毒 物 予 防 包 装 法

（ P P PA）  

カ ナ ダ 消 費

者 製 品 安 全

法 ( C C P S A )  
 

オ ー ス ト ラ

リ ア 消 費 者

法 （ A C L）  

中 華 人 民

共 和 国 製

品 品 質 法  

家 庭 用 化 学 品

及 び 殺 生 物 剤

の 安 全 管 理 に

関 す る 法 律

（ 化 学 品 安 全

法 ）  
消 費 者 に 関 す

る 枠 組 み 法  
1 ) h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / l e g i s l a t i o n - f i n d e r  
2 ) h t t p s : / / w w w. c p s c . g o v / R e g u l a t i o n s - L a w s - - S t a n d a r d s / S t a t u t e s  
3 ) h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / h e a l t h - c a n a d a / s e r v i c e s / c o n s u m e r - p r o d u c t - s a f e t y / r e p o r t s - p u b l i c a t i o n s / i n d u s t r y - p r o f e s s i o n a l s / c a n a d a -

c o n s u m e r - p r o d u c t - s a f e t y - a c t - g u i d e . h t m l  
4 ) h t t p s : / / w w w. p r o d u c t s a f e t y. g o v. a u / b u s i n e s s / u n d e r s t a n d - p r o d u c t - s a f e t y - r u l e s / p r o d u c t - s a f e t y - l a w s - a n d - l i a b i l i t y  
5 ) h t t p s : / / w w w. s a m r. g o v. c n / z f j c j / t z g g / a r t / 2 0 2 3 / a r t _ 5 7 9 11 8 c d 2 0 2 a 4 5 f b a 2 8 b 7 e d f d 9 f 6 f d 7 2 . h t m l  
6 ) h t t p s : / / l a w. g o . k r / % e b % b 2 % 9 5 % e b % a 0 % b 9 / % e d % 9 9 % 9 4 % e d % 9 5 % 9 9 % e c % a 0 % 9 c % e d % 9 2 % 8 8 % e c % 9 5 % 8 8 % e c % a 0 % 8 4 % e b % b 2 % 9 5  
7 ) h t t p s : / / l a w. g o . k r / L S W / l s I n f o P. d o ? l s I d = 0 0 1 5 8 9 & a n c Y n C h k = 0 # 0 0 0 0  

https://echa.europa.eu/legislation-finder
https://www.cpsc.gov/Regulations-Laws--Standards/Statutes
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product-safety/reports-publications/industry-professionals/canada-consumer-product-safety-act-guide.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product-safety/reports-publications/industry-professionals/canada-consumer-product-safety-act-guide.html
https://www.productsafety.gov.au/business/understand-product-safety-rules/product-safety-laws-and-liability
https://www.samr.gov.cn/zfjcj/tzgg/art/2023/art_579118cd202a45fba28b7edfd9f6fd72.html
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%ec%a0%9c%ed%92%88%ec%95%88%ec%a0%84%eb%b2%95
https://law.go.kr/LSW/lsInfoP.do?lsId=001589&ancYnChk=0#0000
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2 .2 .2 不 純 物 の 取 扱 い  

（ １ ） 各 国 法 規 制 に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
１ ） 国 内 法 に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
① 化 審 法  

化 審 法 で は 、 不 純 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 4 5。  
·  不 純 物 と は 、 目 的 と す る 成 分 以 外 の 未 反 応 原 料 、 反 応 触 媒 、 指 示

薬 、 副 生 成 物 （ 意 図 し た 反 応 と は 異 な る 反 応 に よ り 生 成 し た も

の ） 等 を い う 。  
 
不 純 物 の 取 扱 い は 、 化 学 物 質 の 規 制 区 分 に 応 じ て 以 下 の よ う に 設 定

さ れ て い る 。  
·  混 合 物 中 の 一 般 化 学 物 質 の 取 扱 い ：  

混 合 物 中 に 含 ま れ る 一 般 化 学 物 質 に つ い て は 、 そ の 含 有 割 合 が 1 0  
重 量 %未 満 の 場 合 は 、 一 般 化 学 物 質 に 関 す る 規 定 を 適 用 し な い も

の と す る 。  
·  不 純 物 と し て 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 の 取 扱 い  

不 純 物 と し て 含 ま れ る 化 合 物 に つ い て は 、そ の 含 有 割 合 が １ 重 量 %
未 満 の 場 合 は 、 当 該 化 合 物 は 新 規 化 学 物 質 と し て 取 り 扱 わ な い も

の と す る 。  
·  不 純 物 と し て 含 ま れ る 第 一 種 特 定 化 学 物 質 に 該 当 す る 化 学 物 質 の

取 扱 い ：  
第 一 種 特 定 化 学 物 質 に 該 当 す る 化 学 物 質 が 他 の 化 学 物 質 に 副 生 成

物 と し て 微 量 含 ま れ る 場 合 で あ っ て 、 当 該 副 生 成 物 に よ る 環 境 の

汚 染 を 通 じ た 人 の 健 康 を 損 な う お そ れ 又 は 動 植 物 の 生 息 若 し く は

生 育 に 支 障 を 及 ぼ す お そ れ が な く 、そ の 含 有 割 合 が 工 業 技 術 的・経

済 的 に 可 能 な レ ベ ル ま で 低 減 し て い る と 認 め ら れ る と き は 、 当 該

副 生 成 物 は 第 一 種 特 定 化 学 物 質 と し て 取 り 扱 わ な い も の と す る 。  
·  不 純 物 と し て 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 、 第 一 種 特 定 化 学 物 質 以 外 の

化 学 物 質 の 取 扱 い ：  
他 の 化 学 物 質 に 不 純 物 と し て 含 ま れ る 第 二 種 特 定 化 学 物 質 、 監 視

化 学 物 質 及 び 優 先 評 価 化 学 物 質 に つ い て は 、 そ の 含 有 割 合 が １ 重

量 %未 満 の 場 合 は 、そ れ ぞ れ 、第 二 種 特 定 化 学 物 質 、監 視 化 学 物 質

及 び 優 先 評 価 化 学 物 質 に 関 す る 規 定 を 適 用 し な い も の と す る 。 ま

た 、 他 の 化 学 物 質 に 不 純 物 と し て 含 ま れ る 一 般 化 学 物 質 に つ い て

は 、 そ の 含 有 割 合 が 1 0 重 量 %未 満 の 場 合 は 、 一 般 化 学 物 質 に 関 す

る 規 定 を 適 用 し な い も の と す る 。  
 
② 労 働 安 全 衛 生 法  

労 働 安 全 衛 生 法 で は 、 新 規 化 学 物 質 届 出 の 対 象 が 、 原 料 、 最 終 生 成 物

だ け で な く 、 製 造 中 間 体 、 副 生 成 物 、 廃 棄 物 も 含 ま れ て い る 。 製 造 中 間

体 は 、 製 造 工 程 の 清 掃 、 回 収 等 で 労 働 者 が 暴 露 さ れ る 可 能 性 が あ る 場 合

に は 届 出 が 必 要 と さ れ て い る 。  
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不 純 物 や 副 生 成 物 等 で あ っ て も 新 規 化 学 物 質 に 該 当 す れ ば 、 原 則 、 有

害 性 調 査 が 必 要 と さ れ て い る が 、 既 存 化 学 物 質 を 製 造 す る 際 、 そ の 製 造

工 程 中 で 生 成 さ れ る 新 規 化 学 物 質 で あ る 不 純 物 等 の 含 有 率 （ 生 成 す る 新

規 化 学 物 質 が 複 数 の 場 合 は 、そ れ ら の 含 有 率 の 合 計 ）が 1 0 重 量 %未 満 で

あ っ て 、 当 該 物 質 を 製 造 工 程 中 か ら 分 離 す る こ と が 通 常 の 物 理 化 学 的 方

法 で 不 可 能 で あ る 場 合 に は 、 既 存 化 学 物 質 中 に 含 ま れ る こ の 不 純 物 等 の

有 害 性 調 査 は 不 要 と さ れ て い る 。  
 

２ ） 米 国 T S C A に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
T S C A で は 、 不 純 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 5 2。  
 
·  不 純 物 ： 他 の 化 学 物 質 と と も に 意 図 せ ず に 存 在 す る 化 学 物 質 を い

う 。  
 
T S C A で は 不 純 物 、副 生 成 物 は P M N の 対 象 外 と な っ て い る 。P B T 物 質

５ 物 質 に つ い て 、製 造 、加 工 等 を 禁 止 し て お り 、 d e c a B D E、 P I P ( 3 : 1 )に つ

い て は 、 当 該 物 質 を 含 有 す る プ ラ ス チ ッ ク 製 品 及 び 成 形 品 の 製 造 又 は リ

サ イ ク ル 工 程 が 、 新 た な 当 該 物 質 が 追 加 さ れ な け れ ば 、 適 用 除 外 と さ れ

て い る 。 ２ ,４ ,６ - T T B P は 0 . 3 重 量 %以 下 の 場 合 、 H C B D は 塩 素 系 溶 剤 の

製 造 時 に 副 産 物 と し て H C B D が 意 図 せ ず 製 造 さ れ る 場 合 、 P C T P は １ 重

量 %以 下 の 場 合 、 規 制 が 適 用 さ れ な い 。  
 

３ ） 欧 州 に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
① R E A C H 規 則  

R E A C H 規 則 で は 、 不 純 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 5 3。  
·  製 造 さ れ た 物 質 中 に 存 在 す る 意 図 し な い 成 分 。 出 発 原 料 に 由 来 す

る 場 合 も あ れ ば 、 製 造 工 程 中 の 二 次 反 応 や 不 完 全 反 応 の 結 果 生 じ

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 。  
 
ま た 、 化 学 物 質 は 以 下 の よ う に 定 義 さ れ て お り 、 不 純 物 は 、 単 一 成 分

物 質 の 場 合 は 2 0 重 量 %未 満 、 複 数 成 分 物 質 の 場 合 は 1 0 重 量 %未 満 の 成

分 で あ る 5 4。  
·  １ 種 類 の 成 分 が 少 な く と も 8 0 重 量 %の 濃 度 で 存 在 し 、不 純 物 が 2 0

重 量 %を 超 え な い 単 一 成 分 物 質  
·  複 数 の 成 分 が 1 0 重 量 %か ら 8 0 重 量 %の 濃 度 レ ベ ル で 存 在 す る 複 数

成 分 物 質 。  

 
5 2  C o d e  o f  F e d e r a l  R e g u l a t i o n s .  T i t l e  4 0 ,  C h a p t e r  I ,  S u b c h a p t e r  R ,  P a r t  7 2 0 ,  S u b p a r t  

A — G e n e r a l  P r o v i s i o n s ,  § 7 2 0 . 3  D e f i n i t i o n s .  h t t p s : / / w w w. e c f r . g o v / c u r r e n t / t i t l e -
4 0 / c h a p t e r - I / s u b c h a p t e r - R / p a r t - 7 2 0  

5 3  E C H A .  ( 2 0 2 3 )  G u i d a n c e  f o r  i d e n t i f i c a t i o n  a n d  n a m i n g  o f  s u b s t a n c e s  u n d e r  R E A C H  
a n d  C L 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 / 2 3 2 4 9 0 6 / s u b s t a n c e _ i d _ e n . p d f / e e 6 9 6 b a d -
4 9 f 6 - 4 f e c - b 8 b 7 - 2 c 3 7 0 6 11 3 c 7 d ? t = 1 5 2 5 8 7 9 0 5 3 2 7 8  

5 4  E C H A .  S u b s t a n c e  i d e n t i f i c a t i o n .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / s u b s t a n c e - i d e n t i f i c a t i o n  

https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-R/part-720
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-R/part-720
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-2c3706113c7d?t=1525879053278
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-2c3706113c7d?t=1525879053278
https://echa.europa.eu/substance-identification
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R E A C H 規 則 で は 、製 造 輸 入 数 量 が 1 0 ト ン /年 未 満 の 場 合 に 化 学 物 質 安

全 性 調 査 を 行 わ な く て 良 い 条 件 と し て 、以 下 の よ う に 規 定 さ れ て い る 5 5。 
·  特 定 の 用 途 に つ い て 暴 露 評 価 を 実 施 し な い こ と を 説 明 す る 場 合 、

そ の 正 当 化 に は 、使 用 さ れ る 成 形 品 、混 合 物 、成 形 品 の 材 料 中 の 物

質 濃 度 の 情 報 が 含 ま れ な け れ ば な ら な い 。濃 度 が 0 . 1 重 量 %を 超 え

る 場 合 、物 質 の 危 険 有 害 性 分 類 及 び C L P 規 則 の カ ッ ト オ フ 値 5 6を

提 示 し 、 物 質 が 分 類 の た め に 考 慮 さ れ な け れ ば な ら な い 濃 度 を 示

さ な け れ ば な ら な い 。  
·  正 当 な 理 由 が 有 効 で あ る た め に は 、 指 定 さ れ た 用 途 に お け る 物 質

の 濃 度 が 、 そ の 物 質 に 関 連 す る 最 も 低 い カ ッ ト オ フ 値 以 下 で な け

れ ば な ら な い 。  
·  附 属 書  X I I I の P B T / v P v B 基 準 を 満 た す 物 質 に つ い て は 、0 . 1 重 量 %

を 超 え る 濃 度 が あ る 場 合 、 暴 露 評 価 が 必 要 と な る こ と に 注 意 す る

こ と 。  
 

成 形 品 に つ い て は 、 含 有 化 学 物 質 の 情 報 伝 達 義 務 規 定 が あ り 、 認 可

候 補 物 質 （ S V H C） を 0 . 1 重 量 %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 と さ れ て い る 。  
 
② P O P s 規 則  

化 学 物 質 、 混 合 物 、 成 形 品 に 関 わ ら ず 、 P O P s 規 則 附 属 書 I に 記 載 さ

れ た 物 質 の 製 造 、 上 市 及 び 使 用 が 禁 止 さ れ て い る 。 た だ し 、 実 験 室 規 模

の 研 究 又 は 標 準 物 質 と し て 使 用 さ れ る 物 質 や 、 物 質 、 混 合 物 又 は 成 形 品

中 に 、 附 属 書 Ⅰ又 は Ⅱの 該 当 す る 項 目 に 規 定 さ れ る 意 図 的 で な い 微 量 汚 染

物 質 と し て 存 在 す る 物 質 は 除 外 さ れ て い る 。 付 属 書 I の 意 図 的 で な い 微

量 汚 染 物 質 と し て 存 在 す る 物 質 の 量 は 表 2 . 2 . 2 - 1 の 通 り で あ る 。

 
5 5  E C H A .  ( 2 0 2 4 )  I n f o r m a t i o n  o n  m a n u a l  v e r i f i c a t i o n  a t  c o m p l e t e n e s s  c h e c k .  

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 4 6 / m a n u a l _ c o m p l e t e n e s s _ c h e c k _ e n . p d f
/ 4 2 9 8 4 6 b 2 - 3 b f 3 - 4 d 1 6 - b 7 d 4 - 6 5 b 1 2 d 7 6 4 4 d b ? t = 1 6 1 4 5 9 9 3 8 6 6 8 0  

5 6  E C H A .  C o n c e n t r a t i o n  c u t - o f f s  f o r  d i s r e g a r d i n g  s u b s t a n c e s  i n  m i x t u r e  
c l a s s i f i c a t i o n .  
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 / 11 0 1 2 2 1 5 / q a 1 8 6 0 _ c s r _ t a b l e _ e n . p d f / b 3 9 7 2
1 2 8 - 8 d 4 d - a 9 8 f - 1 d 2 0 - 2 6 e f 6 4 5 8 c 2 0 0 ? t = 1 6 3 8 3 5 0 4 0 9 0 5 0  

https://echa.europa.eu/documents/10162/17246/manual_completeness_check_en.pdf/429846b2-3bf3-4d16-b7d4-65b12d7644db?t=1614599386680
https://echa.europa.eu/documents/10162/17246/manual_completeness_check_en.pdf/429846b2-3bf3-4d16-b7d4-65b12d7644db?t=1614599386680
https://echa.europa.eu/documents/10162/11012215/qa1860_csr_table_en.pdf/b3972128-8d4d-a98f-1d20-26ef6458c200?t=1638350409050
https://echa.europa.eu/documents/10162/11012215/qa1860_csr_table_en.pdf/b3972128-8d4d-a98f-1d20-26ef6458c200?t=1638350409050
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表 2 . 2 .2 -1 欧 州 POPs 規 則 で 規 定 さ れ て い る 意 図 的 で な い 微 量 汚 染 物 質 と し て 存 在 す る 物 質 の 量  
対 象 物 質  意 図 的 で な い 微 量 汚 染 物 質 と し て 存 在 す る 物 質 の 量  
テ ト ラ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ ル エ
ー テ ル 、 ペ ン タ ブ ロ モ ジ フ
ェ ニ ル エ ー テ ル 、 ヘ キ サ ブ
ロ モ ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル 、
ヘ プ タ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ ル エ
ー テ ル 、 デ カ ブ ロ モ ジ フ ェ
ニ ル エ ー テ ル  

（ 化 学 物 質 中 ） 各 物 質 ≤ 1 0  m g / k g  ( 0 . 0 0 1 w t % )、（ 混 合 物 ・ 成 形 品 中 ） 合 計 ≤ 5 0 0  m g / k g  

P F O S  （ 化 学 物 質 ・ 混 合 物 中 ） ≤ 1 0  m g / k g  ( 0 . 0 0 1 w t % )、（ 成 形 品 中 ） P F O S  を 含 む 構 造 的 又 は 微 細 構
造 的 に 明 確 な 部  分 の 質 量 を 基 準 と し て 計 算 し た 0 . 1 w t %よ り 低 い 場 合 、 又 は 繊 維 製 品 又 は 他
の 被 覆 材 料 に つ い て は 、 P F O S  の 量 が 被 覆 材 料 の 1  μ g / m 2 よ り 低 い 場 合  

ヘ キ サ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン  ≤ 1 0  m g / k g  ( 0 . 0 0 1 w t % )  
P C B  本 規 則 の 発 効 時 に 既 に 使 用 さ れ て い る 成 形 品 は 、 使 用 が 許 可 さ れ る 。 加 盟 国 は 、 0 . 0 0 5 %を 超

え る P C B を 含 有 し 、 容 積 が 0 . 0 5  d m 3 を 超 え る 機 器 （ 変 圧 器 、 コ ン デ ン サ 、 液 体 ス ト ッ ク を
含 む そ の 他 の 容 器 な ど ） を 、 可 能 な 限 り 早 急 に 、 た だ し 2 0 2 5 年 1 2 月 3 1 日 ま で に 特 定 し 、 撤
廃 し な け れ ば な ら な い 。  

ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ
ン  

（ 物 質 、 混 合 物 、 成 形 品 、 又 は 難 燃 性 成 形 品 の 構 成 成 分 ） ≤ 1 0 0  m g / k g  ( 0 . 0 1 w t % )  

ペ ン タ ク ロ ロ フ ェ ノ ー ル 及
び そ の 塩 並 び に エ ス テ ル  

≤ 5  m g / k g  ( 0 . 0 0 0 5 w t % )  

短 鎖 塩 素 化 パ ラ フ ィ ン  （ 化 学 物 質 ・ 混 合 物 ） < 1 w t %、（ 成 形 品 ） < 0 . 1 5 w t %。  
P F O A 又 は そ の 塩  ≤ 0 . 0 2 5  m g / k g  ( 0 . 0 0 0 0 0 2 5 w t % )、 P F O A 関 連 化 合 物 又 は P F O A 関 連 化 合 物 の 組 み 合 わ せ ： ≤ 1  

m g / k g  ( 0 . 0 0 0 1 w t % )。  
規 則 ( E C ) N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  の 第  3  条  1 5  項 ( c )の 意 味 に お け る 輸 送 さ れ る 単 離 さ れ た 中 間 体 と し
て 使 用 さ れ る 物 質 中 に 存 在 し 、 原 子 数 6 以 下 の ペ ル フ ル オ ロ 炭 素 鎖 を 有 す る フ ル オ ロ ケ ミ カ
ル の 製 造 の た め に 、 同 規 則 の 第 1 8 条 ( 4 ) ( a )か ら ( f )に 規 定 さ れ る 厳 密 に 管 理 さ れ た 条 件 を 満 た
す P F O A 関 連 化 合 物 の 濃 度 が  ≤ 2 0  m g / k g  ( 0 . 0 0 2 w t % )で あ る 場 合 。 P T F E  マ イ ク ロ パ ウ ダ ー の
製 造 及 び 使 用 中 の  P F O A の 排 出 は す べ て 避 け な け れ ば な ら ず 、 可 能 で な い 場 合 は 可 能 な 限 り
削 減 し な け れ ば な ら な い 。 1  m g / k g（ 0 . 0 0 0 1 w t %） の 制 限 は 、 P F O A 及 び そ の 塩 の 濃 度 を
≤ 0 . 0 2 5 m g / k g（ 0 . 0 0 0 0 0 2 5 w t %） に す る 目 的 で 輸 送 又 は 処 理 さ れ る P T F E マ イ ク ロ パ ウ ダ ー 中 に
P F O A 及 び そ の 塩 が 存 在 す る 場 合 、 そ の 製 造 、 上 市 、 使 用 に の み 適 用 さ れ る 。 侵 襲 性 機 器 及
び 埋 め 込 み 型 機 器 以 外 の 医 療 機 器 に 含 ま れ る P F O A 及 び そ の 塩 、 P F O A 関 連 化 合 物 の 濃 度 ：
≤ 2  m g / k g（ 0 . 0 0 0 2  w t %）  

P F H x S 又 は そ の 塩  ≤ 0 . 0 2 5 m g / k g（ 0 . 0 0 0 0 0 2 5 w t %）、 P F H x S 関 連 化 合 物 ： ≤ 1  m g / k g（ 0 . 0 0 0 1 w t %）。 P F H x S、 そ の 塩
及 び P F H x S 関 連 化 合 物 の 濃 度 が ≤ 0 . 1  m g / k g  ( 0 . 0 0 0 0 1 w t % )で あ り 、 他 の 泡 消 火 剤 混 合 物 の 製 造
に 使 用 さ れ る 、 又 は 使 用 さ れ る 濃 縮 泡 消 火 剤 混 合 物 中 に 存 在 す る 場 合 。  
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４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
C E PA で は 、 不 純 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 3 0。  
·  法 第 8 1 条 ( 6 ) ( c )に よ れ ば 、 以 下 の 物 質 に つ い て は 、 規 制 及 び 法 の

S N A c の 規 定 は 適 用 さ れ な い 。従 っ て 、不 純 物 は 届 出 を 必 要 と し な

い 。  
·  不 純 物 及 び 汚 染 物 質 と は 、通 常 、出 発 物 質 に 微 量 含 ま れ る 物 質 、又

は 製 造 工 程 中 に 生 じ る 二 次 反 応 の 結 果 生 じ る 物 質 を 指 す 。 最 終 製

品 に 含 ま れ る こ れ ら の 物 質 及 び 部 分 的 に 未 反 応 の 出 発 物 質 は 、 調

製 の 直 接 的 な 結 果 で あ り 、製 品 の 最 終 用 途 に は 必 要 な く 、意 図 的 に

物 質 に 添 加 さ れ た も の で は な く 、 物 質 の 価 値 を 高 め る も の で も な

い 。  
※ 法 第 8 1 条 ( 6 ) ( c )  

「 不 純 物 、 汚 染 物 質 及 び 部 分 的 に 未 反 応 の 物 質 で あ っ て 、 そ の 形 成

が 物 質 の 調 製 に 関 連 す る も の に つ い て は 、 規 則 及 び S N A c の 規 定 は

適 用 さ れ な い 。」  
 
C E PA で は 、特 定 有 毒 物 質 及 び そ れ ら を 含 む 製 品 の 製 造 、使 用 、販 売 、

販 売 の 提 供 又 は 輸 入 を 禁 止 し て い る 3 1。 非 意 図 的 に 含 有 す る 物 質 、 不 純

物 は 適 用 除 外 と な っ て い る 。 濃 度 閾 値 が 設 定 さ れ て い る も の と し て は 以

下 が あ る 。  
·  許 容 濃 度 制 限 ： ２ -メ ト キ シ エ タ ノ ー ル （ 0 . 5 重 量 %）、 ト リ ブ チ ル

ス ズ （ 3 0 重 量 %）  
·  特 定 用 途 の 濃 度 制 限：P F O S を 含 む 水 性 被 膜 形 成 フ ォ ー ム（ 1 0 p p m）  
·  報 告 閾 値：ベ ン ジ ジ ン 及 び ベ ン ジ ジ ン 塩 酸 塩（ 年 間 １ k g）、S C C P（ 年

間 １ k g 及 び 年 間 加 重 平 均 濃 度 0 . 5 重 量 %）  
 

５ ） オ ー ス ト ラ リ ア （ I C 法 ） に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
I C 法 で は 、 不 純 物 を 「 偶 発 的 に 導 入 さ れ る 化 学 物 質 」 と し て 、 以 下

の よ う に 定 義 し て い る 5 7。  
·  偶 発 的 に 導 入 さ れ る 化 学 物 質 と は 、 他 の 工 業 化 学 物 質 の 導 入 と 同

時 に 、 又 は そ の 後 に 導 入 さ れ た 工 業 化 学 物 質 で 、 他 の 工 業 化 学 物

質 と は 別 の 商 業 的 価 値 を 持 た な い も の を 指 す 。 偶 発 的 に 導 入 さ れ

た 化 学 物 質 は 、 以 下 の い ず れ か の 結 果 で あ る ：  
  他 の 工 業 用 化 学 品 の 製 造 に 使 用 さ れ る 出 発 物 質 又 は 反 応 中 間

体 の 不 完 全 な 反 応  
  他 の 工 業 用 化 学 品 の 製 造 に 使 用 さ れ る 出 発 物 質 に 意 図 せ ず 含

ま れ る 成 分  
  他 の 工 業 用 化 学 品 の 取 扱 い 又 は 保 管 中 に 、 光 、 熱 、 そ の 他 の

環 境 条 件 に 暴 露 さ れ る こ と  

 
5 7  A u s t r a l i a n  G o v e r n m e n t .  A u s t r a l i a n  I n d u s t r i a l  C h e m i c a l s  I n t r o d u c t i o n  S c h e m e .  

I n t r o d u c t i o n s  t h a t  d o n ' t  r e q u i r e  c a t e g o r i s a t i o n  a n d  r e g i s t r a t i o n .  
h t t p s : / / w w w. i n d u s t r i a l c h e m i c a l s . g o v. a u / b u s i n e s s / g e t t i n g - s t a r t e d - r e g i s t r a t i o n -
i m p o r t i n g - a n d - m a n u f a c t u r i n g / i n t r o d u c t i o n s - d o n t - r e q u i r e - c a t e g o r i s a t i o n - a n d -
r e g i s t r a t i o n  

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/getting-started-registration-importing-and-manufacturing/introductions-dont-require-categorisation-and-registration
https://www.industrialchemicals.gov.au/business/getting-started-registration-importing-and-manufacturing/introductions-dont-require-categorisation-and-registration
https://www.industrialchemicals.gov.au/business/getting-started-registration-importing-and-manufacturing/introductions-dont-require-categorisation-and-registration


 

67 

  他 の 工 業 用 化 学 品 の 製 造 又 は 使 用 中 に 化 学 反 応 が 起 こ る こ と  
ま た 、 偶 発 的 に 混 入 し た 化 学 物 質 の 例 と し て 、 以 下 の 説 明 が さ れ て

い る 。  
  製 造 の 結 果 、 工 業 化 学 品 と の 混 合 物 中 に 残 留 し 、 そ の 工 業 化

学 品 か ら 切 り 離 さ れ た 商 業 的 価 値 を 提 供 せ ず 、 そ の 工 業 化 学

品 の 製 造 の 一 部 と し て 又 は 輸 入 前 に 除 去 す る こ と が 不 経 済 で

あ る 副 生 成 物 又 は 不 純 物  
 
ま た 、 I C 法 で は 、「 必 須 用 途 で 環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 な 害 を も た ら す

可 能 性 が 高 い 関 連 工 業 化 学 物 質 」 及 び 「 環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 な 害 を も

た ら す 可 能 性 が 高 く 、 本 質 的 な 用 途 が な い 」 物 質 群 に つ い て 、 禁 止 及 び

制 限 を 含 む リ ス ク 管 理 措 置 が 定 め ら れ て い る 5 8。  
·  必 須 用 途 で 環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 な 害 を も た ら す 可 能 性 が 高 い 関

連 工 業 化 学 物 質 ：  
  d e c a B D E 及 び n o n a B D E（ そ れ ぞ れ 1 0  m g / k g 以 下 ）  

·  環 境 に 深 刻 又 は 不 可 逆 な 害 を も た ら す 可 能 性 が 高 く 、 本 質 的 な 用

途 が な い 物 質 群 ：  
  １ ,１ ,２ ,３ ,４ ,４ -ヘ キ サ ク ロ ロ -１ ,３ -ブ タ ジ エ ン （ 閾 値 な

し ）  
  １ ,２ ,３ ,４ ,５ -ペ ン タ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン （ 閾 値 な し ）  
  ヘ キ サ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ ル （ 閾 値 な し ）  
  ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン （ 1 0 0  m g / k g 以 下 ）、  
  o c t a B D E、 h e p t a B D E 及 び h e x a B D E、 p e n t a B D E 及 び t e t r a B D E

（ そ れ ぞ れ 1 0  m g / k g 以 下 ）  
  P F H x S 及 び そ の 塩 （ 0 . 0 2 5  m g / k g 以 下 、 泡 消 火 剤 中 は 0 . 1  

m g / k g 以 下 ）  
  P F H x S 関 連 化 合 物 （ １ m g / k g 以 下 ）  
  P F O S 及 び そ の 塩 （ 0 . 0 2 5  m g / k g 以 下 、 泡 消 火 剤 中 は 0 . 8  m g / k g

以 下 ）  
  P F O S 関 連 化 合 物 （ １ m g / k g 以 下 ）  
  P F O A 及 び そ の 塩 （ 0 . 0 2 5  m g / k g 以 下 、 泡 消 火 剤 中 は 0 . 8  m g / k g

以 下 ）  
  P F O A 関 連 化 合 物 （ １ m g / k g 以 下 ）  
  ポ リ 塩 化 ナ フ タ レ ン （ 閾 値 な し ）  
  S C C P（ 輸 出 入 禁 止 ： 成 形 品 中 0 . 1 5 重 量 %以 下 、 化 学 物 質 中 １

重 量 %以 下 、 使 用 禁 止 ： 成 形 品 中 0 . 1 5 重 量 %以 下 、 化 学 物 質 中

1 0 , 0 0 0 p p m 以 下 ）  
 

  

 
5 8  A u s t r a l i a n  G o v e r n m e n t .  F e d e r a l  R e g i s t e r  o f  L e g i s l a t i o n .  I n d u s t r i a l  C h e m i c a l s  

E n v i r o n m e n t a l  M a n a g e m e n t  ( R e g i s t e r )  A m e n d m e n t  ( 2 0 2 3  M e a s u r e s  N o .  1 )  
I n s t r u m e n t  2 0 2 3 .  h t t p s : / / w w w. l e g i s l a t i o n . g o v. a u / F 2 0 2 3 L 0 1 6 8 9 / l a t e s t / t e x t  

https://www.legislation.gov.au/F2023L01689/latest/text
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６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  
弁 法 で は 、 不 純 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 。 不 純 物 等 は 、 新 規

化 学 物 質 の 登 録 が 免 除 さ れ る 5 1。  
·  製 品 の 機 能 に は 寄 与 し な い 化 学 物 質 で 、 原 材 料 に 由 来 す る も の 、

製 造 工 程 に お け る 副 反 応 や 不 完 全 反 応 に 由 来 す る も の 、 望 ま し く

な い が 最 終 製 品 中 に 存 在 す る も の 、 か つ 単 一 の 含 有 量 が 1 0 重 量 %
以 下 、 総 量 が 2 0 重 量 %以 下 の も の  

 
７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る 不 純 物 の 取 扱 い  

K - R E A C H で は 、 不 純 物 、 副 生 成 物 を 以 下 の よ う に 定 義 し て い る 5 9。

不 純 物 、 副 生 成 物 は 、自 然 界 に 存 在 す る 化 学 物 質 等 に 位 置 づ け ら れ 、 K -
R E A C H に お け る 登 録 、届 出 の 対 象 外 と な っ て い る 。不 純 物 の 濃 度 閾 値 は

規 定 さ れ て い な い 。  
·  不 純 物 ： 偶 発 的 又 は 非 意 図 的 に 他 の 化 学 物 質 に 生 成 又 は 存 在 す る

成 分 で 、 そ れ 自 体 で は 輸 入 又 は 市 場 に 出 回 ら な い 物 質  
·  副 生 成 物 ： 意 図 し た 化 学 物 質 の 製 造 過 程 で 非 意 図 的 に 一 緒 に 生 成

さ れ る 物 質 で 、 そ れ 自 体 が 輸 入 又 は 市 場 に 出 回 ら な い 物 質  
 
ま た 、 重 点 管 理 物 質 を 含 有 す る 製 品 を 製 造 又 は 輸 入 す る 前 、 か つ 重 点

管 理 物 質 が 次 の 要 件 に 該 当 す る 場 合 に は 、 当 該 製 造 者 又 は 輸 入 者 が 環 境

部 に 物 質 情 報 を 届 出 し な け れ ば な ら な い 。 重 点 管 理 物 質 は 4 6 8 物 質 が 指

定 さ れ て お り 、発 が ん 性 、変 異 原 性 、生 殖 毒 性 物 質（ C M R）、難 分 解 性 、

生 物 蓄 積 性 、高 毒 性 物 質（ P B T）、標 的 臓 器 毒 性 物 質（ S TO T）、内 分 泌 か

く 乱 物 質 （ E D C s）、 E U  R E A C H 規 則 の S V H C が 対 象 と さ れ て い る 。  
·  成 形 品 1 個 あ た り の 重 点 管 理 物 質 の 含 有 量 が 製 品 総 重 量 の 0 . 1％ を

超 え る  
·  製 品 に 含 有 す る 重 点 管 理 物 質 の 総 量 が 年 間 １ ト ン を 超 え る  

 
特 定 の 用 途 で 製 造 、 輸 入 、 販 売 、 保 管 ・ 貯 蔵 、 運 搬 、 使 用 が 禁 止 さ れ

る 制 限 物 質 、 あ ら ゆ る 用 途 で 製 造 、 輸 入 、 販 売 、 保 管 ・ 貯 蔵 、 運 搬 、 使

用 が 禁 止 さ れ る 禁 止 物 質 は 、混 合 物 中 の 含 有 量 の 閾 値 が 規 定 さ れ て い る 。 
 
（ ２ ） 不 純 物 の 取 扱 い の 法 規 制 間 の 比 較  
１ ） 不 純 物 の 定 義 の 比 較  

不 純 物 の 定 義 の 比 較 を 表 2 . 2 . 2 - 2 に 示 す 。化 審 法 と 同 様 に 、目 的 と し て

い な い 成 分 で あ る と い う 意 味 で 、「 意 図 し て い な い 、必 要 で は な い 、望 ま

し く な い 」と い う 定 義 が 、 E U、米 国 、カ ナ ダ 、中 国 、韓 国 の 法 規 制 で 用

い ら れ て い る 。ま た 、化 審 法 の 定 義 に は な い が 、「 価 値 を 高 め る も の で は

な い 、 商 業 的 価 値 を 持 た な い 、 そ れ 自 体 で 市 場 に 出 回 ら な い 」 と い う 定

義 が 、 カ ナ ダ 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、 韓 国 の 法 規 制 で 用 い ら れ て い る 。  
２ ） 副 生 す る 第 一 種 特 定 化 学 物 質 の 閾 値 の 比 較  

 
5 9  大 韓 民 国  環 境 部 .  ( 2 0 1 9 )  化 学 物 質 の 登 録 及 び 評 価 等 に 関 す る 法 律 ガ イ ド ブ ッ

ク .  h t t p s : / / n c i s . n i e r . g o . k r / b b s / b b s L i s t . d o ? b b s I d = 0 0 0 1  

https://ncis.nier.go.kr/bbs/bbsList.do?bbsId=0001
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副 生 す る 第 一 種 特 定 化 学 物 質 の 閾 値 の 比 較 を 表 2 . 2 . 2 - 3 に 示 す 。 副 生

す る 第 一 種 特 定 化 学 物 質 及 び 諸 外 国 で P O P s と し て 規 制 さ れ て い る 化 学

物 質 に つ い て は 、 E U、 米 国 、 カ ナ ダ 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、 中 国 に お い て 、

閾 値 が 設 定 さ れ て い る 物 質 が 存 在 し 、 物 質 ご と に 閾 値 が 異 な っ て い る 。

韓 国 で は 、製 造 輸 入 事 業 者 に よ る 届 出 の 閾 値 と し て 、一 律 の 含 有 量（ 0 . 1
重 量 %）、年 間 総 量（ １ ト ン /年 ）を 設 定 し て い る 。化 審 法 で は 、工 業 技 術

的 、 経 済 的 に 可 能 な レ ベ ル ま で 低 減 す る と い う 、 B AT （ B e s t  Av a i l a b l e  
Te c h n o l o g y  /  Te c h n i q u e s） の 原 則 が 適 用 さ れ て い る 。 E U で は 閾 値 設 定 の

検 討 に お い て 、 B AT や 分 析 可 能 性 等 が 考 慮 さ れ て い る 。  
３ ） 不 純 物 と し て 含 ま れ る 第 二 種 特 定 化 学 物 質 、 監 視 化 学 物 質 及 び 優 先

評 価 化 学 物 質 の 閾 値  
不 純 物 と し て 含 ま れ る 第 二 種 特 定 化 学 物 質 、 監 視 化 学 物 質 及 び 優 先 評

価 化 学 物 質 の 閾 値 の 比 較 を 表 2 . 2 . 2 - 4 に 示 す 。化 審 法 で は 、第 二 種 特 定 化

学 物 質 は 製 造 予 定 数 量 又 は 輸 入 予 定 数 量 を 事 前 に 届 け 出 な け れ ば な ら ず 、

そ の 数 量 を 超 え て 製 造 又 は 輸 入 す る こ と が で き な い が 、 製 造 、 輸 入 は 禁

止 さ れ て い な い 。 ま た 、 監 視 化 学 物 質 及 び 優 先 評 価 化 学 物 質 は 、 製 造 、

輸 入 は 禁 止 、 制 限 さ れ て い な い 。 米 国 、 カ ナ ダ 、 オ ー ス ト ラ リ ア で は 、

基 本 的 に は 不 純 物 、 副 生 成 物 は 新 規 化 学 物 質 登 録 の 対 象 外 と な っ て い る

が 、 米 国 で は 、 不 純 物 、 副 生 成 物 が 人 の 健 康 又 は 環 境 に 影 響 を 及 ぼ す 懸

念 が あ る 場 合 、 重 要 新 規 使 用（ S N U R）に 指 定 さ れ る 場 合 が あ る 。 S N U R
に 指 定 さ れ る と 、重 要 新 規 使 用 申 請（ S N U N）を 提 出 し 、E PA に よ る 審 査

を 受 け る 必 要 が あ り 、 不 合 理 な リ ス ク が あ る と 判 断 さ れ た 場 合 に は 、 リ

ス ク 管 理 措 置 を 講 じ る 必 要 が あ る 。 E U、カ ナ ダ 、中 国 、韓 国 で は 、物 質

に よ り 閾 値 が 設 定 さ れ て い る も の が あ る 。  
化 審 法 と 同 様 に 数 量 届 出 が 行 わ れ て い る の は 、 米 国 及 び カ ナ ダ で あ る

が 、 不 純 物 の 取 扱 い は 異 な っ て お り 、 米 国 で は 不 純 物 は 届 出 の 対 象 外 、

カ ナ ダ で は 閾 値 が 0 . 1 %、化 審 法 で は 閾 値 が １ %と な っ て い る 。E U、オ ー

ス ト ラ リ ア 、 中 国 、 韓 国 で は 、 登 録 済 み の 製 造 輸 入 数 量 等 に 変 更 が 生 じ

た 場 合 は 、 届 出 が 必 要 と な っ て い る 。  
情 報 伝 達 に つ い て は 、 各 国 、 職 業 暴 露 を 管 理 す る 法 規 制 で 安 全 デ ー タ

シ ー ト（ S D S）に よ る 情 報 伝 達 を 義 務 付 け て い る 。い ず れ の 国 も G H S 分

類 に 基 づ い た 危 険 有 害 性 の 分 類 が 行 わ れ て お り 、 有 害 性 区 分 に 応 じ て 、

S D S で 考 慮 す べ き 閾 値（ G H S の カ ッ ト オ フ 値 ）が 異 な る 。G H S 分 類 で は 、

規 制 当 局 が 閾 値 を 選 択 で き る 項 目 が あ り 、 生 殖 毒 性 は 0 . 1 %又 は 0 . 3 %、

特 定 標 的 臓 器 毒 性（ 単 回 暴 露 、反 復 暴 露 ）は １ %又 は 1 0 %と な っ て い る 。

日 本 、E U、オ ー ス ト ラ リ ア 、韓 国 で は 、生 殖 毒 性 0 . 3 %、特 定 標 的 臓 器 毒

性 1 0 %の 閾 値 を 採 用 し て い る が 、米 国 、カ ナ ダ 、中 国 で は 、生 殖 毒 性 0 . 1 %、

特 定 標 的 臓 器 毒 性 １ %の 閾 値 を 採 用 し て い る 。 我 が 国 の 化 管 法 に お け る

情 報 提 供 義 務 は 、 特 定 第 一 種 指 定 化 学 物 質 （ 発 が ん 性 、 変 異 原 性 、 生 殖

毒 性 に つ い て 高 い 有 害 性 が 認 め ら れ る 物 質 、 生 殖 毒 性 を 有 し 難 分 解 性 か

つ 高 蓄 積 性 を 有 す る 物 質 ）は 0 . 1 %、そ れ 以 外 の 物 質 は １ %以 上 の 成 分 が

対 象 、労 働 安 全 衛 生 法 の 表 示 、通 知 義 務 は G H S の カ ッ ト オ フ 値 と 同 様 と

な っ て い る （ 通 知 義 務 の 閾 値 は 0 . 1 %又 は １ %）。 E U で は 、 S V H C に つ い

て も 0 . 1 %の 閾 値 と な っ て い る が 、 S V H C が C M R 物 質 （ 発 が ん 性 （ 閾 値
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0 . 1 %）、 生 殖 細 胞 変 異 原 性 （ 閾 値 0 . 1 %）、 生 殖 毒 性 （ 0 . 3 %）） や 内 分 泌 か

く 乱 作 用（ 閾 値 0 . 1 %）に 基 づ い て 設 定 さ れ て い る こ と を 踏 ま え る と 、G H S
の カ ッ ト オ フ 値 と 同 様 と い え る 。 米 国 で は 不 純 物 、 副 生 成 物 は 情 報 伝 達

の 対 象 外 と さ れ て い る 。  
４ ） 混 合 物 中 に 不 純 物 と し て 含 ま れ る 一 般 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較  

混 合 物 中 に 不 純 物 と し て 含 ま れ る 一 般 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較 を 表

2 . 2 . 2 - 5 に 示 す 。 カ ナ ダ で は 、 化 審 法 と 同 様 に 数 量 届 出 が 必 要 で あ る が 、

閾 値 が 異 な っ て い る 。化 審 法 で は 1 0 重 量 %で あ る が 、カ ナ ダ で は 、製 造

の 場 合 は 閾 値 な し 、輸 入 の 場 合 は 0 . 1 重 量 %と さ れ て い る 。米 国 で は 、不

純 物 は 数 量 届 出 の 対 象 外 で あ る 。E U、オ ー ス ト ラ リ ア 、中 国 、韓 国 で は 、

登 録 済 み の 製 造 輸 入 数 量 等 に 変 更 が 生 じ た 場 合 は 、 届 出 が 必 要 と な っ て

い る 。 情 報 伝 達 要 件 に つ い て は 、 ３ ） と 同 様 で あ る 。  
５ ） 不 純 物 と し て 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較  

不 純 物 と し て 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較 を 表 2 . 2 . 2 - 6 に 示

す 。E U、中 国 で は 新 規 化 学 物 質 に 一 律 の 不 純 物 の 閾 値 が 設 定 さ れ て い る

が 、 化 審 法 と は 閾 値 が 異 な る 。 化 審 法 で は 閾 値 が １ 重 量 %で あ る が 、 E U
で は 、 実 質 0 . 1 %で あ る 。 R E A C H 規 則 の 不 純 物 の 定 義 で は 、 単 一 成 分 物

質 の 場 合 2 0 %、複 数 成 分 物 質 の 場 合 1 0 %と な っ て い る が 、 製 造 輸 入 数 量

1 0 ト ン /年 以 上 の 物 質 に 要 求 さ れ る 化 学 物 質 安 全 性 評 価 （ C S A） で は 、

0 . 1 %以 上 の 成 分 が 対 象 と な る 。ま た 、１ ト ン /年 以 上 1 0 ト ン /年 未 満 の 物

質 で あ っ て も 、C S A を 行 わ ず に 登 録 す る た め に は 、 0 . 1 %以 上 の 成 分 に つ

い て 、 物 質 の 危 険 有 害 性 分 類 及 び 対 応 す る カ ッ ト オ フ 値 を 提 示 し 、 物 質

が 分 類 の た め に 考 慮 さ れ な け れ ば な ら な い 濃 度 を 示 す 必 要 が あ る と さ れ

て い る 5 5。中 国 で は 、不 純 物 単 一 成 分 の 含 有 量 が 1 0 重 量 %、不 純 物 総 量

で 2 0 重 量 %と い う 閾 値 が 設 定 さ れ て い る 。  
米 国 、 カ ナ ダ 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、 韓 国 で は 、 不 純 物 は 新 規 化 学 物 質 登

録 の 対 象 外 と な っ て い る 。 米 国 で は 、 新 規 化 学 物 質 中 の 不 純 物 、 副 生 成

物 が 人 の 健 康 又 は 環 境 に 影 響 を 及 ぼ す 懸 念 が あ る 場 合 、 S N U R に 指 定 さ

れ る 場 合 が あ る 。  
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表 2 . 2 .2 -2 各 国 法 規 制 に お け る 不 純 物 定 義 の 比 較  
 日 本  

 (化 審 法 )  
E U  
 ( R E A C H )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ  ( C E P A )  オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(弁 法 )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

不 純 物

の 定 義  
·  目 的 と す
る 成 分 以
外 の 未 反
応 原 料 、
反 応 触
媒 、 指 示
薬 、 副 生
成 物 。  

·  製 造 さ れ た 物
質 中 に 存 在 す
る 意 図 し な い
成 分 。  

·  出 発 原 料 に 由
来 す る 場 合 も
あ れ ば 、 製 造
工 程 中 の 二 次
反 応 や 不 完 全
反 応 の 結 果 生
じ 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 。  

·  他 の 化 学
物 質 と と
も に 意 図
せ ず に 存
在 す る 化
学 物 質 を
い う 。  

·  通 常 、 出 発 物 質 中
に 最 小 限 の 濃 度 で
含 ま れ る 物 質 、 又
は 製 造 工 程 中 に 起
こ る 二 次 反 応 の 結
果 で あ る 物 質 。  

·  最 終 製 品 中 に 存 在
す る こ れ ら の 物 質
や 部 分 的 に 未 反 応
の 出 発 物 質 は 、 調
製 の 直 接 的 な 結 果
で あ り 、 製 品 の 最
終 用 途 に 必 要 で は
な く 、 物 質 に 意 図
的 に 添 加 さ れ た も
の で は な く 、 物 質
の 価 値 を 高 め る も
の で は な い 。  

·  他 の 工 業
化 学 物 質
の 導 入 と
同 時 に 、又
は そ の 後
に 導 入 さ
れ た 工 業
化 学 物 質
で 、他 の 工
業 化 学 物
質 と は 別
の 商 業 的
価 値 を 持
た な い も
の を 指 す 。 

·  製 品 の 機
能 に は 寄
与 し な い
化 学 物 質
で 、原 材 料
に 由 来 す
る も の 、製
造 工 程 に
お け る 副
反 応 や 不
完 全 反 応
に 由 来 す
る も の 、望
ま し く な
い が 最 終
製 品 中 に
存 在 す る
も の 。  

·  偶 発 的 又
は 非 意 図
的 に 他 の
化 学 物 質
に 生 成 又
は 存 在 す
る 成 分
で 、 そ れ
自 体 で は
輸 入 又 は
市 場 に 出
回 ら な い
物 質 。  
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表 2 . 2 .2 -3 各 国 法 規 制 に お け る 副 生 す る 第 一 種 特 定 化 学 物 質 の 閾 値 の 比 較  
 日 本  

 (化 審 法 )  
E U  
 ( P O P s 規 則 )  

米 国  
 ( T S C A -
P B T 物 質 規

則 )  

カ ナ ダ   
( C E P A -特 定

有 害 物 質 禁

止 規 則 、 P C B
規 則 )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物

質 リ ス ト )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

副 生 す
る 第 一
種 特 定
化 学 物
質 ( P O P
s ) の 閾
値 に つ
い て  

【 B AT】  
·  人 健 康 、 動
植 物 の 生 息
生 育 へ の 支
障 を 及 ぼ す
お そ れ が な
く 、 含 有 割
合 が 工 業 技
術 的 ・ 経 済
的 に 可 能 な
レ ベ ル ま で
低 減 し て い
る と 認 め ら
れ る と き 、
副 生 成 物 は
第 一 種 特 定
化 学 物 質 と
し て 取 り 扱
わ な い 。  

【 物 質 に よ り
閾 値 設 定 、 B A
T も 考 慮 】  
·  意 図 的 で な
い 微 量 汚 染
物 質 と し て
存 在 す る 物
質 の 量 （ 閾
値 ）が 物 質 ご
と に 規 定 さ
れ て い る 。  

·  技 術 的 な 削
減 可 能 性 、分
析 可 能 性 、既
存 の 規 制 値
な ど を 踏 ま
え て 決 定 さ
れ て い る 。  

【 物 質 に よ
り 閾 値 設
定 】  
以 下 の P B T
物 質 に 閾 値
を 設 定  
·  2 , 4 , 6 - T T B

P ： 0 . 3 重
要 %以 下  

·  H C B D： 塩
素 系 溶 剤
の 製 造 時
に 副 産 物
と し て H C
B D が 意 図
せ ず 製 造
さ れ る 場
合  

·  P C T P ： １
重 量 % 以
下  

【 物 質 に よ
り 閾 値 設 定 】 
·  P C B 製 品 の
製 造 、輸 入 、
販 売 、使 用・
保 管 時 の 環
境 排 出 に 閾
値 を 設 定 。  

·  特 定 有 害 物
質 禁 止 規 則
の 禁 止 、 制
限 措 置 は 、
偶 発 的 存 在
に は 適 用 さ
れ な い 。  

·  偶 発 的 存 在
と は 、 一 般
に 、 製 剤 に
意 図 的 に 添
加 さ れ な か
っ た 残 留 、
微 量 の 汚 染
物 質 又 は 不
純 物 。  

【 物 質 に よ
り 閾 値 設 定 】 
·  「 必 須 用 途
で 環 境 に 深
刻 又 は 不 可
逆 な 害 を も
た ら す 可 能
性 が 高 い 関
連 工 業 化 学
物 質 」 及 び
「 環 境 に 深
刻 又 は 不 可
逆 な 害 を も
た ら す 可 能
性 が 高 く 、
本 質 的 な 用
途 が な い 物
質 群 」 に つ
い て 、 禁 止
及 び 制 限 を
含 む リ ス ク
管 理 措 置  

【 物 質 に よ
り 閾 値 設 定 】 
·  製 造 、加 工 、
使 用 、 輸 出
入 の 禁 止 対
象 物 質 の う
ち d e c a B D E
に は 閾 値 を
設 定 。  

·  家 庭 用 暖 房
器 具 等 の 添
加 剤 、 部 品
で 、 電 気 部
品 を 含 む
か 、 電 気 部
品 と 直 接 接
触 す る も の
又 は 難 燃 性
規 格 対 象 ：
部 品 の 1 0
重 量 ％ 未 満  

【 一 律 の 閾 値
設 定 】  
·  重 点 管 理 物
質 含 有 製 品
を 製 造 輸 入
す る 前 に 、物
質 情 報 届 出
が 必 要 な 閾
値 を 設 定 。  

·  製 品 １ 個 あ
た り の 重 点
管 理 物 質 の
含 有 量 が 製
品 総 重 量 の
0 . 1％ 。  

·  製 品 に 含 有
す る 重 点 管
理 物 質 の 総
量 が 年 間 １
ト ン 。  

 
 
 



 

73 

表 2 . 2 .2 -4 各 国 法 規 制 に お け る 不 純 物 と し て 含 ま れ る 第 二 種 特 定 化 学 物 質 、 監 視 化 学 物 質 及 び 優 先 評 価 化 学 物 質 の 閾 値 の 比 較  
 日 本  

 (化 審 法 、 化 管 法 、

労 働 安 全 衛 生 法 )  

E U  
 ( R E A C H 規 則 )  

米 国  
 ( T S C A、 H C S )  

カ ナ ダ   
( C E P A、 H P A )  

オ ー ス ト ラ リ ア  
 ( I C 法 、 W H S )  

中 国   
(重 点 管 理 対 象 新 汚 染 物

質 リ ス ト 、 危 険 化 学 品 安

全 管 理 条 例 )  

韓 国   
( K - R E A C H、 C C A )  

製 造 、輸
入 等 の
禁 止 、制
限 等  

（ 化 審 法 ）  
【 閾 値 設 定 な し 】  
·  第 二 種 特 定 化 学 物 質
は 製 造 輸 入 予 定 数 量
を 事 前 に 届 け 出 な け
れ ば な ら ず 、 そ の 数
量 を 超 え て 製 造 又 は
輸 入 す る こ と が で き
な い 。  

·  監 視 化 学 物 質 及 び 優
先 評 価 化 学 物 質 は 、
製 造 、 輸 入 は 禁 止 、
制 限 さ れ て い な い 。  

【 物 質 に よ り 閾 値
設 定 】  
·  制 限 物 質 に 濃 度
限 度 が 設 定 さ れ
て い る 場 合 が あ
る 。  

·  認 可 物 質 に 濃 度
限 度 が 設 定 さ れ
て い る 場 合 が あ
る 。  

【 閾 値 設 定 な し 】  
不 純 物 、副 生 成 物 は
P M N の 対 象 外 で あ
る が 、そ れ ら が 人 の
健 康 又 は 環 境 に 影
響 を 及 ぼ す 懸 念 が
あ る 場 合 、S N U R に
指 定 さ れ る 場 合 が
あ る 。  

【 物 質 に よ り 閾 値 設
定 】  
·  不 純 物 は 、 登 録 及
び 重 要 新 規 活 動（ S
N A c）の 規 定 は 適 用
さ れ な い 。  

·  ト リ ブ チ ル ス ズ に
許 容 濃 度 制 限 を 設
定 ： 3 0 重 量 %  

（ 製 造 輸 入 等 禁 止 の
除 外 の 閾 値 ）  
 

【 規 制 対 象 外 】  
·  不 純 物 、 副 生 成 物 は
導 入 の 対 象 外  

【 物 質 に よ り 閾 値 設 定 】  
·  洗 浄 剤 中 の 揮 発 性 有 機
化 合 物 含 有 量 閾 値 を 設
定 。  

·  水 性 洗 浄 剤 、半 水 性 洗 浄
剤 、有 機 溶 剤 中 の ジ ク ロ
ロ メ タ ン 、ト リ ク ロ ロ メ
タ ン 、ト リ ク ロ ロ エ チ レ
ン 、テ ト ラ ク ロ ロ エ チ レ
ン の 合 計 が そ れ ぞ れ 0 .
5 %、 ２ %、 2 0 %以 下 。  

【 物 質 に よ り 閾 値 設 定 】  
·  重 点 管 理 物 質 含 有 製 品
を 製 造 輸 入 す る 前 に 、物
質 情 報 届 出 が 必 要 な 閾
値 を 設 定 。  

·  製 品 1 個 あ た り の 重 点
管 理 物 質 の 含 有 量 が 製
品 総 重 量 の 0 . 1％ 。  

·  製 品 に 含 有 す る 重 点 管
理 物 質 の 総 量 が 年 間 1
ト ン 。  

数 量 届
出 要 件  

（ 化 審 法 ）  
【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  不 純 物 と し て 含 ま れ
る 第 二 種 特 定 化 学 物
質 、 監 視 化 学 物 質 及
び 優 先 評 価 化 学 物 質
は 、 含 有 割 合 が １ 重
量 %未 満 の 場 合 は 、
そ れ ぞ れ に 関 す る 規
定 を 適 用 し な い 。  

-  
※ 製 造 輸 入 数 量 の
ト ン 数 帯 等 の 登 録
情 報 に 更 新 が あ る
場 合 は 届 出 が 必 要  

【 一 部 を 除 き 規 制
対 象 外 】  
·  不 純 物 、副 生 物 質
は 、数 量 届 出 の 対
象 外  

（ 化 学 品 デ ー タ 報
告 ( C D R )要 件 ）  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  物 質 に 応 じ た 報 告
要 件 の 数 量 閾 値 が
あ る 。濃 度 閾 値 は 、
製 造 の 場 合 は な
し 、輸 入 の 場 合 は ≥
0 . 1 %。  

-  
※ 中・高 リ ス ク の「 評
価 導 入 」物 質 は 、年 次
申 告 書 の 提 出 が 必 要 。
「 評 価 証 明 書 」（ ５ 年
間 有 効 ）の 内 容 に 変 更
が あ る 場 合 に は 申 請
が 必 要 。  

-  
※ 製 造 輸 入 数 量 を 登 録 申
請 量 か ら 更 新 す る 場 合 は
届 出 が 必 要  

-  
※ 製 造 輸 入 数 量 を 登 録 申
請 量 か ら 更 新 す る 場 合 は
届 出 が 必 要  

情 報 伝
達 要 件  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  （ 化 管 法 ） 特 定 第 一
種 指 定 化 学 物 質 ： 0 .
1 %、第 一 種 指 定 化 学
物 質 、 第 二 種 指 定 化
学 物 質 ： １ %  

·  （ 労 働 安 全 衛 生 法 ）
通 知 裾 切 値 ： 物 質 に
よ り 0 . 1 %又 は １ %  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】 
·  C L P 規 則 で 危 険 有
害 性 区 分 さ れ た
場 合 、 P B T / v P v B、
S V H C を 含 む 場
合 ： 0 . 1 重 量 %。  

【 規 制 対 象 外 】  
·  H C S に 基 づ く S D S
に よ る 情 報 伝 達 ：
不 純 物 、副 生 成 物
は 対 象 外 。  

※ 分 類 は 物 質 の 有
害 性 区 分 に よ り 0 .
1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  H PA に 基 づ く S D S
に よ る 情 報 伝 達 ：
物 質 の 有 害 性 区 分
に よ り 0 . 1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  W H S に 基 づ く S D S
に よ る 情 報 伝 達 ： 物
質 の 有 害 性 区 分 に よ
り 0 . 1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  危 険 化 学 品 安 全 管 理 条
例 に 基 づ く S D S に よ る
情 報 伝 達：物 質 の 有 害 性
区 分 に よ り 0 . 1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾 値 設 定 】  
·  C C A に 基 づ く S D S に よ
る 情 報 伝 達：物 質 の 有 害
性 区 分 に よ り 0 . 1 % ～
1 0 %  

H C S :  H a z a r d  C o m m u n i c a t i o n  S t a n d a r d  
H PA :  H a z a r d o u s  P r o d u c t s  R e g u l a t i o n s  
W H S :  M o d e l  Wo r k  H e a l t h  a n d  S a f e t y  l a w s  
C C A :  C h e m i c a l s  C o n t r o l  A c t  
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表 2 . 2 .2 -5 各 国 法 規 制 に お け る 混 合 物 中 に 不 純 物 と し て 含 ま れ る 一 般 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較  
 日 本  

 (化 審 法 、
化 管 法 、 労
働 安 全 衛 生
法 )  

E U  
 ( R E A C H 規
則 )  

米 国  
 ( T S C A、 H C
S )  

カ ナ ダ   
( C E P A、 H P A )  

オ ー ス ト ラ
リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(弁 法 )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

数 量 届
出 要 件  

（ 化 審 法 ）  
【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
·  不 純 物 と し
て 含 ま れ る
< 1 0 重 量 %
の 一 般 化 学
物 質 は 、 関
連 す る 規 定
を 適 用 し な
い 。  

-  
※ 製 造 輸 入
数 量 の ト ン
数 帯 等 の 登
録 情 報 に 更
新 が あ る 場
合 は 届 出 が
必 要  
 

【 規 制 対 象
外 】  
·  不 純 物 、 副
生 物 質 は 、
数 量 届 出 の
対 象 外  

（ 登 録 要 件 、
化 学 品 デ ー
タ 報 告 ( C D R )
要 件 ）  

【 一 律 の 閾 値 設
定 】  
·  物 質 に 応 じ た
報 告 要 件 の 数
量 閾 値 が あ る 。
濃 度 閾 値 は 、製
造 の 場 合 は な
し 、輸 入 の 場 合
は ≥ 0 . 1 %。  

-  
※ 低 リ ス ク
の 「 報 告 導
入 」 物 質 は
導 入 時 の １
回 の み 提 出
が 必 要 。  

-  
※ 製 造 輸 入
数 量 を 登 録
申 請 量 か ら
更 新 す る 場
合 は 届 出 が
必 要  

-  
※ 製 造 輸 入
数 量 を 登 録
申 請 量 か ら
更 新 す る 場
合 は 届 出 が
必 要  

情 報 伝
達 要 件  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
·  （ 化 管 法 ）
特 定 第 一 種
指 定 化 学 物
質：0 . 1 %、第
一 種 指 定 化
学 物 質 、 第
二 種 指 定 化
学 物 質 ：
１ %  

·  （ 労 働 安 全
衛 生 法 ） 通
知 裾 切 値 ：
物 質 に よ り
0 . 1 % 又 は
１ %  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
·  C L P 規 則 で
危 険 有 害 性
区 分 さ れ た
場 合 、 P B T /
v P v B、 S V H
C を 含 む 場
合 ： 0 . 1 重
量 %。  

【 規 制 対 象
外 】  
·  H C S に 基 づ
く S D S に よ
る 情 報 伝
達：不 純 物 、
副 生 成 物 は
対 象 外 。  

※ 分 類 は 物
質 の 有 害 性
区 分 に よ り
0 . 1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾 値 設
定 】  
·  H PA に 基 づ く

S D S に よ る 情
報 伝 達：物 質 の
有 害 性 区 分 に
よ り 0 . 1 % ～
1 0 %  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
W H S に 基 づ
く S D S に よ
る 情 報 伝
達 ： 物 質 の
有 害 性 区 分
に よ り 0 . 1 %
～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
危 険 化 学 品
安 全 管 理 条
例 に 基 づ く S
D S に よ る 情
報 伝 達：物 質
の 有 害 性 区
分 に よ り 0 .
1 %～ 1 0 %  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
C C A に 基 づ
く S D S に よ
る 情 報 伝
達 ： 物 質 の
有 害 性 区 分
に よ り 0 .
1 %～ 1 0 %  
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表 2 . 2 .2 -6 各 国 法 規 制 に お け る 不 純 物 と し て 含 ま れ る 新 規 化 学 物 質 の 取 扱 い の 比 較  

 日 本  
 (化 審 法 )  

E U  
 ( R E A C H 規 則 )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ   
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物

質 リ ス ト )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

不 純 物
と し て
含 ま れ
る 新 規
化 学 物
質 の 取
扱 い  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
·  含 有 割 合 が
１ 重 量 ％ 未
満 の 場 合
は 、 当 該 化
合 物 は 新 規
化 学 物 質 と
し て 取 り 扱
わ な い 。  

【 一 律 の 閾 値
設 定 】  
·  製 造 輸 入 数 量

≥ 1 0 ト ン /年 の
物 質 は 、≥ 0 . 1 %
の 成 分 に つ い
て 有 害 性 分 類
（ C L P 規 則 ）
し 、 化 学 物 質
安 全 性 評 価（ C
S A） が 必 要 。  

·  製 造 輸 入 数 量
≥ 1、 < 1 0 ト ン /
年 の 物 質 で C
S A を 実 施 し
な い た め に
は 、≥ 0 . 1 %の 成
分 に 有 害 性 分
類 さ れ る も の
が な い こ と を
示 す 必 要 が あ
る 。  

【 規 制 対 象 外 】  
·  不 純 物 、 副 生
物 質 は 、P M N、
数 量 届 出 の 対
象 外  

·  不 純 物 、 副 生
成 物 は P M N
の 対 象 外 で あ
る が 、 そ れ ら
が 人 の 健 康 又
は 環 境 に 影 響
を 及 ぼ す 懸 念
が あ る 場 合 、S
N U R に 指 定 さ
れ る 場 合 が あ
る 。  

【 規 制 対
象 外 】  
·  非 意 図 的
に 含 有 す
る 物 質 、
不 純 物 は
適 用 除 外  

【 規 制 対 象
外 】  
·  不 純 物 、副
生 成 物 は
導 入 の 対
象 外  

【 一 律 の 閾
値 設 定 】  
·  単 一 成 分 の
含 有 量 ： 1 0
重 量 %  

·  総 量： 2 0 重
量 %  

【 規 制 対 象
外 】  
·  不 純 物 、 府
生 成 物 は 登
録 、 届 出 の
対 象 外 。  

·  不 純 物 、 府
生 成 物 の 濃
度 閾 値 の 規
定 な し 。  
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2 .2 .3 リ サ イ ク ル 材 料 に 含 有 す る 化 学 物 質 に 関 す る 規 制  

（ １ ） プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の リ サ イ ク ル  
プ ラ ス チ ッ ク 材 料（ 樹 脂 ）の リ サ イ ク ル の 流 れ と 日 本 、E U、米 国 の リ

サ イ ク ル 率 を 図 2 . 2 . 3 - 1 に 示 す 。日 本 で は 、サ ー マ ル リ サ イ ク ル が 6 2 %と

最 も 多 く 、 マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル は 2 2 %、 ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル は ３ %、

埋 立 が ６ %で あ る 。 E U で も サ ー マ ル リ サ イ ク ル が 4 9 . 6 %と 最 も 多 く 、マ

テ リ ア ル リ サ イ ク ル （ 2 6 . 9 %） と 埋 立 （ 2 3 . 5 %） が 同 程 度 の 割 合 で あ る 。

ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル は 0 . 3 %と 非 常 に 少 な い 。米 国 で は 、埋 立 が 7 5 . 6 %と

大 部 分 を 占 め て お り 、 サ ー マ ル リ サ イ ク ル が 1 5 . 8 %、 マ テ リ ア ル リ サ イ

ク ル が 8 . 7 %、 ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル は ほ ぼ 0 %で あ り 、 リ サ イ ク ル 率 が 日

本 、 E U と 比 較 し て 低 い 。  
 
（ ２ ） 各 国 法 規 制 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
１ ） 国 内 リ サ イ ク ル 法 令 に お け る 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

日 本 に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 体 系 を 図 2 . 2 . 3 - 2 に 、 リ サ イ ク ル 関 連

法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い を 表 2 . 2 . 3 - 1～ 表 2 . 2 . 3 - 3 に 示 す 。 資

源 の 回 収・リ サ イ ク ル の 実 施 、廃 棄 物 の 発 生 抑 制（ リ デ ュ ー ス ）、再 使 用

（ リ ユ ー ス ） の ３ R 促 進 の た め の 法 体 系 で あ る 。 基 本 的 枠 組 み を 定 め た

循 環 型 社 会 形 成 推 進 基 本 法 の も と に 、 ３ R 全 般 に わ た る 計 画 的 取 組 を 促

進 す る 資 源 有 効 利 用 促 進 法 、 廃 棄 物 の 適 正 処 理 を 管 理 す る 廃 棄 物 処 理 法

が 位 置 づ け ら れ て い る 。 さ ら に 、 問 題 化 し て い る 個 別 素 材 に 対 す る 法 制

度 と し て プ ラ ス チ ッ ク 資 源 循 環 法 、 問 題 化 し て い る 個 別 物 品 に 対 す る 法

制 度 と し て 、 小 型 家 電 リ サ イ ク ル 法 、 容 器 包 装 リ サ イ ク ル 法 、 家 電 リ サ

イ ク ル 法 、 自 動 車 リ サ イ ク ル 法 、 建 設 リ サ イ ク ル 法 、 食 品 リ サ イ ク ル 法

が あ る 。 ま た 、 資 源 循 環 を 促 進 し て い く た め に 、 製 造 事 業 者 等 が 必 要 と

す る 質 ・ 量 の 再 生 材 を 確 実 に 供 給 し て い く 体 制 の 確 保 が 必 要 と な っ て い

る こ と か ら 、 資 源 循 環 を 質 と 量 の 両 面 に お い て 高 度 化 す る と と も に 、 喫

緊 の 課 題 と も な っ て い る 温 室 効 果 ガ ス 排 出 削 減 も 進 め る た め 、 再 資 源 化

事 業 等 高 度 化 法 が 制 定 さ れ て い る 。  
有 害 化 学 物 質 に つ い て は 、 資 源 有 効 利 用 促 進 法 に お い て 求 め ら れ る 環

境 配 慮 設 計（ D f E）で 考 慮 さ れ て い る 。製 品 に 含 有 さ れ る 場 合 に 再 生 資 源

の 品 質 低 下 や リ サ イ ク ル 工 程 を 阻 害 す る お そ れ の あ る 物 質 を 管 理 す る た

め に 、 J I S  C 0 9 5 0（ J - M o s s）に よ る 表 示 な ど で 情 報 提 供 す る こ と が 義 務 付

け ら れ て い る 。 ６ 種 類 の 化 学 物 質 が 対 象 と な っ て お り 、 含 有 率 基 準 値 が

設 定 さ れ て い る 。 容 器 包 装 に お い て は 、 再 生 品 に つ い て も ポ ジ テ ィ ブ リ

ス ト 制 度 を 含 め た 食 品 衛 生 法 の 適 合 が 必 要 と な る が 、 再 生 さ れ る 材 料 が

食 品 用 器 具 又 は 容 器 包 装 で あ れ ば 、 ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 に 適 合 し た 原

料 と な り 、 再 生 品 と し て 製 造 さ れ た 器 具 又 は 容 器 包 装 も ポ ジ テ ィ ブ リ ス

ト 制 度 に 適 合 す る も の と 考 え る 。 そ の 他 、 フ ロ ン 類 の 適 正 処 理 等 が 自 動

車 リ サ イ ク ル 法 、建 設 リ サ イ ク ル 法 で 、家 電 廃 棄 物 中 の 水 銀 、 P C B の 適

正 処 理 を 廃 棄 物 処 理 法 で 、 建 設 廃 棄 物 中 の ア ス ベ ス ト （ 吹 き 付 け 石 綿 ）

の 調 査 を 建 設 リ サ イ ク ル 法 で 定 め て い る 。  
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② 化 審 法 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  
化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 化 審 法 に お け る 化 学 物 質 の 製 造 に 該 当 し な い た め 、 化 審 法

の 製 造 に 係 る 届 出 は 不 要 と な る 。 マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ

た 材 料 を 輸 入 す る 場 合 、 樹 脂 ペ レ ッ ト で あ る と 、 輸 入 後 の 加 工 に よ り 形

状 が 変 化 す る た め 製 品 の 定 義 に 適 合 せ ず 、 化 審 法 の 対 象 と な る 。 ま た 、

輸 入 す る 化 学 物 質 に 含 ま れ る 添 加 剤 も 不 純 物 で な い な ら ば 、 そ の 把 握 も

必 要 と な る 。 第 一 種 特 定 化 学 物 質 が 使 用 さ れ て い る 政 令 指 定 製 品 に 該 当

す る 場 合 は 輸 入 禁 止 で あ る 。  
ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 は 、 化 学 反 応 を 伴 う 製 造 の

た め 、 化 審 法 の 対 象 と な る 。 ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料

を 輸 入 す る 場 合 、 化 学 物 質 に 該 当 す れ ば 化 審 法 の 対 象 と な る 。  
③ 食 品 衛 生 法 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

食 品 衛 生 法 で は 、 食 品 、 添 加 物 等 の 規 格 基 準 （ ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト ） が

設 定 さ れ て お り 、 添 加 で き る 化 学 物 質 と そ の 添 加 割 合 の 上 限 が 定 め ら れ

て い る 。 ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 は 、 原 則 使 用 を 禁 止 し た 上 で 、 使 用 を 認

め る 物 質 を 定 め 、 安 全 が 担 保 さ れ た も の の み 使 用 で き る 制 度 で あ る 6 0。

令 和 ２ 年 の 改 正 法 施 行 に よ り 、 食 品 用 器 具 及 び 容 器 包 装 用 の 合 成 樹 脂 に

対 し て も 適 用 さ れ る こ と と な っ た 。  
ま た 、 容 器 包 装 プ ラ ス チ ッ ク の リ サ イ ク ル が 推 進 さ れ て い る が 、 原 料

と な る 使 用 済 み プ ラ ス チ ッ ク に 混 入 す る 汚 染 物 質 が 最 終 製 品 に 残 存 し て

食 品 中 に 移 行 し な い よ う 、 そ の 安 全 性 に つ い て 十 分 に 配 慮 す る 必 要 が あ

る こ と か ら 、平 成 2 4 年 に「 食 品 用 器 具 及 び 容 器 包 装 に お け る 再 生 プ ラ ス

チ ッ ク 材 料 の 使 用 に 関 す る 指 針 」 が 策 定 さ れ た 。 さ ら に 、 令 和 ２ 年 ６ 月

に 器 具 ・ 容 器 包 装 の ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 が 導 入 さ れ た も の の 、 ポ ジ テ

ィ ブ リ ス ト 制 度 を 踏 ま え た 上 で の リ サ イ ク ル 材 料 の 扱 い が 課 題 と な っ て

い た こ と を 受 け 、 令 和 ５ 年 ４ 月 に ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 改 正 後 の リ サ イ ク ル

材 料 の 扱 い に 関 し て 、 食 品 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 を 防 止 す る た め に 必 要 な

リ ス ク 管 理 の 内 容 を 新 た な 指 針 案 と し て 策 定 し て い る 6 1。新 た な 指 針 案

で は 、 化 学 的 再 生 処 理 （ ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル ） 及 び 物 理 的 再 生 処 理 （ マ

テ リ ア ル リ サ イ ク ル ）に つ い て そ れ ぞ れ の リ ス ク 管 理 を 明 確 化 し て い る 。 
·  化 学 的 再 生 処 理 に よ り 製 造 さ れ た リ サ イ ク ル 材 料 は 、 回 収 材 料 を

原 料 物 質（ モ ノ マ ー ）等 に 分 解 し 、こ れ を 再 び 重 合 す る 処 理 で あ る

た め 、 回 収 材 料 中 の 汚 染 物 質 が 十 分 に 除 去 さ れ る こ と が 保 証 さ れ

る 場 合 に お い て は 、一 次 原 材 料（ 最 終 用 途 製 品 の 形 に 一 度 も 加 工 さ

れ た こ と の な い 材 料 ） と し て 取 り 扱 う 。  
·  物 理 的 再 生 処 理 に よ り ポ ス ト コ ン シ ュ ー マ 材 料 か ら 製 造 さ れ た リ

サ イ ク ル 材 料 は 、製 品 が 販 売 、使 用 さ れ て か ら 回 収 さ れ る ま で の 期

間 、衛 生 管 理 さ れ て い な い こ と 、回 収 方 法 に よ り 品 質 が 異 な る こ と

 
6 0  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 2 5 )  器 具 及 び 容 器 包 装 の 規 格 基 準 等 の 一 部 改 正 に つ い て

（ 案 ） .  h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 111 3 0 5 0 0 / 0 0 1 2 11 5 0 4 . p d f  
6 1  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 2 4 )  食 品 用 器 具 及 び 容 器 包 装 の 原 材 料 に 使 用 さ れ る  再 生 プ ラ

ス チ ッ ク の 衛 生 管 理 に つ い て .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 111 3 0 5 0 0 / 0 0 1 2 2 1 4 6 7 . p d f  

https://www.mhlw.go.jp/content/11130500/001211504.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11130500/001221467.pdf
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か ら 、予 期 せ ぬ 汚 染 物 質 が 混 入 す る 可 能 性 を 否 定 で き な い 。そ の た

め 、 器 具 及 び 容 器 包 装 か ら 汚 染 物 質 が 食 品 に 移 行 し て 人 の 健 康 に

影 響 を 与 え る こ と の な い よ う 、適 切 な 管 理 水 準（ 回 収 材 料 の 品 質・

選 別 、処 理 工 程 と 汚 染 物 質 の 除 去 能 、製 造 す る よ う 器 具・容 器 包 装

の 仕 様・用 途 、食 品 衛 生 法 へ の 適 合 ）を 設 定 し 、こ れ を 満 た す こ と

を 確 認 し な け れ ば な ら な い 。  
 
２ ） 米 国 リ サ イ ク ル 法 令 に お け る 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

米 国 に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い を

表 2 . 2 . 3 - 4 に 示 す 。リ サ イ ク ル の 促 進 は 、有 害 廃 棄 物 の 発 生 、輸 送 、処 理 、

保 管 、廃 棄 を 管 理 す る 資 源 保 護 回 復 法（ R C R A）に お い て 、有 益 な 再 利 用

を 奨 励 す る プ ロ グ ラ ム 策 定 と い う 形 で 取 り 組 ま れ て い る 。 有 害 化 学 物 質

を 含 む 有 害 廃 棄 物 に つ い て は 、 事 業 者 、 処 理 、 保 管 、 廃 棄 施 設 の 基 準 を

規 定 し 管 理 し て い る 。 ま た 、 法 令 で は な い が 、 リ サ イ ク ル に 関 す る 国 家

戦 略 と し て 、 国 家 リ サ イ ク ル 戦 略 、 プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 防 止 の た め の 国 家

戦 略 、 食 品 ロ ス ・ 廃 棄 物 の 削 減 と 有 機 物 の リ サ イ ク ル の た め の 国 家 戦 略

の ３ つ の 戦 略 が 策 定 さ れ て い る 。 国 家 リ サ イ ク ル 戦 略 で は 、 リ サ イ ク ル

材 料 の 流 れ に お け る 汚 染 削 減 、 プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 防 止 の た め の 国 家 戦 略

で は 、 素 材 及 び 製 品 設 計 の 革 新 の 取 り 組 み に お い て 、 有 害 化 学 物 質 を 用

い な い こ と が 考 慮 さ れ て い る 。 食 品 ロ ス ・ 廃 棄 物 の 削 減 と 有 機 物 の リ サ

イ ク ル の た め の 国 家 戦 略 で は 、 有 機 廃 棄 物 の リ サ イ ク ル 率 を 向 上 の 取 り

組 み に お い て 、 P FA S 等 の 汚 染 物 質 混 入 へ の 対 処 が 行 わ れ て い る 。  
② T S C A に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 成 形 品 と み な さ れ る が 、 成 形 品 を 通 じ た 化 学 物 質 の 暴 露 に

よ り 、人 の 健 康 又 は 環 境 に 不 合 理 な リ ス ク が あ る と 判 断 さ れ た 場 合 に は 、

S N U R に 指 定 さ れ る 場 合 が あ る 。化 学 物 質 、混 合 物 の 場 合 も 、S N U R に 指

定 さ れ る 場 合 が あ る が 、S N U R に 指 定 さ れ た 用 途 で 製 造 を 行 う た め に は 、

事 前 の 申 請（ S N U N）が 必 要 で あ る 。ま た 、化 学 物 質 、混 合 物 で 、製 造 量

が 2 5 , 0 0 0 ポ ン ド ( 11 , 3 4 0 k g ) /年 以 上 の 場 合 、又 は S N U R 等 規 制 対 象 物 質 で

2 , 5 0 0 ポ ン ド ( 1 , 1 3 4 k g ) /年 以 上 の 場 合 に 、 C D R の 対 象 と な る 。  
マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 輸 入 す る 場 合 、 又 は ケ

ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 製 造 あ る い は 輸 入 す る 場 合 、

新 規 化 学 物 質 が 含 ま れ て い れ ば P M N 申 請 、 S N U R 対 象 物 質 の 場 合 は

S N U N 申 請 が 必 要 と な る 。 す べ て 既 存 化 学 物 質 で あ る 場 合 は 申 請 が 不 要

で あ る 。  
 

３ ） 欧 州 R E A C H 規 則 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

E U に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い を 表

2 . 2 . 3 - 5～ 表 2 . 2 . 3 - 7 に 示 す 。廃 棄 物 枠 組 み 指 令（ W F D）に お い て 、廃 棄 物 、

リ サ イ ク ル 材 料（ 廃 棄 物 の 状 態 を 終 え た も の ）、有 害 廃 棄 物 が 定 義 さ れ て

い る 。 ま た 、 個 別 の 製 品 に お け る リ サ イ ク ル の 促 進 や 含 有 さ れ る 有 害 物
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質 の 規 制 を 行 っ て お り 、使 用 済 み 自 動 車（ E LV）指 令 、電 池 規 則 、電 気 電

子 機 器 中 の 有 害 物 質（ R o H S）指 令 、電 気 電 子 機 器 廃 棄 物（ W E E E）指 令 、

包 装・包 装 廃 棄 物 規 則（ P P W R）が 制 定 さ れ て い る 。E LV 指 令 及 び 電 池 規

則 で は 鉛 、六 価 ク ロ ム 、水 銀 、カ ド ミ ウ ム の ４ 物 質 が 、R o H S 指 令 で は 鉛 、

六 価 ク ロ ム 、水 銀 、カ ド ミ ウ ム 、ポ リ 臭 化 ビ フ ェ ニ ル ( P B B )及 び ポ リ 臭 化

ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル（ P B D E）、フ タ ル 酸 ビ ス ( 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル ) ( D E H P )、
フ タ ル 酸 ブ チ ル ベ ン ジ ル ( B B P )、フ タ ル 酸 ジ ブ チ ル ( D B P )、フ タ ル 酸 ジ イ

ソ ブ チ ル ( D I B P )の 1 0 物 質 が 制 限 さ れ て い る 。P P W R で は 、鉛 、六 価 ク ロ

ム 、 水 銀 、 カ ド ミ ウ ム 、 P FA S が 制 限 さ れ て い る 。  
さ ら に 、 持 続 可 能 な 製 品 を 標 準 と し 、 ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 に わ た る 製

品 の 炭 素 排 出 量 及 び 環 境 へ の 影 響 を 低 減 し 、 持 続 可 能 な 製 品 の E U 域 内

市 場 内 で の 自 由 な 流 通 を 確 保 す る こ と を 目 的 と し た 、 エ コ デ ザ イ ン 規 則

（ E S P R）が あ る 。エ コ デ ザ イ ン の 判 断 の 要 件 の １ つ に 懸 念 物 質 の 含 有 状

況 が あ り 、 R E A C H 規 則 の S V H C、 C L P 規 則 で 有 害 性 区 分 が さ れ た 物 質 、

P O P s 規 則 の 規 制 物 質 、製 品 に 含 ま れ る 材 料 の 再 利 用 及 び リ サ イ ク ル に 悪

影 響 を 及 ぼ す 物 質 が 対 象 と な っ て い る 。 こ れ ら の 化 学 物 質 を 含 ま な い 製

品 の 製 造 、 流 通 を 促 す た め 、 使 用 後 に リ サ イ ク ル が 可 能 な 材 料 と な る よ

う に 、 製 品 の 設 計 段 階 か ら 考 慮 す る こ と を 求 め て い る 。  
② R E A C H 規 則 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 成 形 品 と み な さ れ る が 、 再 生 利 用 さ れ る 成 形 品 は 、 製 造 数

量 が ≥１ ト ン /年 で 成 形 品 か ら 意 図 的 に 放 出 さ れ る 物 質 、製 造 数 量 が ≥１ ト

ン /年 で 成 形 品 か ら 放 出 さ れ る 物 質 が 人 の 健 康 又 は 環 境 に 対 す る リ ス ク

が あ る 場 合 、 登 録 が 必 要 と な る 。 再 生 利 用 さ れ る 既 登 録 の 混 合 物 の 製 造

は 、安 全 性 情 報 が 入 手 可 能 で あ れ ば 登 録 が 免 除 さ れ る 。ま た 、0 . 1 重 量 %
を 超 え る 濃 度 で S V H C を 含 む 成 形 品 を E U 市 場 に 出 す 場 合 、 成 形 品 に 関

す る 情 報 の E C H A へ の 提 出 が 必 要 で あ る（ S C I P デ ー タ ベ ー ス で 公 表 さ れ

る ）。  
マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 輸 入 す る 場 合 、 つ ま り

E U 域 外 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル で 得 ら れ た 混 合 物（ 樹 脂 ペ レ ッ ト な ど ）

は 、 輸 入 数 量 が ≥１ ト ン /年 で 、 既 登 録 で な け れ ば 登 録 が 必 要 と な る 。 既

登 録 物 質 の 場 合 は 、 登 録 は 不 要 で あ る が 、 認 可 又 は 制 限 の 要 件 に 適 合 し

て い る こ と を 保 証 す る 必 要 が あ る 。  
ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 製 造 又 は 輸 入 す る 場 合 、

顧 客 へ の 安 全 性 情 報 の 伝 達 の 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 、 P B T 物 質 、

v P v B 物 質 、S V H C は S D S の 提 供 義 務 が あ る 。ま た 、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 が あ る 。  
 

４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

カ ナ ダ に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い

を 表 2 . 2 . 3 - 8 に 示 す 。 C E PA の 下 に 、有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ ク ル 可 能

材 料 の 越 境 移 動 に 関 す る 規 則 、 使 い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク 禁 止 規 則 、 プ ラ ス
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チ ッ ク の リ サ イ ク ル 素 材 と ラ ベ ル 貼 付 ル ー ル 等 が 制 定 さ れ 、 プ ラ ス チ ッ

ク 廃 棄 物 の 削 減 、 有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ ク ル 可 能 材 料 の 移 動 、 リ サ

イ ク ル 素 材 の 要 件 等 に つ い て 規 定 し て い る 。 有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ

ク ル 可 能 材 料 に つ い て は 、 有 害 物 質 及 び 濃 度 閾 値 を 設 定 し て い る 。 食 品

包 装 に リ サ イ ク ル 材 料 を 用 い る 場 合 に は 、 食 品 医 薬 品 法 及 び 規 制 の 安 全

規 定 に 準 拠 す る 必 要 が あ る 。  
② C E PA に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 特 定 有 害 物 質 を 含 む も の は 、 偶 発 的 存 在 等 の 適 用 除 外 で な

い 限 り 、 製 造 、 使 用 、 販 売 、 販 売 の 申 し 出 、 輸 入 が 禁 止 さ れ て い る 。 ケ

ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 製 造 又 は 輸 入 す る 場 合 も 同 様

で あ る 。  
 

５ ）オ ー ス ト ラ リ ア（ I C 法 ）に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取

扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

オ ー ス ト ラ リ ア に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質

の 取 扱 い を 表 2 . 2 . 3 - 9、表 2 . 2 . 3 - 1 0 に 示 す 。2 0 2 0 年 リ サ イ ク ル 及 び 廃 棄 物

削 減 法 に お い て 、 廃 棄 物 の 輸 出 規 制 と と も に 、 プ ロ ダ ク ト ・ ス チ ュ ワ ー

ド シ ッ プ に よ る 廃 棄 物 削 減 、 製 品 及 び 廃 棄 物 の ラ イ フ サ イ ク ル に わ た る

環 境 へ の 影 響 を 考 慮 し た 使 用 な ど の 取 り 組 み を 促 し て い る 。 ま た 、 2 0 1 9
年 国 家 廃 棄 物 政 策 行 動 計 画 で は 、 廃 棄 物 量 や リ サ イ ク ル 率 の 数 値 目 標 を

定 め て い る 。プ ラ ス チ ッ ク に つ い て は 、2 0 2 1 年 国 家 プ ラ ス チ ッ ク 計 画 を

策 定 し 、 プ ラ ス チ ッ ク 素 材 の 段 階 的 廃 止 、 プ ラ ス チ ッ ク リ サ イ ク ル 能 力

を 飛 躍 的 に 高 め る た め の 投 資 な ど の 取 り 組 み を 実 施 し て い る 。  
② I C 法 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 成 形 品 と し て の 製 造 、 輸 入 の 場 合 、 意 図 的 に 放 出 さ れ る 物

質 が あ れ ば 導 入 の た め の 申 請 が 必 要 で あ る 。 混 合 物 と し て の 製 造 、 輸 入

の 場 合 、 意 図 的 に 添 加 さ れ た 物 質 は 導 入 が 必 要 で あ る 。 ケ ミ カ ル リ サ イ

ク ル の 場 合 も 、 意 図 的 に 添 加 さ れ た 物 質 は 導 入 が 必 要 で あ る 。  
 

６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

中 国 に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い を

表 2 . 2 . 3 - 11 に 示 す 。2 0 2 5 年 ２ 月 時 点 で 未 だ 意 見 募 集 案 の 段 階 で は あ る が 、

再 生 プ ラ ス チ ッ ク の 制 限 物 質 要 件 が 策 定 さ れ て い る 。 再 生 プ ラ ス チ ッ ク

の ペ レ ッ ト 及 び 最 終 製 品 に 適 用 さ れ る 再 生 プ ラ ス チ ッ ク 材 料 に 対 し て 、

制 限 物 質 の 種 類 、 制 限 値 及 び 判 定 方 法 を 規 定 し て い る 。 再 生 プ ラ ス チ ッ

ク に 含 ま れ る こ と が 禁 止 さ れ る 1 2 物 質 、再 生 プ ラ ス チ ッ ク の 管 理・制 御

に 関 す る 制 限 物 質 11 物 質 が リ ス ト 化 さ れ て い る 。 禁 止 物 質 の 多 く は 閾

値 が 設 定 さ れ て い な い が 、 制 限 物 質 は 閾 値 が 設 定 さ れ て い る 。  
② 弁 法 に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  
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リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 は 、 重 点 管 理 対 象 新 汚 染 物 質 リ ス ト

に 含 ま れ る 物 質 が 含 有 さ れ て い る 場 合 、 成 形 品 、 化 学 物 質 、 混 合 物 の い

ず れ の 場 合 で も 、 適 用 除 外 用 途 を 除 き 製 造 、 使 用 、 輸 入 が 禁 止 さ れ て い

る 。  
 

７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い  
① リ サ イ ク ル 関 連 法 令 と 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い  

韓 国 に お け る リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 有 害 化 学 物 質 の 取 扱 い を

表 2 . 2 . 3 - 1 2 に 示 す 。 資 源 の 省 資 源 及 び 再 資 源 化 の 推 進 に 関 す る 法 律 に お

い て 、 省 資 源 と 廃 棄 物 発 生 の 抑 制 、 廃 棄 物 の 分 別 収 集 及 び 資 源 の 循 環 促

進 等 、 廃 棄 物 の 再 資 源 化 の 推 進 、 資 源 の 保 全 と 循 環 利 用 の 推 進 の た め の

基 盤 づ く り 等 を 規 定 し て い る 。 ま た 、 廃 棄 物 の 発 生 を 抑 制 し 、 資 源 の 浪

費 を 防 止 す る た め 、 特 定 大 気 有 害 物 質 、 特 定 水 質 有 害 物 質 、 害 物 質 取 締

法 に 基 づ く 毒 物 を 含 有 し 、 又 は リ サ イ ク ル が 困 難 で 廃 棄 物 処 理 に 支 障 を

き た す お そ れ の あ る 製 品 及 び 材 料 容 器 の う ち 、 大 統 領 令 で 定 め る 製 品 材

料 容 器 の 製 造 者 又 は 輸 入 者 に 対 し 、 廃 棄 物 の 処 理 費 用 を 徴 収 し て い る 。  
② K - R E A C H に お け る リ サ イ ク ル 材 料 の 取 扱 い  

化 学 反 応 を 伴 わ な い 製 造 工 程 の マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ

れ た 材 料 は 、 成 形 品 の 場 合 、 成 形 品 か ら 意 図 的 に 放 出 さ れ る 物 質 が あ れ

ば 登 録 が 必 要 と な る 。ま た 、重 点 管 理 物 質 の 含 有 製 品 を 製 造 す る 場 合 で 、

製 品 １ 個 あ た り の 含 有 量 が 総 重 量 の 0 . 1％ 超 、 製 品 に 含 有 す る 総 量 が １

ト ン /年 超 の 場 合 、 届 出 が 必 要 と な っ て い る 。 化 学 物 質 、 混 合 物 の 場 合 、

制 限 物 質 、 禁 止 物 質 が 規 定 の 含 有 量 含 ま れ て い な い こ と の 確 認 が 必 要 で

あ る 。 ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル の 場 合 （ 化 学 物 質 、 混 合 物 の 場 合 ） も 、 制 限

物 質 、禁 止 物 質 が 規 定 の 含 有 量 含 ま れ て い な い こ と の 確 認 が 必 要 で あ る 。 
 
（ ３ ） リ サ イ ク ル 材 料 含 有 化 学 物 質 の 取 扱 い の 法 規 制 間 の 比 較  
１ ） マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 国 内 製 造 に 関 す る

規 制 の 比 較  
マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 国 内 製 造 に 関 す る

各 国 法 規 制 ・ 規 定 の 比 較 を 表 2 . 2 . 3 - 1 3 に 示 す 。 化 審 法 で は 製 品 に 該 当 す

る 場 合 、 例 え ば 、 形 状 が 変 化 し な い プ ラ ス チ ッ ク 原 料 は 規 制 の 対 象 外 と

な る 。一 方 で 、射 出 成 形 等 で 形 状 が 変 化 す る 材 料 の 場 合 は 化 合 物 と な り 、

化 審 法 の 対 象 と な る 。E U、オ ー ス ト ラ リ ア 、韓 国 で は 、成 形 品 か ら 意 図

的 に 放 出 さ れ る 物 質 が あ る 場 合 、 そ の 物 質 が 新 規 化 学 物 質 （ 未 登 録 の 物

質 ） で あ れ ば 登 録 が 必 要 と さ れ て い る 。 米 国 で は 、 成 形 品 を 通 じ た 化 学

物 質 の 暴 露 に よ り 人 の 健 康 又 は 環 境 に 不 合 理 な リ ス ク が あ る と 判 断 さ れ

た 場 合 、S N U R に 指 定 さ れ る 可 能 性 が あ る 。S N U R に 指 定 さ れ た 用 途 で 、

製 造 、 輸 入 を 行 う た め に は 、 事 前 申 請 し 、 審 査 を 受 け る 必 要 が あ る 。 こ

れ ら の 規 定 に は 含 有 物 質 の 濃 度 閾 値 は な い 。E U で は 、成 形 品 中 に 0 . 1 重

量 %を 超 え る 濃 度 で S V H C が 含 ま れ る 場 合 に は 、 含 有 情 報 の 提 出 が 必 要

で あ る 。  
混 合 物 に 該 当 す る 場 合 、 化 審 法 で は 、 化 学 反 応 が な い 製 造 工 程 で あ れ

ば 規 制 の 対 象 外 と な る 。 カ ナ ダ 、 中 国 、 韓 国 で は 規 定 の 有 害 化 学 物 質
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（ P O P s 等 ） が 規 定 の 含 有 量 以 上 で 含 ま れ る 場 合 は 製 造 禁 止 と な る 。 E U
で は 、E U 域 内 で 再 生 利 用 さ れ た 混 合 物 は 、安 全 性 情 報 が 入 手 可 能 で 、既

登 録 の 物 質 で あ れ ば 登 録 が 免 除 さ れ て い る 。 韓 国 で は リ サ イ ク ル さ れ た

化 学 物 質 が 既 登 録 か つ 、 年 間 の 個 社 製 造 輸 入 量 が １ ト ン 未 満 で 国 内 総 製

造 輸 入 量 が 1 0 ト ン 未 満 の 場 合 に 登 録 が 免 除 さ れ て い る 。  
 
２ ） マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 輸 入 に 関 す る 規 制

の 比 較  
マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 輸 入 に 関 す る 各 国

法 規 制 ・ 規 定 の 比 較 を 表 2 . 2 . 3 - 1 4 に 示 す 。 化 審 法 で は 、 射 出 成 形 等 で 形

状 が 変 化 す る 材 料 （ 樹 脂 ペ レ ッ ト 等 ） と し て 輸 入 さ れ る 場 合 、 加 工 に よ

り 形 状 が 変 化 す る た め 化 審 法 の 対 象 と な る 。 ま た 、 輸 入 す る プ ラ ス チ ッ

ク 材 料 が 化 学 物 質 に 該 当 す る 場 合 に 、 そ れ に 含 ま れ る 添 加 剤 も 不 純 物 で

な い な ら ば 、 そ の 把 握 も 必 要 と な る 。 第 一 種 特 定 化 学 物 質 が 使 用 さ れ て

い る 政 令 指 定 製 品 に 該 当 す る 場 合 は 輸 入 が 禁 止 さ れ て い る 。 2 . 2 . 2（ ２ ）

１ ）不 純 物 の 定 義 に あ る よ う に 、「 意 図 し て い な い 、必 要 で は な い 、望 ま

し く な い 」と い う 定 義 が 、 E U、米 国 、カ ナ ダ 、中 国 、韓 国 の 法 規 制 に は

あ り 、 プ ラ ス チ ッ ク 添 加 剤 は 各 国 の 規 制 の 対 象 と な る 。 ま た 、 製 造 す る

場 合 と 同 様 に 、 カ ナ ダ 、 中 国 、 韓 国 で は 規 定 の 有 害 化 学 物 質 （ P O P s 等 ）

が 規 定 の 含 有 量 以 上 で 含 ま れ る 場 合 は 輸 入 禁 止 と な る 。 E U で は 、 E U 域

外 の リ サ イ ク ル で 得 ら れ た 混 合 物 は 、 輸 入 数 量 が ≥１ ト ン /年 で 、 既 登 録

で な け れ ば 登 録 が 必 要 と さ れ て い る 。E U 域 内 で 製 造（ リ サ イ ク ル ）が 行

わ れ る 場 合 の 登 録 免 除 制 度 が 適 用 さ れ な い た め で あ る 。  
 

３ ） ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 製 造 ・ 輸 入 に 関 す る

規 制 の 比 較  
ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 製 造 ・ 輸 入 に 関 す る 各

国 法 規 制 ・ 規 定 の 比 較 を 表 2 . 2 . 3 - 1 5 に 示 す 。 化 学 反 応 を 伴 う た め 、 ケ ミ

カ ル リ サ イ ク ル に よ る 化 学 物 質 の 製 造 は 化 審 法 の 対 象 と な る 。 ま た 、 ケ

ミ カ ル リ サ イ ク ル に よ り 再 生 さ れ た 材 料 を 輸 入 す る 場 合 、 化 学 物 質 に 該

当 す れ ば 、 輸 入 に つ い て も 化 審 法 の 対 象 と な る 。 ２ ） と 同 様 に 、 輸 入 す

る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 が 化 学 物 質 に 該 当 す る 場 合 に 、 そ れ に 含 ま れ る 添 加

剤 も 不 純 物 で な い な ら ば 、 そ の 把 握 も 必 要 で あ る 。 カ ナ ダ 、 中 国 、 韓 国

で は 規 定 の 有 害 化 学 物 質（ P O P s 等 ）が 規 定 の 含 有 量 以 上 で 含 ま れ る 場 合

は 製 造 禁 止 と な る 。 E U で は 、 E U 域 内 で 再 生 利 用 さ れ た 混 合 物 は 、 安 全

性 情 報 が 入 手 可 能 で 、 既 登 録 の 物 質 で あ れ ば 登 録 が 免 除 さ れ て い る 。 韓

国 で は リ サ イ ク ル さ れ た 化 学 物 質 が 既 登 録 か つ 、 年 間 の 個 社 製 造 輸 入 量

が １ ト ン 未 満 で 国 内 総 製 造 輸 入 量 が 1 0 ト ン 未 満 の 場 合 に 登 録 が 免 除 さ

れ て い る 。  
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図 2 . 2 .3 -1 プ ラ ス チ ッ ク リ サ イ ク ル の 流 れ と 日 本 6 2、 EU 6 3 , 6 4、 米 国 6 5 , 6 6の リ サ イ ク ル 率  

 
6 2  一 般 社 団 法 人 プ ラ ス チ ッ ク 循 環 利 用 協 会 .  ( 2 0 2 3 )  プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 生 産 ・ 廃 棄 ・ 再 資 源 化 ・ 処 理 処 分 の 状 況 .  

h t t p s : / / w w w. p w m i . o r . j p / p d f / p a n f 2 . p d f  
6 3  P l a s t i c  E u r o p e .  ( 2 0 2 4 )  T h e  C i r c u l a r  E c o n o m y  f o r  P l a s t i c s  - A E u r o p e a n  A n a l y s i s .  h t t p s : / / p l a s t i c s e u r o p e . o r g / w p -

c o n t e n t / u p l o a d s / 2 0 2 4 / 0 5 / C i r c u l a r _ E c o n o m y _ r e p o r t _ D i g i t a l _ l i g h t _ F I N A L . p d f  
6 4  P l a s t i c  E u r o p e .  ( 2 0 2 4 )  P l a s t i c s  –  t h e  f a s t  F a c t s  2 0 2 4 .  h t t p s : / / p l a s t i c s e u r o p e . o r g / w p -

c o n t e n t / u p l o a d s / 2 0 2 4 / 11 / P E _ T h e F a c t s _ 2 4 _ d i g i t a l - 1 p a g e r . p d f  
6 5  U S  E PA .  P l a s t i c s  Ta b l e  a n d  G r a p h .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / f a c t s - a n d - f i g u r e s - a b o u t - m a t e r i a l s - w a s t e - a n d - r e c y c l i n g / p l a s t i c s - m a t e r i a l -

s p e c i f i c - d a t a  
6 6  N I S T.  ( 2 0 2 4 )  T h e  U . S .  P l a s t i c s  R e c y c l i n g  E c o n o m y :  C u r r e n t  S t a t e ,  C h a l l e n g e s ,  a n d  O p p o r t u n i t i e s .  

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

樹脂・樹脂製品製造

樹脂・樹脂製品輸入

樹脂・樹脂製品輸出

国内樹脂
製品消費

使用済
製品排出

製造・加工
ロス

製造・加工
ロス排出

廃棄プラス
チック排出

（一般廃棄
物、産業廃
棄物）

マテリアル
リサイクル

ケミカル
リサイクル

サーマル
リサイクル

埋立

米国 (2018)EU (2022)日本 (2022)

8.7%26.9%22%マテリアルリサイクル

≈ 0%0.3%3%ケミカルリサイクル

15.8%49.6%62%サーマルリサイクル

75.6%23.5%6%埋立

https://www.pwmi.or.jp/pdf/panf2.pdf
https://plasticseurope.org/wp-content/uploads/2024/05/Circular_Economy_report_Digital_light_FINAL.pdf
https://plasticseurope.org/wp-content/uploads/2024/05/Circular_Economy_report_Digital_light_FINAL.pdf
https://plasticseurope.org/wp-content/uploads/2024/11/PE_TheFacts_24_digital-1pager.pdf
https://plasticseurope.org/wp-content/uploads/2024/11/PE_TheFacts_24_digital-1pager.pdf
https://www.epa.gov/facts-and-figures-about-materials-waste-and-recycling/plastics-material-specific-data
https://www.epa.gov/facts-and-figures-about-materials-waste-and-recycling/plastics-material-specific-data
https://www.nist.gov/publications/us-plastics-recycling-economy-current-state-challenges-and-opportunities
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図 2 . 2 .3 -2  国 内 リ サ イ ク ル 関 連 法 令  
  

環境基本法

循環型社会形成推進基本法

廃棄物処理法資源有効利用促進法

プラスチック資源循環法

家電リサ
イクル法

小型家電
リサイク
ル法

自動車リ
サイクル
法

容器包装
リサイク
ル法

建設リサ
イクル法

食品リサ
イクル法

基本的枠組み

廃棄物の適正処理3R全般にわたる計
画的取組の促進

問題化している個別
素材に対する法制度

問題化している個別
物品に対する法制度

再資源化事業等高度化法
資源循環を質と量の
両面において高度化・
温室効果ガス排出削減
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表 2 . 2 .3 -1 国 内 リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ １ ）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
循 環 型 社 会 形 成 推
進 基 本 法  
平 成 1 2 年 ６ 月 ２
日 施 行  

循 環 型 社 会 の 形 成 を 推 進 す る
基 本 的 な 枠 組 み と な る 法 律 と
し て 、１ ）廃 棄 物・リ サ イ ク ル
対 策 を 総 合 的 か つ 計 画 的 に 推
進 す る た め の 基 盤 を 確 立 す る
と と も に 、２ ）個 別 の 廃 棄 物・
リ サ イ ク ル 関 係 法 律 の 整 備 と
相 ま っ て 、循 環 型 社 会 の 形 成 に
向 け 実 効 あ る 取 組 の 推 進 を 図
る 。  

環 境 の 保 全 を 目 的 と し た 資 源 、 物 質 の 循 環 に つ い て 規 定 。  
第 六 条：循 環 資 源 の 循 環 的 な 利 用 及 び 処 分 に 当 た っ て は 、環 境
の 保 全 上 の 支 障 が 生 じ な い よ う に 適 正 に 行 わ れ な け れ ば な ら
な い 。  
第 八 条 ： 循 環 型 社 会 の 形 成 に 関 す る 施 策 を 講 ず る に 当 た っ て
は 、 自 然 界 に お け る 物 質 の 適 正 な 循 環 の 確 保 に 関 す る 施 策 そ
の 他 の 環 境 の 保 全 に 関 す る 施 策 相 互 の 有 機 的 な 連 携 が 図 ら れ
る よ う 、 必 要 な 配 慮 が な さ れ る も の と す る 。  
第 二 十 一 条：国 は 、原 材 料 等 が 廃 棄 物 等 と な る こ と の 抑 制 並 び
に 循 環 資 源 の 循 環 的 な 利 用 及 び 処 分 を 行 う 際 の 環 境 の 保 全 上
の 支 障 を 防 止 す る た め 、公 害（ 環 境 基 本 法 第 二 条 第 三 項 に 規 定
す る 公 害 を い う 。）の 原 因 と な る 物 質 の 排 出 の 規 制 そ の 他 の 必
要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば な ら な い 。  

資 源 有 効 利 用 促 進
法  
平 成 1 3 年 ４ 月 施
行  

１ ）事 業 者 に よ る 製 品 の 回 収・
リ サ イ ク ル の 実 施 な ど リ サ イ
ク ル 対 策 を 強 化 す る と と も に 、
２ ）製 品 の 省 資 源 化・長 寿 命 化
等 に よ る 廃 棄 物 の 発 生 抑 制（ リ
デ ュ ー ス ）対 策 や 、３ ）回 収 し
た 製 品 か ら の 部 品 等 の 再 使 用
（ リ ユ ー ス ） 対 策 を 新 た に 講
じ 、ま た 産 業 廃 棄 物 対 策 と し て
も 、副 産 物 の 発 生 抑 制（ リ デ ュ
ー ス ）、リ サ イ ク ル を 促 進 す る
こ と に よ り 、循 環 型 経 済 シ ス テ
ム の 構 築 を 目 指 す 。  

環 境 配 慮 設 計 （ D f E： D e s i g n  f o r  E n v i r o n m e n t） は 原 料 製 造 、 加
工 、使 用 、廃 棄 及 び リ サ ク ル を 含 め た 製 品 の ラ イ フ サ イ ク ル 全
体 を 考 慮 す る 必 要 が あ る 。サ プ ラ イ ヤ ー を 含 む 電 気・電 子 業 界
に は 、 調 達 す る 部 材 に 含 有 す る 化 学 物 質 の 把 握 と 管 理 が 求 め
ら れ て い る 。 製 品 に 含 有 さ れ る 場 合 再 生 資 源 の 品 質 低 下 や リ
サ イ ク ル 工 程 を 阻 害 す る お そ れ の あ る 物 質 の 管 理 を 行 う こ
と 、J I S  C 0 9 5 0（ J - M o s s）に よ る 表 示 な ど に よ る 情 報 提 供 を 行 う
こ と が 必 要 。対 象 と な る ６ 物 質 の 含 有 率 基 準 値 は 以 下 の 通 り： 
・ 鉛 及 び そ の 化 合 物 （ 0 . 1 w t %）  
・ 水 銀 及 び そ の 化 合 物 （ 0 . 1 w t %）  
・ カ ド ミ ウ ム 及 び そ の 化 合 物 （ 0 . 0 1 w t %）  
・ 六 価 ク ロ ム 化 合 物 （ 0 . 1 w t %）  
・ P B B（ ポ リ ブ ロ モ ビ フ ェ ニ ル ） （ 0 . 1 w t %）  
・ P B D E（ ポ リ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル ） （ 0 . 1 w t %）  

資 源 循 環 の 促 進 の
た め の 再 資 源 化 事
業 等 の 高 度 化 に 関
す る 法 律  
（ 再 資 源 化 ） 事 業
等 高 度 化 法 ）  
令 和 ７ 年 ２ 月 １ 日
施 行  

資 源 循 環 を 進 め て い く た め 、製
造 業 者 等 が 必 要 と す る 質 と 量
の 再 生 材 が 確 実 に 供 給 さ れ る
よ う 、再 資 源 化 事 業 等 の 高 度 化
を 促 進 し 、資 源 循 環 産 業 の 発 展
を 目 指 す 。  

廃 棄 物 処 分 業 者 に よ る 再 資 源 化 事 業 等 の 高 度 化 の 取 組 を 促 進
す る た め 、 主 に 以 下 の 内 容 を 定 め て い る 。  
① 基 本 方 針 の 策 定  
② 再 資 源 化 の 実 施 の 促 進 （ 底 上 げ ）  
③ 再 資 源 化 事 業 等 の 高 度 化 の 促 進 （ 引 き 上 げ ）  
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表 2 . 2 .3 -2 国 内 リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ 2）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
プ ラ ス チ ッ ク に 係 る 資 源
循 環 の 促 進 等 に 関 す る 法
律  
令 和 ４ 年 ４ 月 １ 日 施 行  

プ ラ ス チ ッ ク 使 用 製 品 の 設 計 か
ら プ ラ ス チ ッ ク 使 用 製 品 廃 棄 物
の 処 理 ま で 、 プ ラ ス チ ッ ク の ラ
イ フ サ イ ク ル に 関 わ る あ ら ゆ る
主 体 に お け る プ ラ ス チ ッ ク の 資
源 循 環 の 取 組 を 促 進 す る 。  
 

主 な 内 容 は 、 環 境 配 慮 設 計 （ 指 針 策 定 、 認 定 制 度 ） 、
使 用 の 合 理 化（ 判 断 基 準 策 定 ）、プ ラ ス チ ッ ク 廃 棄 物
の 分 別 収 集 ・ 再 商 品 化 促 進 （ 事 業 許 可 の 緩 和 ） 。  
プ ラ ス チ ッ ク 使 用 製 品 設 計 指 針 に お い て 、 食 品 衛 生
法 、 化 審 法 等 の 関 連 法 令 の 遵 守 に つ い て 記 載 が あ
る 。 ま た 、 材 料 に 関 す る 事 項 の 「 ② 再 生 利 用 が 容 易
な 材 料 の 使 用 」 と し て 、 再 生 利 用 を 阻 害 す る 添 加 剤
等 の 使 用 を 避 け る こ と に つ い て 検 討 す る こ と 、 と 記
載 が あ る 。  

小 型 家 電 リ サ イ ク ル 法  
平 成 2 5 年 ４ 月 １ 日 施 行  

使 用 済 小 型 電 子 機 器 等 に 利 用 さ
れ て い る 金 属 そ の 他 の 有 用 な も
の の 相 当 部 分 が 回 収 さ れ ず に 廃
棄 さ れ て い る 状 況 に 鑑 み 、 使 用
済 小 型 電 子 機 器 等 の 再 資 源 化 を
促 進 す る た め の 措 置 を 講 ず る こ
と に よ り 、 廃 棄 物 の 適 正 な 処 理
及 び 資 源 の 有 効 な 利 用 の 確 保 を
図 り 、 も っ て 生 活 環 境 の 保 全 及
び 国 民 経 済 の 健 全 な 発 展 に 寄 与
す る こ と 。  

有 害 化 学 物 質 に 関 す る 直 接 的 な 記 載 な し 。  
※「 小 型 家 電 リ サ イ ク ル 制 度 の 施 行 状 況 の 評 価 ・ 検
討 に 関 す る 報 告 書 」 ： 臭 素 系 難 燃 剤 含 有 プ ラ ス チ ッ
ク へ の 対 応 に つ い て 、 「 D e c a - B D E  を 含 有 す る プ ラ
ス チ ッ ク の 実 態 把 握 や 管 理 方 法 の 確 立 が 重 要 で あ
る 」 と し て い る 。  

容 器 包 装 リ サ イ ク ル 法  
平 成 1 2 年 ４ 月 完 全 施 行  

容 器 包 装 廃 棄 物 の 再 商 品 化 を 促
進 す る た め の 措 置 を 講 じ る こ と
に よ り 、 一 般 廃 棄 物 の 減 量 ・ 再
生 資 源 の 利 用 を 通 じ て 廃 棄 物 の
適 正 な 処 理 と 資 源 の 有 効 な 利 用
の 確 保 を 図 り 、 生 活 環 境 の 保 全
や 国 民 経 済 の 健 全 な 発 展 に 寄 与
す る こ と 。  

※食 品 衛 生 法 に よ る 対 応  
・ 再 生 品 に つ い て も 、 ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 を 含 め
食 品 衛 生 法 の 適 合 が 必 要 と な る 。  
・ 再 生 さ れ る （ 回 収 さ れ る ） 材 料 が 食 品 用 器 具 又 は
容 器 包 装 で あ れ ば 、 ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 に 適 合 し
た 原 料 と な り 、 再 生 品 と し て 製 造 さ れ た 器 具 又 は 容
器 包 装 も ポ ジ テ ィ ブ リ ス ト 制 度 に 適 合 す る も の と 考
え る 。  
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表 2 . 2 .3 -3 国 内 リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ 3）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
家 電 リ サ イ ク ル 法  
平 成 1 3 年 ４ 月 施 行  

一 般 家 庭 や 事 務 所 か ら 排
出 さ れ た 家 電 製 品 ( エ ア
コ ン 、テ レ ビ 、冷 蔵 庫・冷
凍 庫 、 洗 濯 機 ・ 衣 類 乾 燥
機 )か ら 、有 用 な 部 分 や 材
料 を リ サ イ ク ル し 、 廃 棄
物 を 減 量 す る と と も に 、
資 源 の 有 効 利 用 を 推 進 す
る 。  

・ 国 は 、 製 造 業 者 や 自 治 体 と 連 携 し 、 有 害 物 質 や 適 正 処 理 の 把
握 に 努 め て い る 。 ま た 、 製 造 業 者 は 、 製 品 設 計 段 階 に お い て 、
有 害 物 質 の 使 用 量 低 減 に 取 組 ん で い る 。 さ ら に 、 指 定 法 人 は 、
有 害 物 質 の 処 理 状 況 を 家 電 リ サ イ ク ル 年 次 報 告 書 に お い て 情 報
発 信 し て い る 。  
・廃 棄 物 処 理 法 等 に 従 い 、製 造 業 者 等 は 対 象 機 器 廃 棄 物 の 部 品 に
含 ま れ る 有 害 物 質 に つ い て 、そ の 機 器 を 特 定 し 、当 該 含 有 部 品 を
除 去 す る 等 、 適 正 に 管 理 し て い る 。 （ 水 銀 、 P C B の 適 正 処 理 ）  

自 動 車 リ サ イ ク ル 法  
平 成 1 7 年 １ 月 施 行  

自 動 車 製 造 業 者 を 中 心 と
し た 関 係 者 に 適 切 な 役 割
分 担 を 義 務 付 け る こ と に
よ り 使 用 済 自 動 車 の リ サ
イ ク ル ・ 適 正 処 理 を 図 る
こ と 。  

フ ロ ン 類 、エ ア バ ッ グ 類 、シ ュ レ ッ ダ ー ダ ス ト（ A S R：自 動 車 の
解 体 ・ 破 砕 後 に 残 る プ ラ ス チ ッ ク く ず な ど ） の 適 正 処 理  
※フ ロ ン 類 は 破 壊  
※エ ア バ ッ グ 類 は 車 上 作 動 処 理 又 は 再 資 源 化 施 設 に お け る 処 理
（ 直 接 加 熱 処 理 方 式 、 間 接 加 熱 処 理 方 式 、 電 気 作 動 処 理 方 式 ）  
※ A S R の 再 資 源 化 の 内 訳（ 令 和 元 年 度 ）は 、マ テ リ ア ル リ サ イ ク
ル が 2 8 . 1 %、 熱 回 収 が 6 8 . 1 %、 最 終 処 分 が 3 . 8 %と な っ て い る 。  
廃 タ イ ヤ の リ サ イ ク ル 用 途 と し て は 製 紙 工 場 に お け る 熱 利 用 が
全 体 の 3 9 %を 占 め て い る 。  

建 設 工 事 に 係 る 資 材
の 再 資 源 化 等 に 関 す
る 法 律 （ 建 設 リ サ イ
ク ル 法 ）  
平 成 1 4 年 ５ 月 3 0 日
施 行  

資 源 の 有 効 な 利 用 を 確 保
す る 観 点 か ら 、 建 設 工 事
に 伴 っ て 廃 棄 さ れ る 建 設
廃 棄 物 に つ い て 再 資 源 化
を 行 い 、 再 び 利 用 し て い
く こ と を 目 的 と す る 。  

コ ン ク リ ー ト 塊 、ア ス フ ァ ル ト・コ ン ク リ ー ト 塊 、建 設 発 生 木 材
の 再 資 源 化 の た め 、分 別 解 体 等 の 実 施 、再 資 源 化 等 の 実 施 、解 体
工 事 業 者 の 登 録 に つ い て 規 定 。  
解 体 工 事 の 残 存 物 品 調 査 が 義 務 付 け ら れ て お り 、冷 凍 空 調 機 器 の
冷 媒 フ ロ ン 類 回 収 も 実 施 が 必 要 。ま た 、吹 き 付 け 石 綿 等 の 付 着 物
の 調 査 も 実 施 が 必 要 。  

食 品 循 環 資 源 の 再 生
利 用 等 の 促 進 に 関 す
る 法 律 （ 食 品 リ サ イ
ク ル 法 ）  
平 成 1 3 年 ５ 月 １ 日
施 行  

食 品 廃 棄 物 に つ い て 、 発
生 抑 制 と 減 量 化 に よ り 最
終 処 分 量 を 減 少 さ せ る と
と も に 、 飼 料 や 肥 料 等 の
原 材 料 と し て 再 生 利 用 す
る た め 、 食 品 関 連 事 業 者
に よ る 食 品 循 環 資 源 の 再
生 利 用 等 を 促 進 す る 。  

有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い に 関 す る 規 定 な し 。  
法 の 内 容 は 、食 品 循 環 資 源 の 再 生 利 用 等 を 総 合 的 か つ 計 画 的 に 推
進 す る た め の 基 本 方 針 策 定 、食 品 関 連 事 業 者 に よ る 再 生 利 用 等 の
実 施 、食 品 循 環 資 源 の 肥 飼 料 化 等 を 行 う 事 業 者 に つ い て の 登 録 制
度 、 再 生 利 用 事 業 計 画 の 認 定 制 度 を 設 け 、 再 生 利 用 を 促 進 。  
登 録 再 生 利 用 事 業 者 等 は 、廃 棄 物 処 理 法 に 基 づ く 一 般 廃 棄 物 運 搬
業 の 許 可 が 不 要 。ま た 、肥 料 取 締 法 及 び 飼 料 安 全 法 に 基 づ く 、製
造 、 販 売 等 の 届 出 が 不 要 。  
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表 2 . 2 .3 -4 米 国 の リ サ イ ク ル 関 連 法 令 等 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
資 源 保 護 回 復 法 ( R C R
A )  
h t t p s : / / w w w . e p a . g o v / r c r
a / r e s o u r c e - c o n s e r v a t i o n
- a n d - r e c o v e r y - a c t - r c r a -
o v e r v i e w  

有 害 廃 棄 物 の 発 生 、 輸 送 、
処 理 、保 管 及 び 廃 棄 を 管 理
す る 。  

固 形 廃 棄 物 及 び 有 害 廃 棄 物 の 安 全 な 管 理 と 浄 化 を 確 保 す る
規 制 、指 針 、政 策 を 策 定 。発 生 源 で の 削 減 と 有 益 な 再 利 用 を
奨 励 す る プ ロ グ ラ ム を 策 定 。有 害 廃 棄 物 に つ い て は 、発 生 者 、
輸 送 業 者 及 び 処 理 、保 管 、廃 棄 施 設 の 基 準 を 定 め て い る 。こ
れ に は 、 許 可 要 件 、 施 行 、 是 正 措 置 、 又 は 浄 化 が 含 ま れ る 。  
無 害 の 固 形 廃 棄 物 に つ い て は 、 オ ー プ ン ダ ン ピ ン グ を 禁 止
し 、 設 計 基 準 、 場 所 制 限 、 財 政 保 証 、 是 正 措 置 (浄 化 )、 閉 鎖
要 件 な ど 、都 市 廃 棄 物 及 び 産 業 廃 棄 物 埋 立 地 の 運 用 に 関 す る
最 低 連 邦 基 準 を 設 定 し て い る 。  

国 家 リ サ イ ク ル 戦 略  
h t t p s : / / w w w . e p a . g o v / c i r
c u l a r e c o n o m y / n a t i o n a l - r
e c y c l i n g - s t r a t e g y  

2 0 1 9 年 の「 米 国 の リ サ イ ク
ル シ ス テ ム 推 進 の た め の
国 家 枠 組 み 」で 開 始 さ れ た
リ サ イ ク ル シ ス テ ム 全 体
に わ た る 利 害 関 係 者 の 協
調 的 な 取 り 組 み を 基 盤 と
し て 、こ れ ら の 課 題 に 対 処
す る た め の 行 動 を 特 定 。  

2 0 3 0 年 ま で に リ サ イ ク ル 率 を 5 0 %に 引 き 上 げ る と い う 国 家
リ サ イ ク ル 目 標 の 実 施 と 足 並 み を 揃 え 、こ れ を 支 援 す る も の
で あ る 。こ の 戦 略 は 、よ り 強 靭 で 費 用 対 効 果 の 高 い 国 家 リ サ
イ ク ル シ ス テ ム を 構 築 す る た め に 、以 下 の ５ つ の 戦 略 目 標 に
よ っ て 構 成 さ れ て い る 。  
A .  リ サ イ ク ル 商 品 の 市 場 を 改 善 す る 。  
B .  回 収 量 を 増 や し 、 材 料 管 理 イ ン フ ラ を 改 善 す る 。  
C .  リ サ イ ク ル 材 料 の 流 れ に お け る 汚 染 を 削 減 す る 。  
D .  リ サ イ ク ル を 支 援 す る 政 策 を 強 化 す る 。  
E .  測 定 基 準 を 標 準 化 し 、 デ ー タ 収 集 を 強 化 す る 。  

プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 防 止
の た め の 国 家 戦 略  
h t t p s : / / w w w . e p a . g o v / c i r
c u l a r e c o n o m y / n a t i o n a l -
s t r a t e g y - p r e v e n t - p l a s t i c
- p o l l u t i o n  

プ ラ ス チ ッ ク や そ の 他 の
材 料 を 削 減 及 び 回 収 し 、プ
ラ ス チ ッ ク 汚 染 が 人 の 健
康 と 環 境 に 害 を 及 ぼ す の
を 防 ぐ た め の 野 心 的 で 公
平 な ア プ ロ ー チ を 提 供 。  

プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 を 通 じ て プ ラ ス チ
ッ ク 汚 染 に 対 処 す る ６ つ の 主 要 な 目 的 が あ る 。  
A .  プ ラ ス チ ッ ク 生 産 に よ る 汚 染 の 削 減 。  
B .  素 材 及 び 製 品 設 計 の 革 新 。  
C .  廃 棄 物 の 発 生 を 減 少 さ せ る 。  
D .  廃 棄 物 管 理 を 改 善 す る 。  
E .  プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 の 捕 捉 と 除 去 を 改 善 す る 。  
F .  水 路 や 海 洋 へ の 影 響 を 最 小 限 に 抑 え る 。  

食 品 ロ ス ・ 廃 棄 物 の 削
減 と 有 機 物 の リ サ イ ク
ル の た め の 国 家 戦 略  
h t t p s : / / w w w . e p a . g o v / c i r
c u l a r e c o n o m y / n a t i o n a l -
s t r a t e g y - r e d u c i n g - f o o d -
l o s s - a n d - w a s t e - a n d - r e c y
c l i n g - o r g a n i c s  

食 品 の 損 失 と 廃 棄 を 防 止
し 、食 品 及 び そ の 他 の 有 機
材 料 の リ サ イ ク ル 率 を 向
上 さ せ 、温 室 効 果 ガ ス の 排
出 量 を 削 減 し 、家 庭 や 企 業
が コ ス ト を 節 約 し 、よ り 清
潔 で 健 康 的 な 地 域 社 会 を
構 築 す る  

戦 略 に お け る ４ つ の 主 な 目 的 は 以 下 の 通 り 。  
１ ： 食 品 の 損 失 を 防 止 す る 。  
２ ： 食 品 廃 棄 物 を 防 止 す る 。  
３ ： 有 機 廃 棄 物 の リ サ イ ク ル 率 を 向 上 さ せ る 。  
 ※ 有 機 廃 棄 物 の リ サ イ ク ル 過 程 に お け る 汚 染 物 質 （ P F A S、

プ ラ ス チ ッ ク ） の 混 入 へ の 対 処  
４：食 品 ロ ス や 食 品 廃 棄 物 、有 機 廃 棄 物 の リ サ イ ク ル を 奨 励

し 、 促 進 す る 政 策 を 支 援 す る 。  

https://www.epa.gov/rcra/resource-conservation-and-recovery-act-rcra-overview
https://www.epa.gov/rcra/resource-conservation-and-recovery-act-rcra-overview
https://www.epa.gov/rcra/resource-conservation-and-recovery-act-rcra-overview
https://www.epa.gov/rcra/resource-conservation-and-recovery-act-rcra-overview
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-recycling-strategy
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-recycling-strategy
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-recycling-strategy
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-prevent-plastic-pollution
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-prevent-plastic-pollution
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-prevent-plastic-pollution
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-prevent-plastic-pollution
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-reducing-food-loss-and-waste-and-recycling-organics
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-reducing-food-loss-and-waste-and-recycling-organics
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-reducing-food-loss-and-waste-and-recycling-organics
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-reducing-food-loss-and-waste-and-recycling-organics
https://www.epa.gov/circulareconomy/national-strategy-reducing-food-loss-and-waste-and-recycling-organics
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表 2 . 2 .3 -5 EU リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ １ ）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
廃 棄 物 枠 組 み 指 令 （ W
F D）  
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 = C E L E X : 0 2 0 0 8 L 0 0 9 8
- 2 0 1 8 0 7 0 5  

廃 棄 物 の 発 生 を 防 止 又 は 削 減 し 、
廃 棄 物 の 発 生 と 管 理 に よ る 悪 影
響 を 軽 減 し 、資 源 使 用 の 全 体 的 な
影 響 を 減 ら し 、そ の よ う な 使 用 の
効 率 を 向 上 さ せ る こ と に よ り 、環
境 と 人 間 の 健 康 を 保 護 す る 。  

廃 棄 物 の 定 義 、 E n d  o f  Wa s t e（ リ サ イ ク ル さ れ 廃
棄 物 を 終 え た 状 態 ） の 定 義 、 有 害 廃 棄 物 の 定 義
等 を 規 定 。  

使 用 済 み 自 動 車 （ E LV）
指 令  
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 = C E L E X % 3 A 0 2 0 0 0 L 0
0 5 3 - 2 0 2 3 0 3 3 0  

E LV と そ の 部 品 に つ い て E LV の
再 利 用 、リ サ イ ク ル 、回 収 に 関 す
る 明 確 な 目 標 を 設 定 。新 車 を 製 造
す る 際 の 有 害 物 質 の 使 用 を 禁 止 。
た だ し 、適 切 な 代 替 品 が な い 場 合
に は 例 外 を 規 定 。  

鉛 、 六 価 ク ロ ム 、 水 銀 の 均 質 材 料 ： 0 . 1 重 量 %  
カ ド ミ ウ ム の 均 質 材 料 ： 0 . 0 1 重 量 %  
た だ し 、適 切 な 代 替 品 が な い 材 料 、部 品 に つ い て 、
個 別 に 濃 度 限 度 と 期 限 が 設 定 さ れ て い る 。  

電 池 規 則  
h t t p s : / / e u r - l e x . e u r o p a . e u
/ e l i / r e g / 2 0 2 3 / 1 5 4 2 / o j  

材 料 の 調 達 か ら 収 集 、 リ サ イ ク
ル 、再 利 用 に 至 る ま で 、バ ッ テ リ
ー の ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 を 通 じ
て バ ッ テ リ ー を 持 続 可 能 に す る
こ と を 目 的 と す る 。  

以 下 の 物 質 の 制 限 が 規 定 さ れ て い る 。こ の 他 、R E
A C H 規 則 の 制 限 物 質 、E LV 指 令 の 対 象 物 質（ 以 下
３ 物 質 に 六 価 ク ロ ム を 加 え た ４ 物 質 ） も 対 象 。  
水 銀 ： 0 . 0 0 0 5 重 量 %  
カ ド ミ ウ ム ： 0 . 0 0 2 重 量 %  
鉛 ： 0 . 0 1 重 量 %  

電 気 電 子 機 器 中 の 有 害
物 質 （ R o H S） 指 令  
h t t p s : / / e n v i r o n m e n t . e c . e
u r o p a . e u / t o p i c s / w a s t e - a
n d - r e c y c l i n g / r o h s - d i r e c t
i v e _ e n  

電 気・電 子 機 器 に お け る 特 定 の 有
害 物 質 の 使 用 を 制 限 。  

鉛 、 カ ド ミ ウ ム 、 水 銀 、 六 価 ク ロ ム 、 ポ リ 臭 化 ビ
フ ェ ニ ル ( P B B )及 び ポ リ 臭 化 ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル
( P B D E )、 フ タ ル 酸 ビ ス ( 2 -エ チ ル ヘ キ シ ル ) ( D E H
P )、フ タ ル 酸 ブ チ ル ベ ン ジ ル ( B B P )、フ タ ル 酸 ジ ブ
チ ル ( D B P )、フ タ ル 酸 ジ イ ソ ブ チ ル ( D I B P )の 1 0 物
質 の 使 用 を 制 限  

  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02008L0098-20180705
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02000L0053-20230330
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1542/oj
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
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表 2 . 2 .3 -6 EU リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ ２ ）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
電 気 電 子 機 器 廃 棄 物（ W
E E E） 指 令  
h t t p s : / / e n v i r o n m e n t . e c . e
u r o p a . e u / t o p i c s / w a s t e - a
n d - r e c y c l i n g / w a s t e - e l e c t
r i c a l - a n d - e l e c t r o n i c - e q u
i p m e n t - w e e e _ e n # i n - t h e -
e u  

W E E E の 分 別 収 集 と 適 切 な 処 理
を 要 求 し 、そ の 収 集 、回 収 、リ サ
イ ク ル の 目 標 を 設 定 。輸 出 業 者 が
W E E E の 違 法 な 出 荷 を 偽 装 す る
の を 困 難 に す る こ と で 、ヨ ー ロ ッ
パ 諸 国 が 違 法 な 廃 棄 物 の 輸 出 を
よ り 効 果 的 に 撲 滅 す る の を 支 援 。 
各 国 の E E E 登 録 簿 と 報 告 形 式 の
調 和 を 求 め る こ と に よ り 、管 理 上
の 負 担 を 軽 減 。  

※ 有 害 化 学 物 質 の 規 制 は R o H S 規 制 で 対 応 。  

包 装 ・ 包 装 廃 棄 物 規 則
（ P P W R）  
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 = O J : L _ 2 0 2 5 0 0 0 4 0 & p
k _ c a m p a i g n = t o d a y s _ O J
& p k _ s o u r c e = E U R - L e x &
p k _ m e d i u m = X & p k _ c o n t
e n t = E n v i r o n m e n t & p k _ k e
y w o r d = R e g u l a t i o n  

包 装 及 び 包 装 廃 棄 物 が 環 境 及 び
人 の 健 康 に 及 ぼ す 悪 影 響 を 防 止
又 は 軽 減 し つ つ 、貿 易 へ の 障 害 及
び 欧 州 域 内 で の 競 争 の 歪 み 及 び
制 限 を 回 避 す る た め に 、包 装 及 び
包 装 廃 棄 物 に 関 す る 国 内 措 置 を
調 和 さ せ る こ と に よ り 、域 内 市 場
の 効 率 的 な 機 能 に 貢 献 す る 。  

・  環 境 の 持 続 可 能 性 と ラ ベ リ ン グ に 関 し て 、 包
装 の ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 に 対 す る 要 件 を 規
定 。拡 大 生 産 者 責 任 、不 要 な 包 装 の 削 減 、包 装
の 再 利 用 又 は 詰 め 替 え な ど の 包 装 廃 棄 物 の 防
止 、 及 び 包 装 廃 棄 物 の 収 集 と リ サ イ ク ル を 含
む 処 理 要 件 を 規 定 。  

・  包 装 又 は 包 装 部 品 に 存 在 す る 物 質 か ら 生 じ る
鉛 、カ ド ミ ウ ム 、水 銀 及 び 六 価 ク ロ ム の 合 計：
1 0 0  m g / k g  

・  対 象 と す る P FA S 分 析 で 測 定 さ れ た あ ら ゆ る P
FA S： 2 5  p p b (ポ リ マ ー P FA S は 定 量 か ら 除 外 )  

・  前 駆 物 質 の 事 前 分 解 が 適 用 可 能 な 場 合 、 対 象
と す る P FA S 分 析 の 合 計 と し て 測 定 さ れ た P F
A S の 合 計：2 5 0 p p b  (ポ リ マ ー P FA S は 定 量 か ら
除 外 )  

・  P FA S（ ポ リ マ ー P FA S を 含 む ） が 5 0  p p m。 総
フ ッ 素 が 5 0  m g / k g を 超 え る 場 合 、 P FA S 又 は
非 P FA S の 含 有 量 と し て 測 定 さ れ た フ ッ 素 量
の 証 明 の 提 出 及 び 技 術 文 書 の 作 成 が 必 要 。  

  

https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/waste-electrical-and-electronic-equipment-weee_en#in-the-eu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500040&pk_campaign=todays_OJ&pk_source=EUR-Lex&pk_medium=X&pk_content=Environment&pk_keyword=Regulation
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表 2 . 2 .3 -7 EU リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ ３ ）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
エ コ デ ザ イ ン 規 則（ E S P
R）  
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 = C E L E X % 3 A 3 2 0 2 4 R
1 7 8 1 & q i d = 1 7 1 9 5 8 0 3 9 1 7
4 6  

持 続 可 能 な 製 品 を 標 準
と し 、 ラ イ フ サ イ ク ル
全 体 に わ た る 製 品 の 炭
素 排 出 量 及 び 環 境 へ の
影 響 を 低 減 し 、 持 続 可
能 な 製 品 の 域 内 市 場 内
で の 自 由 な 流 通 を 確 保
す る こ と を 目 的 と す
る 。  

・  製 品 が 市 場 に 投 入 さ れ る 又 は 使 用 さ れ る 際 に 遵 守 す べ
き エ コ デ ザ イ ン 要 件 の 設 定 に 関 す る 枠 組 み を 定 め る 。  

・  デ ジ タ ル 製 品 パ ス ポ ー ト の 制 定 。  
・  グ リ ー ン 公 共 調 達 要 件 の 設 定 。  
・  売 れ 残 り 消 費 者 製 品 の 廃 棄 を 防 ぐ 枠 組 み の 構 築 を 規 定 。 
エ コ デ ザ イ ン 要 件 の １ つ で あ る「 懸 念 物 質 」と し て 、以 下 が
規 定 さ れ て い る 。  
( a )規 則（ E C） N o  1 9 0 7 / 2 0 0 6  （ R E A C H 規 則 ）第  5 7  条 に 定

め ら れ た 基 準 を 満 た し 、同 規 則 第  5 9  条（ 1）に 従 っ て 特
定 さ れ た 物 質 （ S V H C）。  

( b )規 則（ E C）N o  1 2 7 2 / 2 0 0 8  （ C L P 規 則 ）の 付 属 書  V I  第  
3  部 に お い て 、 以 下 の 危 険 ク ラ ス 又 は 危 険 カ テ ゴ リ ー の
い ず れ か に 分 類 さ れ た 物 質 。  

( i )発 が ん 性 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２  
( i i )生 殖 細 胞 変 異 原 性 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２  
( i i i )生 殖 毒 性 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２  
( i v )ヒ ト の 健 康 に 対 す る 内 分 泌 か く 乱 カ テ ゴ リ ー １ 及 び

２  
( v )環 境 に 対 す る 内 分 泌 か く 乱 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２  
( v i )残 留 性 、 移 動 性 、 毒 性 （ P M T） 又 は 非 常 に 残 留 性 、 非

常 に 移 動 性 （ v P v M） の 特 性 、  
( v i i )難 分 解 性 、生 物 蓄 積 性 、毒 性（ P B T）又 は 非 常 に 難 分

解 性 、 非 常 に 生 物 蓄 積 性 （ v P v B） の 特 性 、  
( v i i i )呼 吸 器 感 作 性 カ テ ゴ リ ー １  
( i x )皮 膚 感 作 性 カ テ ゴ リ ー １  
( x )水 生 環 境 有 害 性 （ 慢 性 カ テ ゴ リ ー １ ～ ４ ）  
( x i )オ ゾ ン 層 へ の 有 害 性  
( x i i )特 定 標 的 臓 器 毒 性 （ 反 復 暴 露 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２ ）  
( x i i i )特 定 標 的 臓 器 毒 性 （ 単 回 暴 露 カ テ ゴ リ ー １ 及 び ２ ）  

( c )規 則 （ E U） 2 0 1 9 / 1 0 2 1（ P O P s 規 則 ） の 規 制 物 質  
( d )製 品 に 含 ま れ る 材 料 の 再 利 用 及 び リ サ イ ク ル に 悪 影 響 を

及 ぼ す 物 質  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1781&qid=1719580391746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1781&qid=1719580391746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1781&qid=1719580391746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1781&qid=1719580391746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1781&qid=1719580391746
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表 2 . 2 .3 -8 カ ナ ダ リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
1 9 9 9 年 カ ナ ダ
環 境 保 護 法 （ C
E PA 1 9 9 9）  
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 / 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 - r e
g i s t r y / g e n e r a l - i
n f o r m a t i o n / f a c t
- s h e e t s / h a z a r d o
u s - w a s t e - r e c y c l
a b l e - m a t e r i a l s .
h t m l  

有 害 廃 棄 物
及 び 有 害 リ
サ イ ク ル 可
能 材 料 を 定
義 し 、 輸 出
入 を 管 理 。  

・  有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ ク ル 可 能 材 料 の 越 境 移 動 に 関 す る 規 則： 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 / m a n a g i n g - r e d u c i n g - w a s t e / c r
o s s - b o r d e r - r e g u l a t i o n s . h t m l  
カ ナ ダ の 国 境 を 越 え る 有 害 廃 棄 物 及 び 有 害 リ サ イ ク ル 可 能 材 料 の 出 荷 が 、 確
実 に 意 図 さ れ た 目 的 地 に 到 着 す る こ と 、 環 境 へ の 汚 染 物 質 の 放 出 リ ス ク を 低
減 す る こ と 、 カ ナ ダ の 国 際 的 義 務 を 履 行 す る 能 力 を 強 化 す る こ と を 規 定 。  

・  使 い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク 禁 止 規 則 ： 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 / m a n a g i n g - r e d u c i n g - w a s t e / r e d u c e - p l a s t i c - w a s t e / s i n g l e - u s e - p l a s t
i c - o v e r v i e w. h t m l  
2 0 3 0 年 ま で に プ ラ ス チ ッ ク 廃 棄 物 を ゼ ロ に す る と い う 目 標 を 達 成 し 、 温 室 効
果 ガ ス 排 出 量 を 削 減 す る た め の 包 括 的 な 計 画 の 一 部 。 使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ
ク 製 レ ジ 袋 、 カ ト ラ リ ー 、 問 題 の あ る プ ラ ス チ ッ ク か ら 作 ら れ た 又 は プ ラ ス
チ ッ ク を 含 む フ ー ド サ ー ビ ス ウ ェ ア 、リ ン グ キ ャ リ ア 、攪 拌 棒 、ス ト ロ ー の 製
造 、 輸 入 、 販 売 を 禁 止 。  

・  プ ラ ス チ ッ ク の リ サ イ ク ル 素 材 と ラ ベ ル 貼 付 ル ー ル の 策 定 ： 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 / m a n a g i n g - r e d u c i n g - w a s t e / r e d u c e - p
l a s t i c - w a s t e / r e c y c l e - c o n t e n t . h t m l  
循 環 型 経 済 の 目 標 を 推 進 し 、 2 0 3 0 年 ま で に プ ラ ス チ ッ ク 廃 棄 物 を ゼ ロ に す る
と い う カ ナ ダ の 計 画 を 推 進 す る た め の 規 則 。 リ サ イ ク ル 素 材 の 要 件 、 プ ラ ス
チ ッ ク 包 装 及 び 使 い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク の ラ ベ リ ン グ ル ー ル な ど を 規 定 。 食 品
接 触 用 途 で リ サ イ ク ル プ ラ ス チ ッ ク 、 バ イ オ ベ ー ス プ ラ ス チ ッ ク 又 は 堆 肥 化
可 能 な プ ラ ス チ ッ ク を 使 用 す る 場 合 、 化 学 物 質 の 安 全 性 は 考 慮 す べ き 事 項 で
あ る が 、こ れ ら の プ ラ ス チ ッ ク の 使 用 は 、食 品 包 装 の 他 の 材 料 と 同 様 に 、食 品
医 薬 品 法 及 び 規 制 の 安 全 規 定 に 準 拠 す る 必 要 が あ る 。  

・  連 邦 プ ラ ス チ ッ ク 登 録 ： 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 / m a n a g i n g - r e d u c i n g - w a s t e / r e d u c e - p l a s t i c - w a s t e / i n i t i a t i v e - r e g u l a t i o n / f e d e
r a l - p l a s t i c s - r e g i s t r y. h t m l  
企 業 (樹 脂 製 造 業 者 、 サ ー ビ ス プ ロ バ イ ダ ー 、 プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 生 産 者 を 含
む )に 、 製 造 、 輸 入 、 上 市 し て い る プ ラ ス チ ッ ク の 量 と 種 類 に つ い て 毎 年 報 告
す る こ と を 義 務 付 け  

・  カ ナ ダ に お け る 拡 大 生 産 者 責 任 プ ロ グ ラ ム ・ プ ロ ダ ク ト ・ ス チ ュ ワ ー ド シ ッ
プ プ ロ グ ラ ム ： 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 /
m a n a g i n g - r e d u c i n g - w a s t e / o v e r v i e w - e x t e n d e d - p r o d u c e r - r e s p o n s i b i l i t y. h t m l  
拡 大 生 産 者 責 任（ E P R）プ ロ グ ラ ム と プ ロ ダ ク ト・ス チ ュ ワ ー ド シ ッ プ プ ロ グ
ラ ム の 両 方 を 使 用 し て 、 製 品 寿 命 が 尽 き た と き の 製 品 の 管 理 を 行 っ て い ま す 。 

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/general-information/fact-sheets/hazardous-waste-recyclable-materials.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/cross-border-regulations.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/cross-border-regulations.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/cross-border-regulations.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/single-use-plastic-overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/single-use-plastic-overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/single-use-plastic-overview.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/recycle-content.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/recycle-content.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/recycle-content.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/initiative-regulation/federal-plastics-registry.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/initiative-regulation/federal-plastics-registry.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/reduce-plastic-waste/initiative-regulation/federal-plastics-registry.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/overview-extended-producer-responsibility.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-reducing-waste/overview-extended-producer-responsibility.html
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表 2 . 2 .3 -9 オ ー ス ト ラ リ ア リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ １ ）  

法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
2 0 2 0 年 リ サ イ ク ル
及 び 廃 棄 物 削 減 法  
h t t p s : / / w w w. l e g i s l a t
i o n . g o v. a u / C 2 0 2 0 A 0
0 11 9 / l a t e s t / t e x t  

( a )製 品 、製 品 か ら 生 じ る 廃 棄 物 、及 び 廃
棄 物 に よ る 人 の 健 康 及 び 環 境 へ の 影 響 を
低 減 す る こ と 。 こ れ に は 、 製 品 、 製 品 か
ら 生 じ る 廃 棄 物 、 及 び 廃 棄 物 に 関 連 し て
排 出 さ れ る 温 室 効 果 ガ ス 、 使 用 さ れ る エ
ネ ル ギ ー 及 び 資 源 、 消 費 さ れ る 水 の 量 を
削 減 す る こ と を 含 む 。  
( b )  製 品 、製 品 か ら 生 じ る 廃 棄 物 、及 び 廃
棄 物 に 対 す る 責 任 を 負 う こ と に よ る 地 域
社 会 及 び 経 済 的 利 益 を 実 現 す る こ と 。  
( c )  製 品 及 び 廃 棄 物 の ラ イ フ サ イ ク ル に
わ た る 継 続 的 使 用 を 最 大 限 に 高 め 、 そ れ
ら の 環 境 へ の 影 響 を 考 慮 し た 循 環 経 済 を
発 展 さ せ る こ と 。  
( d )  オ ー ス ト ラ リ ア が ( a )項 で 言 及 さ れ た
影 響 に 関 す る 国 際 的 な 義 務 を 果 た す こ と
に 貢 献 す る こ と 。  

・  廃 棄 物 の 輸 出 規 制  
・  プ ロ ダ ク ト ・ ス チ ュ ワ ー ド シ ッ プ ： ３ つ の 制 度

を 規 定 。  
１ ．自 主 的 プ ロ ダ ク ト・ス チ ュ ワ ー ド シ ッ プ：製

品 に 関 し て 本 法 の 目 的 を 推 進 す る こ と を 目 的
と し た 自 主 的 取 り 決 め を 認 定 し 、 取 り 決 め に
従 っ て 製 品 管 理 責 任 の ロ ゴ の 使 用 を 許 可 。  

２ ．共 同 規 制 プ ロ ダ ク ト・ス チ ュ ワ ー ド シ ッ プ：
規 則 で 指 定 さ れ た 一 部 の 製 品 製 造 者 、 輸 入 業
者 、流 通 業 者 、及 び 利 用 者（ 責 任 当 事 者 と 呼 ば
れ る ）に 、大 臣 が 承 認 し た 共 同 規 制 制 度 の メ ン
バ ー と な る こ と を 義 務 付 け る 。  

３ ．製 品 プ ロ ダ ク ト・ス チ ュ ワ ー ド シ ッ プ：特 定
の 製 品 に 関 し て 特 定 の 行 為 を 行 う 、 又 は 行 わ
な い こ と を 特 定 の 者 に 義 務 付 け る 規 則 の 制 定
を 可 能 に す る 。  

2 0 1 9 年 国 家 廃 棄 物
政 策 行 動 計 画  
h t t p s : / / w w w . d c c e e
w. g o v. a u / e n v i r o n m e
n t / p r o t e c t i o n / w a s t e /
h o w - w e - m a n a g e - w a s
t e  

国 家 廃 棄 物 政 策 の 実 施 の 優 先 事 項 を 定
め 、 循 環 型 社 会 を 支 援 す る た め の 廃 棄 物
と 資 源 回 収 の 取 り 組 み を 集 中 さ せ る 。  

・  2 0 3 0 年 ま で の 廃 棄 物 削 減 の ア ジ ェ ン ダ を 設 定
し 、 ７ つ の 野 心 的 な 目 標 の 実 施 を 推 進 。  

１ .  廃 棄 物 の 輸 出 を 規 制 す る  
２ .  2 0 3 0 年 ま で に 一 人 当 た り の 廃 棄 物 総 発 生 量 を

1 0 %削 減  
３ .  2 0 3 0 年 ま で に 全 廃 棄 物 の 8 0 %を 回 収 す る  
４ .  政 府 や 産 業 界 に よ る リ サ イ ク ル 素 材 の 使 用 を

大 幅 に 増 や す  
５ .  問 題 の あ る 不 要 な プ ラ ス チ ッ ク を 2 0 2 5 年 ま で

に 段 階 的 に 廃 止 す る  
６ .  2 0 3 0 年 ま で に 埋 め 立 て 地 に 送 ら れ る 有 機 廃 棄

物 の 量 を 半 減 さ せ る  
７ .  よ り 良 い 意 思 決 定 を サ ポ ー ト す る た め の デ ー

タ を 提 供 す る  

  

https://www.legislation.gov.au/C2020A00119/latest/text
https://www.legislation.gov.au/C2020A00119/latest/text
https://www.legislation.gov.au/C2020A00119/latest/text
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/how-we-manage-waste
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/how-we-manage-waste
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/how-we-manage-waste
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/how-we-manage-waste
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/how-we-manage-waste
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表 2 . 2 .3 -10 オ ー ス ト ラ リ ア リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い （ ２ ）  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
2 0 2 1 年 国 家 プ ラ ス
チ ッ ク 計 画  
h t t p s : / / w w w . d c c e e
w. g o v. a u / e n v i r o n m e
n t / p r o t e c t i o n / w a s t e /
p l a s t i c s - a n d - p a c k a g
i n g / n a t i o n a l - p l a s t i c
s - p l a n  

オ ー ス ト ラ リ ア の プ ラ ス チ ッ ク 問 題
を 軽 減 す る た め に 取 り 組 ん で い る こ
れ ら の 行 動 と 主 な マ イ ル ス ト ー ン を
概 説 。  

・  プ ラ ス チ ッ ク 素 材 の 段 階 的 廃 止  
・  プ ラ ス チ ッ ク リ サ イ ク ル 能 力 を 飛 躍 的 に 高 め る た

め の 投 資  
・  消 費 者 の 正 し い 判 断  
・  適 切 な リ サ イ ク ル の た め の 地 域 社 会 に お け る 教 育  
・  プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 を 除 去 し 、海 洋 に 流 出 す る プ ラ ス

チ ッ ク ご み や マ イ ク ロ プ ラ ス チ ッ ク を 削 減  
・  オ ー ス ト ラ リ ア が プ ラ ス チ ッ ク リ サ イ ク ル 技 術 の

世 界 的 リ ー ダ ー と な る た め の 研 究 へ の 投 資  
 
 

表 2 . 2 .3 -11 中 国 リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
再 生 プ ラ ス チ ッ ク
の 制 限 物 質 要 件（ 意
見 募 集 案 ）  
h t t p s : / / s t d . s a m r . g o
v. c n / g b / s e a r c h / g b D e
t a i l e d ? i d = 1 9 B C 7 7 8 0
6 E 4 0 7 F 7 D E 0 6 3 9 7 B
E 0 A 0 A 6 D C 1 # : ~ : t e x t
= % E 5 % 9 B % B D % E
5 % A E % B 6 % E 6 % A
0 % 8 7 % E 5 % 8 7 % 8 6 %
E 8 % A E % A 1 % E 5 % 8
8 % 9 2 % E 3 % 8 0 % 8
A % E 5 % A 1 % 9 1 % E
6 % 9 6 % 9 9  

廃 プ ラ ス チ ッ ク を 原 料 と
し て 、 ふ る い 分 け 、 選 別 、
破 砕 、洗 浄 、溶 融 、押 出 し
（ 又 は 改 質 ペ レ タ イ ジ ン
グ ）の 工 程 を 経 て 製 造 さ れ
る 再 生 プ ラ ス チ ッ ク の ペ
レ ッ ト 及 び 最 終 製 品 に 適
用 さ れ る 、再 生 プ ラ ス チ ッ
ク 材 料 の 制 限 物 質 の 種 類 、
制 限 値 及 び 判 定 方 法 に つ
い て 規 定 。  

・  制 限 物 質 の 制 限 要 件 は 、規 定 す る 再 生 プ ラ ス チ ッ ク の 成 分 に
の み 適 用 さ れ 、再 生 プ ラ ス チ ッ ク の 加 工 、改 質 、そ の 他 の 後
加 工 に お け る 使 用 に は 適 用 さ れ な い 。  

・  医 療 廃 棄 物 、農 薬 包 装 材 、そ の 他 有 害 廃 棄 物 、放 射 性 廃 棄 物
か ら の 再 生 プ ラ ス チ ッ ク に は 適 用 さ れ な い 。ま た 、食 品 接 触
材 や 医 薬 品 包 装 材 と し て 使 用 さ れ る 再 生 プ ラ ス チ ッ ク に も
適 用 さ れ な い 。  

・  再 生 プ ラ ス チ ッ ク に 含 ま れ る こ と が 禁 止 さ れ る 1 2 物 質 （ ア
ス ベ ス ト 、ヘ キ サ ク ロ ロ ブ タ ジ エ ン 、ペ ン タ ク ロ ロ ベ ン ゼ ン 、
P C B、モ ノ メ チ ル ジ ク ロ ロ ジ フ ェ ニ ル メ タ ン 、モ ノ メ チ ル テ
ト ラ ク ロ ロ ジ フ ェ ニ ル メ タ ン 、モ ノ メ チ ル ジ ブ ロ モ ジ フ ェ ニ
ル メ タ ン 、ポ リ 塩 化 ナ フ タ レ ン 、ペ ン タ ク ロ ロ フ ェ ノ ー ル 及
び そ の 塩 並 び に エ ス テ ル 、P F H x S、L C - P F C A）、再 生 プ ラ ス チ
ッ ク の 管 理 ・ 制 御 に 関 す る 制 限 物 質 11 物 質 （ 六 価 ク ロ ム 、
ク ロ ム 、水 銀 、鉛 、ヘ キ サ ブ ロ モ シ ク ロ ド デ カ ン 、S C C P、ポ
リ 臭 化 ビ フ ェ ニ ル 、 ポ リ 臭 化 ジ フ ェ ニ ル エ ー テ ル 、 P F O A 及
び そ の 塩 並 び に 関 連 化 合 物 、 P F O S 及 び そ の 塩 並 び に パ ー フ
ル オ ロ オ ク タ ン ス ル ホ ニ ル フ ル オ リ ド 、フ タ ル 酸 エ ス テ ル（ D
E H P、D B P、B B P、D I B P））が リ ス ト 化 さ れ て い る 。禁 止 物 質
の 多 く は 閾 値 な し 、 制 限 物 質 は 閾 値 が 設 定 さ れ て い る 。  

  

https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/waste/plastics-and-packaging/national-plastics-plan
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=19BC77806E407F7DE06397BE0A0A6DC1#:%7E:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E8%AE%A1%E5%88%92%E3%80%8A%E5%A1%91%E6%96%99
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表 2 . 2 .3 -12 韓 国 リ サ イ ク ル 関 連 法 令 に お け る 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
法 令  目 的  有 害 化 学 物 質 の 取 り 扱 い  
資 源 の 省 資 源 及 び
再 資 源 化 の 推 進 に
関 す る 法 律  
h t t p s : / / l a w. g o . k r / % e
b % b 2 % 9 5 % e b % a 0 %
b 9 / % e c % 9 e % 9 0 % e
c % 9 b % 9 0 % e c % 9 e %
a c % e d % 9 9 % 9 c % e c %
9 a % a 9 % e b % b 2 % 9 5  

廃 棄 物 の 発 生 を 抑 制 し 、循 環 的 に 資
源 の 循 環 型 を 促 進 す る こ と に よ り 、
環 境 の 保 全 及 び 国 民 経 済 の 健 全 な
発 展 に 寄 与 す る こ と を 目 的 と す る 。 

・  省 資 源 と 廃 棄 物 発 生 の 抑 制 、廃 棄 物 の 分 別 収 集 及 び
資 源 の 循 環 促 進 等 、廃 棄 物 の 再 資 源 化 の 推 進 、資 源
の 保 全 と 循 環 利 用 の 推 進 の た め の 基 盤 づ く り 等 を
規 定 。  

・  廃 棄 物 の 発 生 を 抑 制 し 、 資 源 の 浪 費 を 防 止 す る た
め 、毎 年 、以 下 の 物 質 を 含 有 し 、又 は リ サ イ ク ル が
困 難 で 廃 棄 物 処 理 に 支 障 を き た す お そ れ の あ る 製
品 及 び 材 料 容 器 の う ち 、大 統 領 令 で 定 め る 製 品 材 料
容 器 の 製 造 者 又 は 輸 入 者 に 対 し 、廃 棄 物 の 処 理 費 用
を 徴 収 。  
１ .  大 気 浄 化 法 に 基 づ く 特 定 大 気 有 害 物 質  
２ .  水 環 境 保 全 法 に 基 づ く 特 定 水 質 有 害 物 質  
３ .  有 害 物 質 取 締 法 に 基 づ く 毒 物  

 
 
 
  

https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ec%9e%90%ec%9b%90%ec%9e%ac%ed%99%9c%ec%9a%a9%eb%b2%95
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表 2 . 2 .3 -13 マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 国 内 製 造 に 関 す る 各 国 法 規 制 ・ 規 定 の 比 較  
日 本  
 (化 審 法 、 食 品 衛

生 法 )  

E U  
 ( R E A C H 規 則 、 廃 棄

物 枠 組 み 指 令 )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ   
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(重 点 管 理

対 象 新 汚 染

物 質 リ ス

ト )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

·  化 学 反 応 が な い

製 造 工 程 の た

め 、 国 内 製 造 さ

れ る 場 合 は 規 制

対 象 外 。  
※ 食 品 衛 生 法 で

は 、 器 具 及 び 容 器

包 装 か ら 汚 染 物 質

が 食 品 に 移 行 し て

人 の 健 康 に 影 響 を

与 え る こ と の な い

よ う 、 適 切 な 管 理

水 準 （ 回 収 材 料 の

品 質 ・ 選 別 、 処 理

工 程 と 汚 染 物 質 の

除 去 能 、 製 造 す る

よ う 器 具 ・ 容 器 包

装 の 仕 様 ・ 用 途 、

食 品 衛 生 法 へ の 適

合 ） を 設 定 。  

·  再 生 利 用 さ れ る 成 形

品 は 、製 造 数 量 が ≥１

ト ン / 年 で 成 形 品 か

ら 意 図 的 に 放 出 さ れ

る 物 質 、製 造 数 量 が ≥
１ ト ン / 年 で 成 形 品

か ら 放 出 さ れ る 物 質

が 人 の 健 康 又 は 環 境

に 対 す る リ ス ク が あ

る 場 合 、登 録 が 必 要 。 
·  再 生 利 用 さ れ る 混 合

物 は 、 安 全 性 情 報 が

入 手 可 能 で あ れ ば 登

録 免 除 。  
·  0 . 1  重 量 % を 超 え る

濃 度 で S V H C 候 補 リ

ス ト の 物 質 を 含 む 成

形 品 を E U 市 場 に 出

す 場 合 、 成 形 品 に 関

す る 情 報 の E C H A へ

の 提 出 が 必 要 （ S C I P
デ ー タ ベ ー ス で 公 表

さ れ る ）。  

·  成 形 品 を 通 じ

た 化 学 物 質 の

暴 露 に よ り 、人

の 健 康 又 は 環

境 に 不 合 理 な

リ ス ク が あ る

と 判 断 さ れ た

場 合 、 S N U R に

指 定 。  
·  混 合 物 の 場 合 、

S N U R に 指 定 さ

れ た 場 合 、事 前

の 申 請 が 必 要 。

C D R の 対 象 。  

·  再 生 利 用

さ れ る 成

形 品 の 場

合 、 特 定 有

害 物 質 を

含 む も の

は 、 偶 発 的

存 在 等 の

適 用 除 外

で な い 限

り 、 製 造 等

が 禁 止 。  

·  再 生 利 用

さ れ る 成

形 品 は 、

意 図 的 に

放 出 さ れ

る 物 質 が

あ れ ば 導

入 が 必

要 。  
·  混 合 物 の

場 合 、 意

図 的 に 添

加 さ れ た

物 質 は 導

入 が 必

要 。  

·  重 点 管 理

対 象 新 汚

染 物 質 リ

ス ト に 含

ま れ る 物

質 が 含 有

さ れ て い

る 場 合 、

適 用 除 外

用 途 を 除

き 製 造 、

使 用 が 禁

止 。  

·  成 型 品 か ら 意 図

的 に 放 出 さ れ る

物 質 が あ れ ば 登

録 が 必 要 。  
·  重 点 管 理 物 質 を

含 有 す る 製 品 を

製 造 す る 場 合

で 、 製 品 １ 個 あ

た り の 含 有 量 が

総 重 量 の 0 . 1 ％

超 、 製 品 に 含 有

す る 総 量 が １ ト

ン /年 超 の 場 合 、

届 出 が 必 要 。  
·  制 限 物 質 、 禁 止

物 質 が 規 定 の 含

有 量 含 ま れ て い

な い こ と の 確 認

が 必 要 。  
·  既 登 録 か つ 、 年

間 の 個 社 製 造 輸

入 量 が １ ト ン 未

満 で 国 内 総 製 造

輸 入 量 が 1 0 ト ン

未 満 の 場 合 に 登

録 免 除 。  
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表 2 . 2 .3 -14 マ テ リ ア ル リ サ イ ク ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 輸 入 に 関 す る 各 国 法 規 制 ・ 規 定 の 比 較  
日 本  
 (化 審 法 、 食 品 衛 生 法 )  

E U  
 ( R E A C H 規

則 、 廃 棄 物 枠

組 み 指 令 )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ   
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ

リ ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物 質

リ ス ト )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

（ 化 審 法 ）  
·  樹 脂 ペ レ ッ ト と し て 輸 入 さ

れ る 場 合 、 加 工 に よ り 形 状

が 変 化 す る た め 化 審 法 の 対

象 。  
·  輸 入 す る プ ラ ス チ ッ ク 材 料

が 化 学 物 質 に 該 当 す る 場 合

に 、 そ れ に 含 ま れ る 添 加 剤

も 不 純 物 で な い な ら ば 、 そ

の 把 握 も 必 要 。  
·  第 一 種 特 定 化 学 物 質 が 使 用

さ れ て い る 政 令 指 定 製 品 に

該 当 す る 場 合 は 輸 入 禁 止 。  
（ 食 品 衛 生 法 ）  
·  器 具 及 び 容 器 包 装 か ら 汚 染

物 質 が 食 品 に 移 行 し て 人 の

健 康 に 影 響 を 与 え る こ と の

な い よ う 、 適 切 な 管 理 水 準

（ 回 収 材 料 の 品 質・選 別 、処

理 工 程 と 汚 染 物 質 の 除 去

能 、製 造 す る よ う 器 具・容 器

包 装 の 仕 様・用 途 、食 品 衛 生

法 へ の 適 合 ） を 設 定  

·  E U 域 外 の リ

サ イ ク ル で 得

ら れ た 混 合 物

は 、 輸 入 数 量

が ≥ １ ト ン / 年
で 、 既 登 録 で

な け れ ば 登 録

が 必 要 。  
·  既 登 録 物 質 の

場 合 、 認 可 又

は 制 限 の 要 件

に 適 合 し て い

る こ と を 保 証

す る 必 要 が あ

る 。  

·  新 規 化 学

物 質 の 場

合 P M N 申

請 、 S N U R
対 象 物 質

の 場 合 S N
U N 申 請 が

必 要 。  
·  既 存 化 学

物 質 は P M
N 不 要 。  

·  特 定 有 害

物 質 を 含

む 消 費 者

製 品 、 工

業 製 品 、

製 造 に 使

用 さ れ る

中 間 製

品 、 化 学

物 質 、 リ

サ イ ク ル

原 料 は 輸

入 禁 止 。  

·  混 合 物 の

場 合 、 意

図 的 に 添

加 さ れ た

物 質 は 導

入 が 必

要 。  

·  重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物

質 リ ス ト に

含 ま れ る 物

質 が 含 有 さ

れ て い る 場

合 、適 用 除 外

用 途 を 除 き

輸 入 が 禁 止 。 

·  制 限 物 質 、 禁

止 物 質 が 規 定

の 含 有 量 含 ま

れ て い な い こ

と の 確 認 が 必

要 。  
·  既 登 録 か つ 、

年 間 の 個 社 製

造 輸 入 量 が １

ト ン 未 満 で 国

内 総 製 造 輸 入

量 が 1 0 ト ン

未 満 の 場 合 に

登 録 免 除 。  
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表 2 . 2 .3 -15 ケ ミ カ ル リ サ イ ク ル ・ サ ー マ ル に よ る プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 製 造 ・ 輸 入 に 関 す る 各 国 法 規 制 ・ 規 定

の 比 較  
日 本  
 (化 審 法 、 食 品 衛 生

法 )  

E U  
 ( R E A C H 規 則 、

廃 棄 物 枠 組 み 指

令 )  

米 国  
 ( T S C A )  

カ ナ ダ   
( C E P A )  

オ ー ス ト ラ リ

ア  
 ( I C 法 )  

中 国   
(重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物 質

リ ス ト )  

韓 国   
( K - R E A C H )  

（ 化 審 法 ）  
·  化 学 反 応 を 伴 う た

め 、製 造 は 化 審 法 の

対 象 。再 生 さ れ た プ

ラ ス チ ッ ク 材 料 が

化 学 物 質 に 該 当 す

る 場 合 、輸 入 も 化 審

法 の 対 象 。  
·  輸 入 す る プ ラ ス チ

ッ ク 材 料 が 化 学 物

質 に 該 当 す る 場 合

に 、そ れ に 含 ま れ る

添 加 剤 も 不 純 物 で

な い な ら ば 、そ の 把

握 も 必 要 。  
（ 食 品 衛 生 法 ）  
·  回 収 材 料 中 の 汚 染

物 質 が 十 分 に 除 去

さ れ る こ と が 保 証

さ れ る 場 合 に お い

て は 、一 次 原 材 料 と

し て 取 り 扱 う 。  

·  顧 客 へ の 安 全 性

情 報 の 伝 達 の 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 、P B T 物

質 、 v P v B 物 質 、

認 可 候 補 物 質 リ

ス ト に 掲 載 さ れ

て い る 物 質 は S D
S の 提 供 義 務 が

あ る 。  
·  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 が あ

る 。  

·  新 規 化 学 物

質 の 場 合 P M
N 申 請 、S N U
R 対 象 物 質

の 場 合 S N U
N 申 請 が 必

要 。  
·  既 存 化 学 物

質 は P M N 不

要 。  

·  特 定 有 害

物 質 を 含

む 消 費 者

製 品 、 工 業

製 品 、 製 造

に 使 用 さ

れ る 中 間

製 品 、 化 学

物 質 、 リ サ

イ ク ル 原

料 は 製 造 、

使 用 、 販

売 、 販 売 の

申 し 出 、 輸

入 が 禁 止 。  

·  混 合 物 の 場

合 、意 図 的 に

添 加 さ れ た

物 質 は 導 入

が 必 要 。  

·  重 点 管 理 対

象 新 汚 染 物

質 リ ス ト に

含 ま れ る 物

質 が 含 有 さ

れ て い る 場

合 、適 用 除 外

用 途 を 除 き

輸 入 が 禁 止 。 

·  制 限 物 質 、 禁

止 物 質 が 規 定

の 含 有 量 含 ま

れ て い な い こ

と の 確 認 が 必

要 。  
·  既 登 録 か つ 、

年 間 の 個 社 製

造 輸 入 量 が 1
ト ン 未 満 で 国

内 総 製 造 輸 入

量 が 1 0 ト ン

未 満 の 場 合 に

登 録 免 除 。  
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2 .2 .4  NAMs の 活 用  

（ １ ） 各 国 法 規 制 に お け る NAMs の 活 用 に 関 す る 取 扱 い  
１ ） 国 内 に お け る N A M s の 活 用  

国 内 に お け る 化 学 物 質 に 関 す る 法 規 制 の 枠 組 み で N A M s が 活 用 さ れ て

い る 事 例 を 表 2 . 2 . 4 - 1 に 示 す 。化 審 法 、労 働 安 全 衛 生 法 、農 薬 取 締 法 、医

薬 品 医 療 機 器 等 法 、 食 品 安 全 基 本 法 ・ 食 品 衛 生 法 の 枠 組 み で 活 用 さ れ て

い る 。  
① 化 審 法  

平 成 2 1 年 の 化 審 法 改 正 の 際 、 附 帯 決 議 と し て N A M s の 活 用 に 関 す る

内 容 が 盛 り 込 ま れ た 6 7。  
·  参 議 院 経 済 産 業 委 員 会：試 験 に 要 す る 費 用・期 間 の 効 率 化 や 国 際 的

な 動 物 試 験 削 減 の 要 請 に か ん が み 、 定 量 的 構 造 活 性 相 関 の 活 用 等

を 含 む 動 物 試 験 の 代 替 法 の 開 発・活 用 を 促 進 す る こ と 。ま た 、国 内

外 の 法 制 度 で 明 記 さ れ て い る 動 物 試 験 に お け る ３ R（ 代 替 法 活 用 、

使 用 数 削 減 、苦 痛 軽 減 ）の 原 則 に か ん が み 、不 合 理 な 動 物 実 験 の 重

複 を 避 け る な ど 、 ３ R の 有 効 な 実 施 を 促 進 す る こ と 。  
·  衆 議 院 経 済 産 業 委 員 会 ： 大 学 及 び 大 学 院 に お け る 定 量 的 構 造 活 性

相 関（ Q S A R）の 手 法 、計 測 、リ ス ク 評 価 及 び 管 理 に 関 す る 専 門 家

育 成 の 検 討 に 加 え 、 学 校 教 育 に お け る 化 学 物 質 に 関 す る 教 育 内 容

の 見 直 し を 図 る こ と  
ま た 、「 化 審 法 の ス ク リ ー ニ ン グ 評 価・リ ス ク 評 価 に お け る W S S D 2 0 2 0

年 目 標 へ の 取 組 の 総 括 」 で は 、 今 後 の 取 り 組 み と し て 以 下 が 挙 げ ら れ て

い る 6 8。  
·  Q S A R、 リ ー ド ・ ア ク ロ ス に よ る 予 測 値 の 活 用 を 促 進 す る 。  
·  事 業 者 か ら 提 出 さ れ た Q S A R、リ ー ド・ア ク ロ ス の 予 測 値 を 活 用 し

た ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 を 継 続 し て 行 う と と も に 、 リ ス ク 評 価 に お

い て も 、 Q S A R、 リ ー ド ・ ア ク ロ ス の 活 用 を 検 討 す る 。  
少 量 新 規 化 学 物 質 に お け る 分 解 性 ・ 蓄 積 性 の 評 価 で は 、 申 出 の あ っ た

少 量 新 規 化 学 物 質 に つ い て 、 第 一 種 特 定 学 物 質 ・ 監 視 化 学 物 質 と の 構 造

類 似 性 や Q S A R に よ る 推 計 等 を 踏 ま え つ つ 、化 学 物 質 審 議 会 委 員 の 意 見

も 聴 い た 上 で 、 確 認 が 行 わ れ て い る 6 9。  
化 審 法 の ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 、 リ ス ク 評 価 の 更 な る 合 理 化 ・ 加 速 化 に

向 け た 取 組 の １ つ と し て 、 化 学 物 質 の 分 解 性 評 価 に お い て 、 主 に 採 用 さ

れ て い る 試 験 法 に 基 づ く 試 験 結 果 に 加 え て 、 分 解 性 に 関 す る 多 様 な 情 報

（ 他 の 生 分 解 性 試 験 デ ー タ 、類 似 物 質 に 関 す る 知 見 及 び（ Q ) S A R  に よ る

予 測 結 果 等 ）を 用 い た  We i g h t  o f  E v i d e n c e（ Wo E）に よ る 総 合 的 な 分 解 性

 
6 7  化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制 に 関 す る 法 律 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 案 に 対

す る 附 帯 決 議 .  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 4 1 0 2 5 5 . p d f  
6 8  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 2 1 )  化 審 法 の ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 ・ リ

ス ク 評 価 に お け る W S S D 2 0 2 0 年 目 標 へ の 取 組 の 総 括 .  
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 / 2 0 2 1 _ 0 2 _ 0 1 _
0 1 . p d f  

6 9  N I T E .  少 量 新 規 化 学 物 質 に お け る 分 解 性 ・ 蓄 積 性 の 評 価 フ ロ ー .  
h t t p s : / / w w w. n i t e . g o . j p / c h e m / q s a r / s y o u r y o u _ Q S A R . h t m l  

https://www.env.go.jp/content/900410255.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2021_02_01_01.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2021_02_01_01.pdf
https://www.nite.go.jp/chem/qsar/syouryou_QSAR.html
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評 価 の 導 入 が 検 討 さ れ て い る 。 令 和 ７ 年 １ 月 に 開 催 さ れ た 審 議 会 に お い

て 、 策 定 さ れ た 「 化 審 法 リ ス ク 評 価 に お け る 生 分 解 性 評 価 の た め の  
We i g h t  o f  E v i d e n c e  の 実 施 マ ニ ュ ア ル （ 案 ）」 が 示 さ れ て い る 7 0。  

「 化 審 法 に 基 づ く ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 の 基 本 的 な 考 え 方 」 7 1で は 、「 国

際 動 向 や 国 内 外 の Q S A R モ デ ル の 開 発 動 向 、あ る い は カ テ ゴ リ ー ア プ ロ

ー チ の 活 用 動 向 等 を 注 視 し 、 活 用 範 囲 の 拡 大 に 取 り 組 む も の 」 と さ れ て

い る 。ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 で は 、生 態 影 響 に 関 す る 優 先 度 付 与 に お い て 、

Q S A R（ K AT E、 E C O S A R、 T I M E S の ３ 種 類 7 2）の 予 測 結 果 が 参 考 資 料 と

し て 示 さ れ て い る が 、評 価 に は 用 い ら れ て い な い 7 3。ま た 、人 健 康 の 影

響 評 価 に お い て も Q S A R（ D e r e k  N e x u s、 C a s e  U l t r a、 T I M E S の ３ 種 類 ）

が 、参 考 資 料 と し て 用 い ら れ て い る 7 4。ま た 、ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 で は

有 害 性 情 報 が 不 十 分 な 場 合 に リ ー ド ・ ア ク ロ ス も 活 用 さ れ て い る 7 5。  
リ ス ク 評 価（ 一 次 ）評 価 I I で は 、物 理 化 学 的 性 状 、生 物 蓄 積 性 、分 解

性 の 情 報 に 試 験 デ ー タ が な い 場 合 に Q S A R （ E P I  S u i t e 、 O E C D  Q S A R  
t o o l b o x）の デ ー タ が 活 用 さ れ る 7 6。生 態 影 響 に 関 す る 有 害 性 評 価 の 情 報

に つ い て は 、評 価 に 必 要 な 有 害 性 情 報 が 不 足 す る 場 合 に は 、化 審 法 第 1 0
条 第 １ 項 の 規 定 に 基 づ く 有 害 性 情 報 の 求 め が 発 出 さ れ る 。し か し 、Q S A R、

 
7 0  経 済 産 業 省 .  ( 2 0 2 4 )  化 審 法 リ ス ク 評 価 に お け る  We i g h t  o f  E v i d e n c e  を 用 い た

分 解 性 の 評 価 に つ い て （ 案 ） .  
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 / 2 0 2 4 _ 0 4 _ 0 1 _
0 1 . p d f  

7 1  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 2 2 )  化 審 法 に 基 づ く ス ク リ ー ニ ン グ 評

価 の 基 本 的 な 考 え 方 .  
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
/ s c r e e n i n g _ k a n g a e k a t a . p d f  

7 2  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 2 4 )  令 和 ６ 年 度 第 ７ 回 薬 事 ・ 食 品 衛 生

審 議 会 薬 事 分 科 会 化 学 物 質 安 全 対 策 部 会 化 学 物 質 調 査 会 ,  令 和 ６ 年 度 化 学 物 質

審 議 会 第 ３ 回 安 全 対 策 部 会 ,  第 2 4 9 回 中 央 環 境 審 議 会 環 境 保 健 部 会 化 学 物 質 審

査 小 委 員 会 .  Q S A R 予 測 結 果 .  
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 / 2 0 2 4 _ 0 3 _ 0 1 _
s 0 4 . p d f  

7 3  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 2 1 )  令 和 ３ 年 度 第 ７ 回 薬 事 ・ 食 品 衛 生

審 議 会 薬 事 分 科 会 化 学 物 質 安 全 対 策 部 会 化 学 物 質 調 査 会 ,  令 和 ３ 年 度 化 学 物 質

審 議 会 第 ３ 回 安 全 対 策 部 会 ,  第 2 1 9 回 中 央 環 境 審 議 会 環 境 保 健 部 会 化 学 物 質 審

査 小 委 員 会 .  議 事 要 旨 .  
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 / 2 0 2 1 _ 0 3 _ g i j i
y o s h i . p d f  

7 4  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 1 7 )  平 成 ２ ９ 年 度 第 １ 回 遺 伝 毒 性 評 価 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ  

議 事 録 .  h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / s t f / s h i n g i 2 / 0 0 0 0 2 11 2 9 4 . h t m l  
7 5  吉 崎 ら .  ( 2 0 2 0 )  一 般 化 学 物 質 の ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 に お け る リ ー ド ・ ア ク ロ

ス の 適 用 － 構 造 類 似 物 質 候 補 の 収 集 ・ 選 択 法 の 確 立 .  第 4 7 回 日 本 毒 性 学 会 学

術 年 会 .  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 / t o x p t / 4 7 . 1 / 0 / 4 7 . 1 _ P - 2 5 2 / _ a r t i c l e / -
c h a r / j a  

7 6  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 8 )  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  Ⅰ． 評 価 の 準 備 .  
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
/ 0 1 _ t e c h _ g u i d a n c e _ i _ j y u n b i _ v _ 1 _ 0 _ 1 4 0 6 2 6 . p d f  

https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2024_04_01_01.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2024_04_01_01.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/screening_kangaekata.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/screening_kangaekata.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2024_03_01_s04.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2024_03_01_s04.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2021_03_gijiyoshi.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/2021_03_gijiyoshi.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000211294.html
https://www.jstage.jst.go.jp/article/toxpt/47.1/0/47.1_P-252/_article/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/toxpt/47.1/0/47.1_P-252/_article/-char/ja
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/01_tech_guidance_i_jyunbi_v_1_0_140626.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/01_tech_guidance_i_jyunbi_v_1_0_140626.pdf
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リ ー ド ア ク ロ ス （ カ テ ゴ リ ー ア プ ロ ー チ ） に よ る デ ー タ は 、 採 用 基 準 を

検 討 中 の た め 提 出 す る こ と が で き な い 7 7。  
新 規 化 学 物 質 の 判 定 や 監 視 化 学 物 質 に 該 当 す る か の 判 断 で は 、 試 験 法

通 知 に な い 試 験 法 （ O E C D ガ イ ド ラ イ ン 等 ） は 、 通 知 の 方 法 と 同 等 の 取

り 扱 い が 可 能 で あ り 、 信 頼 性 が 確 保 さ れ て い る 場 合 に 活 用 で き る と さ れ

て い る 7 8。新 規 化 学 物 質 の 届 出 で 必 要 な ス ク リ ー ニ ン グ 毒 性 は 、変 異 原

性 、 反 復 投 与 毒 性 、 生 殖 発 生 毒 性 、 生 態 毒 性 で あ る が 、 こ の う ち 、 変 異

原 性 の 試 験 は i n  v i t ro 試 験 が 活 用 さ れ て い る 。 ま た 、 少 量 新 規 化 学 物 質

は 、「 既 に 得 ら れ て い る 知 見 等 か ら 判 断 し て 、そ の 新 規 化 学 物 質 に よ る 環

境 の 汚 染 が 生 じ て 人 の 健 康 に 係 る 被 害 又 は 生 活 環 境 動 植 物 の 生 息 若 し く

は 生 育 に 係 る 被 害 を 生 ず る お そ れ が あ る も の で な い 」 旨 の 確 認 が 行 わ れ

る が 、 第 一 種 特 定 学 物 質 ・ 監 視 化 学 物 質 と の 構 造 類 似 性 や Q S A R に よ る

推 計 等 を 踏 ま え つ つ 、 化 学 物 質 審 議 会 委 員 の 意 見 も 聴 い た 上 で 判 断 さ れ

る 7 9。分 解 性・蓄 積 性 の 評 価 に 活 用 で き る Q S A R は 、事 業 者 が 自 ら 評 価

で き る よ う に マ ニ ュ ア ル が 公 開 さ れ て い る 。  
② 労 働 安 全 衛 生 法  

労 働 安 全 衛 生 法 で は 、 令 和 ６ 年 ４ 月 に 職 場 に お け る 化 学 物 質 の 自 律 的

な リ ス ク 管 理 が 制 度 化 さ れ た が 、 令 和 ６ 年 ３ 月 ま で は 国 が リ ス ク 評 価 、

リ ス ク 管 理 措 置 （ 法 規 制 ） を 実 施 し て い た 。 化 学 物 質 に よ る 労 働 者 の 健

康 障 害 に 関 す る リ ス ク 評 価 で は 、 主 に 発 が ん 性 に 着 目 し た 有 害 性 評 価 が

行 わ れ て い た が 、 発 が ん 性 の ス ク リ ー ニ ン グ と し て 遺 伝 毒 性 評 価 が 実 施

さ れ て い た 。 遺 伝 毒 性 評 価 を 実 施 す る 際 、 発 が ん 性 情 報 、 遺 伝 毒 性 情 報

が な い 物 質 に つ い て は 、 Q S A R（ D e r e k  N e x u s、 C a s e  U l t r a、 T I M E S の ３ 種

類 8 0） を 実 施 し 、 細 菌 復 帰 突 然 変 異 試 験 （ A m e s 試 験 ） 実 施 の 優 先 順 位

を 判 断 し て い た 。 平 成 1 8 年 度 ～ 令 和 ２ 年 度 で 、 こ の 枠 組 み に よ り 2 9 物

質 が が ん 等 の 慢 性 障 害 を 引 き 起 こ す 「 特 定 化 学 物 質 」 と し て 指 定 さ れ た
8 1。  
③ 農 薬 取 締 法  

農 薬 の 登 録 申 請 で は 、 農 薬 使 用 者 へ の 影 響 評 価 に つ い て 、 急 性 毒 性 、

皮 膚 刺 激 性 、 眼 刺 激 性 、 府 皮 膚 感 作 性 の 強 さ に 応 じ た ハ ザ ー ド 区 分 を 割

 
7 7  環 境 省 .  リ ス ク 評 価 （ 一 次 ） 評 価 Ⅱに お け る 生 態 影 響 に 係 る 有 害 性 評 価 の 御 提

供 に つ い て （ 別 紙 ） .  
h t t p s : / / w w w. e n v. g o . j p / c h e m i / k a g a k u / t o d o k e d e / p o s t _ 1 8 2 . h t m l  

7 8  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 8 )  新 規 化 学 物 質 の 判 定 及 び 監 視 化 学

物 質 へ の 該 当 性 の 判 定 等 に 係 る 試 験 方 法 及 び 判 定 基 準 .  
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
/ c r i t e r i a _ 1 8 0 4 1 3 . p d f  

7 9  （ 独 ） 製 品 評 価 技 術 基 盤 機 構 .  少 量 新 規 化 学 物 質 に お け る 分 解 性 ・ 蓄 積 性 の 評

価 フ ロ ー .  h t t p s : / / w w w. n i t e . g o . j p / c h e m / q s a r / s y o u r y o u _ Q S A R . h t m l  
8 0  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 1 8 )  発 が ん 性 ス ク リ ー ニ ン グ に お け る 遺 伝 毒 性 の 構 造 活 性 相

関 結 果 の 評 価 基 準 （ 平 成 2 9 年 度 第 １ 回 W G 修 正 版 ） .  平 成 2 9 年 度 第 １ 回 遺 伝

毒 性 評 価 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 11 2 0 1 0 0 0 / i d e n 2 9 _ 1 _ s i r y o u 4 _ r e v. p d f  

8 1  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 2 1 )  令 和 ２ 年 度 第 １ 回 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 検 討 会 （ 遺 伝 毒

性 評 価 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ ） 議 事 録 .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / s t f / n e w p a g e _ 1 7 2 8 0 . h t m l  

https://www.env.go.jp/chemi/kagaku/todokede/post_182.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/criteria_180413.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/criteria_180413.pdf
https://www.nite.go.jp/chem/qsar/syouryou_QSAR.html
https://www.mhlw.go.jp/content/11201000/iden29_1_siryou4_rev.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_17280.html
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当 て 、区 分 に 応 じ た 防 護 装 備 、使 用 上 の 注 意 事 項 を 規 定 し て い る 8 2。皮

膚 刺 激 性 、 眼 刺 激 性 、 皮 膚 感 作 性 の ハ ザ ー ド 区 分 分 類 に 用 い る 試 験 デ ー

タ と し て 、 動 物 を 用 い な い i n  v i t ro 試 験 法 と 区 分 の 判 定 基 準 が 記 載 さ れ

て い る 。た だ し 、i n  v i t ro 試 験 法 を 用 い る 場 合 は 、O E C D の I ATA（ I n t e g r a t e d  
A p p r o a c h e s  t o  Te s t i n g  a n d  A s s e s s m e n t  ）ガ イ ダ ン ス 文 書（ O E C D  G D  N o . 2 0 3）
に 示 さ れ た 手 順 で 実 施 す る こ と が 望 ま し い と さ れ て い る 。 ま た 、 各 i n  
v i t ro 試 験 は O E C D テ ス ト ガ イ ド ラ イ ン に お い て 、適 用 範 囲 が 定 め ら れ て

い る 場 合 が あ り 、 こ の 範 囲 外 で 試 験 を 実 施 し た 場 合 に は 、 結 果 を ハ ザ ー

ド 区 分 の 分 類 に 用 い る こ と が で き な い 。  
④ 医 薬 品 医 療 機 器 等 法  

医 薬 品 は 、 医 薬 品 規 制 調 査 国 際 会 議 （ I C H :  I n t e r n a t i o n a l  C o u n c i l  f o r  
H a r m o n i s a t i o n  o f  Te c h n i c a l  R e q u i r e m e n t s  f o r  P h a r m a c e u t i c a l s  f o r  H u m a n  
U s e） で 標 準 化 さ れ た I C H ガ イ ド ラ イ ン に 従 っ て 、 安 全 性 の 確 認 等 が 実

施 さ れ て い る 。I C H ガ イ ド ラ イ ン は 品 質（ I C H - Q 1～ 1 4）、安 全 性（ I C H - S 1
～ 1 2）、有 効 性（ I C H - E 1～ 2 1）、複 合 領 域（ I C H - M 1～ 1 5）に 関 す る ガ イ ド

ラ イ ン が 作 成 さ れ て お り 、 医 薬 品 の 不 純 物 の 安 全 性 確 認 に つ い て は 、

I C H - Q 3  「 不 純 物 」、 及 び I C H - M 7「 潜 在 的 発 が ん リ ス ク を 低 減 す る た め

の 医 薬 品 中 D N A 反 応 性（ 変 異 原 性 ）不 純 物 の 評 価 及 び 管 理 」で 指 針 が 示

さ れ て い る 8 3。  
I C H - M 7 で は 、潜 在 的 な 変 異 原 性 不 純 物 の 評 価 に お い て 、変 異 原 性 試 験

に 関 す る デ ー タ ベ ー ス や 文 献 検 索 か ら デ ー タ が 得 ら れ な い 場 合 、 細 菌 を

用 い る 変 異 原 性 試 験（ A m e s 試 験 ） の 予 測 を 目 的 と し た ( Q ) S A R に よ る 評

価 を 実 施 す る こ と と さ れ て い る 。( Q ) S A R は 、専 門 的 経 験 に 基 づ く ル ー ル

ベ ー ス の 方 法 、 及 び 統 計 ベ ー ス の 方 法 の 相 補 的 な ２ 種 類 の 予 測 法 を 適 用

す る こ と と さ れ て い る 。 専 門 的 経 験 に 基 づ く ル ー ル ベ ー ス の 方 法 は 、 既

知 デ ー タ か ら 陽 性 を も た ら す 特 徴 的 な 部 分 構 造 を 定 義 し 、 ル ー ル 化 さ れ

た 経 験 則 か ら 、 定 性 的 に A m e s 試 験 結 果 の 予 測 を 行 う も の で あ る 。 統 計

ベ ー ス の 方 法 は 、化 学 物 質 の 構 造 を フ ラ グ メ ン ト（ 部 分 構 造 ）に 分 解 後 、

パ ラ メ ー タ （ 数 値 デ ー タ ） に 変 換 し 、 エ ー ム ス 試 験 陽 性 と 相 関 性 の 高 い

パ ラ メ ー タ を 用 い て 、 多 変 量 解 析 、 パ タ ー ン 認 識 、 ニ ュ ー ラ ル ネ ッ ト ワ

ー ク に よ り 試 験 結 果 を 予 測 す る 人 工 知 能 型 シ ス テ ム で あ る 。 I C H - M 7 の

評 価 に 一 般 的 に 用 い ら れ て い る ( Q ) S A R と し て 、 ル ー ル ベ ー ス の D e r e k  
N e x u s、 統 計 ベ ー ス の C A S E  U l t r a、 S a r a h  N e x u s が あ る 8 4。  

ま た 、 医 薬 部 外 品 の 製 造 販 売 承 認 申 請 、 及 び 化 粧 品 基 準 改 正 要 請 で は

試 験 成 績 を 申 請 資 料 と し て 添 付 す る 必 要 が あ る が 、 O E C D 等 に よ り 採 用

さ れ た 代 替 試 験 法 あ る い は 適 切 な バ リ デ ー シ ョ ン で そ れ ら と 同 等 と 評 価

 
8 2  FA M I C .  ( 2 0 2 4 )  農 薬 の 登 録 申 請 に お い て 提 出 す べ き 資 料 .  

h t t p s : / / w w w. a c i s . f a m i c . g o . j p / s h i n s e i / 6 2 7 8 / 6 2 7 8 _ 2 0 2 4 0 4 0 1 . p d f # p a g e = 4 2  
8 3  P M D A .  ( 2 0 2 4 )  I C H - M 7  潜 在 的 発 が ん リ ス ク を 低 減 す る た め の 医 薬 品 中 D N A

反 応 性 （ 変 異 原 性 ） 不 純 物 の 評 価 及 び 管 理 .  
h t t p s : / / w w w. p m d a . g o . j p / f i l e s / 0 0 0 2 6 6 9 6 5 . p d f  

8 4  A m b e r g ,  A . ,  e t  a l  ( 2 0 1 6 ) .  P r i n c i p l e s  a n d  p r o c e d u r e s  f o r  i m p l e m e n t a t i o n  o f  I C H  
M 7  r e c o m m e n d e d  ( Q )  S A R  a n a l y s e s .  R e g u l a t o r y  To x i c o l o g y  a n d  P h a r m a c o l o g y,  7 7 ,  
1 3 - 2 4 . h t t p s : / / w w w. s c i e n c e d i r e c t . c o m / s c i e n c e / a r t i c l e / p i i / S 0 2 7 3 2 3 0 0 1 6 3 0 0 2 7 7  

https://www.acis.famic.go.jp/shinsei/6278/6278_20240401.pdf#page=42
https://www.pmda.go.jp/files/000266965.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0273230016300277
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さ れ た 方 法 に 従 っ た 試 験 成 績 で あ れ ば 用 い る こ と が で き る と さ れ て い る
8 5。  
⑤ 食 品 安 全 基 本 法 ・ 食 品 衛 生 法  

食 品 に 含 ま れ る 可 能 性 の あ る O 1 5 7 な ど の 病 原 菌 、 プ リ オ ン 、 添 加 物

や 農 薬 な ど の 危 害 要 因 が 人 の 健 康 に 与 え る 影 響 に つ い て 、 食 品 安 全 委 員

会 が 実 施 す る 科 学 的 な 評 価 が 、 食 品 健 康 影 響 評 価 で あ る 。 食 品 添 加 物 の

食 品 健 康 影 響 評 価 で は 、 医 薬 品 の 開 発 等 他 の 分 野 に お い て 広 く 一 般 的 に

実 施 さ れ 、 添 加 物 で も 実 施 が 推 奨 さ れ る よ う な i n  v i t ro 試 験 等 は 、 必 要

に 応 じ て 検 討 す る こ と が 望 ま し い と さ れ て い る 8 6。ま た 、ア レ ル ゲ ン 性

試 験 に つ い て 、 代 替 試 験 法 と し て 、 有 害 性 発 現 経 路 （ A O P） に 基 づ い た

O E C D テ ス ト ガ イ ド ラ イ ン が 作 成 さ れ て い る こ と か ら 、 A O P に 基 づ い た

組 み 合 わ せ （ I ATA） に よ る 厳 密 な 方 法 （ d e f i n e d  a p p r o a c h） に 基 づ け ば 、

そ の 組 合 せ に よ る 代 替 試 験 法 の 活 用 も 可 能 と し て い る 。  
食 品 健 康 影 響 評 価 の 課 題 と し て 、 追 加 の 動 物 試 験 の 実 施 が 困 難 な ケ ー

ス （ 農 薬 の 再 評 価 に お け る 代 謝 物 の 評 価 、 器 具 ・ 容 器 包 装 に お け る 既 存

物 質 の 評 価 ）が あ る こ と が 挙 げ ら れ て お り 、( Q ) S A R の 活 用 が 期 待 さ れ て

い る 。令 和 ２ 年 に は 、毒 性 デ ー タ ベ ー ス 及 び ( Q ) S A R ツ ー ル の 整 備 状 況 や

予 測 精 度 等 を 踏 ま え て 、 ( Q ) S A R を 活 用 し て 変 異 原 性 （ A m e s 試 験 に よ り

検 出 さ れ る 突 然 変 異 誘 発 性 ） を 評 価 す る 場 合 の 手 引 き が 作 成 さ れ た 8 7。

令 和 ７ 年 １ 月 の 第 3 5 回 評 価 技 術 企 画 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ で は 、 ( Q ) S A R
手 引 き 作 成 後 、 専 門 家 に よ り 仮 判 定 が 行 わ れ て い る も の の 、 仮 判 定 及 び

専 門 調 査 会 に お け る 審 議 の 充 実 が 課 題 と な っ て い る こ と を 受 け 、 評 価 技

術 企 画 ワ ー キ ン グ グ ル ー プ の 下 に ( Q ) S A R 変 異 原 性 評 価 チ ー ム を 構 築 す

る こ と が 提 案 さ れ て い る 8 8。  
 
２ ） 米 国 T S C A に お け る N A M s の 活 用  

U S  E PA で は 、 2 0 2 1 年 に 作 成 さ れ た N A M s ワ ー ク プ ラ ン に お い て 、

N A M s を 「 動 物 実 験 の 使 用 を 回 避 す る た め の 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

 
8 5  厚 生 労 働 省 .  ( 2 0 1 8 )  医 薬 部 外 品 の 製 造 販 売 承 認 申 請 及 び 化 粧 品 基 準 改 正 要 請

に 添 付 す る 資 料 に 関 す る 質 疑 応 答 集 （ Ｑ ＆ Ａ ） に つ い て .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / c o n t e n t / 0 0 0 5 5 7 0 9 2 . p d f  

8 6  食 品 安 全 委 員 会 .  ( 2 0 2 1 )  添 加 物 に 関 す る 食 品 健 康 影 響 評 価 指 針 .  
h t t p s : / / w w w. f s c . g o . j p / h y o u k a / i n d e x . d a t a / t e n k a b u t u - h y o u k a - s h i s h i n . p d f  

8 7  食 品 安 全 委 員 会 .  ( 2 0 2 0 )  食 品 健 康 影 響 評 価 に お い て ( Q ) S A R を 活 用 し て 変 異 原

性 を 評 価 す る 場 合 の 手 引 き の 策 定 に つ い て .  
h t t p s : / / w w w. f s c . g o . j p / f s c i i s / a t t a c h e d F i l e / d o w n l o a d ? r e t r i e v a l I d = k a i 2 0 2 0 11 0 4 s o 1 & f i
l e I d = 11 0  

8 8  食 品 安 全 委 員 会 .  ( 2 0 2 5 )  （ Q） S A R 及 び B M D 法 の 活 用 に 関 す る 現 状 と 課 題 ／

体 制 整 備 及 び 運 用 の 充 実 の 方 向 性 （ 案 ） に つ い て 、 評 価 技 術 企 画 ワ ー キ ン グ グ

ル ー プ （ 第 3 5 回 ） .  
h t t p s : / / w w w. f s c . g o . j p / f s c i i s / a t t a c h e d F i l e / d o w n l o a d ? r e t r i e v a l I d = k a i 2 0 2 5 0 1 2 0 s o 1 & f i
l e I d = 11 0  

 

https://www.mhlw.go.jp/content/000557092.pdf
https://www.fsc.go.jp/hyouka/index.data/tenkabutu-hyouka-shishin.pdf
https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/download?retrievalId=kai20201104so1&fileId=110
https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/download?retrievalId=kai20201104so1&fileId=110
https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/download?retrievalId=kai20250120so1&fileId=110
https://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/download?retrievalId=kai20250120so1&fileId=110
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は そ れ ら の 組 み 合 わ せ 」と 定 義 し て い る 8 9。米 国 で は 、動 物 実 験 を 削 減

す る た め の 手 段 と し て N A M s の 活 用 を 進 め て お り 、T S C A の 第 ４ 条 に は 、

試 験 要 件 に 不 必 要 な 動 物 実 験 を 削 減 す る た め の 規 定 が 定 め ら れ て い る 。

E PA に よ り 以 下 の よ う な 判 断 が な さ れ た 場 合 に の み 、 試 験 が 義 務 付 け ら

れ る 。  
・  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 。  
・  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 。  
・  こ の よ う な 情 報 を 得 る た め に 試 験 が 必 要 で あ る 。  
ま た 、 試 験 が 許 可 さ れ る 要 件 と し て 以 下 が 定 め ら れ て い る 。  
・  化 学 物 質 又 は 混 合 物 が 相 当 量 生 産 さ れ て い る か 、 又 は 生 産 さ れ る

予 定 で あ り 、  
( a )相 当 量 環 境 中 に 流 入 し て い る か 、 又 は 流 入 す る こ と が 合 理 的 に

予 測 さ れ る 場 合 、 あ る い は  
( b )当 該 物 質 又 は 混 合 物 に 対 す る 人 へ の 暴 露 が 相 当 量 あ る 場 合 、 又

は そ の 可 能 性 が あ る 場 合  
た だ し 、E PA は 、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 す る 必 要 が あ る 。  
ま た 、 T S C A の 第 ４ 条 で は 、 以 下 の よ う な 脊 椎 動 物 の 動 物 実 験 を 減 ら

す た め の 要 件 が 規 定 さ れ て い る 。  
・  E PA 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 i n  v i t ro ス ク リ ー ニ ン グ 法

を 考 慮 し な け れ ば な ら な い 。  
・  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 試 験 方 法 の 使 用 を 奨 励 す る 。  
・  N A M s を 規 制 当 局 の 決 定 に 組 み 込 む こ と を 促 進 す る た め 、E PA が 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 N A M s の 一

覧 を 公 表 す る 。  
・  脊 椎 動 物 を 用 い た 情 報 を 作 成 す る 前 に 、 E PA の リ ス ト に 含 ま れ る

N A M を 利 用 す る よ う 提 出 者 に 指 示 す る 。  
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

N A M s の 一 覧 と し て 、 E PA が 公 表 し て い る も の を 表 2 . 2 . 4 - 2 に 示 す 。  

 
8 9  U S  E PA .  ( 2 0 2 4 )  E PA R e p o r t  o n  S t a t u t o r y  a n d  R e g u l a t o r y  R e q u i r e m e n t s  f o r  

Ve r t e b r a t e  A n i m a l  Te s t i n g  a n d  F l e x i b i l i t y  f o r  I m p l e m e n t i n g  N e w  A p p r o a c h  
M e t h o d s  ( N A M s ) .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / s y s t e m / f i l e s / d o c u m e n t s / 2 0 2 4 - 0 9 / e p a -
r e g u l a t o r y - r e v i e w - r e p o r t _ f i n a l _ 5 0 8 _ 0 . p d f  

https://www.epa.gov/system/files/documents/2024-09/epa-regulatory-review-report_final_508_0.pdf
https://www.epa.gov/system/files/documents/2024-09/epa-regulatory-review-report_final_508_0.pdf
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E PA は 、 新 規 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 プ ロ セ ス に お い て 、 情 報 が 限 ら れ

て い る 新 規 化 学 物 質 の 審 査 を 支 援 す る た め に 、 T S C A 新 規 化 学 物 質 プ ロ

グ ラ ム （ N C P） 化 学 物 質 分 類 を 策 定 し て い る 。 類 似 の 化 学 物 質 や 化 学 物

質 カ テ ゴ リ ー を 構 造 活 性 相 関 （ S A R） に 基 づ い て 特 定 し 、 対 象 と な る 化

学 物 質 の エ ン ド ポ イ ン ト 予 測 を 行 っ て い る 。 類 縁 物 質 の 特 定 と 化 学 物 質

分 類 の 策 定 は 、 ハ ザ ー ド と リ ス ク 評 価 の た め の リ ー ド ・ ア ク ロ ス の 使 用

を 支 え る ツ ー ル と な っ て い る 8 9。  
ま た 、 T S C A で は リ ス ク 評 価 を 実 施 す る 高 優 先 度 の 化 学 物 質 と 、 リ ス

ク 評 価 の 必 要 性 が 低 い 低 優 先 度 の 化 学 物 質 を 指 定 す る が 、 非 機 密 の 有 効

な T S C A イ ン ベ ン ト リ に 含 ま れ る 約 3 3 , 0 0 0 種 類 の 化 学 物 質 す べ て に 対 し

て 、 関 連 情 報 を 検 索 し 、 取 り ま と め 、 手 作 業 で 評 価 す る 従 来 の 方 法 を 実

施 す る こ と は 、 非 常 に 時 間 と 資 源 を 要 す る た め 、 課 題 と さ れ て い た 。 こ

の た め 、 様 々 な 情 報 源 か ら の 化 学 物 質 情 報 を 統 合 し 、 リ ス ク 評 価 の 高 優

先 度・低 優 先 度 物 質 の 候 補 を 絞 り 込 む 公 共 情 報 収 集・統 合（ P I C S：P u b l i c  
I n f o r m a t i o n  C u r a t i o n  a n d  S y n t h e s i s） 手 法 が 開 発 さ れ 、 導 入 に 向 け た 概 念

実 証 （ ケ ー ス ス タ デ ィ ） が 実 施 さ れ た 9 0。  
優 先 順 位 付 け の 候 補 を 特 定 す る 一 助 と し て 用 い 、 優 先 順 位 の 高 い 候 補

又 は 低 い 候 補 と し て 選 択 さ れ る 可 能 性 の 高 い 化 学 物 質 に 、 専 門 家 の レ ビ

ュ ー を 集 中 さ せ る こ と で 効 率 性 を 高 め る こ と が 目 的 と さ れ て い る 。 概 念

実 証 の ケ ー ス ス タ デ ィ で は 、P I C S ア プ ロ ー チ が 優 先 度 の 高 い 候 補 物 質 と

優 先 度 の 低 い 候 補 物 質 の 識 別 に 成 功 し 、 潜 在 的 な デ ー タ ギ ャ ッ プ を 特 定

し た と 報 告 し て い る 。  
P I C S ア プ ロ ー チ の 概 要 を 図 2 . 2 . 4 - 1 に 示 す 。 生 態 影 響 及 び 人 健 康 影 響

の 毒 性 学 的 懸 念 閾 値 （ T T C） 算 出 に 、 i n  v i v o、 i n  v i t ro 試 験 デ ー タ が 利 用

で き な い 場 合 、 Q S A R が 用 い ら れ る 。 P I C S の 段 階 で は デ ー タ の 質（ 信 頼

性 ） は 考 慮 し な い た め 、 偽 陽 性 の 確 率 が 高 ま る 可 能 性 が あ る が 、 後 段 の

専 門 家 に よ る 評 価 で そ れ ら の 誤 り が 特 定 さ れ る 9 1。  
米 国 で は 新 た な N A M s の 開 発 、規 制 へ の 活 用 に も 積 極 的 で あ る 。人 の

慢 性 毒 性 を 調 べ る に は ６ ～ ９ か 月 か か る 反 復 投 与 試 験 を 行 う 必 要 が あ り 、

有 害 性 評 価 に 時 間 、 コ ス ト 、 労 力 が か か る た め 、 な か な か リ ス ク 評 価 が

進 ま な い （ ８ 年 以 上 か か る ） こ と が 課 題 で あ る こ と か ら 、 ６ 日 間 の 動 物

実 験 で 暴 露 個 体 の 遺 伝 子 発 現 解 析 を 行 う o m i c s 技 術 を 活 用 し た E TA P
（ E PA Tr a n s c r i p t o m i c  A s s e s s m e n t  P r o d u c t）手 法 を 開 発 し 、 P FA S の 毒 性 予

測 に 活 用 し て い る 9 2。 E PA は 、「 必 ず し も 特 定 の 危 険 有 害 性 等 を 区 別 す

る も の で は な く 、 作 用 機 序 を 推 測 す る た め に 使 用 さ れ る も の で も な い 」

 
9 0  U S  E PA .  ( 2 0 2 1 )  A P r o o f - o f - C o n c e p t  C a s e  S t u d y  I n t e g r a t i n g  P u b l i c l y  Av a i l a b l e  

I n f o r m a t i o n  t o  S c r e e n  C a n d i d a t e s  f o r  C h e m i c a l  P r i o r i t i z a t i o n .  
h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / s c i e n c e m a t t e r s / p r o o f - c o n c e p t - c a s e - s t u d y - i n t e g r a t i n g -
p u b l i c l y - a v a i l a b l e - i n f o r m a t i o n - s c r e e n  

9 1  U S  E PA .  ( 2 0 2 1 )  A P r o o f - o f - C o n c e p t  C a s e  S t u d y  I n t e g r a t i n g  P u b l i c l y  Av a i l a b l e  
I n f o r m a t i o n  t o  S c r e e n  C a n d i d a t e s  f o r  C h e m i c a l  P r i o r i t i z a t i o n  u n d e r  T S C A F i n a l  
R e p o r t .  
h t t p s : / / c f p u b . e p a . g o v / s i / s i _ p u b l i c _ p r a _ v i e w. c f m ? d i r E n t r y I D = 3 4 9 7 7 6 & L a b = C C T E  

9 2  U S  E PA .  ( 2 0 2 3 )  A P o r t f o l i o  A p p r o a c h  t o  C h e m i c a l  A s s e s s m e n t .  
h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / s y s t e m / f i l e s / d o c u m e n t s / 2 0 2 3 -
0 8 / 0 1 _ B O S C % 2 0 P o r t f o l i o % 2 0 A p p r o a c h _ J o n e s _ F I N A L . p d f  

https://www.epa.gov/sciencematters/proof-concept-case-study-integrating-publicly-available-information-screen
https://www.epa.gov/sciencematters/proof-concept-case-study-integrating-publicly-available-information-screen
https://cfpub.epa.gov/si/si_public_pra_view.cfm?dirEntryID=349776&Lab=CCTE
https://www.epa.gov/system/files/documents/2023-08/01_BOSC%20Portfolio%20Approach_Jones_FINAL.pdf
https://www.epa.gov/system/files/documents/2023-08/01_BOSC%20Portfolio%20Approach_Jones_FINAL.pdf


 

106 

と し つ つ も 、「 適 切 な 法 令 に 基 づ き 、 E TA P 評 価 は 、化 学 物 質 へ の 人 暴 露

に 関 連 す る 潜 在 的 リ ス ク に 対 処 す る た め の 措 置 を 講 じ る 必 要 が あ る か ど

う か 、 及 び い つ 講 じ る 必 要 が あ る か を 判 断 す る た め に 使 用 す る こ と が で

き る 」と さ れ て い る 。実 際 に 、 I R I S、暫 定 毒 性 値（ P P RT V）、各 法 令 に 基

づ く 従 来 の 人 健 康 毒 性 評 価 が 行 え る 程 の デ ー タ が な い 場 合 に 、 活 用 す る

こ と を 想 定 し て い る と 考 え ら れ る 9 3。  
 

３ ） 欧 州 R E A C H 規 則 に お け る N A M s の 活 用  
E C H A で は 、N A M を「 通 常 動 物 実 験 を 伴 う 従 来 の 毒 性 試 験 法 に 代 わ る

手 法 を 意 味 す る 。 こ れ ら の 代 替 法 は 、 生 物 学 的 に 複 雑 な エ ン ド ポ イ ン ト

の メ カ ニ ズ ム 情 報 を 提 供 す る こ と で 、 化 学 物 質 の リ ス ク と 有 害 性 を 予 測

し 評 価 す る の に 役 立 つ 。 こ れ に は 、 例 え ば 、 i n  v i t ro、 i n  c h e m i c o 法 、 i n  
s i l i c o 計 算 モ デ ル な ど が 含 ま れ 、単 独 で 、あ る い は 他 の 手 法 と 組 み 合 わ せ

て 使 用 す る こ と が で き 、 よ り 迅 速 か つ 安 価 で 、 動 物 使 用 数 の 削 減 に つ な

が る 可 能 性 が あ る 。」 と 説 明 し て い る 9 4。  
R E A C H 規 則 で は 、 登 録 に お け る 情 報 の 一 般 的 な 要 件 （ 第 1 3 条 ） に お

い て 、 以 下 の よ う に 定 め て お り 、 非 動 物 実 験 法 の 活 用 を 促 す 法 令 と な っ

て い る 9 5。  
·  規 定 さ れ た 条 件 が 満 た さ れ て い る 場 合 に 限 り 、 試 験 以 外 の 方 法 に

よ っ て 作 成 す る こ と が で き る 。特 に ヒ ト 毒 性 に つ い て は 、可 能 な 限

り 脊 椎 動 物 実 験 以 外 の 方 法 に よ り 、 例 え ば 、 i n  v i t ro 法 又 は 定 性 的

あ る い は 定 量 的 な 構 造 活 性 相 関 モ デ ル な ど の 代 替 方 法 を 使 用 す る

か 、又 は 構 造 的 に 関 連 す る 物 質 か ら の 情 報（ グ ル ー ピ ン グ 又 は リ ー

ド ・ ア ク ロ ス ） か ら 情 報 を 生 成 す る も の と す る 。  
·  こ れ ら の 方 法 は 、 脊 椎 動 物 に 対 す る 試 験 及 び 関 与 す る 動 物 の 数 を

減 ら す た め 、定 期 的 に 見 直 さ れ 、改 善 さ れ る 。委 員 会 は 、関 連 す る

利 害 関 係 者 と 協 議 し た 後 、適 当 な 場 合 に は 、規 定 す る 手 続 に 従 っ て

採 用 さ れ た 試 験 方 法 に 関 す る 委 員 会 規 則 及 び 関 連 す る 場 合 に は こ

の 規 則 の 附 属 書 を 改 正 し 、動 物 実 験 を 代 替 し 、削 減 し 、又 は 改 良 す

る た め の 提 案 を で き る 限 り 速 や か に 行 う 。  
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 、 動 物 実

験 を 行 う の は 最 終 手 段 と し て の み と な っ て い る 。 E C H A が 情 報 要 件 を 満

た す た め の 段 階 的 な プ ロ セ ス を 示 し て お り 、 既 存 情 報 の 収 集 及 び 共 有 、

 
9 3  U S  E PA .  ( 2 0 2 4 )  E PA Tr a n s c r i p t o m i c  A s s e s s m e n t  P r o d u c t  ( E TA P )  f o r  P e r f l u o r o - 3 -

M e t h o x y p r o p a n o i c  A c i d .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / e t a p / e t a p - a s s e s s m e n t s  
9 4  E C H A .  ( 2 0 2 3 )  To w a r d s  a n  a n i m a l - f r e e  r e g u l a t o r y  s y s t e m  f o r  i n d u s t r i a l  c h e m i c a l 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 11 8 4 11 8 / 2 0 2 3 _ 0 6 _ 0 1 _ n a m _ w o r k s h o p _ b a c
k g r o u n d _ n o t e _ e n . p d f   

9 5  E U R - L e x .  R E G U L AT 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  PA R L I A M E N T  
A N D  O F  T H E  C O U N C I L  o f  1 8  D e c e m b e r  2 0 0 6  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 ) ,  e s t a b l i s h i n g  a  
E u r o p e a n  C h e m i c a l s  A g e n c y,  a m e n d i n g  D i r e c t i v e  1 9 9 9 / 4 5 / E C  a n d  r e p e a l i n g  
C o u n c i l  R e g u l a t i o n  ( E E C )  N o  7 9 3 / 9 3  a n d  C o m m i s s i o n  R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  1 4 8 8 / 9 4  
a s  w e l l  a s  C o u n c i l  D i r e c t i v e  7 6 / 7 6 9 / E E C  a n d  C o m m i s s i o n  D i r e c t i v e s  9 1 / 1 5 5 / E E C ,  
9 3 / 6 7 / E E C ,  9 3 / 1 0 5 / E C  a n d  2 0 0 0 / 2 1 / E C .  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 / H T M L / ? u r i = C E L E X : 0 2 0 0 6 R 1 9 0 7 - 2 0 2 3 1 2 0 1  

https://www.epa.gov/etap/etap-assessments
https://echa.europa.eu/documents/10162/21184118/2023_06_01_nam_workshop_background_note_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/21184118/2023_06_01_nam_workshop_background_note_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20231201
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情 報 要 件 の 特 定 、 不 足 情 報 （ デ ー タ ギ ャ ッ プ ） の 特 定 、 試 験 の 実 施 又 は

試 験 提 案 の ４ 段 階 か ら 成 る（ 図 2 . 2 . 4 - 2） 9 6。既 存 情 報 の 収 集 及 び 共 有 段

階 で は 、 既 存 の 動 物 実 験 デ ー タ 、 Wo E 手 法 、 ( Q ) S A R モ デ ル 、 i n  v i t ro 試

験 、 リ ー ド ・ ア ク ロ ス 法 の 情 報 収 集 を 行 う 。 情 報 要 件 の 特 定 段 階 で は 、

各 情 報 が R E A C H 規 則 附 属 書 X I の 要 件 を 満 た す か 確 認 す る 。 We i g h t  o f  
E v i d e n c e（ Wo E）手 法 が 適 切 で あ る か 、 ( Q ) S A R モ デ ル は 科 学 的 妥 当 性 が

立 証 さ れ て い る か 、i n  v i t ro 試 験 は 国 際 的 な 妥 当 性 確 認 試 験 に よ り 科 学 的

妥 当 性 が 立 証 さ れ て い る か 、 グ ル ー プ 化 及 び リ ー ド ・ ア ク ロ ス 法 が 適 切

で あ る か な ど の 確 認 を 行 う 。 こ の よ う な 代 替 手 法 が 利 用 可 能 な 場 合 、 試

験 が 技 術 的 に 不 可 能 で あ る か 、 物 質 が 厳 格 な 管 理 や 技 術 的 手 段 に よ り ヒ

ト や 環 境 に 暴 露 さ れ な い 場 合 も 含 め て 、 動 物 試 験 は 要 求 さ れ な い 。  
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 り 、 臓 器 障 害 、 免 疫 シ ス テ ム の 弱 体 化 、 ア

レ ル ギ ー や 喘 息 、 生 殖 機 能 障 害 や 先 天 性 欠 損 症 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 と し て い る
9 7。  
こ の た め 、 国 際 的 に 認 め ら れ た 代 替 法 が 存 在 し な い 分 野 で は 、 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 （ リ ー ド ・

ア ク ロ ス ） す る こ と で 、 不 必 要 な 試 験 を 回 避 す る 取 り 組 み に 注 力 し て い

る 。 リ ー ド ・ ア ク ロ ス 手 法 は R E A C H の も と で 最 も 利 用 さ れ て い る 代 替

的 手 法 で あ る（ 図 2 . 2 . 4 - 3） 9 8。事 業 者 が リ ー ド・ア ク ロ ス 手 法 を 活 用 で

き る よ う に 、R e a d - a c r o s s  A s s e s s m e n t  F r a m e w o r k  ( R A A F )が 開 発 さ れ 、そ の

使 用 例 と と も に 公 表 さ れ て い る 9 7。( Q ) S A R に つ い て は 、ガ イ ダ ン ス 文 書

に お い て 、登 録 者 に Q S A R モ デ ル の 利 用 可 能 性 を 伝 え る た め に 広 く 知 ら

れ て い る モ デ ル が 示 さ れ て い る（ 表 2 . 2 . 4 - 3～ 表 2 . 2 . 4 - 6） 9 9。た だ し 、利

用 可 能 な Q S A R モ デ ル の 完 全 な リ ス ト で も 、 規 制 当 局 が 検 証 し た Q S A R
モ デ ル の リ ス ト で も な い 。ま た 、現 時 点 で は 、R E A C H 規 則 で 要 求 さ れ る

毒 性 学 的 及 び 生 態 毒 性 学 的 情 報 の ほ と ん ど は 、 Q S A R に よ る 予 測 結 果 の

み で は 満 た す こ と が で き な い と さ れ て い る 。  
 

  

 
9 6  E C H A .  ( 2 0 1 6 )  P r a c t i c a l  g u i d e ,  H o w  t o  u s e  a l t e r n a t i v e s  t o  a n i m a l  t e s t i n g  t o  f u l f i l  

y o u r  i n f o r m a t i o n  r e q u i r e m e n t s  f o r  R E A C H  r e g i s t r a t i o n .  
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 3 6 5 5 / p r a c t i c a l _ g u i d e _ h o w _ t o _ u s e _ a l t e r n
a t i v e s _ e n . p d f / 1 4 8 b 3 0 c 7 - c 1 8 6 - 4 6 3 c - a 8 9 8 - 5 2 2 a 8 8 8 a 4 4 0 4  

9 7  E C H A .  A l t e r n a t i v e s  t o  a n i m a l  t e s t i n g  u n d e r  R E A C H .  
h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / a n i m a l - t e s t i n g - u n d e r - r e a c h  

9 8  E C H A .  ( 2 0 2 3 )  T h e  u s e  o f  a l t e r n a t i v e s  t o  t e s t i n g  o n  a n i m a l s  f o r  t h e  R E A C H  
R e g u l a t i o n .  
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 9 1 9 2 6 7 / 2 3 0 5 3 0 _ 11 7 _ 3 _ a l t e r n a t i v e s _ t e s t
_ a n i m a l s _ 2 0 2 3 _ e n . p d f / 9 c f c 2 9 1 e - 9 b a f - f f a 2 - 4 6 6 c - 2 b c 2 c 6 f 0 6 b 8 e ? t = 1 6 8 5 4 2 8 2 1 3 2 9 0  

9 9  E C H A .  ( 2 0 1 6 )  P r a c t i c a l  g u i d e  H o w  t o  u s e  a n d  r e p o r t  ( Q ) S A R 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 / 1 3 6 5 5 / p g _ r e p o r t _ q s a r s _ e n . p d f / 4 0 7 d f f 11 -
a a 4 a - 4 e e f - a 1 c e - 9 3 0 0 f 8 4 6 0 0 9 9  

https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_en.pdf/148b30c7-c186-463c-a898-522a888a4404
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_en.pdf/148b30c7-c186-463c-a898-522a888a4404
https://echa.europa.eu/animal-testing-under-reach
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
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qsars_en.pdf/407dff11-aa4a-4eef-a1ce-9300f8460099
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qsars_en.pdf/407dff11-aa4a-4eef-a1ce-9300f8460099
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４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る N A M s の 活 用  
カ ナ ダ 保 健 省 （ H C） と カ ナ ダ 環 境 ・ 気 候 変 動 省 （ E C C C） は 、 N A M s

を 、 動 物 毒 性 試 験 を 代 替 、 削 減 、 改 良 す る た め に 使 用 で き 、 化 学 物 質 の

優 先 順 位 付 け や 評 価 を よ り 迅 速 か つ 効 果 的 に 行 え る 可 能 性 の あ る 技 術 、

方 法 論 、 ア プ ロ ー チ 、 又 は そ れ ら の 組 み 合 わ せ と し て 広 義 に 定 義 し て い

る 1 0 0。 政 府 が N A M を 開 発 、 検 証 、 使 用 し 、 C E PA 1 9 9 9 に 基 づ く 既 存

物 質 と 新 規 物 質 プ ロ グ ラ ム の 両 方 に お け る ス ク リ ー ニ ン グ 、 優 先 順 位 付

け 、 グ ル ー プ 化 、 及 び 決 定 へ の 情 報 提 供 な ど 、 リ ス ク 評 価 を 支 援 し て い

る 。  
① 新 規 物 質 プ ロ グ ラ ム で の 活 用  

新 規 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 N A M 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 、N A M 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 、N A M デ ー タ は 従 来 の デ ー タ の 代 わ り に 使 用 で き る 。標 準 化

及 び 検 証 の 初 期 段 階 に お け る N A M は 、デ ー タ ギ ャ ッ プ の 特 定 や 、We i g h t  
o f  E v i d e n c e（ Wo E） ア プ ロ ー チ の 一 部 と し て 使 用 で き る 3 0。  

Q S A R 推 定 値 は 、 そ の 有 効 性 が 実 証 で き る 場 合 に 、 リ ー ド ア ク ロ ス ア

プ ロ ー チ で 届 出 物 質 と サ ロ ゲ ー ト 物 質 の 比 較 を サ ポ ー ト す る た め に 使 用

さ れ る 。 Q S A R モ デ ル 自 体 の 妥 当 性 評 価 の 情 報 は 、 O E C D の Q S A R モ デ

ル 報 告 書 フ ォ ー マ ッ ト（ Q M R F）を 用 い 、届 出 化 学 物 質 に 対 す る モ デ ル の

適 用 可 能 性 に 関 す る 情 報 は O E C D の Q S A R 予 測 報 告 書 フ ォ ー マ ッ ト

（ Q P R F）を 用 い て 適 切 に 文 書 化 し 、提 出 し な け れ ば な ら な い 。複 数 の 代

替 ア プ ロ ー チ を 通 じ て デ ー タ が 利 用 可 能 な 場 合 、Wo E ア プ ロ ー チ で こ れ

ら の 情 報 が 使 用 さ れ る 。  
I n  v i t ro 試 験 は 、皮 膚 腐 食 性（ O E C D  T G  4 3 0、4 3 1）、皮 膚 刺 激 性（ O E C D  

T G  4 3 9）、 皮 膚 感 作 性 （ O E C D  T G  4 4 2 C、 4 4 2 D、 4 4 2 E に よ る i n  v i t ro 及 び

i n  c h e m i c o 手 法 の 組 み 合 せ ）、哺 乳 類 細 胞 変 異 原 性 試 験（ O E C D  T G  4 7 6）、
染 色 体 異 常 試 験 の デ ー タ と し て 使 用 可 能 と さ れ て い る 。  
② 既 存 化 学 物 質 プ ロ グ ラ ム で の 活 用  

N A M に 基 づ く ア プ ロ ー チ か ら 得 ら れ た デ ー タ は 、 化 学 物 質 管 理 計 画

（ C M P） 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 よ う に な っ

た 。C E PA に お い て 、既 存 化 学 物 質 の 優 先 順 位 付 け と 評 価 に 用 い ら れ 始 め

た N A M は 、 科 学 的 手 法 文 書 （ S c i A D） に 記 載 さ れ て い る 。  
人 健 康 に 関 す る S c i A D で は 、 i n  v i t ro 及 び i n  s i l i c o 手 法 を 用 い て 、 暴

露 細 胞 に 影 響 を 及 ぼ す 濃 度 （ 生 物 活 性 ） を ヒ ト に 影 響 を 及 ぼ す こ と が 予

 
1 0 0  H C ,  E C C C .  ( 2 0 2 4 )  D r a f t  S t r a t e g y  t o  R e p l a c e ,  R e d u c e  o r  R e f i n e  Ve r t e b r a t e  

A n i m a l  Te s t i n g  u n d e r  t h e  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 ,  1 9 9 9 .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / h e a l t h - c a n a d a / p r o g r a m s / c o n s u l t a t i o n - d r a f t - s t r a t e g y -
r e p l a c e - r e d u c e - r e f i n e - v e r t e b r a t e - a n i m a l - t e s t i n g / d o c u m e n t . h t m l  

 
 

https://www.canada.ca/en/health-canada/programs/consultation-draft-strategy-replace-reduce-refine-vertebrate-animal-testing/document.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/programs/consultation-draft-strategy-replace-reduce-refine-vertebrate-animal-testing/document.html
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想 さ れ る 用 量 に 変 換 す る 方 法 が 説 明 さ れ て い る 1 0 1。 ハ イ ス ル ー プ ッ ト

の i n  v i t ro 生 物 活 性 と ハ イ ス ル ー プ ッ ト の ト キ シ コ キ ネ テ ィ ク ス モ デ リ

ン グ に よ り 、 i n  v i t ro ベ ー ス の ヒ ト 相 当 用 量 P O D B i o a c t i v i t y を 導 出 す る 。

P O D B i o a c t i v i t y は 、 C M P の 下 で 検 討 さ れ て い る 経 口 反 復 投 与 、 発 生 、 生 殖

試 験 か ら 導 き 出 さ れ る i n  v i v o ベ ー ス の 影 響 濃 度 の 下 限 推 定 値 と し て 用

い ら れ る 。P O D B i o a c t i v i t y は 、そ の 化 学 物 質 の ヒ ト 暴 露 推 定 量 と 比 較 さ れ 、

こ れ ら の 数 値 の 比 率（ 生 物 活 性 -暴 露 比： B E R）は 、人 の 健 康 に 対 す る 潜

在 的 な 懸 念 が 高 い 物 質 や 懸 念 が 低 い 物 質 を 特 定 す る た め の 定 量 的 な リ ス

ク ベ ー ス の ア プ ロ ー チ と し て 用 い ら れ る 。優 先 順 位 の 設 定 に B E R ア プ ロ

ー チ を 適 用 す る 場 合 、B E R が 1 , 0 0 0 未 満 の 物 質 は 、C M P の 下 で さ ら な る

対 策 を 検 討 す る こ と に な る 。 こ れ に は 、 情 報 収 集 、 追 加 デ ー タ の 作 成 、

適 切 と 思 わ れ る よ り 詳 細 な リ ス ク 評 価 が 含 ま れ る 。 ス ク リ ー ニ ン グ レ ベ

ル の リ ス ク ア セ ス メ ン ト で は 、 他 の 危 険 性 の 指 標 が な く 、 す べ て の 潜 在

的 暴 露 源 を 考 慮 し た ヒ ト 暴 露 推 定 値 を 使 用 す る 場 合 、C E PA 第 6 4 条 ( c )に
基 づ き 、 毒 性 な し と の 決 定 を 支 持 す る 根 拠 と し て 、 1 , 0 0 0 を 超 え る B E R
を 使 用 す る こ と が で き る 。  

人 の 健 康 影 響 に 関 す る リ ス ク 評 価 の 優 先 順 位 付 け の た め に 、 カ ナ ダ 保

健 省 （ H e a l t h  C a n a d a ） が 自 動 ワ ー ク フ ロ ー （ H AW P r :  H e a l t h  C a n a d a ' s  
A u t o m a t e d  Wo r k f l o w  f o r  P r i o r i t i z a t i o n） を 作 成 し て い る 1 0 2。 H AW P r は 、

化 学 物 質 デ ー タ の 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 の 評 価 と 信 頼 性 ス コ ア リ ン グ 、 有 害 性 及 び 暴 露 情 報 に 基 づ く 優

先 順 位 付 け を 自 動 化 し て い る 。H AW P r の 有 害 性 評 価 で は 、発 が ん 性 、遺

伝 毒 性 、 発 生 毒 性 及 び 生 殖 毒 性 、 反 復 投 与 毒 性 、 及 び 内 分 泌 か く 乱 作 用

を 対 象 と し て い る 。 ま た 、 遺 伝 毒 性 及 び 内 分 泌 か く 乱 作 用 に つ い て は 、

デ ー タ 不 足 物 質 の 優 先 順 位 付 け を 容 易 に す る た め に 、 予 測 モ デ ル を 使 用

し て デ ー タ ギ ャ ッ プ を 補 完 し て い る 。H AW P r の 遺 伝 毒 性 評 価 に 用 い ら れ

る Q S A R を 表 2 . 2 . 4 - 7 に 、内 分 泌 か く 乱 作 用 の 評 価 に 用 い ら れ る Q S A R を

表 2 . 2 . 4 - 8 に 示 す 。  
環 境 影 響 に 関 す る S c i A D で は 、有 機 物 質 の 優 先 付 け の た め の 生 態 リ ス

ク 分 類（ E R C）ア プ ロ ー チ を 説 明 し て い る 。E R C 2 ア プ ロ ー チ は 、物 質 の

優 先 付 け と 潜 在 的 な 生 態 リ ス ク の 分 類 を 行 う た め に 、E R C 2 は 、i n  s i l i c o、
i n  c h e m i c o、i n  v i t ro デ ー タ な ど 、多 く の N A M s を 使 用 し て 、従 来 の i n  v i v o
試 験 デ ー タ を 補 完 し 、 リ ス ク 分 類 の 根 拠 を 提 供 す る 、 毒 性 評 価 統 合 ア プ

ロ ー チ（ I ATA）と 考 え ら れ て い る 。E R C 2 で 用 い ら れ る Q S A R を 表 2 . 2 . 9 -
5～ 表 2 . 2 . 4 - 11 に 示 す 。  

 
1 0 1  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 2 1 )  S c i e n c e  a p p r o a c h  d o c u m e n t  -  B i o a c t i v i t y  e x p o s u r e  r a t i o :  

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

1 0 2  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 2 4 )  S c i e n c e  a p p r o a c h  d o c u m e n t  -  C h e m i c a l  s c r e e n i n g  a n d  
p r i o r i t i z a t i o n :  H e a l t h  C a n a d a ’s  a u t o m a t e d  w o r k f l o w  f o r  p r i o r i t i z a t i o 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 i e n c e - a p p r o a c h - d o c u m e n t - h e a l t h - c a n a d a - a u t o m a t e d -
w o r k f l o w - p r i o r i t i z a t i o n . h t m l # t o c 3 2  

https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-bioactivity-exposure-ratio-application-priority-setting-risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-bioactivity-exposure-ratio-application-priority-setting-risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-bioactivity-exposure-ratio-application-priority-setting-risk-assessment.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-health-canada-automated-workflow-prioritization.html#toc32
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-health-canada-automated-workflow-prioritization.html#toc32
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/evaluating-existing-substances/science-approach-document-health-canada-automated-workflow-prioritization.html#toc32


 

110 

③ リ ス ク 評 価 に お け る N A M s 活 用 の 課 題  
C E PA に 基 づ く リ ス ク 評 価 に 関 す る フ ァ ク ト シ ー ト に お い て 、 N A M s

の 活 用 に お け る 課 題 が 以 下 の よ う に 整 理 さ れ て い る 1 0 3。  
·  N A M s 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 、 N A M s 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 N A M で は

捉 え に く い 。  
·  現 在 利 用 可 能 な 細 胞 ベ ー ス の N A M 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 ） 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 N A M（ 例 え ば 、

微 小 生 理 学 的 シ ス テ ム ） 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 。  
 

５ ） オ ー ス ト ラ リ ア （ I C 法 ） に お け る N A M s の 活 用  
I C 法 で は 、化 粧 品 の み の 最 終 用 途 を 持 つ 化 学 物 質 の 動 物 実 験 デ ー タ の

使 用 が 禁 止 さ れ て い る 。 こ れ に は 例 外 が あ り 、 以 下 の 基 準 を 満 た し て い

れ ば 、 事 前 承 認 を 得 る こ と な く 新 し い 動 物 実 験 デ ー タ を 使 用 す る こ と が

で き る 1 0 4。な お 、新 し い 動 物 実 験 デ ー タ と は 、 2 0 2 0 年 ７ 月 １ 日 以 降 に

頭 足 類 又 は 生 き た 脊 椎 動 物 （ ヒ ト 以 外 ） に 対 し て 実 施 さ れ た 試 験 か ら 得

ら れ た デ ー タ と さ れ て い る 。2 0 2 0 年 ７ 月 １ 日 よ り 前 に 得 ら れ た 動 物 試 験

デ ー タ は 引 き 続 き 使 用 で き る 。  
・  化 学 物 質 が 有 害 性 を 有 し て お り 、 こ の こ と が 動 物 実 験 以 外 の 試 験

デ ー タ と 矛 盾 す る 場 合  
・  化 学 物 質 が 特 定 の 環 境 有 害 性 を 有 す る か ど う か を 証 明 で き る 唯 一

の 情 報 の 場 合  
・  分 類 又 は 申 請 し よ う と し て い る 別 の 工 業 用 化 学 物 質 に 対 し て 実 施

さ れ た 試 験 に よ る も の で あ り 、か つ 、そ の 別 の 化 学 物 質 を 化 粧 品 の

最 終 用 途 の た め に 導 入 す る も の で は な い 場 合  
  

 
1 0 3  H C ,  E C C C .  ( 2 0 2 4 )  U s e  o f  n e w  a p p r o a c h  m e t h o d s  ( N A M s )  i n  r i s k  a s s e s s m e n t .  F a c t  

s h e e t  s e r i e s :  To p i c s  i n  r i s k  a s s e s s m e n t  o f  s u b s t a n c e s  u n d e r  t h e  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 ,  1 9 9 9  ( C E PA 1 9 9 9 ) .  
h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / h e a l t h - c a n a d a / s e r v i c e s / c h e m i c a l - s u b s t a n c e s / f a c t -
s h e e t s / u s e - n e w - a p p r o a c h - m e t h o d s - r i s k - a s s e s s m e n t . h t m l  

1 0 4  A I C I S .  A n i m a l  t e s t  d a t a  -  w h e n  i t  c a n  a n d  c a n ’ t  b e  u s e d  a n d  w h e n  y o u  n e e d  p r e -
a p p r o v a l .  h t t p s : / / w w w. i n d u s t r i a l c h e m i c a l s . g o v. a u / b u s i n e s s / u s e - a n i m a l - t e s t -
d a t a / a n i m a l - t e s t - d a t a - w h e n - i t - c a n - a n d - c a n t - b e - u s e d - a n d - w h e n - y o u - n e e d - p r e -
a p p r o v a l  

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.industrialchemicals.gov.au/business/use-animal-test-data/animal-test-data-when-it-can-and-cant-be-used-and-when-you-need-pre-approval
https://www.industrialchemicals.gov.au/business/use-animal-test-data/animal-test-data-when-it-can-and-cant-be-used-and-when-you-need-pre-approval
https://www.industrialchemicals.gov.au/business/use-animal-test-data/animal-test-data-when-it-can-and-cant-be-used-and-when-you-need-pre-approval
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化 粧 品 の 最 終 用 途 を 含 む 複 数 の 最 終 用 途 を 持 つ 化 学 物 質 の 動 物 実 験

デ ー タ の 使 用 に は 制 限 が あ る 。 上 記 の 基 準 に 該 当 し な い 場 合 、 動 物 試 験

デ ー タ に 代 わ る デ ー タ が な い 場 合 で 、 A I C I S が 承 認 し た 場 合 に 、 動 物 試

験 の デ ー タ が 使 用 で き る 。  
① 人 の 健 康 影 響 又 は 環 境 影 響 に 関 す る 有 害 性 分 類  

人 の 健 康 影 響 又 は 環 境 影 響 に 関 す る 有 害 性 区 分 を 行 う 際 に 、 化 学 物 質

が 危 険 有 害 性 を 持 た な い こ と を 証 明 で き れ ば 、 よ り 低 い 有 害 性 ク ラ ス に

分 類 で き る 。こ れ を 確 認 す る 方 法 と し て 、以 下 が 挙 げ ら れ て い る 1 0 5 , 1 0 6。 
・  化 学 物 質 が 危 険 有 害 性 の 高 い 化 学 物 質 リ ス ト に 含 ま れ て い る か ど

う か を 確 認  
・  i n  s i l i c o 予 測  
・  i n  v i t ro 試 験 結 果  
・  i n  v i v o 試 験 結 果  
・  化 学 物 質 そ の も の に 関 す る 情 報 の 代 わ り と な る 適 切 な リ ー ド ・ ア

ク ロ ス 情 報  
・  試 験 や i n  s i l i c o 予 測 が 不 要 で あ る こ と を 意 味 す る 、 化 学 物 質 に 関

す る そ の 他 の 情 報 （ デ ー タ 免 除 ）  
化 学 物 質 に 関 す る 既 存 の 情 報 又 は 適 切 な リ ー ド ・ ア ク ロ ス 情 報 を 入 手

で き る 場 合 は 、 ま ず こ れ ら を 検 討 す べ き と さ れ て い る 。 有 害 性 が な い こ

と を 証 明 す る た め に 新 た な 情 報 を 得 る 必 要 が あ る 場 合 は 、 可 能 な 限 り 動

物 実 験 以 外 の デ ー タ を 選 択 す べ き で 、 新 た な 動 物 実 験 に よ る デ ー タ の 作

成 は 、 最 後 の 手 段 と し て の み 行 う べ き と さ れ て い る 。  
② i n  s i l i c o モ デ ル  

人 の 健 康 影 響 、 環 境 影 響 の 有 害 性 区 分 に 活 用 可 能 な i n  s i l i c o モ デ ル が

提 示 さ れ て い る 1 0 7。 人 の 健 康 影 響 に 関 す る 有 害 性 の i n  s i l i c o モ デ ル と

し て 、急 性 毒 性 ９ モ デ ル 、皮 膚 刺 激 性 /腐 食 性 1 0 モ デ ル 、眼 の 損 傷 /刺 激

性 1 0 モ デ ル 、 皮 膚 感 作 性 1 2 モ デ ル 、 呼 吸 器 感 作 性 ５ モ デ ル 、 遺 伝 子 毒

性 1 6 モ デ ル が 挙 げ ら れ て い る 。 環 境 影 響 に 関 す る 有 害 性 の i n  s i l i c o モ

デ ル と し て 、 急 性 水 生 毒 性 ３ モ デ ル 、 分 解 性 ２ モ デ ル 、 生 物 濃 縮 性 ３ モ

デ ル が 挙 げ ら れ て い る （ 表 2 . 2 . 4 - 1 2、 表 2 . 2 . 4 - 1 3）。  
 

６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る N A M s の 活 用  
弁 法 に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 登 録 に お け る デ ー タ 要 件 に 、 N A M s の 適 用

条 件 に 関 す る 以 下 の 記 載 が あ る 5 1。  

 
1 0 5  A I C I S .  S t e p  4 . 4  Wo r k  o u t  y o u r  h u m a n  h e a l t h  h a z a r d  c h a r a c t e r i s t i c s .  

h t t p s : / / w w w. i n d u s t r i a l c h e m i c a l s . g o v. a u / g u i d e - c a t e g o r i s i n g - y o u r - c h e m i c a l -
i m p o r t a t i o n - a n d - m a n u f a c t u r e / s t e p - 4 - w o r k - o u t - y o u r - i n t r o d u c t i o n s - r i s k - h u m a n -
h e a l t h / s t e p - 4 4 - w o r k - o u t - y o u r - h u m a n - h e a l t h - h a z a r d - c h a r a c t e r i s t i c s  

1 0 6  A I C I S .  S t e p  5 . 4  Wo r k  o u t  y o u r  e n v i r o n m e n t  h a z a r d  c h a r a c t e r i s t i c s .  
h t t p s : / / w w w. i n d u s t r i a l c h e m i c a l s . g o v. a u / g u i d e - c a t e g o r i s i n g - y o u r - c h e m i c a l -
i m p o r t a t i o n - a n d - m a n u f a c t u r e / s t e p - 5 - w o r k - o u t - y o u r - i n t r o d u c t i o n s - r i s k -
e n v i r o n m e n t / s t e p - 5 4 - w o r k - o u t - y o u r - e n v i r o n m e n t - h a z a r d - c h a r a c t e r i s t i c s  

1 0 7  A I C I S .  A p p e n d i x  -  I n  s i l i c o  p r e d i c t i o n s  f o r  c a t e g o r i z a t i o n .  
h t t p s : / / w w w. i n d u s t r i a l c h e m i c a l s . g o v. a u / g u i d e - c a t e g o r i s i n g - y o u r - c h e m i c a l -
i m p o r t a t i o n - a n d - m a n u f a c t u r e / a p p e n d i x - s i l i c o - p r e d i c t i o n s - c a t e g o r i s a t i o n  

https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-4-work-out-your-introductions-risk-human-health/step-44-work-out-your-human-health-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-4-work-out-your-introductions-risk-human-health/step-44-work-out-your-human-health-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-4-work-out-your-introductions-risk-human-health/step-44-work-out-your-human-health-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-5-work-out-your-introductions-risk-environment/step-54-work-out-your-environment-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-5-work-out-your-introductions-risk-environment/step-54-work-out-your-environment-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/step-5-work-out-your-introductions-risk-environment/step-54-work-out-your-environment-hazard-characteristics
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/appendix-silico-predictions-categorisation
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/appendix-silico-predictions-categorisation
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・  実 際 の 試 験 が 不 可 能 な 特 別 な 場 合 に は 、 定 量 的 構 造 活 性 推 定

（ Q S A R）、リ ー ド・ア ク ロ ス 、公 表 さ れ た 権 威 あ る 文 献 、権 威 あ る

デ ー タ ベ ー ス な ど の 方 法 に よ っ て 作 成 さ れ た 非 試 験 デ ー タ か ら 申

請 デ ー タ を 得 る こ と も で き る 。  
・  非 試 験 デ ー タ を 提 出 す る 場 合 は 、完 全 な 正 当 性 、方 法 論 又 は 情 報 源 、

及 び 根 拠 を 示 す こ と 。  
ま た 、 試 験 デ ー タ 以 外 の デ ー タ の 品 質 要 件 と し て 以 下 の 記 載 が あ る 。 
・  申 請 デ ー タ が Q S A R モ デ ル 予 測 に 由 来 す る 場 合 は 、 以 下 の 条 件 を

満 た し 、 関 連 す る 説 明 資 料 を 同 時 に 提 出 す る こ と 。  
1）Q S A R モ デ ル は 科 学 的 に 妥 当 で な け れ ば な ら な い 。す な わ ち 、明

確 に 定 義 さ れ た 毒 性 エ ン ド ポ イ ン ト 又 は 環 境 指 標 、 明 確 に 定 義 さ

れ た モ デ リ ン グ ア ル ゴ リ ズ ム 、 適 用 可 能 な 応 用 領 域 、 適 切 な 適 合

性 、 安 定 性 、 予 測 力 を 有 し 、 可 能 な 限 り 、 モ デ ル の 予 測 に つ い て

機 構 論 的 な 説 明 を 与 え る も の で な け れ ば な ら な い 。  
2）予 測 さ れ る 新 し い 化 学 物 質 は 、Q S A R モ デ ル の 適 用 領 域 で カ バ ー

さ れ な け れ ば な ら な い 。  
3）Q S A R モ デ ル に よ る 予 測 は 、新 規 化 学 物 質 の ハ ザ ー ド 同 定 、分 類 、

環 境 リ ス ク 評 価 な ど 、 新 規 化 学 物 質 の 環 境 管 理 に と っ て 適 切 で な

け れ ば な ら な い 。  
4）Q S A R モ デ ル 予 測 プ ロ セ ス は オ ー プ ン で 透 明 性 が 高 く 、詳 細 な プ

ロ セ ス 文 書 を 提 供 す る べ き で あ る 。 こ れ に は 、 分 子 構 造 パ ラ メ ー

タ 、 モ デ ル ア ル ゴ リ ズ ム 、 適 用 領 域 、 モ デ ル の 適 合 性 、 安 定 性 、

予 測 能 力 な ど 、 モ デ ル の 構 築 と 検 証 の 過 程 の 文 書 化 、 又 は モ デ ル

の 使 用 過 程 と 予 測 結 果 の 文 書 化 が 含 ま れ る が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ

る も の で は な い 。  
 

７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る N A M s の 活 用  
K - R E A C H で は 、 第 1 7 条 に お い て 、 登 録 を し よ う と す る 者 は 、 脊 椎 動

物 実 験 を 最 小 限 に す る た め 、 脊 椎 動 物 実 験 デ ー タ が 既 に 存 在 す る か ど う

か を 事 前 に 確 認 し な け れ ば な ら な い と 定 め ら れ て い る 4 3。  
製 造・輸 入 し よ う と す る 化 学 物 質 の 量 が 年 間 1 0 ト ン 未 満 で 、国 際 的 に

認 め ら れ た 構 造 活 性 関 係 予 測 プ ロ グ ラ ム ( Q S A R )か ら 得 ら れ た 結 果 を 通

じ て 、人 の 健 康 や 環 境 に 対 す る 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 に つ い て は 、

Q S A R デ ー タ の 活 用 が 可 能 と な っ て い る 。 ま た 、 国 際 的 に 認 め ら れ た 試

験 管 内 試 験（ i n  v i t ro 試 験 ）方 法 で 得 ら れ た 結 果 を 通 じ て 、人 の 健 康 や 環

境 へ の 有 害 性 を 判 断 で き る 化 学 物 質 に つ い て は 、i n  v i t ro 試 験 デ ー タ の 活

用 が 可 能 と な っ て い る 5 9。  
韓 国 で は 、 Q S A R と し て O E C D  Q S A R  t o o l b o x が 活 用 さ れ て い る が 、 事

業 者 の さ ら な る 活 用 を 進 め る た め 、2 0 2 2 年 ６ 月 に O E C D と 協 議 し 、韓 国

語 版 の Q S A R プ ロ グ ラ ム を 作 成 す る こ と で 合 意 し て い る 。2 0 2 6 年 末 ま で
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に コ ン ピ ュ ー タ 毒 性 予 測 プ ロ グ ラ ム の 韓 国 語 訳 を プ ロ グ ラ ム に 反 映 さ せ 、

パ イ ロ ッ ト 運 用 後 の 2 0 2 7 年 に 韓 国 語 版 を 公 開 す る 予 定 と し て い る 1 0 8。 
登 録 時 に 提 出 す る 化 学 物 質 の 有 害 性 に 関 す る 資 料 作 成 の 原 則 と し て 、

以 下 の 内 容 が 記 載 さ れ て お り 5 9、 リ ー ド ・ ア ク ロ ス も 活 用 さ れ て い る 。  
·  構 造 の 類 似 性 に よ り 、物 理 的・化 学 的 特 性 、人 健 康 及 び 環 境 の 有 害

性 が 類 似 又 は 規 則 的 な 傾 向 を 持 つ 一 つ の グ ル ー プ や 物 質 カ テ ゴ リ

ー と 見 な さ れ 、 あ る 化 学 物 質 に 対 す る 有 害 性 情 報 が 他 の 化 学 物 質

に 対 す る 有 害 性 情 報 の 資 料 作 成 に 用 い る の に 十 分 で あ る と 判 断 さ

れ る 場 合 、 そ の 資 料 を 利 用 し て 有 害 性 に 関 す る 資 料 を 作 成 す る 。  
·  こ の 場 合 、 そ の 妥 当 性 に 関 す る 根 拠 情 報 を 一 緒 に 提 示 す る 必 要 が

あ る 。  
 
（ ２ ） N A M s 活 用 の 法 規 制 間 の 比 較  

各 国 に お け る N A M s 活 用 の 背 景・法 律 で の 規 定・活 用 場 面 の 比 較 を 表

2 . 2 . 4 - 1 4 に 示 す 。 N A M s 活 用 の 背 景 と し て 、 米 国 、 E U、 カ ナ ダ 、 オ ー ス

ト ラ リ ア 、 韓 国 で は 、 N A M s を 動 物 実 験 削 減 の た め の 手 段 と し て お り 、

動 物 試 験 は 代 替 手 法 が 利 用 で き な い 場 合 の 手 段 と 位 置 付 け て い た 。 化 審

法 で は 、 欧 米 諸 国 等 の 国 際 的 な 動 物 試 験 削 減 の 要 請 と と も に 、 試 験 に 要

す る 費 用 及 び 期 間 を 効 率 化 す る 手 段 と し て の 側 面 も あ る 。 中 国 で は 、 動

物 試 験 の 実 施 が 不 可 能 な 場 合 の 手 段 と し て N A M s を 活 用 し て お り 、欧 米

諸 国 と は 逆 の 考 え 方 で あ っ た 。  
法 律 で 動 物 実 験 代 替 、削 減 、改 善 を 規 定 し て い る 国 も 多 く 、米 国 T S C A、

E U  R E A C H 規 則 、オ ー ス ト ラ リ ア I C 法 、韓 国 K - R E A C H で は 明 文 化 さ れ

て い る 。 カ ナ ダ で は C E PA の 下 の 各 規 則 に お け る 情 報 要 件 で 規 定 が あ る

他 、 脊 椎 動 物 実 験 を 代 替 、 削 減 、 改 良 す る た め の 戦 略 を 策 定 し て い る 。

中 国 は 、 弁 法 の 情 報 要 件 で 規 定 さ れ て い る 。 化 審 法 で は 、 法 改 正 案 に 対

す る 附 帯 決 議 で 、 N A M s の 活 用 に 関 す る 内 容 が 盛 り 込 ま れ た 他 、 ス ク リ

ー ニ ン グ 評 価 、リ ス ク 評 価 の ガ イ ダ ン ス 文 書 で N A M s の 活 用 を 検 討 す る

こ と が 記 載 さ れ て い る 。  
化 学 物 質 管 理 に お け る N A M s の 活 用 場 面 と し て は 、す べ て の 調 査 対 象

国 及 び 化 審 法 に お い て 、 新 規 化 学 物 質 の 登 録 、 申 請 、 導 入 の 際 に 活 用 し

て い た 。 新 規 化 学 物 質 の 登 録 に 必 要 な 毒 性 情 報 は 、 ス ク リ ー ニ ン グ 評 価

の 位 置 づ け と な っ て い る た め と 考 え ら れ る 。 化 審 法 と 同 様 に 、 既 存 化 学

物 質 の リ ス ク 評 価 の た め の 優 先 順 位 付 け に 活 用 し て い た の は 、 米 国 及 び

カ ナ ダ で あ っ た 。  
各 国 に お け る Q S A R・ i n  v i t ro 試 験 ・ リ ー ド ・ ア ク ロ ス の 活 用 状 況 を 表

2 . 2 . 4 - 1 5 に 示 す 。具 体 的 に 活 用 さ れ て い る N A M s と し て は 、主 に Q S A R、

i n  v i t ro 試 験 、リ ー ド ・ ア ク ロ ス が あ っ た 。 Q S A R は 幅 広 い 用 途 で 活 用 さ

れ て い る も の の 、 物 化 性 状 デ ー タ 以 外 は 、 単 独 で の 活 用 場 面 が 限 ら れ て

 
1 0 8  大 韓 民 国 環 境 部 .  ( 2 0 2 4 )  화 학 물 질  독 성 ,  컴 퓨 터 로  예 측 해  동 물 실 험  줄 인 다

（ 化 学 物 質 の 毒 性 、 コ ン ピ ュ ー タ で 予 測 し 動 物 実 験 を 減 ら す ） .  
h t t p s : / / w w w. m e . g o . k r / h o m e / w e b / b o a r d / r e a d . d o ? m e n u I d = 1 0 5 2 5 & b o a r d M a s t e r I d = 1 &
b o a r d C a t e g o r y I d = 3 9 & b o a r d I d = 1 6 7 7 8 5 0  

https://www.me.go.kr/home/web/board/read.do?menuId=10525&boardMasterId=1&boardCategoryId=39&boardId=1677850
https://www.me.go.kr/home/web/board/read.do?menuId=10525&boardMasterId=1&boardCategoryId=39&boardId=1677850
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い る 。 化 審 法 で は ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 に お い て 参 考 情 報 と し て 用 い ら れ

る が 、米 国 の 既 存 化 学 物 質 の ス ク リ ー ニ ン グ（ P I C S）で は 、生 態 影 響 及

び 人 健 康 影 響 の 毒 性 学 的 懸 念 閾 値 （ T T C） 算 出 に 、 他 に デ ー タ が 無 い 場

合 、 Q S A R が 単 独 で 用 い ら れ る 。 カ ナ ダ に お い て も ス ク リ ー ニ ン グ 評 価

（ H W P r）で は 、変 異 原 性 の デ ー タ と し て 、他 に デ ー タ が 無 い 場 合 、Q S A R
が 単 独 で 用 い ら れ る 。 オ ー ス ト ラ リ ア で は 、 導 入 時 に 届 出 情 報 要 件 が 異

な る ４ つ の カ テ ゴ リ ー に 区 分 す る ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 に 近 い 枠 組 み が あ

り 、 Q S A R が 単 独 で も 活 用 さ れ て い る 。 中 国 で は 難 分 解 性 又 は 高 生 物 蓄

積 性 の 物 質 に 対 し て 、2 8 日 間 反 復 投 与 毒 性 試 験 デ ー タ に 加 え て 、9 0 日 間

試 験 の デ ー タ も 求 め ら れ る が 、こ れ に Q S A R が 活 用 で き る と さ れ て い る 。

生 殖 発 生 毒 性 の ス ク リ ー ニ ン グ デ ー タ に つ い て は 、 長 期 間 の 生 殖 毒 性 試

験 デ ー タ に 替 え て 、妊 娠 期 発 生 毒 性 デ ー タ 及 び ２ つ 以 上 の Q S A R デ ー タ

を 提 出 す る こ と が で き る 。  
i n  v i t ro 試 験 は 、化 審 法 で の 活 用 も 含 め 、す べ て の 調 査 対 象 国 に お い て 、

変 異 原 性 の 評 価 に 活 用 さ れ て い た 。 化 審 法 で は 環 境 経 由 の 暴 露 を 対 象 と

し て い る た め 、 対 象 と し て い な い 有 害 性 区 分 で あ る 皮 膚 腐 食 性 /刺 激 性 、

眼 の 重 篤 な 損 傷 /眼 刺 激 性 、 皮 膚 感 作 性 の 評 価 に 、 i n  v i t ro 試 験 を 活 用 し

て い た の は 、 米 国 、 E U、 オ ー ス ト ラ リ ア で あ っ た 。  
リ ー ド ・ ア ク ロ ス は 、 す べ て の 調 査 対 象 国 に お い て 活 用 さ れ て い る 。

化 審 法 で は 、 ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 の 人 健 康 影 響 、 生 態 影 響 の 評 価 に お い

て 、有 害 性 情 報 が 不 十 分 な 場 合 に 活 用 さ れ て い る 。E U で は 、活 用 さ れ て

い る N A M s の 中 で 最 も 活 用 割 合 の 高 い 手 段 で あ っ た 。  
米 国 で は 新 た な N A M s の 技 術 開 発 も 積 極 的 に 進 め て お り 、短 期 間 の 毒

性 試 験 の 実 施 及 び 遺 伝 子 発 現 解 析 を 行 う こ と に よ り 反 復 投 与 毒 性 を 予 測

す る E TA P 手 法 な ど の 活 用 も 始 め て い る 。
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表 2 . 2 .4 -1 国 内 法 に お け る NAMs の 取 扱 い  
化 審 法  労 働 安 全 衛 生 法  農 薬 取 締 法  医 薬 品 医 療 機 器 等 法  食 品 安 全 基 本 法 ・ 食 品 衛 生 法  

•  平 成 2 1 年 の 化 審 法 改

正 の 際 、 附 帯 決 議 と

し て N A M s の 活 用 に

関 す る 内 容 が 盛 り 込

ま れ た 。  
•  ス ク リ ー ニ ン グ 評 価

に お い て Q S A R 、 i n  
v i t r o 試 験 、 リ ー ド ・

ア ク ロ ス が 活 用 さ れ

て い る 。  
•  新 規 化 学 物 質 の 判 定

や 監 視 化 学 物 質 に 該

当 す る か の 判 断 で

は 、 試 験 法 通 知 に な

い 試 験 法（ O E C D ガ イ

ド ラ イ ン 等 ）は 、通 知

の 方 法 と 同 等 の 取 り

扱 い が 可 能 で あ り 、

信 頼 性 が 確 保 さ れ て

い る 場 合 に 活 用 で き

る 。 変 異 原 性 の 情 報

は i n  v i t r o 試 験 を 用

い る こ と が で き る 。  

•  令 和 ５ 年 度 ま

で の 化 学 物 質

に よ る 労 働 者

の 健 康 障 害 に

関 す る リ ス ク

評 価：発 が ん 性

ス ク リ ー ニ ン

グ の た め の 遺

伝 毒 性 評 価 で 、

発 が ん 性 情 報 、

遺 伝 毒 性 情 報

が な い 物 質 に

つ い て 、 Q S A R
（ D e r e k  N e x u s、
C a s e  U l t r a 、

T I M E S の ３ 種

類  ）を 実 施 し 、

A m e s 試 験 実 施

の 優 先 順 位 を

判 断 。  

•  農 薬 の 登 録

申 請 に お け

る 農 薬 使 用

者 へ の 影 響

評 価 ： 皮 膚

刺 激 性 、 眼

刺 激 性 、 皮

膚 感 作 性 の

ハ ザ ー ド 区

分 分 類 に 用

い る 試 験 デ

ー タ と し

て 、 動 物 を

用 い な い i n  
v i t r o 試 験

法 と 区 分 の

判 定 基 準 の

記 載 が あ

る 。  

•  I C H - M 7 （ 潜 在 的 な

変 異 原 性 不 純 物 の

評 価 ）に お い て 、変

異 原 性 試 験 に 関 す

る デ ー タ ベ ー ス や

文 献 検 索 か ら デ ー

タ が 得 ら れ な い 場

合 、細 菌 を 用 い る 変

異 原 性 試 験 （ A m e s
試 験 ）の 予 測 を 目 的

と し た ( Q ) S A R に よ

る 評 価 を 実 施 。  
•  O E C D  等 に よ り 採

用 さ れ た 代 替 試 験

法 あ る い は 適 切 な

バ リ デ ー シ ョ ン で

そ れ ら と 同 等 と 評

価 さ れ た 方 法 に 従

っ た 試 験 成 績 で あ

れ ば 使 用 可 能 。  

•  食 品 添 加 物 の 食 品 健 康 影 響 評 価 ：

医 薬 品 の 開 発 等 他 の 分 野 に お い て

広 く 一 般 的 に 実 施 さ れ 、 添 加 物 で

も 実 施 が 推 奨 さ れ る よ う な i n  v i t r o
試 験 等 は 、 必 要 に 応 じ て 検 討 す る

こ と が 望 ま し い 。  
•  ア レ ル ゲ ン 性 試 験 ： 従 来 の 動 物 を

用 い る 試 験 法 を 代 替 す る 有 害 性 発

現 経 路（ A O P）に 基 づ い た 組 み 合 わ

せ （ I A T A ） に よ る 厳 密 な 方 法

（ d e f i n e d  a p p r o a c h） に 基 づ け ば 、

そ の 組 合 せ に よ る 代 替 試 験 法 の 活

用 も 可 能 。  
•  食 品 添 加 物 の 食 品 健 康 影 響 評 価 ：

( Q ) S A R を 活 用 し た 変 異 原 性（ A m e s
試 験 に よ り 検 出 さ れ る 突 然 変 異 誘

発 性 ） 評 価 に 関 す る 審 議 の 充 実 の

た め 、 評 価 技 術 企 画 ワ ー キ ン グ グ

ル ー プ の 下 に ( Q ) S A R 変 異 原 性 評

価 チ ー ム を 構 築 す る こ と を 検 討 。  
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表 2 . 2 .4 -2 TSCA の 枠 組 み で 使 用 さ れ る NAM の リ ス ト  
ツ ー ル 1  パ ラ メ ー タ ／ 収 集 情 報  

O E C D  Q S A R  t o o l b o x  化 学 物 質 の 物 理 化 学 的 特 性 及 び 危 険 性 を 予 測 す る た め の モ デ ル 及 び 情 報 の 編 集 ツ ー ル 。

E P A は こ の ツ ー ル に モ デ ル を 提 供 し て お り 、 E P A の 科 学 者 が T S C A 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 。  
O n c o L o g i c T M  有 害 性 2 , 3  -  5 2 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 （ A I M）  有 害 性 3  -  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 。  

化 学 物 質 評 価 ク ラ ス タ リ ン グ

エ ン ジ ン （ C h e m A C E）  
有 害 性 3  -  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 3  -  T S C A 化 学 物 質 分 類 の 文 書  

E P I S u i t e  T M  物 理 的 ／ 化 学 的 特 性 及 び 環 境 運 命 4  -  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

（ C h e m S T E E R）  

暴 露 4  -  環 境 放 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 - F A S T）  
暴 露 4  -  化 学 物 質 へ 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 4  -  様 々 な 消 費 者 製 品 や 素 材 へ の 暴 露 を 推 定 す る た め の 様 々 な ツ ー ル や モ デ ル 。  

1 す べ て の ア プ ロ ー チ に 関 す る 一 般 的 な ガ イ ダ ン ス  -  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  
2  ２ 回 目 の ア ッ プ デ ー ト （ 2 0 2 1 年 ２ 月 ） で バ ー ジ ョ ン 9 . 0 が 追 加 さ れ た 。  
3 有 害 性  -   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 / u s i n g - p r e d i c t i v e - m e t h o d s - a s s e s s - h a z a r d - u n d e r - t s c a # m o d e l s；  
4 物 理 化 学 的 特 性 、 環 境 動 態 、 暴 露  -  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 / u s i n g - p r e d i c t i v e -  M e t h o d s - a s s e s s - e x p o s u r e - a n d - f a t e - u n d e r -

t s c a # f a t e  

 
 
  

https://www.epa.gov/tsca-screening-tools
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-hazard-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca
https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/using-predictive-methods-assess-exposure-and-fate-under-tsca
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図 2 . 2 .4 -1  米 国 PICS ア プ ロ ー チ の 概 要  
 

例） 発がん性ドメインの指標算出に用いる基準
発がん性決定尺度

発がん性に関するデータは得られていない。0
発がん性の可能性が低いことを示す証拠；データが不
適切または不十分である。

1

動物に対する発がん性の証拠はあるが、ヒトに対す
る発がん性は評価されていない。

2

ヒト疫学データまたは動物実験データのいずれかに
基づき、ヒトに対する発がん性の可能性または、が
んを生じさせることが可能であることを示す証拠

3

既知のヒト発がん性物質4

情報収集（IG）フラグ：予測データ、二次ソースデータ、権
威あるソースによる判断

科学的ドメイン尺度（SDM）
人健康/暴露比、発がん性、遺伝子毒性、
生態影響、高感受性集団、残留性・蓄積性、
皮膚感作性、皮膚/眼刺激性

情報利用可能性尺度（IAM）

・中間体
・短半減期

・低水溶解度
・高分子量
・適用除外ポリマー

算
出
手
順

カテゴリー

公共情報収集・統合手法
（PICS：Public Information
Curation and Synthesis）

高優先度
物質候補

低優先度
物質候補

専門家による
評価・分析

高優先度物質
低優先度物質
の特定

（絞り込み）

スコア
算出

スコア
算出

PICSでは情報の信頼性
は評価しない

専門家により、
情報の信頼性も踏まえて優先
度が評価される
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図 2 . 2 .4 -2 EU REACH 規 則 に お け る 登 録 情 報 要 件 を 満 た す た め の プ ロ

セ ス  
 
  

 

* 情報を使用する権利を有して

いなければならない。 

入手可能な情報*
を収集する

（SIEF、照会、

ECHAなど）。 

公表された情報を

収集する 

リード・アクロス

とケミカル・カテ

ゴリー*の使用を

検討する。 

QSAR分析／推

定値の使用を検

討する 

情報を評価する 証拠の重みを考慮

する 

すべての情報を組み合わせ
 

データ要件を 
定義する 

適用される可能性

のあるAnnexの
適応を定義する 

 

データギャップ分析を行

う／SIEFの共同登録者と

データを共有する 

情報格差がある場合、 
新たな検査が必要となる

可能性がある 

別のアプローチを用い

て情報を生成すること

を検討する 

SIEFでデータを共有する

ことを含め、テスト計画

に合意する。 

適切なin vitro試験を選び、 
実施する 

試験を実施するか，又は試

験の提案書を提出する（附

属書 IX 及び X による。） 
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図 2 . 2 .4 -3 EU REACH 規 則 に 基 づ く 登 録 に お け る 情 報 要 件 を 満 た す た

め に 用 い ら れ た 手 段 （ 2019～ 2022 年 ）  
 
 
表 2 . 2 .4 -3 ECHA の (Q )SAR 活 用 及 び 報 告 に ガ イ ダ ン ス で 例 示 さ れ て い

る モ デ ル （ 物 理 化 学 的 性 状 ）  
項 目  モ デ ル  適 用 性  
融 点 /凝 固 点  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  
沸 点  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  

T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  

比 重  T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
蒸 気 圧  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  

T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  

表 面 張 力  T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
水 溶 解 度  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  

T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

l o g  K o w  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
J C h e m  ( C h e m A x o n )  有 償  

引 火 点  T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
解 離 定 数  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  

A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
J C h e m  ( C h e m A x o n )  有 償  

粘 度  T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
 
  

リード・アクロス

データ免除

試験提案

（ウェイトオブエビデンス）

試験実施

情報要求なし

その他（文献情報等）
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表 2 . 2 .4 -4 ECHA の (Q )SAR 活 用 及 び 報 告 に ガ イ ダ ン ス で 例 示 さ れ て い

る モ デ ル （ 環 境 動 態 ）  
項 目  モ デ ル  適 用 性  
加 水 分 解 性  E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  
易 分 解 性  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  

E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
C ATA L O G I C  ( L M C )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  
M e t a - P C  ( M u l t i C A S E )  有 償  

水 生 生 物 へ の 生 物 濃
縮 性  

E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  
T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
C ATA L O G I C  ( L M C )  有 償  

吸 着 / 脱 着 ス ク リ ー
ニ ン グ  

E P I  S u i t e  ( U S  E PA )  無 償  

 
 
表 2 . 2 .4 -5 ECHA の (Q )SAR 活 用 及 び 報 告 に ガ イ ダ ン ス で 例 示 さ れ て い

る モ デ ル （ 生 態 影 響 ）  
項 目  モ デ ル  適 用 性  
短 期 魚 類 毒 性  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  

E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  
T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

長 期 魚 類 毒 性  E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  
短 期 水 生 甲 殻 類 毒 性
（ ミ ジ ン コ ）  

D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  
T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

長 期 水 性 甲 殻 類 毒 性
（ ミ ジ ン コ ）  

E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  

水 生 植 物 毒 性（ 藻 類 ） D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  

短 期 陸 生 甲 殻 類 毒 性  E C O S A R  ( U S  E PA )  無 償  
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表 2 . 2 .4 -6 ECHA の (Q )SAR 活 用 及 び 報 告 に ガ イ ダ ン ス で 例 示 さ れ て い

る モ デ ル （ 人 健 康 影 響 ）  
項 目  モ デ ル  適 用 性  
急 性 毒 性  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  

T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

皮 膚 刺 激 性 / 皮 膚 腐
食 性  

D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
O E C D  Q S A R  To o l b o x  無 償  
To x T r e e  ( J R C )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

眼 刺 激 性  O E C D  Q S A R  To o l b o x  無 償  
To x T r e e  ( J R C )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  

皮 膚 感 作 性  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
O E C D  Q S A R  To o l b o x  無 償  
To x T r e e  ( J R C )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  
T I M E S  ( L M C )  有 償  

反 復 投 与 毒 性  A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  
L e a d s c o p e  有 償  

細 菌 を 用 い る i n  v i t ro
遺 伝 子 変 異（ A m e s 試
験 ）  

D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
O E C D  Q S A R  To o l b o x  無 償  
T. E . S . T.  ( U S  E PA )  無 償  
To x T r e e  ( J R C )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A C D / P e r c e p t a  ( A C D / L a b s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k、 S a r a h  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  
L e a d s c o p e  有 償  
T I M E S  ( L M C )  有 償  

変 異 原 性 （ 細 菌 を 用
い る 遺 伝 子 変 異 以
外 ）  

D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
O E C D  Q S A R  To o l b o x  無 償  
To x T r e e  ( J R C )  無 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
L e a d s c o p e  有 償  
T I M E S  ( L M C )  有 償  

生 殖 毒 性  D a n i s h  Q S A R  D a t a b a s e  ( D T U )  無 償  
V E G A ( I R F M N )  無 償  
A D M E T  P r e d i c t o r  ( S i m u l a t i o n s  P l u s )  有 償  
C A S E  U l t r a  ( M u l t i C A S E )  有 償  
D e r e k  ( L h a s a )  有 償  
D i s c o v e r y  S t u d i o  ( A c c e l r y s )  有 償  
L e a d s c o p e  有 償  
T I M E S  ( L M C )  有 償  
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表 2 . 2 .4 -7 カ ナ ダ HAWPr の 遺 伝 毒 性 の 評 価 に 活 用 さ れ て い る QSAR モ デ ル  

Q S A R モ デ ル  予 測 対 象 の 毒 性 試 験  適 用 性  参 考 文 献  
A d v a n c e d  C h e m i s t r y  
D e v e l o p m e n t  ( A C D )  
P e r c e p t a  

細 菌 を 用 い た 復 帰 突 然 変 異 試 験  有 償  A C D /  P e r c e p t a  2 0 1 8  

V E G A –  Q S A R  m o d e l s  I n  v i v o 小 核 試 験  無 償  B e n f e n a t i  E ,  e t  a l .  ( 2 0 1 3 )  V E G A - Q S A R :  
A I  I n s i d e  a  P l a t f o r m  f o r  P r e d i c t i v e  
To x i c o l o g y.  I n :  P r o c e e d i n g s  o f  t h e  
Wo r k s h o p  P o p u l a r i z e  A r t i f i c i a l  
I n t e l l i g e n c e  c o - l o c a t e d  w i t h  t h e  1 3 t h  
C o n f e r e n c e  o f  t h e  I t a l i a n  A s s o c i a t i o n  f o r  
A r t i f i c i a l  I n t e l l i g e n c e  ( A I x I A 2 0 1 3 ) .  
Vo l .  11 0 7 .  Tu r i n ,  I t a l y.  p .  2 1 – 2 8 .  

S i m u l a t i o n P l u s  –  A D M E T 
P r e d i c t o r  

I n  v i t r o  染 色 体 異 常 試 験  有 償  S i m u l a t i o n s P l u s  2 0 2 2  

O A S I S  T I M E S  細 菌 を 用 い た 復 帰 突 然 変 異 試 験  有 償  T I M E S  2 0 1 6  
L e a d S c o p e  M o d e l  A p p l i e r  –  
E x p e r t  A l e r t  S y s t e m  

細 菌 を 用 い た 復 帰 突 然 変 異 試 験  有 償  M y a t t  G J ,  e t  a l .  ( 2 0 2 2 )  I m p l e m e n t a t i o n  
o f  i n  s i l i c o  t o x i c o l o g y  p r o t o c o l s  w i t h i n  a  
v i s u a l  a n d  i n t e r a c t i v e  h a z a r d  a s s e s s m e n t  
p l a t f o r m .  C o m p u t  To x i c o l .  2 1 : 1 0 0 2 0 1 .  

L e a d S c o p e  M o d e l  A p p l i e r  –  
Q S A R  p r e d i c t i o n  

細 菌 を 用 い た 復 帰 突 然 変 異 試 験  有 償  L a n d r y  C ,  e t  a l .  ( 2 0 1 9 )  Tr a n s i t i o n i n g  t o  
c o m p o s i t e  b a c t e r i a l  m u t a g e n i c i t y  m o d e l s  
i n  I C H  M 7  ( Q ) S A R  a n a l y s e s .  R e g u l  
To x i c o l  P h a r m a c o l .  1 0 9 : 1 0 4 4 8 8 .  

 
  



 

123 

表 2 . 2 .4 -8 カ ナ ダ HAWPr の 内 分 泌 か く 乱 作 用 の 評 価 に 活 用 さ れ て い る QSAR モ デ ル  
Q S A R モ デ ル  内 分 泌 系  適 用 性  参 考 文 献  
H C  R F  エ ス ト ロ ゲ ン /ア ン ド ロ ゲ ン  無 償  C o l l i n s ,  S .  P. ,  e t  a l .  ( 2 0 2 4 )  D e v e l o p m e n t  a n d  

a p p l i c a t i o n  o f  c o n s e n s u s  i n  s i l i c o  m o d e l s  f o r  
a d v a n c i n g  h i g h - t h r o u g h p u t  t o x i c o l o g i c a l  
p r e d i c t i o n s .  F ro n t i e r s  i n  P h a r m a c o l o g y ,  1 5 ,  
1 3 0 7 9 0 5 .  

C E R A P P  エ ス ト ロ ゲ ン  一 部 無 償  M a n s o u r i ,  K . ,  e t  a l .  ( 2 0 1 6 ) .  C E R A P P :  
c o l l a b o r a t i v e  e s t r o g e n  r e c e p t o r  a c t i v i t y  
p r e d i c t i o n  p r o j e c t .  E n v i ro n m e n t a l  H e a l t h  
P e r s p e c t i v e s ,  1 2 4 ( 7 ) ,  1 0 2 3 - 1 0 3 3 .  

C o M PA R A  ア ン ド ロ ゲ ン  一 部 無 償  M a n s o u r i ,  K . ,  e t  a l .  ( 2 0 2 0 ) .  C o M PA R A :  
c o l l a b o r a t i v e  m o d e l i n g  p r o j e c t  f o r  a n d r o g e n  
r e c e p t o r  a c t i v i t y.  E n v i ro n m e n t a l  H e a l t h  
P e r s p e c t i v e s ,  1 2 8 ( 2 ) ,  0 2 7 0 0 2 .  

C a s e U l t r a  b i n d i n g  エ ス ト ロ ゲ ン  有 償  K l o p m a n ,  G .  ( 1 9 9 2 ) .  M U LT I C A S E  1 .  A 
h i e r a r c h i c a l  c o m p u t e r  a u t o m a t e d  s t r u c t u r e  
e v a l u a t i o n  p r o g r a m .  Q u a n t i t a t i v e  S t r u c t u re ‐
A c t i v i t y  R e l a t i o n s h i p s ,  11 ( 2 ) ,  1 7 6 - 1 8 4 .  

C h a k r a v a r t i ,  S .  K . ,  e t  a l .  ( 2 0 1 2 ) .  O p t i m i z i n g  
p r e d i c t i v e  p e r f o r m a n c e  o f  C A S E  U l t r a  e x p e r t  
s y s t e m  m o d e l s  u s i n g  t h e  a p p l i c a b i l i t y  
d o m a i n s  o f  i n d i v i d u a l  t o x i c i t y  a l e r t s .  
J o u r n a l  o f  c h e m i c a l  i n f o r m a t i o n  a n d  
m o d e l i n g ,  5 2 ( 1 0 ) ,  2 6 0 9 - 2 6 1 8 .  

S a i a k h o v,  R . ,  e t  a l .  ( 2 0 1 3 ) .  E f f e c t i v e n e s s  o f  
C A S E  u l t r a  e x p e r t  s y s t e m  i n  e v a l u a t i n g  
a d v e r s e  e f f e c t s  o f  d r u g s .  M o l e c u l a r  
i n f o r m a t i c s ,  3 2 ( 1 ) ,  8 7 - 9 7 .  

C a s e U l t r a  a g o n i s m  エ ス ト ロ ゲ ン /ア ン ド ロ ゲ ン  有 償  

C a s e U l t r a  a n t a g o n i s m  エ ス ト ロ ゲ ン /ア ン ド ロ ゲ ン  有 償  
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表 2 . 2 .4 -9 カ ナ ダ ERC2 で 活 用 さ れ て い る QSAR モ デ ル （ １ ）  
項 目  モ デ ル  予 測 結 果 を 使 用 す る E R C 2 の パ ラ メ ー タ  
物 化 性 状 ・ 分 解 半 減 期  E P I W I N ,  T E S T,  A C D  L a b s  多 媒 体 動 態 、 挙 動 、 暴 露 モ デ リ ン グ の た め の

入 力 デ ー タ  
魚 類 急 性 毒 性 の た め の モ デ ル 領 域 境 界  
A D M E  

A D M E  A C D  P e r c e p t a  分 布 容 積 （ V d）、 タ ン パ ク 質 血 漿 結 合
（ P P B）、 腸 管 吸 収 速 度 （ K a）、 酸 解 離 定 数
（ p K a）、 イ オ ン 化 率 、 シ ト ク ロ ム P 4 5 0 阻
害 、 融 点 、 分 子 量  

M o l e c u l a r  O r b i t a l  PA C k a g e  ( M O PA C )  分 子 断 面 （ 最 大 直 径 [ D m a x ]、 有 効 直 径 [ D e f f ]）  
受 容 体 を 介 し た 毒 性  O E C D  Q S A R  To o l b o x :   

O A S I S エ ス ト ロ ゲ ン 受 容 体 結 合  
U S  E PA r t E R  E x p e r t  S y s t e m  

エ ス ト ロ ゲ ン 受 容 体 相 互 作 用  

Ti s s u e  M e t a b o l i s m  S i m u l a t o r  ( T I M E S )   
エ ス ト ロ ゲ ン 受 容 体 結 合  
A C D  P e r c e p t a  
エ ス ト ロ ゲ ン 受 容 体 結 合  
C o l l a b o r a t i v e  E s t r o g e n  R e c e p t o r  A c t i v i t y  
P r e d i c t i o n  P r o j e c t  ( C E R A P P )  
T I M E S ア ン ド ロ ゲ ン 受 容 体 結 合  ア ン ド ロ ゲ ン 受 容 体 相 互 作 用  
C o l l a b o r a t i v e  M o d e l i n g  P r o j e c t  f o r  
A n d r o g e n  R e c e p t o r  A c t i v i t y  ( C o M PA R A )  
デ ン マ ー ク Q S A R デ ー タ ベ ー ス  
L e a d s c o p e  T h y r o i d  P e r o x i d a s e  ( T P O )  
I n h i b i t i o n  

甲 状 腺 ホ ル モ ン ペ ル オ キ シ タ ー ゼ 阻 害  

T I M E S ア ロ マ タ ー ゼ 阻 害  ス テ ロ イ ド 合 成  
T I M E S 芳 香 族 炭 化 水 素 受 容 体 結 合  芳 香 族 炭 化 水 素 受 容 体 結 合 プ ロ フ ァ イ ル  
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表 2 . 2 .4 -10 カ ナ ダ ERC2 で 活 用 さ れ て い る QSAR モ デ ル （ ２ ）  
項 目  モ デ ル  予 測 結 果 を 使 用 す る E R C 2 の パ ラ メ ー タ  
化 学 反 応 性 及 び 遺
伝 毒 性  

O E C D  Q S A R  t o o l b o x：  
D N A b i n d i n g  s t r u c t u r a l  a l e r t  f r o m  O E C D  
D N A b i n d i n g  s t r u c t u r a l  a l e r t  f o r  C A f r o m  O A S I S  
i n  v i t r o  m u t a g e n i c i t y  ( A m e s )  b y  I S S  
D N A A l e r t s  f o r  A M E S  f r o m  O A S I S  
O A S I S  M i c r o n u c l e u s  t e s t  ( M N T )  
i n  v i v o  m u t a g e n i c i t y  ( M i c r o n u c l e u s )  a l e r t s  b y  I S S  

変 異 原 性  

T I M E S：  
Tr a n s g e n i c  R o d e n t  ( T G R )  M u t a t i o n  A s s a y  
C o m e t  A s s a y  
C h r o m o s o m a l  a b e r r a t i o n  
M i c r o n u c l e u s  t e s t  ( M N T )  
O E C D  Q S A R  t o o l b o x：  
P r o t e i n  b i n d i n g  a l e r t s  f o r  s k i n  s e n s i t i z a t i o n  
a c c o r d i n g  t o  G S H  
P r o t e i n  b i n d i n g  a l e r t s  f o r  s k i n  s e n s i t i z a t i o n  b y  
O A S I S  P r o t e i n  b i n d i n g  b y  O A S I S  
P r o t e i n  b i n d i n g  b y  O E C D  
P r o t e i n  b i n d i n g  p o t e n c y  C y s  ( D P R A 1 3 % )  
P r o t e i n  b i n d i n g  p o t e n c y  Ly s  ( D P R A 1 3 % )  
P r o t e i n  b i n d i n g  p o t e n c y  G S H  

化 学 反 応 性  
（ エ ン ド ポ イ ン ト を 問 わ な い ）  

D e v e l o p m e n t  a n d  R e p r o d u c t i v e  To x i c i t y  ( D A RT )  
S c h e m e  

D A RT（ 発 達 生 殖 毒 性 ）  

作 用 機 序  A c u t e  a q u a t i c  t o x i c i t y  c l a s s i f i c a t i o n  b y  Ve r h a a r  
( m o d i f i e d )  

作 用 機 序 の 決 定  

A c u t e  a q u a t i c  t o x i c i t y  m o d e  o f  a c t i o n  b y  O A S I S  
U S  E PA A s s e s s m e n t  To o l  f o r  E v a l u a t i n g  R i s k  
( A S T E R )  -  M o d e  o f  A c t i o n  
T E S T -  P r e d i c t e d  H a z a r d  C l a s s  
i S a f e R a t  M e c h a n i s m  o f  A c t i o n  
U n c o u p l e r s  ( M I TO TO X )  
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表 2 . 2 .4 -11 カ ナ ダ ERC2 で 活 用 さ れ て い る QSAR モ デ ル （ ３ ）  
項 目  モ デ ル  予 測 結 果 を 使 用 す る E R C 2 の パ ラ メ ー タ  
食 物 連 鎖 に よ る 毒 性  R i s k  A s s e s s m e n t  I D e n t i f i c a t i o n  a n d  R a n k i n g  

( R A I D A R )  M o d e l  -  H a z a r d  A s s e s s m e n t  F a c t o r  
-  

I t e r a t i v e  F r a g m e n t  S e l e c t i o n  ( I F S )  Q S A R :  F i s h  
a n d  M a m m a l  

代 謝 割 合  

I n  v i v o 哺 乳 類 毒 性  O E C D  Q S A R  To o l b o x  D A RT、 神 経 毒 性  
I n  v i v o 水 生 毒 性  O E C D  Q S A R  To o l b o x  水 生 急 性 毒 性 、 水 生 慢 性 毒 性 （ 致 死 及

び 非 致 死 影 響 ）  
魚 類 急 性 毒 性  A r t i f i c i a l  I n t e l l i g e n c e  E x p e r t  P r e d i c t i v e  S y s t e m  

( A I E P S )  
M o A 組 織 残 留 法 の た め の 魚 類 L C 5 0  

T E S T M o A a n d  C o n s e n s u s  Q S A R  
E C O S A R  
A S T E R  
T I M E S  O A S I S  F a t h e a d  M i n n o w  
TO P K AT  
A C D  L a b s  

応 答 時 間  R i s k  A s s e s s m e n t  I D e n t i f i c a t i o n  a n d  R a n k i n g  
( R A I D A R )  

総 括 残 留 性 の 計 算  
移 動 性  長 距 離 移 動 性 の 計 算  
食 物 連 鎖 に よ る 暴 露  食 物 連 鎖 に よ る 組 織 残 留 量 の 計 算  
暴 露 マ ー ジ ン  限 界 排 出 量 の 計 算  
用 途  U S  E PA E X P O C A S T Q S U R  ( q u a n t i t a t i v e  

s t r u c t u r e - u s e  r e l a t i o n s h i p )  m o d e l  
物 質 の 用 途  
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表 2 . 2 .4 -12 オ ー ス ト ラ リ ア IC 法 で 活 用 さ れ て い る 人 健 康 有 害 性 の QSAR モ デ ル  
モ デ ル  急 性 毒 性  皮 膚 刺 激 性 /

皮 膚 腐 食 性  
眼 の 損 傷 /
眼 刺 激 性  

皮 膚 感 作 性  呼 吸 器 感 作 性  遺 伝 毒 性  

O E C D  Q S A R  t o o l b o x  ○  ○  ○  ○  ○  ○  
V E G A Q S A R  -  -  -  ○  -  ○  
D a n i s h  E PA Q S A R  D a t a b a s e  ○  ○  -  ○  ○  ○  
T. E . S . T.  ○  -  -  -  -  ○  
To x Tr e e  -  ○  ○  ○  ○ （ タ ン パ ク 結 合

ア ラ ー ト と し て ）  
○  

D e r e k  N e x u s  -  ○  ○  ○  ○  ○  
S a r a h  N e x u s  -  -  -  -  -  ○  
O A S I S - T I M E S  ○  ○  ○  ○  -  ○  
C h e m t u n e s  ○  -  -  〇  -  ○  
C a s e  U LT R A  ○  ○  ○  ○  -  ○  
A D M E T  P r e d i c t o r  -  -  -  ○  ○  ○  
B i o v i a  D i s c o v e r y  S t u d i o  ( T O P K AT )  ○  ○  ○  ○  -  ○  
A C D  P e r c e p t a  ○  ○  ○  -  -  ○  
H a z a r d  E x p e r t  -  -  -  -  -  ○  
C h e m i n f o r m a t i c s  To o l  K i t  ○  ○  ○  ○  -  ○  
To x r e a d  -  -  -  -  -  ○  
P a D E L - D D P r e d i c t o r  -  ○  ○  -  -  -  
To x 2 1  -  -  -  ○  -  -  
i S a f e R a t  D e s k t o p  -  -  ○  -  -  -  

 
表 2 . 2 .4 -13 オ ー ス ト ラ リ ア IC 法 で 活 用 さ れ て い る 環 境 有 害 性 の QSAR モ デ ル  

モ デ ル  急 性 水 生 毒 性  慢 性 水 性 毒 性  残 留 性 （ 分 解 半 減 期 ）  生 物 蓄 積 性 （ L o g  K o w）  
E C O S A R  ○  -  -  -  
E P I  S u i t e  -  -  ○  -  
K O W W I N  -  -  -  ○  
O A S I S - C ATA L O G I C  ○  -  ○  ○  
i S a f e r  D e s k t o p  ○  -  -  ○  
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表 2 . 2 .4 -14 各 国 に お け る NAMs 活 用 の 背 景 ・ 法 律 で の 規 定 ・ 活 用 場 面 の 比 較  

 日 本  (化 審 法 )  米 国  
( T S C A )  

E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  ( C E PA )  オ ー ス ト ラ

リ ア  ( I C 法 )  
中 国  (弁 法 )  韓 国  ( K -

R E A C H )  
N A M s
活 用 の
背 景  

·  試 験 に 要 す る
費 用 ・ 期 間 の
効 率 化  

·  国 際 的 な 動 物
試 験 削 減 の 要
請  

·  動 物 実 験
を 削 減 す
る た め の
手 段  

·  動 物 実 験 を 削
減 す る た め の
手 段  

·  動 物 実 験 を 削
減 す る た め の
手 段  

·  動 物 実 験
を 削 減 す
る た め の
手 段  

·  試 験 の 実 施
が 不 可 能 な
場 合 の 手 段
（ リ ス ク 評
価 の 質 を 確
保 し つ つ ３
R を 考 慮 ）  

·  動 物 実 験
を 削 減 す
る た め の
手 段  

N A M s
活 用 に
関 す る
法 律 で
の 規 定  

平 成 2 1 年 化 審
法 の 一 部 を 改
正 す る 法 律 案
に 対 す る 附 帯
決 議  

T S C A の 試
験 要 件 で 規
定  
·  動 物 実 験
を 必 要 と
す る 根 拠
の 説 明  

·  活 用 を 推
奨 す る
N A M s を 公
表  

·  E U 指 令
2 0 1 0 / 6 3 / E U 「 科
学 目 的 で 使 用
さ れ る 動 物 の
保 護 」 で ３ R の
原 則 を 規 定 。  

·  R E A C H 規 則 で
は E U 指 令
2 0 1 0 / 6 3 / E U に
基 づ き 可 能 な
限 り 代 替 法 を
活 用 。  

·  C E PA の 各 プ ロ
グ ラ ム の 情 報
要 件 等 で 規 定 。 

·  「 C E PA に 基 づ
く 脊 椎 動 物 実
験 を 代 替 、 削
減 、改 良 す る た
め の 戦 略 」を 策
定 。  

·  I C 法 で 化
粧 品 用 途
の 化 学 物
質 に つ い
て 動 物 実
験 デ ー タ
の 使 用 禁
止 を 規 定 。  

·  弁 法 の 試 験
要 件 で 規 定 。 

·  K - R E A C H
で 脊 椎 動
物 実 験 を
最 小 限 に
す る こ と
を 規 定 。  

N A M s
の 活 用
場 面  

新 規 化 学 物 質 ：
少 量 新 規 化 学
物 質 の 分 解 性 ・
蓄 積 性 の 評 価  
既 存 化 学 物 質
リ ス ク 評 価 ：  
·  ス ク リ ー ニ ン
グ 評 価 に お け
る 参 考 資 料  

·  リ ス ク 評 価 に
お け る 物 化 性
状 情 報  

·  P M N 申 請  
·  P I C S ア プ
ロ ー チ（ 高
優 先 度・低
優 先 度 物
質 の 絞 り
込 み ）  

·  低 優 先 度
物 質 特 定
の た め の
評 価  

·  登 録  ·  新 規 化 学 物 質
プ ロ グ ラ ム  

·  既 存 化 学 物 質
の リ ス ク 評 価
の た め の 優 先
順 位 付 け  

·  導 入  ·  登 録  ·  登 録  
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表 2 . 2 .4 -15 各 国 に お け る QSAR・ i n  v i t ro 試 験 ・ リ ー ド ・ ア ク ロ ス の 活 用 状 況  
 日 本  (化 審 法 )  米 国  ( T S C A )  E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  ( C E PA )  オ ー ス ト ラ リ

ア  ( I C 法 )  
中 国  (弁
法 )  

韓 国  
( K -
R E A C H )  

活 用 さ
れ て い
る
Q S A R  

·  物 化 性 状（ E P I  S
u i t e、O E C D  Q S A
R  t o o l b o x）  

·  人 健 康 影 響 （ 変
異 原 性：D e r e k  N
e x u s 、 C a s e  U l t r
a、 T I M E S）  

·  生 態 影 響 （ K A T
E、E C O S A R、T I M
E S）  

表 2 . 2 . 4 - 2  表 2 . 2 . 4 - 3～  
表 2 . 2 . 4 - 6  
 

表 2 . 2 . 4 - 7～  
表 2 . 2 . 4 - 11  

表 2 . 2 . 4 - 1 2、  
表 2 . 2 . 4 - 1 3  

·  物 化 性 状
（ ヘ ン リ
ー 定 数 ）  

·  反 復 投 与
毒 性  

·  生 殖 ・ 発
生 毒 性  

·  ト キ シ コ
キ ネ テ ィ
ク ス 特 性  

·  O E C D
 Q S A
R  t o o l
b o x
（ 製
造 輸
入 量 1
0 ト ン
/ 年 未
満 ）  

I n  v i t ro
試 験 が
活 用 さ
れ て い
る 有 害
性  

·  変 異 原 性  ·  P M N（ 生 物 蓄 積
性 の 可 能 性 を
評 価 す る た め
の 情 報： i n  v i t ro
の 魚 類 代 謝 試
験 ）  

·  P I C S （ 有 害 性 -
暴 露 比 （ B E R：
To x C a s t デ ー タ
使 用 ）、 変 異 原
性 、 眼 刺 激 性 、
皮 膚 腐 食 性 、皮
膚 刺 激 性 、皮 膚
感 作 性 ）  

·  皮 膚 腐 食 性
／ 刺 激 性 、重
篤 な 眼 障 害
／ 眼 刺 激 性 、
皮 膚 感 作 性 、
変 異 原 性  

·  事 前 に 検 証
さ れ て い な
い i n  v i t ro 試
験 デ ー タ も
評 価 、解 釈 の
た め の 追 加
デ ー タ と し
て 使 用 可 能 。 

·  新 規 化 学 物 質 プ
ロ グ ラ ム（ 変 異 原
性 、 染 色 体 異 常 ） 

·  既 存 化 学 物 質 ス
ク リ ー ニ ン グ 評
価 H AW P r（ 変 異 原
性 、 染 色 体 異 常 、
内 分 泌 か く 乱 作
用 ）  

·  B E R  （ U S  E PA の
To x C a s t デ ー タ 使
用 ）  

·  E R C 2 （ 内 分 泌 か
く 乱 作 用 、変 異 原
性 ）  

·  人 健 康 影 響
（ 急 性 経 口
全 身 毒 性 試
験 の 開 始 用
量 を 推 定 す
る た め の 細
胞 毒 性 試 験 、
染 色 体 異 常 、
眼 の 損 傷 、眼
刺 激 性 、変 異
原 性 、皮 膚 腐
食 性 、皮 膚 刺
激 性 、皮 膚 感
作 性 ）  

·  変 異 原 性
（ 細 菌 復
帰 突 然 変
異 試 験 、
染 色 体 異
常 試 験 、
小 核 試
験 、 哺 乳
類 細 胞 変
異 原 性 試
験 ）  

·  変 異
原 性 、
染 色
体 異
常  

リ ー
ド ・ ア
ク ロ ス
の 活 用  

·  ス ク リ ー ニ ン グ
評 価 の 人 健 康 影
響 、 生 態 影 響 評
価 で 活 用 。  
 

·  新 規 化 学 物 質
プ ロ グ ラ ム
（ N C P）化 学 物
質 分 類 を 活 用 。 

·  R A A F を 開
発 、ガ イ ダ ン
ス 作 成 。  

·  グ ル ー ピ ン
グ と と も に
活 用 。  

·  新 規 化 学 物 質 プ
ロ グ ラ ム で 活 用 。 

·  既 存 化 学 物 質 の
ス ク リ ー ニ ン グ
（ H AW P r、E R C 2）
で 活 用 。  

·  化 粧 品 以 外
の 化 学 物 質
デ ー タ を リ
ー ド・ア ク ロ
ス に 使 用 可
能 。  

·  登 録 時 に
活 用  

·  登 録
時 に
活 用  
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2 .2 .5  名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  

（ １ ） 各 国 法 規 制 に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
１ ） 国 内 に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
① 化 審 法  

化 審 法 で は 、新 規 化 学 物 質 の 名 称 公 示 は 、「 難 分 解 性 で 人 へ の 長 期 毒 性

を 有 す る 疑 い の あ る 化 学 物 質（ 生 態 毒 性 を 有 さ な い ）」、「 難 分 解 性 で 生 態

毒 性 を 有 す る 化 学 物 質（ 人 へ の 長 期 毒 性 を 有 す る 疑 い は な い ）」、「 難 分 解

性 で 人 へ の 長 期 毒 性 を 有 す る 疑 い が あ り 、 か つ 、 生 態 毒 性 を 有 す る 化 学

物 質 」、及 び「 前 述 の い ず れ で も な く 、第 一 種 特 定 化 学 物 質 に も 該 当 し な

い 物 質 」に 該 当 す る と 三 大 臣（ 厚 生 労 働 大 臣 、経 済 産 業 大 臣 、環 境 大 臣 ）

が 判 定 し て 届 出 者 に 通 知 し た 日 か ら ５ 年 後 に 、 遅 滞 な く 行 わ れ る 1 0 9  ,  
1 1 0。  
名 称 を 公 表 す る 前 に 、 同 一 の 新 規 化 学 物 質 を 開 発 し た 他 の 事 業 者 が 届

出 を 行 う 場 合 、 届 出 に 必 要 な 試 験 を 重 複 し て 実 施 す る こ と に な る 。 こ の

よ う な 社 会 的 コ ス ト を 避 け る た め に は 、 名 称 公 示 ま で の 期 間 が 短 い こ と

が 望 ま し い 。 一 方 で 、 試 験 費 用 を 負 担 し た 新 規 化 学 物 質 の 届 出 者 （ 開 発

者 ） と 、 負 担 を し な い 後 発 者 の 公 平 性 の 観 点 か ら は 、 名 称 を 一 定 期 間 公

示 し な い こ と に よ り 、開 発 者 の 利 益 が 回 収 で き る よ う に す る 必 要 が あ る 。

化 審 法 で は 、 開 発 者 の 利 益 と 後 発 者 の 利 益 の バ ラ ン ス を 勘 案 し て 、 ５ 年

と い う 期 間 が 設 定 さ れ て い る 1 1 1。  
② 労 働 安 全 衛 生 法  

労 働 安 全 衛 生 法 で は 、 新 規 化 学 物 質 は 、 届 出 か ら １ 年 以 内 に 官 報 に 名

称 を 公 表 す る こ と と な っ て い る 。名 称 公 表 は 年 ４ 回（ ３ 月 、６ 月 、９ 月 、

1 2 月 の 2 7 日 頃 ） 行 わ れ て い る 1 1 2。 特 許 出 願 を 理 由 と す る 名 称 公 表 延

期 が 認 め ら れ て お り 、 最 長 で 特 許 出 願 か ら 広 報 さ れ る ま で の 期 間 で あ る

１ 年 ６ か 月 程 1 1 3、 延 期 が 可 能 で あ る 。  
 
２ ） 米 国 T S C A に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  

T S C A で は 、 化 学 物 質 の 名 称 を 機 密 情 報 と す る C B I （ C o n f i d e n t i a l  
B u s i n e s s  I n f o r m a t i o n） 申 請 が 可 能 で あ る 。 こ の 場 合 、 化 学 物 質 の 特 定 の

化 学 的 同 一 性 の 機 密 要 素 を 保 護 し な が ら 、 化 学 物 質 の 構 造 に つ い て よ り

 
1 0 9  e - G O V 法 令 検 索 .  化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制 に 関 す る 法 律 第 四 条 第 五

項 に 規 定 す る 新 規 化 学 物 質 の 名 称 の 公 示 に 関 す る 省 令 .  h t t p s : / / l a w s . e -
g o v. g o . j p / l a w / 4 1 6 M 6 0 0 0 1 5 0 0 0 0 4  

1 1 0  経 済 産 業 省 、 厚 生 労 働 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 9 )  化 学 物 質 の 審 査 及 び 製 造 等 の 規 制

に 関 す る 法 律 【 逐 条 解 説 】 .  
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 / a b o u t / l a w s / l a w
s _ e x p o s i t i o n . p d f  

1 1 1  第 1 9 3 回 国 会  衆 議 院  経 済 産 業 委 員 会  第 1 6 号  平 成 2 9 年 5 月 2 6 日 .  
h t t p s : / / k o k k a i . n d l . g o . j p / # / d e t a i l ? m i n I d = 11 9 3 0 4 0 8 0 X 0 1 6 2 0 1 7 0 5 2 6 & c u r r e n t = 1  

1 1 2  厚 生 労 働 省 .  労 働 安 全 衛 生 法 に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 製 造 （ 輸 入 ） 届 .  
h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / s t f / s e i s a k u n i t s u i t e / b u n y a / k o y o u _ r o u d o u / r o u d o u k i j u n / a n z e n
/ a n z e n e i s e i 0 6 / 0 1 h . h t m l  

1 1 3  特 許 庁 .  公 報 に 関 し て ： よ く あ る ご 質 問 .  
h t t p s : / / w w w. j p o . g o . j p / s y s t e m / l a w s / k o h o / g e n e r a l / k o h o _ f a q . h t m l # a n c h o r 1 - 1  

https://laws.e-gov.go.jp/law/416M60001500004
https://laws.e-gov.go.jp/law/416M60001500004
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/laws/laws_exposition.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about/laws/laws_exposition.pdf
https://kokkai.ndl.go.jp/#/detail?minId=119304080X01620170526&current=1
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/koyou_roudou/roudoukijun/anzen/anzeneisei06/01h.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/koyou_roudou/roudoukijun/anzen/anzeneisei06/01h.html
https://www.jpo.go.jp/system/laws/koho/general/koho_faq.html#anchor1-1
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多 く の 情 報 を 一 般 の 人 々 と 共 有 す る「 一 般 名（ g e n e r i c  n a m e）」 1 1 4を 届 出

す る 必 要 が あ る 。以 下 の 情 報 は 、「 一 般 的 に 立 証 要 件 の 対 象 と な ら な い 情

報 」 と さ れ 、 C B I を 申 請 し て 承 認 さ れ れ ば 、 そ の 申 請 を 取 り 下 げ る か 、

E PA が 開 示 か ら の 保 護 の 対 象 と な ら な い こ と を 認 識 す る ま で 非 開 示 と で

き る 1 1 5。こ の 情 報 の １ つ（ 下 記 ( G )）に 、化 学 物 質 の 名 称 が 含 ま れ て い

る 。  
( A )  化 学 物 質 、 混 合 物 、 又 は 成 形 品 の 製 造 又 は 加 工 に 使 用 さ れ る 工 程

を 説 明 す る 特 定 の 情 報 。  
( B )  マ ー ケ テ ィ ン グ 及 び 販 売 情 報 。  
( C )  供 給 業 者 又 は 顧 客 を 特 定 す る 情 報 。  
( D )  混 合 物 の 場 合 は 、 混 合 物 の 全 成 分 の 詳 細 及 び 各 成 分 の パ ー セ ン テ

ー ジ 。  
( E )  工 程 、 混 合 物 、 又 は 成 形 品 に お け る 化 学 物 質 又 は 混 合 物 の 用 途 、

機 能 、 又 は 用 途 に 関 す る 特 定 の 情 報 。  
( F )  製 造 業 者 又 は 加 工 業 者 の 特 定 の 生 産 量 又 は 輸 入 量 。  
( G )  化 学 物 質 が 初 め て 商 業 流 通 に 供 さ れ る 期 日 以 前 に 、 化 学 物 質 の 特

定 化 学 的 同 一 性（ 化 学 名 、分 子 式 、 C A S 番 号 、及 び 特 定 の 化 学 物 質

を 特 定 す る そ の 他 の 情 報 を 含 む ）が 、P M N 申 請 さ れ た 時 点 で 、そ の

特 定 化 学 的 同 一 性 が 機 密 事 項 と し て 主 張 さ れ た 場 合 。  
上 市 前 に 化 学 物 質 名 を C B I と す る こ と を 申 請 し て い れ ば 、開 示 か ら 保

護 さ れ る 。 た だ し 、 リ ス ク 評 価 の 高 優 先 度 物 質 、 イ ン ア ク テ ィ ブ （ 上 市

さ れ て い な か っ た ） 物 質 か ら ア ク テ ィ ブ 物 質 と な っ た 物 質 、 E PA が リ ス

ク 評 価 を 実 施 す る う え で 重 要 と 判 断 し た 場 合 、E PA が C B I 申 請 を 審 査 し 、

開 示 か ら の 保 護 に 値 し な い と 判 断 さ れ た 場 合 や 、 健 康 又 は 環 境 に 対 す る

不 当 な リ ス ク を も た ら す 化 学 物 質 と 判 断 さ れ た 場 合 に は 、 名 称 公 示 さ れ

る 。  
上 記 以 外 の 情 報 の 場 合 、C B I 申 請 を 行 い 承 認 さ れ れ ば 、 1 0 年 間 開 示 か

ら 保 護 さ れ る 。 こ の 場 合 で も 、 C B I 申 請 を 取 り 下 げ る 場 合 や 、 開 示 か ら

の 保 護 に 値 し な い と 判 断 さ れ た 場 合 に は 、1 0 年 の 期 間 満 了 前 に 開 示 さ れ

る 。  
 

３ ） 欧 州 R E A C H 規 則 に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
R E A C H 規 則 で は 、 非 有 害 物 質 で あ れ ば 化 学 物 質 名 公 表 の 義 務 が 無 い

1 1 6。R E A C H 規 則 第 11 9 条 ( 1 ) ( a )（ 危 険 物 指 令 で 定 め ら れ て い る ）の 危 険

有 害 性 分 類 の い ず れ か に 該 当 す る 中 間 体 、 科 学 研 究 開 発 、 製 品 及 び プ ロ

セ ス の 研 究 開 発 用 途 の 場 合 、 I U PA C 名 を 無 期 限 に 機 密 保 持 で き る 。

 
1 1 4  U S  E PA .  ( 2 0 1 8 )  G u i d a n c e  f o r  C r e a t i n g  G e n e r i c  N a m e s  f o r  C o n f i d e n t i a l  C h e m i c a l  

S u b s t a n c e  I d e n t i t y  R e p o r t i n g  u n d e r  t h e  To x i c  S u b s t a n c e s  C o n t r o l  A c t .  
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 8 -
0 6 / d o c u m e n t s / s a n 6 8 1 4 _ g u i d a n c e _ f o r _ c r e a t i n g _ t s c a _ g e n e r i c _ n a m e s _ 2 0 1 8 - 0 6 -
1 3 _ f i n a l . p d f  

1 1 5  U S  G P O .  T I T L E  1 5 — C O M M E R C E  A N D  T R A D E ,  § 2 6 0 7 .  R e p o r t i n g  a n d  r e t e n t i o n  
o f  i n f o r m a t i o n .  h t t p s : / / w w w. g o v i n f o . g o v / c o n t e n t / p k g / U S C O D E - 2 0 2 3 -
t i t l e 1 5 / p d f / U S C O D E - 2 0 2 3 - t i t l e 1 5 - c h a p 5 3 - s u b c h a p I - s e c 2 6 0 7 . p d f  

1 1 6  E C H A .  ( 2 0 2 4 )  D i s s e m i n a t i o n  a n d  C o n f i d e n t i a l i t y  u n d e r  t h e  R E A C H  R e g u l a t i o n .  
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 8 0 4 6 3 3 / m a n u a l _ d i s s e m i n a t i o n _ e n . p d f  

https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/san6814_guidance_for_creating_tsca_generic_names_2018-06-13_final.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/san6814_guidance_for_creating_tsca_generic_names_2018-06-13_final.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-06/documents/san6814_guidance_for_creating_tsca_generic_names_2018-06-13_final.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2023-title15/pdf/USCODE-2023-title15-chap53-subchapI-sec2607.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2023-title15/pdf/USCODE-2023-title15-chap53-subchapI-sec2607.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/1804633/manual_dissemination_en.pdf
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R E A C H 規 則 第 11 9 条 ( 1 ) ( a )の 危 険 有 害 性 分 類 の い ず れ か に 該 当 し 、 か つ

非 段 階 的 導 入 物 質 の 場 合 、 I U PA C 名 を ６ 年 間 に 限 り 機 密 保 持 で き る 。

R E A C H 規 則 第 11 9 条 ( 1 ) ( a )の 危 険 有 害 性 分 類 の い ず れ か に 該 当 し 、 か つ

段 階 的 導 入 物 質 の 場 合 、 I U PA C 名 の 機 密 保 持 が で き な い 。  
 

４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
C E PA の 新 規 化 学 物 質 （ N S） プ ロ グ ラ ム は 、 C B I を 保 護 し つ つ 、 あ る

程 度 の 透 明 性 を 確 保 す る と い う バ ラ ン ス を 取 る こ と を 目 的 と し て い る 3 0。

機 密 保 持 の 請 求 は 、 提 出 さ れ た 情 報 が 本 当 に 機 密 で あ る 場 合 、 例 え ば 企

業 秘 密 で あ る 場 合 や 、 開 示 に よ り 提 出 者 の 競 争 上 の 立 場 に 悪 影 響 が 及 ぶ

場 合 な ど に お い て の み 行 う べ き と さ れ て い る 。 機 密 保 持 の 請 求 の 範 囲 を

狭 め 、本 当 に 機 密 で あ る も の に 焦 点 を 当 て る た め 、機 密 保 持 の 請 求 で は 、

ど の 特 定 の 情 報 又 は デ ー タ を 機 密 と し て 扱 う べ き か を 明 示 す る 必 要 が あ

る 。化 学 物 質 名 な ど の 物 質 の 同 一 性 に 関 す る 機 密 保 持 の 主 張 は 、1 0 年 後

に 見 直 さ れ る 。 物 質 の 特 定 を さ ら に 1 0 年 間 機 密 と す る こ と を 希 望 す る

場 合 、 そ の 主 張 を 更 新 す る た め に 、 最 低 3 0 日 前 に 申 請 す る 必 要 が あ る 。 
化 学 物 質 名 を 機 密 と す る 場 合 に は 、 マ ス ク 名 を 届 け 出 な け れ ば な ら な

い 。 マ ス キ ン グ は 、 物 質 の 一 般 的 な 同 一 性 ／ 分 子 構 造 を 保 持 し た ま ま 、

物 質 の 明 示 的 な 化 学 名 の 単 一 の 特 徴 的 要 素 を 隠 す こ と に よ っ て 達 成 す る

こ と が で き る 。 ほ と ん ど の 場 合 、 物 質 の 明 確 な 化 学 名 の 単 一 の 特 徴 的 な

要 素 を マ ス キ ン グ す れ ば 十 分 で あ る が 、 必 要 な 場 合 に は 、 正 当 な 根 拠 と

と も に 、 物 質 の 複 数 の 要 素 を マ ス キ ン グ す る こ と も 認 め ら れ る 。  
D S L 又 は N D S L の 非 公 開 部 分 に 掲 載 さ れ て い る 物 質 は 、 マ ス ク ド I D

を 使 用 し て 、機 密 物 質 識 別 番 号 と と も に 公 開 さ れ る 。物 質 の 製 造 、輸 入 、

又 は 使 用 を 意 図 す る 申 請 者 は 、N S プ ロ グ ラ ム の ウ ェ ブ サ イ ト か ら 入 手 で

き る 機 密 検 索 リ ク エ ス ト フ ォ ー ム を 提 出 す る こ と で 、 当 該 物 質 が こ れ ら

の リ ス ト の 非 公 開 部 分 に 掲 載 さ れ て い る か を 確 認 す る こ と が で き る 。  
 

５ ） オ ー ス ト ラ リ ア （ I C 法 ） に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
I C 法 で は 、 以 下 の 種 類 の 情 報 を C B I と し て 保 護 す る よ う 申 請 す る こ

と が で き る 1 1 7。  
•  化 学 物 質 の 特 定 に 関 す る 情 報  
•  化 学 物 質 の 導 入 の 詳 細  （ 製 品 （ 用 途 ） に お け る 化 学 物 質 の 正 確

な 機 能 、 正 確 な 濃 度 、 正 確 な 上 市 量 、 顧 客 な ど ）。  
C B I の 保 護 期 間 は 、 以 下 の と お り 定 め ら れ て い る 。  

・ よ り 早 く 情 報 を 公 表 す る 必 要 が あ る と 判 断 さ れ な い 限 り 、 ５ 年 間

有 効 。  
・ そ う で な け れ ば 、 ５ 年 経 過 後 、 C B I の 保 護 を 継 続 す る よ う 申 請 す

る こ と が で き る 。   

 
1 1 7  A I C I S .  A p p l y  f o r  p r o t e c t i o n  o f  i n f o r m a t i o n  a s  c o n f i d e n t i a l  b u s i n e s s  i n f o r m a t i o n .  

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

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/apply-confidentiality-data-and-information/apply-protection-information-confidential-business-information
https://www.industrialchemicals.gov.au/business/apply-confidentiality-data-and-information/apply-protection-information-confidential-business-information
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６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
弁 法 に 基 づ き 、 化 学 物 質 名 称 情 報 の 開 示 か ら の 保 護 を 申 請 す る 場 合 、

申 請 者 は 化 学 物 質 の 分 類 名 な ど の 代 替 情 報 を 提 供 し な け れ ば な ら な い 5 1。

分 類 名 の 作 成 は 、「 新 規 化 学 物 質 の 届 出 に 係 る 分 類 名 作 成 ガ イ ド ラ イ ン 」

の 要 求 事 項 を 参 照 し 、 新 規 化 学 物 質 の 名 称 に 基 づ き 、 新 規 化 学 物 質 の 名

称 に 反 映 さ れ て い る 化 学 区 分 に 反 せ ず 、 か つ 、 新 規 化 学 物 質 の 名 称 に 反

映 さ れ て い る 化 学 的 性 質 又 は 基 本 構 造 を 可 能 な 限 り 隠 蔽 し な い も の と さ

れ て い る 。  
化 学 物 質 の 名 称 及 び そ の 他 の 識 別 情 報 の 保 護 期 間 は 、 最 初 の 登 録 日 又

は 出 願 日 か ら ５ 年 を 超 え て は な ら な い と さ れ て い る 。 弁 法 に よ り 、 2 0 2 0
年 1 2 月 3 1 日 ま で に 新 規 化 学 物 質 環 境 管 理 登 録 証 を 取 得 し た 化 学 物 質 、

及 び 弁 法 発 効 前 に リ ス ト に 掲 載 さ れ 、 物 質 名 な ど の 識 別 情 報 の 保 護 を 実

施 し た 場 合 の 保 護 期 間 は 、 最 長 で 2 0 2 5 年 1 2 月 3 1 日 ま で と さ れ て い る 。 
 

７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い  
K - R E A C H で は 、 当 該 化 学 物 質 の 構 成 成 分 、 含 有 量 な ど 企 業 秘 密 に 該

当 す る 情 報 は 、 化 学 物 質 安 全 情 報 に そ の 情 報 が 企 業 秘 密 で あ る こ と を 記

載 し て 非 公 開 と す る こ と が 可 能 で あ る 5 9。 た だ し 、 当 該 化 学 物 質 又 は 混

合 物 が 有 害 化 学 物 質 で あ る か 、 あ る い は C M R で 告 示 さ れ た 既 存 化 学 物

質 の う ち 、 物 理 的 危 険 性 、 健 康 又 は 環 境 有 害 性 が あ る と 分 類 さ れ る 含 有

基 準 以 上 の 物 質 の 場 合 、 情 報 提 供 の 義 務 が 生 じ る 。 ま た 、 健 康 有 害 性 又

は 環 境 有 害 性 が あ る と 分 類 さ れ る 化 学 物 質 の 場 合 、 環 境 部 長 官 の 承 認 を

受 け な け れ ば 営 業 秘 密 と し て 認 め ら れ な い 。 企 業 秘 密 に 該 当 し な い 場 合

と し て 、 以 下 が 挙 げ ら れ て い る 。  
•  化 学 物 質 の 商 用 名 称 又 は 製 品 等 の 名 称 等 に 関 す る 資 料  
•  化 学 物 質 又 は 製 品 の 用 途 に 関 す る 資 料  
•  化 学 物 質 又 は 製 品 の 取 り 扱 い 上 の 注 意 事 項 や 廃 棄 方 法 な ど 安 全 使

用 に 関 す る 資 料  
•  化 学 物 質 の 事 故 発 生 時 の 対 応 方 法 に 関 す る 資 料  
•  化 学 物 質 の 物 理 的 ・ 化 学 的 性 質 に 関 す る 資 料  
•  化 学 物 質 の 有 害 性 に 関 す る 概 要 資 料  
•  化 学 物 質 の 有 害 性 に 関 す る 要 約 資 料  
•  人 の 健 康 及 び 環 境 を 保 護 す る た め に 開 示 が 必 要 で あ る と 環 境 大 臣

が 認 定 し て 告 示 し た 資 料 。  
K - R E A C H で は 、 登 録 者 が 資 料 の 保 護 を 要 請 し た 場 合 、 ５ 年 間 非 公 開

と す る こ と が で き る 。 非 公 開 期 間 の 延 長 を 申 請 す る 場 合 は 、 ５ 年 単 位 で

２ 回 ま で 延 長 が 可 能 と な っ て い る 。  
 
（ ２ ） 名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い の 法 規 制 間 の 比 較  

各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 の 名 称 非 開 示 手 続 き 及 び 公 示 前 の 既 登 録

物 質 確 認 制 度 を 表 2 . 2 . 5 - 1 に 示 す 。 新 規 化 学 物 質 の 名 称 を 非 開 示 と す る

制 度 は 、い ず れ の 国 に も 設 け ら れ て お り 、米 国 、 E U、カ ナ ダ 、オ ー ス ト

ラ リ ア 、韓 国 で は 一 般 名 で の 登 録 が 可 能 で あ る 。ま た 、 E U、カ ナ ダ 、オ

ー ス ト ラ リ ア で は 、 C B I 申 請 に 費 用 を 要 す る 。米 国 、 E U、カ ナ ダ 、オ ー
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ス ト ラ リ ア 、 韓 国 で は 、 既 登 録 物 質 の イ ン ベ ン ト リ に 、 申 請 し よ う と し

て い る 化 学 物 質 が 機 密 扱 い の 物 質 と し て 収 載 さ れ て い る か 、 当 局 に 確 認

す る こ と が で き る 制 度 が あ る 。 中 国 に お け る 既 登 録 物 質 の 確 認 制 度 や 情

報 保 護 申 請 の 際 の 費 用 に つ い て は 、 法 令 、 ガ イ ダ ン ス 文 書 等 に 記 載 が な

い た め 、 確 認 で き て い な い 。 化 審 法 で は 、 名 称 を 非 開 示 に す る 制 度 、 公

示 前 の 既 登 録 物 質 を 確 認 で き る 制 度 は 設 け ら れ て い な い 。  
各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 の 名 称 公 示 ま で の 期 間 ・ 期 間 の 延 長 に 関 す

る 規 定 を 表 2 . 2 . 5 - 2 に 示 す 。名 称 公 示 ま で の 期 間 は 、オ ー ス ト ラ リ ア 、中

国 、 韓 国 で 、 化 審 法 と 同 じ ５ 年 で あ っ た が 、 オ ー ス ト ラ リ ア 、 中 国 、 韓

国 で は 期 間 の 延 長 が 可 能 で あ る 点 が 異 な っ て い た 。E U で は 、危 険 有 害 性

分 類 の い ず れ に も 該 当 し な い 場 合 、 名 称 公 示 の 義 務 が な い が 、 危 険 有 害

性 分 類 の い ず れ か に 該 当 す る 場 合 、 用 途 な ど に よ り 取 扱 い が 異 な っ て い

る 。 中 間 体 、 科 学 研 究 開 発 、 製 品 及 び プ ロ セ ス 研 究 開 発 用 途 の 物 質 の 場

合 、 公 示 ま で の 期 間 は 無 期 限 と な っ て い る 。 そ れ 以 外 の 用 途 の 、 非 段 階

的 登 録 物 質 の 場 合 は ６ 年 間 で あ り 、 段 階 的 登 録 物 質 の 場 合 は 機 密 に す る

こ と が で き な い 。カ ナ ダ で は 名 称 公 示 ま で の 期 間 が 1 0 年 間 で 、期 間 の 延

長 が 可 能 で あ る 。米 国 で は 、上 市 前 に C B I 申 請 し て い る 場 合 、化 学 物 質

名 称 等 の 情 報 （ 一 般 的 に 立 証 要 件 の 対 象 と な ら な い 情 報 ） は 、 申 請 者 が

申 請 を 取 り 下 げ る か 、 E PA か ら 開 示 か ら の 保 護 対 象 と な ら な い と 判 断 さ

れ る ま で 非 開 示 と で き る 。 そ れ 以 外 の 情 報 は 、 1 0 年 後 に 開 示 さ れ る が 、

開 示 か ら の 保 護 の 延 長 申 請 が 可 能 で あ り 、 延 長 回 数 の 制 限 も 設 け ら れ て

い な い 。  
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表 2 . 2 .5 -1 各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 の 名 称 非 開 示 手 続 き 及 び 公 示 前 の 既 登 録 物 質 確 認 制 度  
 日 本  (化 審

法 /労 働 安 全

衛 生 法 )  

米 国  ( T S C A )  E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  ( C E PA )  オ ー ス ト ラ リ

ア  ( I C 法 )  
中 国  (弁
法 )  

韓 国  ( K -
R E A C H )  

名 称 を
非 開 示
に す る
た め の
手 続 き  

·  化 審 法 ： な
し 。  

·  労 働 安 全
衛 生 法 ： 特
許 出 願 期
間 中 の 場
合 、 電 子 メ
ー ル で 公
表 延 期 を
申 請 。  

·  C B I 申 請 。  
·  一 般 名（ g e n e r

i c  n a m e）の 提
出 が 必 要 。  

·  C B I の 手 数 料
は な し 。  

·  C B I 申 請 。  
·  マ ス ク 名（ カ ナ
ダ の 手 法 ）の 提
出 が 必 要 。  

·  手 数 料 が 必 要 。
6 1～ 1 , 6 3 1 €（ 約
1～ 2 6 万 円 ）  

·  C B I 申 請 。  
·  マ ス ク 名 の 提
出 が 必 要 。  

·  手 数 料 が 必 要 。
売 上 額 に 応 じ
て 1 5 0～ 6 0 0  C
$ （ 約 ２ ～ ６ 万
円 ）。  

·  C B I 申 請 。  
·  手 数 料 が 必
要 。 1 , 7 8 5  A
$（ 約 1 7 万
円 ）、 継 続 申
請 4 , 7 1 0  A
$（ 約 4 6 万
円 ）  

·  情 報 保
護 申 請 。 

·  資 料 保 護 申
請 。  

·  総 称 名 の 提 出
が 必 要 。  

·  C B I の 手 数 料
は な し 。  

公 示 前
の 既 登
録 物 質
の 確 認
制 度  

·  な し 。  ·  E PA に 物 質 が
イ ン ベ ン ト リ
に 登 録 さ れ て
い る か ど う か
を 確 認 す る 必
要 性 が あ る 場
合 、「 誠 実 な 通
知 」を 提 出 し 、
書 面 で 回 答 を
得 る こ と が で
き る 。  

·  物 質 を 製 造 又
は 輸 入 す る 前
に 、 E C H A に 問
い 合 わ せ し 、登
録 が 提 出 さ れ
て い る 物 質 で
は な い か 確 認
す る 義 務 が あ
る 。  

·  機 密 検 索 リ ク
エ ス ト フ ォ ー
ム を 提 出 し 、機
密 情 報 と し て 、
D S L、 N D S L リ
ス ト に 掲 載 さ
れ て い る か 確
認 可 能 。  

·  導 入 予 定 の
物 質 が 、 C B I
で 保 護 さ れ
た 物 質 と し
て 、イ ン ベ ン
ト リ に 記 載
さ れ て い る
か 確 認 可 能 。 

·  な し 。  ·  既 存 の 登 録 申
請 資 料 を 利 用
す る た め 、 環
境 大 臣 に 対
し 、 同 一 の 化
学 物 質 の 登 録
が さ れ て い る
か ど う か を 照
会 す る こ と が
で き る 。  
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表 2 . 2 .5 -2 各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 の 名 称 公 示 ま で の 期 間 ・ 期 間 の 延 長 に 関 す る 規 定  
 日 本  (化 審 法 /

労 働 安 全 衛 生

法 )  

米 国  ( T S C A )  E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  ( C E PA )  オ ー ス ト

ラ リ ア  
( I C 法 )  

中 国  (弁
法 )  

韓 国  
( K -
R E A C H )  

名 称 公
示 ま で
の 期 間  

·  化 審 法：５ 年
（ ≥ 1 0 ト ン /
年 ）  

·  労 働 安 全 衛
生 法：１ 年（ ≥
1 0 0  k g /年 ）  

·  即 時 公 開 。  
·  C B I が 認 め ら れ
れ ば 、 申 請 を 取
り 下 げ る か 、E PA
が 開 示 か ら の 保
護 の 対 象 と な ら
な い こ と を 認 識
す る ま で 非 開
示 。  

·  上 市 前 に C B I 申
請 し て い な い 情
報 は 1 0 年 。  

·  非 有 害 物 質 ： 名 称 公 表
の 義 務 な し 。  

·  危 険 有 害 性 分 類 の い ず
れ か に 該 当 す る 中 間
体 、科 学 研 究 開 発 、製 品
及 び プ ロ セ ス 研 究 開 発
用 途 の 物 質：即 時 公 開 。
C B I が 認 め ら れ れ ば 、無
期 限 。  

·  危 険 有 害 性 分 類 の い ず
れ か に 該 当 か つ 非 段 階
的 登 録 物 質：即 時 公 開 。
C B I が 認 め ら れ れ ば 、６
年 。  

·  危 険 有 害 性 分 類 の い ず
れ か に 該 当 か つ 段 階 的
登 録 物 質：即 時 公 開（ 機
密 不 可 ）。  

·  即 時 公 開 。  
·  1 0 年 。  

·  ５ 年 。  ·  ５ 年 。  
 

·  即 時 公
開 。  

·  C B I ５
年 。  

期 間 の
延 長  

·  化 審 法 ： な
し 。  

·  労 働 安 全 衛
生 法：特 許 出
願 を 理 由 と
す る 公 表 延
期 が 可 能（ 出
願 期 間 中 の
み ）。  

·  開 示 か ら の 保 護
に 値 し な い と 判
断 さ れ た 場 合
や 、 健 康 又 は 環
境 に 対 す る 不 当
な リ ス ク を も た
ら す 化 学 物 質 と
判 断 さ れ な い 限
り 、 1 0 年 ず つ 延
長 可 能 。 回 数 の
制 限 な し 。  

·  な し 。  ·  1 0 年 後 に C B I
更 新 申 請 し 認
め ら れ れ ば 、
1 0 年 間 延 長 可
能 。  

·  継 続 保
護 申 請
に よ り
５ 年 間
延 長 可
能 。  

·  延 長 申
請 に よ
り 最 長
５ 年 の
開 示 延
長 が 可
能 。（ C B I
申 請 を
し て お
く 必 要
が あ る ） 

·  延 長 申
請 に よ
り ５ 年
単 位 で
２ 回 ま
で 開 示
延 長 が
可 能 。  
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2 .2 .6  新 規 審 査 特 例 制 度 に お け る 排 出 係 数 の 設 定  

１ ） 化 審 法 に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
化 審 法 の 新 規 審 査 特 定 制 度 （ 少 量 新 規 ・ 低 生 産 量 新 規 審 査 特 例 制 度 ）

で は 、 環 境 排 出 量 の 全 国 数 量 上 限 を 定 め て い る 。 こ の た め 、 製 造 輸 入 数

量 に 用 途 別 の 排 出 係 数 を 乗 じ て 、 環 境 排 出 量 を 推 計 し て い る 。  
少 量 新 規 ・ 低 生 産 量 新 規 化 学 物 質 の 申 請 時 に 用 い ら れ る 排 出 係 数 は 、

既 存 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 で 用 い ら れ る 排 出 係 数 の う ち 、 詳 細 用 途 分 類

ご と に 、 各 ラ イ フ サ イ ク ル ス テ ー ジ （ 製 造 段 階 、 調 合 段 階 、 工 業 的 使 用

段 階 、廃 棄 段 階 1 1 8）の 媒 体 別（ 大 気 、水 域 ）の 最 大 排 出 係 数 を 選 択 し 、

そ れ ら を ま と め た 詳 細 用 途 別 排 出 係 数 の 幾 何 平 均 値 か ら 導 出 さ れ て い る
1 1 9。リ ス ク 評 価 で 用 い ら れ る 排 出 係 数 は 、E U  R E A C H 規 則 に 基 づ く 化 学

物 質 安 全 性 評 価 （ C S A） で 用 い ら れ て い る E U S E S モ デ ル の A - t a b l e の 排

出 係 数 が 基 に な っ て い る 1 2 0。  
平 成 2 9 年 度 に は 、リ ス ク 評 価 、ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 で 用 い ら れ る 排 出

係 数 が 運 用 上 の 課 題 を 解 決 す る た め 改 正 さ れ た 1 2 0。リ ス ク 評 価 に 用 い る

排 出 係 数 で は 、 詳 細 用 途 分 類 ６ つ が 新 た に 設 定 さ れ 、 ４ つ の 詳 細 用 途 分

類 に つ い て 事 業 者 の 取 扱 実 態 等 の 調 査 を 踏 ま え て 排 出 係 数 が 見 直 さ れ た 。

さ ら に 、 こ れ ま で 排 出 係 数 が 未 設 定 だ っ た 物 理 化 学 的 性 状 区 分 の あ る ５

つ の 詳 細 用 途 分 類 に 排 出 係 数 が 設 定 さ れ た 。  
ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 の 排 出 係 数 は 、 リ ス ク 評 価 に 用 い る 排 出 係 数 を 詳

細 用 途 分 類 別 か ら 用 途 分 類 別 に す る 際 に １ つ の 用 途 分 類 、 ラ イ フ サ イ ク

ル ス テ ー ジ の 中 の 詳 細 用 途 分 類 別 、 物 化 性 状 区 分 別 の 排 出 係 数 を 幾 何 平

均 し 、 用 途 分 類 ご と に 、 ラ イ フ サ イ ク ル ス テ ー ジ ご と の 幾 何 平 均 値 を 合

算 し て 導 出 さ れ る 。 大 気 と 水 域 の 排 出 係 数 の 和 が １ を 超 え る 場 合 は 和 が

１ に な る よ う 割 り 戻 し て 補 正 が さ れ る 。 こ の 算 出 過 程 に つ い て 、 高 分 子

化 合 物 の 扱 い 、 ラ イ フ サ イ ク ル ス テ ー ジ 間 の 合 算 方 法 を 実 態 に 即 し て 見

直 し て い る 。  
 
２ ） 米 国 T S C A に お け る 排 出 係 数 の 設 定  

T S C A に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 に お い て 、 暴 露 評 価 に 用 い

る モ デ ル で 排 出 係 数 が 設 定 さ れ て い る 。 E - FA S T （ E x p o s u r e  a n d  F a t e  

 
1 1 8  環 境 省 .  ( 2 0 1 7 )  少 量 新 規 化 学 物 質 及 び 低 生 産 量 新 規 化 学 物 質 の 申 出 に 係 る 排

出 量 推 計 に お け る 廃 棄 段 階 の 扱 い に つ い て （ 案 ）（ 廃 棄 段 階 に お け る 排 出 係 数

の 算 定 方 法 に つ い て ） .  
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 / h 2 9 _ 0 5 _ 0 2 _ s
0 5 _ 0 0 . p d f  

1 1 9  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 7 )  平 成 2 9 年 度 第 ５ 回 薬 事 ・ 食 品 衛 生

審 議 会 薬 事 分 科 会 化 学 物 質 安 全 対 策 部 会 化 学 物 質 調 査 会  平 成 2 9 年 度 化 学 物 質

審 議 会 第 ２ 回 安 全 対 策 部 会  第 1 7 0 回 中 央 環 境 審 議 会 環 境 保 健 部 会 化 学 物 質 審

査 小 委 員 会 、 資 料 ２ 少 量 新 規 化 学 物 質 及 び 低 生 産 量 新 規 化 学 物 質 の 申 出 に 係 る

排 出 係 数 の 検 討 .  
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 / h 2 9 _ 0 2 _ 0 2 _ 0
2 _ 0 0 . p d f  

1 2 0  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 8 )  化 審 法 の リ ス ク 評 価 に 用 い る 排 出

係 数 一 覧 表 と ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 用 排 出 係 数 一 覧 表 の 改 正 に つ い て （ 案 ） .  
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 9 9 2 9 . p d f   

https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/h29_05_02_s05_00.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/h29_05_02_s05_00.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/h29_02_02_02_00.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/kagakubusshitsu/anzen_taisaku/pdf/h29_02_02_02_00.pdf
https://www.env.go.jp/content/900529929.pdf
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A s s e s s m e n t  S c r e e n i n g  To o l）モ デ ル の パ ラ メ ー タ で 、下 水 処 理 、浄 水 処 理 、

排 ガ ス 処 理 の 除 去 率 を 入 力 す る こ と が で き る 。 不 明 の 場 合 は ワ ー ス ト ケ

ー ス の「 ゼ ロ 」で 計 算 さ れ る 。ま た 、C h e m S T E E R  ( C h e m i c a l  S c r e e n i n g  To o l  
f o r  E x p o s u r e s  a n d  E n v i r o n m e n t a l  R e l e a s e s )モ デ ル で は 、作 業 環 境 (製 造 、加

工 、使 用 )に お け る 吸 入 及 び 経 皮 暴 露 及 び 環 境 (大 気 、水 域 、土 壌 )へ の 排

出 量 を 推 定 す る 際 に 、 シ ナ リ オ ご と に L o s s  f r a c t i o n が 設 定 さ れ て い る 。 
 

３ ） 欧 州 R E A C H 規 則 に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
R E A C H 規 則 で は 、 製 造 輸 入 量 が 1 0 ト ン /年 以 上 の 物 質 を 登 録 す る 際

に 、 事 業 者 が す べ て の 用 途 に 起 因 す る リ ス ク を 評 価 し 、 リ ス ク を 管 理 す

る 条 件 （ 操 作 条 件 ） と 管 理 措 置 を 文 書 化 し 、 提 出 す る こ と が 義 務 付 け ら

れ て い る 。こ の 際 、環 境 暴 露 量 を 推 計 す る た め に E U S E S モ デ ル が 用 い ら

れ る 。E U S E S で は 、ワ ー ス ト ケ ー ス の 排 出 係 数 デ フ ォ ル ト 値 E R C が 設 定

さ れ て い る 1 2 1が 、 業 界 団 体 が 構 築 し た 、 典 型 的 な 作 業 を 想 定 し た 排 出

係 数 S P E R C 1 2 2を 用 い る こ と も で き る 。  
 

４ ） カ ナ ダ C E PA に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
C E PA に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 の 届 出 に お い て 、 ス ケ ジ ュ ー ル ５ 及 び ス

ケ ジ ュ ー ル 1 0 に 該 当 す る 場 合 （ 2 . 1 . 4 . 1 参 照 ） に つ い て 、 化 学 物 質 の 水

域 へ の 排 出 量 を 推 計 す る 際 に 排 出 係 数 が 用 い ら れ て い る 。 化 学 物 質 が １

日 あ た り 、施 設 あ た り 、月 次 平 均 で 廃 水 処 理 後 に ３ k g を 超 え る 量 で 水 域

に 排 出 さ れ る か ど う か を 推 計 す る 。排 出 量 が １ 日 あ た り ３ k g 以 下 の 場 合

は 、 施 設 ご と に 、 排 出 量 を 実 証 す る デ ー タ の 提 出 が 必 要 で あ る 。 排 水 処

理 後 の 水 環 境 へ の 日 平 均 月 間 排 出 量（ D R a v e  m o）は 、施 設 ご と に 以 下 の 式

を 用 い て 算 出 す る 3 0。  
 

D R a v e  m o  = R D M  × Q R  × ( 1 - R E ) / 3 0 . 4 1 7  
 

こ こ で 、 R D M は １ か 月 あ た り の 排 出 日 数 、 Q R は 排 出 日 に お け る 排 水

量 、 R E は 排 水 処 理 除 去 率 、 3 0 . 4 1 7 は １ か 月 の 平 均 日 数 で あ る 。 排 水 処

理 除 去 率 は 、 実 測 値 や Q S A R モ デ ル （ E P I  S u i t e） で の 推 計 値 な ど が 用 い

ら れ る 。  
 

５ ） オ ー ス ト ラ リ ア （ I C 法 ） に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
I C 法 に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 導 入 時 の ク ラ ス 分 類（ ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 ）

に お い て 、 環 境 区 分 量 （ E C V） を 算 出 す る 際 に 排 出 係 数 が 使 用 さ れ る 。

E C V を 算 出 す る た め に 、 A I C I S 登 録 年（ 9 / 1～ 8 / 3 1）に お け る 化 学 物 質 の

 
1 2 1  R I V M .  ( 2 0 0 4 )  E u r o p e a n  U n i o n  S y s t e m  f o r  t h e  E v a l u a t i o n  o f  S u b s t a n c e s  2 . 0  

( E U S E S  2 . 0 )  B a c k g r o u n d  r e p o r t .  
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 7 7 7 0 2 / e u s e s _ 2 -
1 _ b a c k g r o u n d _ d o c u m e n t _ e n . p d f / 5 1 d 7 3 8 6 8 - 7 8 4 b - 1 4 7 6 - f 2 0 1 - 8 a 4 b a 1 7 e 7 8 e 0  

1 2 2  E C H A .  U s e  m a p s .  h t t p s : / / e c h a . e u r o p a . e u / c s r - e s - r o a d m a p / u s e - m a p s / u s e - m a p s -
l i b r a r y  

https://echa.europa.eu/documents/10162/6177702/euses_2-1_background_document_en.pdf/51d73868-784b-1476-f201-8a4ba17e78e0
https://echa.europa.eu/documents/10162/6177702/euses_2-1_background_document_en.pdf/51d73868-784b-1476-f201-8a4ba17e78e0
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
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製 造 輸 入 量 を k g で 表 し た 導 入 量（ I V）に 乗 じ る 排 出 削 減 係 数（ R R F）が 、

用 途 ご と に 設 定 さ れ て い る 1 2 3。  
 

６ ） 中 国 （ 弁 法 ） に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
新 規 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 に お い て 用 い る 暴 露 評 価 モ デ ル の パ ラ メ

ー タ と し て 使 用 さ れ て い る 。 中 国 に お い て も E U S E S の ワ ー ス ト ケ ー ス

の 排 出 係 数 デ フ ォ ル ト 値 E R C が 活 用 さ れ て い る 1 2 4。  
 

７ ） 韓 国 （ K - R E A C H） に お け る 排 出 係 数 の 設 定  
K - R E A C H に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 の 登 録 の 際 に 、事 業 者 は 、化 学 物 質 の

用 途 を 確 認 し 、 暴 露 シ ナ リ オ を 作 成 し て 、 暴 露 評 価 を 実 施 す る 。 暴 露 評

価 モ デ ル の パ ラ メ ー タ と し て 使 用 さ れ て い る 。韓 国 に お い て も E U S E S の

排 出 係 数 が 用 い ら れ る が 、 別 途 実 施 さ れ て い る 化 学 物 質 排 出 量 調 査 の 結

果 な ど も 使 用 さ れ る 1 2 5。  
 
（ ２ ） 排 出 係 数 設 定 の 法 規 制 間 の 比 較  

各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 登 録 時 の 排 出 係 数 活 用 状 況 の 比 較 を 表

2 . 2 . 6 - 1 に 示 す 。新 規 化 学 物 質 登 録 時 の 排 出 係 数 活 用 場 面 と し て は 、化 審

法 で は 、事 業 者 が 環 境 排 出 量 の 推 計 の た め に 用 い る が 、E U、オ ー ス ト ラ

リ ア 、 中 国 で は 、 事 業 者 が リ ス ク 評 価 の 一 環 と し て 暴 露 評 価 を 実 施 す る

際 に 用 い ら れ て い る 。 カ ナ ダ で は 製 造 輸 入 量 が 多 い 化 学 物 質 の 水 域 へ の

排 出 量 を 、 事 業 者 が 確 認 、 届 出 す る た め に 排 出 係 数 が 用 い ら れ て い る 。

韓 国 で も 事 業 者 が 実 施 す る 暴 露 評 価 の 際 に 排 出 係 数 を 用 い て い る 。 米 国

で は 行 政 が リ ス ク 評 価 の 一 環 と し て 暴 露 評 価 を 実 施 す る 際 に 用 い ら れ て

い る 。  
排 出 係 数 を 用 い た 環 境 排 出 量 の 推 計 や 暴 露 評 価 を 実 施 す る の は 、 米 国

は 行 政 で あ る が 、 日 本 も 含 め た 他 の 国 々 は 事 業 者 で あ る 。 ま た 、 日 本 、

中 国 、 韓 国 で は 、 E U の 環 境 暴 露 評 価 モ デ ル E U S E S で 用 い ら れ て い る ワ

ー ス ト ケ ー ス の デ フ ォ ル ト の 排 出 係 数 を 直 接 又 は ベ ー ス と し て 用 い て い

た 。 カ ナ ダ 、 韓 国 で は 、 実 測 に よ り 得 ら れ た 排 出 率 も 用 い ら れ る 他 、 カ

ナ ダ で は Q S A R（ E P I  S u i t e） に よ る 生 分 解 除 去 率 の 推 計 結 果 も 用 い ら れ

る 。 米 国 で は シ ナ リ オ ご と に 、 オ ー ス ト ラ リ ア で は 用 途 ご と に 、 排 出 係

数 を 設 定 し て い る 。  

 
1 2 3  A I C I S .  G u i d e  t o  c a t e g o r i s i n g  y o u r  c h e m i c a l  i m p o r t a t i o n  a n d  m a n u f a c t u r e ,  

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

1 2 4  中 華 人 民 共 和 国 生 態 環 境 部 .  ( 2 0 2 0 )  化 学 物 質 へ の 環 境 ・ 健 康 暴 露 評 価 の た め

の 技 術 指 針 （ 試 行 版 ） .  
h t t p s : / / w w w. m e e . g o v. c n / x x g k 2 0 1 8 / x x g k / x x g k 0 1 / 2 0 2 0 1 2 / W 0 2 0 2 0 1 2 2 5 5 1 5 7 4 5 3 4 1 8 3 7
. p d f  

1 2 5  大 韓 民 国 環 境 部 . ( 2 0 2 3 )  暴 露 シ ナ リ オ 作 成 事 例 集 .  
h t t p s : / / k c h e s a r . c h e m n a v i . o r . k r / F i l e s / M a i n / % E B % 8 5 % B 8 % E C % B 6 % 9 C % E C % 8 B % 9 C
% E B % 8 2 % 9 8 % E B % A 6 % A C % E C % 9 8 % A 4 % E C % 9 E % 9 1 % E C % 8 4 % B 1 % E C % 9 8 % 8 8 % E
C % 8 B % 9 C % E C % A 7 % 9 1 . p d f  

https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/appendix-calculate-your-environment-categorisation-volume-ecv
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/appendix-calculate-your-environment-categorisation-volume-ecv
https://www.industrialchemicals.gov.au/guide-categorising-your-chemical-importation-and-manufacture/appendix-calculate-your-environment-categorisation-volume-ecv
https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202012/W020201225515745341837.pdf
https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202012/W020201225515745341837.pdf
https://kchesar.chemnavi.or.kr/Files/Main/%EB%85%B8%EC%B6%9C%EC%8B%9C%EB%82%98%EB%A6%AC%EC%98%A4%EC%9E%91%EC%84%B1%EC%98%88%EC%8B%9C%EC%A7%91.pdf
https://kchesar.chemnavi.or.kr/Files/Main/%EB%85%B8%EC%B6%9C%EC%8B%9C%EB%82%98%EB%A6%AC%EC%98%A4%EC%9E%91%EC%84%B1%EC%98%88%EC%8B%9C%EC%A7%91.pdf
https://kchesar.chemnavi.or.kr/Files/Main/%EB%85%B8%EC%B6%9C%EC%8B%9C%EB%82%98%EB%A6%AC%EC%98%A4%EC%9E%91%EC%84%B1%EC%98%88%EC%8B%9C%EC%A7%91.pdf
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表 2 . 2 .6 -1 各 国 に お け る 新 規 化 学 物 質 登 録 時 の 排 出 係 数 活 用 状 況 の 比 較  

 日 本  (化 審 法 )  米 国  ( T S C A )  E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  
( C E PA )  

オ ー ス ト ラ リ ア  
( I C 法 )  

中 国  (弁 法 )  韓 国  ( K -
R E A C H )  

新 規 化
学 物 質
登 録 時
の 排 出
係 数 活
用 場 面  

·  新 規 審 査 特 定
制 度 （ 少 量 新
規・低 生 産 量 新
規 ） に お け る 、
環 境 排 出 量 の
算 出  

·  新 規 化 学 物
質 の リ ス ク
評 価 に お い
て 用 い る 暴
露 評 価 モ デ
ル の パ ラ メ
ー タ と し て
使 用 。  

·  新 規 化 学 物
質 の 化 学 物
質 安 全 性 評
価 に お い て
用 い る 暴 露
評 価 モ デ ル
の パ ラ メ ー
タ と し て 使
用 。  

·  新 規 化 学 物
質 の 暴 露 評
価 の パ ラ メ
ー タ と し て
使 用 。  

·  新 規 化 学 物 質
導 入 時 の ク ラ
ス 分 類（ ス ク リ
ー ニ ン グ 評 価 ）
に お い て 、環 境
区 分 量 （ E C V）
算 出 に 使 用 。  

·  新 規 化 学
物 質 の リ
ス ク 評 価
に お い て
用 い る 暴
露 評 価 モ
デ ル の パ
ラ メ ー タ
と し て 使
用 。  

·  新 規 化 学
物 質 登 録
時 に 用 い
る 暴 露 評
価 モ デ ル
の パ ラ メ
ー タ と し
て 使 用 。  

排 出 係
数 の 使
用 者  

·  行 政  
·  事 業 者（ 前 年 度
の 確 認 数 量 、実
績 数 量 と 確 認
を 受 け た 用 途
の う ち 最 大 の
排 出 係 数 を 用
い て 算 出 し た
も の を 提 出 ）  

·  行 政 （ U S  
E PA）  

·  事 業 者  ·  事 業 者  ·  事 業 者  ·  事 業 者  ·  事 業 者  

排 出 係
数 の 根
拠  

·  暴 露 評 価 モ デ
ル E U S E S の 排
出 係 数 （ A - t a b l
e） が ベ ー ス 。  

·  暴 露 評 価 モ
デ ル
C h e m S T E E R
の 排 出 係 数
（ L o s s  
f r a c t i o n）  

·  暴 露 評 価 モ
デ ル E U S E S
の 排 出 係 数  

·  排 水 処 理 除
去 率 を 使 用 。 

·  実 測 値 、
Q S A R モ デ
ル （ E P I  
S u i t e ） で の
推 計 値 な ど
が 用 い ら れ
る 。  

·  E C V を 算 出 す
る た め に 、
A I C I S 登 録 年
（ 9 / 1～ 8 / 3 1）に
お け る 化 学 物
質 の 製 造 輸 入
量 を k g で 表 し
た 導 入 量 （ I V）
に 乗 じ る 排 出
削 減 係 数
（ R R F ） を 設
定 。  

·  暴 露 評 価
モ デ ル
E U S E S の
排 出 係 数 。  

·  暴 露 評 価
モ デ ル
E U S E S の
排 出 係 数 、
又 は 化 審
法 リ ス ク
評 価 に 用
い る 排 出
係 数 。  

·  化 学 物 質
排 出 量 調
査 結 果 な
ど も 使 用 。  
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2 .2 .7  自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  

１ ） 国 内 法 に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  
化 管 法 は 、 P RT R 制 度 、 S D S 制 度 を 通 じ て 事 業 者 に よ る 化 学 物 質 の 自

主 的 な 管 理 の 改 善 を 促 進 し 、 環 境 の 保 全 上 の 支 障 を 未 然 防 止 す る こ と を

目 的 と し て い る 。P RT R 制 度 は 、人 の 健 康 や 生 態 系 に 有 害 な お そ れ の あ る

化 学 物 質 が 、 事 業 所 か ら 環 境 （ 大 気 、 水 、 土 壌 ） へ 排 出 さ れ る 量 及 び 廃

棄 物 に 含 ま れ て 事 業 所 外 へ 移 動 す る 量 を 、 事 業 者 が 自 ら 把 握 し 国 に 届 け

出 を し 、 国 は 届 出 デ ー タ や 推 計 に 基 づ き 、 排 出 量 ・ 移 動 量 を 集 計 ・ 公 表

す る 制 度 で あ る 1 2 6。 直 接 的 に 事 業 者 に よ る リ ス ク 評 価 、 リ ス ク 管 理 を

促 す 制 度 で は な い が 、 排 出 量 ・ 移 動 量 の 公 開 が 事 業 者 に よ る 特 定 化 学 物

質 の 環 境 排 出 量 の 削 減 努 力 を 促 し 、 人 や 環 境 へ の 暴 露 量 低 減 に つ な が る

た め 、 自 律 的 な リ ス ク 管 理 と 考 え る こ と も で き る 。  
大 気 汚 染 防 止 法 （ 大 防 法 ） に お け る 有 害 大 気 汚 染 物 質 対 策 で は 、 自 主

管 理 促 進 の た め の 指 針 が 策 定 さ れ 、 製 造 輸 入 量 が 多 く 、 大 気 環 境 の 状 況

が 比 較 的 よ く 把 握 さ れ て お り 、 か つ 長 期 毒 性 が あ る と 認 め ら れ る 有 害 大

気 汚 染 物 質 に つ い て 、 事 業 者 に よ る 自 主 管 理 （ 排 出 削 減 ） が 実 施 さ れ て

い る 。第 １ 期（ 平 成 ９ 年 ～ 1 2 年 度 ）、第 ２ 期（ 平 成 1 3～ 1 5 年 度 ）に つ づ

き 、 現 在 、 酸 化 エ チ レ ン の 自 主 管 理 促 進 （ 令 和 ４ 年 度 ～ ） が 実 施 さ れ て

い る 。 排 出 第 １ 期 、 第 ２ 期 と も 目 標 を 上 回 る 排 出 削 減 の 成 果 が 得 ら れ て

い る 。  
労 働 安 全 衛 生 法 は 令 和 ４ 年 に 職 場 に お け る 化 学 物 質 管 理 の 制 度 が 大

幅 に 改 正 さ れ た 1 2 7。 こ れ ま で は 、 国 が リ ス ク 評 価 を 実 施 し 、 事 業 者 に

よ る 自 主 管 理 が 困 難 で 有 害 性 が 高 い 物 質 を 特 定 化 学 物 質 障 害 予 防 規 則 や

有 機 溶 剤 中 毒 予 防 規 則 の 管 理 物 質 に 指 定 し 、 リ ス ク 管 理 措 置 を 講 じ て い

た 。改 正 後 は 、国 が 危 険 有 害 性 区 分（ G H S 分 類 ）を 行 っ た 化 学 物 質 は す

べ て 、 事 業 者 が リ ス ク 評 価 （ リ ス ク ア セ ス メ ン ト ） を 実 施 し 、 暴 露 低 減

の た め の リ ス ク 管 理 措 置 を 、事 業 者 自 ら が 選 択 、実 施 す る 制 度 と な っ た 。

事 業 者 内 の 組 織 で あ る 衛 生 委 員 会 で の 自 律 的 な 管 理 状 況 の 審 議 の 義 務 付

け や 、 有 資 格 者 に よ る 保 護 具 着 用 の 監 視 、 作 業 環 境 が 改 善 さ れ な い 場 合

に 外 部 専 門 家 に よ る 指 導 を 受 け る こ と を 義 務 付 け る な ど 、 自 律 的 な 管 理

を 確 実 な も の と す る 体 制 、 取 り 組 み も 義 務 化 さ れ て い る 。  
化 審 法 に お い て は 、 新 規 化 学 物 質 の 届 出 の 際 に は 、 事 業 者 に よ る リ ス

ク 評 価 は 実 施 さ れ て い な い 。 既 存 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 （ 一 次 ） 評 価 I I
に お い て 、 事 業 者 に よ る リ ス ク 管 理 措 置 （ 環 境 排 出 削 減 ） が 採 用 さ れ た

事 例 が あ る 。 第 二 種 特 定 化 学 物 質 に 相 当 す る 懸 念 が あ る と 判 断 さ れ た ア

ク リ ロ ニ ト リ ル が 、 大 防 法 の 有 害 大 気 汚 染 物 質 と し て 事 業 者 の 排 出 抑 制

措 置 が 行 わ れ て き た こ と を 踏 ま え 、排 出 削 減 取 組 の 進 捗 を 把 握 し た 上 で 、

 
1 2 6  経 済 産 業 省 .  P RT R 制 度 .  

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 / l a w / p r t r / i n d e x . h t m l  
1 2 7  厚 生 労 働 省 .  化 学 物 質 に よ る 労 働 災 害 防 止 の た め の 新 た な 規 制 に つ い て .  

h t t p s : / / w w w. m h l w. g o . j p / s t f / s e i s a k u n i t s u i t e / b u n y a / 0 0 0 0 0 9 9 1 2 1 _ 0 0 0 0 5 . h t m l  

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/prtr/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000099121_00005.html
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必 要 な 措 置 を 検 討 す る と さ れ て い る 1 2 8。 ま た 、 第 二 種 特 定 化 学 物 質 に

対 し て も 、 輸 入 禁 止 製 品 の 指 定 は あ る も の の 、 製 造 禁 止 や 制 限 を 行 う の

で は な く 、 取 り 扱 い 事 業 者 に 対 し て 「 技 術 上 の 指 針 」 を 提 示 し 、 事 業 形

態 及 び 実 情 に 即 し た 合 理 的 な 範 囲 の 措 置 を 求 め る 規 制 と な っ て い る 1 1 0。 
 
２ ） 米 国 に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  

T S C A に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 の 届 出 （ P M N） に お い て は 、 事 業 者 に よ

る リ ス ク 評 価 は 実 施 さ れ て い な い 。 職 業 暴 露 に 関 す る リ ス ク 評 価 も 、

T S C A に 基 づ き E PA が 実 施 す る リ ス ク 評 価 に 含 ま れ て い る 。  
米 国 で は 、米 国 労 働 省  安 全 衛 生 庁（ O S H A）が 自 主 的 安 全 衛 生 管 理 プ

ロ グ ラ ム （ V P P： Vo l u n t a r y  P r o t e c t i o n  P r o g r a m） に お い て 、 事 業 者 の 職 場

に お け る 安 全 衛 生 に 関 す る 取 り 組 み を 促 し て い る 1 2 9。O S H A の 基 準（ 全

国 平 均 災 害 発 生 率 ） を 下 回 る 目 標 を 達 成 し た 事 業 者 を 認 証 、 格 付 け す る

プ ロ グ ラ ム で あ り 、 労 働 者 保 護 の 水 準 を 最 低 水 準 以 上 の も の に し よ う と

す る 取 り 組 み で あ る 。 V P P 参 加 事 業 所 は 、 O S H A に よ る 定 期 的 な 計 画 的

監 督 は 実 施 さ れ な い が 、 毎 年 、 年 間 評 価 を 提 出 す る 必 要 が あ る 。  
有 害 物 質 排 出 イ ン ベ ン ト リ ( T R I )プ ロ グ ラ ム は 、化 学 廃 棄 物 の 発 生 削 減

と よ り 安 全 な 廃 棄 物 管 理 代 替 策 へ の 移 行 に お け る 化 学 業 界 の 進 捗 状 況 を

追 跡 す る た め の 情 報 を 収 集 し て い る 1 3 0。 多 く の 事 業 者 が 、 化 学 物 質 の

環 境 排 出 量 削 減 活 動 を 実 施 し た と 報 告 し て い る（ 2 0 2 2 年 に 、新 た に 1 , 7 5 9
施 設 、 3 , 5 8 9 件 の 排 出 削 減 活 動 ）。 T R I は 効 果 的 な 環 境 対 策 （ リ ス ク 管 理

措 置 ） を 特 定 し 、 汚 染 防 止 の 成 功 事 例 を 強 調 す る た め の ツ ー ル と し て 活

用 さ れ て い る 。  
 

３ ） 欧 州 に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  
E U で は R E A C H 規 則 に お い て 、新 規 化 学 物 質 の 登 録 の 際 に 、製 造 輸 入

予 定 量 ≥ 1 0 ト ン /年 の 物 質 は 化 学 物 質 安 全 性 評 価 （ C S A） の 提 出 が 義 務 付

け ら れ て お り 、 事 業 者 が リ ス ク 評 価 を 実 施 す る こ と に な っ て い る 。 リ ス

ク 評 価 の 範 囲 と し て 、 職 業 暴 露 も 含 ま れ て い る 。  
事 業 者 が 化 学 物 質 の 環 境 排 出 量 及 び 移 動 量 を 報 告 し 、 そ の 情 報 が 公 表

さ れ る 枠 組 み と し て 、産 業 排 出 ポ ー タ ル 規 則（ I E P R： I n d u s t r i a l  E m i s s i o n s  
P o r t a l  R e g u l a t i o n）が あ る 1 3 1。E - P RT R（ 欧 州 汚 染 物 質 排 出・移 動 登 録 規

則 ）に 代 わ る も の と し て 、 2 0 2 4 年 ５ 月 に 発 効 し た 規 則 で あ る 。ポ ー タ ル

で 公 開 さ れ た 化 学 物 質 の 環 境 排 出 、 移 動 に 関 す る デ ー タ に よ り 、 産 業 由

来 の 汚 染 原 因 を 特 定 、 監 視 し 、 汚 染 の 防 止 と 削 減 に 貢 献 す る こ と 、 そ の

 
1 2 8  厚 生 労 働 省 、 経 済 産 業 省 、 環 境 省 .  ( 2 0 1 9 )  ア ク リ ロ ニ ト リ ル の 化 審 法 リ ス ク

評 価 Ⅱ（ 人 健 康 影 響 ） に 関 す る 経 緯 と 事 業 者 の 排 出 削 減 の 取 組 .  
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 9 0 9 2 0 _ N o . 3 9 _ 0 1 _ i n t e r i m _ r e p o r t . p d f  

1 2 9  O S H A .  Vo l u n t a r y  P r o t e c t i o n  P r o g r a m s .  h t t p s : / / w w w. o s h a . g o v / v p p /  
1 3 0  U S  E PA .  P o l l u t i o n  P r e v e n t i o n  ( P 2 )  a n d  T R I .  h t t p s : / / w w w. e p a . g o v / t o x i c s - r e l e a s e -

i n v e n t o r y - t r i - p r o g r a m / p o l l u t i o n - p r e v e n t i o n - p 2 - a n d - t r i  
1 3 1  E u r o p e a n  C o m m i s s i o n .  I n d u s t r i a l  E m i s s i o n s  P o r t a l  R e g u l a t i o n  ( I E P R ) .  

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

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/190920_No.39_01_interim_report.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/190920_No.39_01_interim_report.pdf
https://www.osha.gov/vpp/
https://www.epa.gov/toxics-release-inventory-tri-program/pollution-prevention-p2-and-tri
https://www.epa.gov/toxics-release-inventory-tri-program/pollution-prevention-p2-and-tri
https://environment.ec.europa.eu/topics/industrial-emissions-and-safety/industrial-emissions-portal-regulation-iepr_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/industrial-emissions-and-safety/industrial-emissions-portal-regulation-iepr_en
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結 果 、 環 境 問 題 に 対 す る 意 識 を 高 め 、 環 境 に 関 す る 意 思 決 定 へ の 市 民 の

自 由 な 意 見 交 換 と 効 果 的 な 参 加 を 可 能 に し 、 よ り 良 い 環 境 に 貢 献 す る こ

と を 目 的 と し て い る 。 I E P R で は 、化 学 物 質 だ け で な く 、エ ネ ル ギ ー 、水

等 の 消 費 に 関 す る 情 報 の 公 開 も 行 う こ と と な っ て い る 。  
 

４ ） カ ナ ダ に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  
C E PA の 化 学 物 質 管 理 計 画 （ C M P） で は 、 職 業 暴 露 を 対 象 と し て い な

い 。カ ナ ダ 保 健 省（ H C）は 、職 場 に お け る 化 学 物 質 の 使 用 、保 管 さ れ る

製 品 に 関 連 す る 危 険 性 を 伝 え る た め の 要 件 を 定 め る 危 険 物 法 （ H PA） 及

び 危 険 物 情 報 レ ビ ュ ー 法（ H M I R A）を 管 理 し て い る 。ま た 、職 場 の 化 学

物 質 の 危 険 性 を 分 類 し 、 危 険 性 と 安 全 情 報 を 雇 用 主 と 労 働 者 に 伝 達 す る

た め の カ ナ ダ 国 内 の 全 国 的 な シ ス テ ム と し て 職 場 危 険 物 情 報 シ ス テ ム

（ W H M I S）が あ る 。し か し 、職 業 暴 露 に 関 す る リ ス ク 評 価 は 行 わ れ て い

な い 。こ の た め 、 H C は 2 0 1 9 年 に 「 既 存 の ア プ ロ ー チ を 拡 大 、 強 化 、統

合 す る た め の 行 動 と 機 会 、 及 び 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 へ の 暴 露 か ら カ ナ ダ

の 労 働 者 を 最 善 の 方 法 で 保 護 す る 方 法 に つ い て 」 と い う 提 案 を 行 っ て い

る 1 3 2。 労 働 者 の 保 護 の た め の 化 学 物 質 管 理 を よ り 適 切 に 調 整 す る た め

の 連 邦 、 州 、 準 州 （ F P T） 委 員 会 の 設 立 、 及 び C M P の 下 に W H M I S プ ロ

グ ラ ム を 統 合 す る こ と が 提 案 さ れ た 。 ま た 、 具 体 的 な 活 動 と し て 、 職 業

暴 露 の 観 点 で の 化 学 物 質 の 優 先 順 位 付 け 、職 業 暴 露 限 界（ O E L）の 設 定 、

研 究 及 び モ ニ タ リ ン グ 、 リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理 が 挙 げ ら れ て い る 。  
カ ナ ダ で は 、C E PA に 基 づ き 、全 国 汚 染 物 質 排 出 イ ン ベ ン ト リ（ N P R I：

N a t i o n a l  P o l l u t a n t  R e l e a s e  I n v e n t o r y）へ の 報 告 が 義 務 付 け ら れ て い る 1 3 3。

従 業 員 の 年 間 合 計 労 働 時 間 数 ≥ 2 0 , 0 0 0 時 間（ 常 勤 労 働 者 約 1 0 人 以 上 ）又

は 廃 棄 物 ・ 下 水 汚 泥 の 焼 却 、 木 材 の 保 存 、 燃 料 タ ー ミ ナ ル の 運 営 、 都 市

排 水 の 収 集 ・ 処 理 、 ピ ッ ト ・ 採 石 場 の 運 営 、 定 常 燃 焼 装 置 の 運 転 を 行 っ

て い る 事 業 者 が 対 象 と な っ て い る 。  
 

５ ） オ ー ス ト ラ リ ア に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  
I C 法 に 基 づ く 新 規 化 学 物 質 導 入 時 の ク ラ ス 分 類 に お い て 、事 業 者 が ス

ク リ ー ニ ン グ レ ベ ル の リ ス ク 評 価 を 実 施 す る 。 ク ラ ス 分 類 に 応 じ た 情 報

要 件 が 設 け ら れ て お り 、事 業 者 が 提 出 し た 情 報 を 用 い て 、国（ A I C I S）が

リ ス ク 評 価 を 実 施 す る 。 こ の リ ス ク 評 価 で は 、 職 業 暴 露 に つ い て も カ バ

ー さ れ て い る 。  
オ ー ス ト ラ リ ア で は 、 全 国 汚 染 物 質 イ ン ベ ン ト リ （ N P I ： N a t i o n a l  

P o l l u t a n t  I n v e n t o r y）に よ り 、オ ー ス ト ラ リ ア 全 土 の 汚 染 を 追 跡 し 、市 民

 
1 3 2  H e a l t h  C a n a d a .  ( 2 0 1 9 )  W h a t  w e  h e a r d :  I n t e g r a t e d  s t r a t e g y  f o r  t h e  p r o t e c t i o n  o f  

C a n a d i a n  w o r k e r s  f r o m  e x p o s u r e  t o  c h e m i c a l s .  h t t p s : / / w w w. c a n a d a . c a / e n / h e a l t h -
c a n a d a / s e r v i c e s / c h e m i c a l - s u b s t a n c e s / c o n s u l t i n g - f u t u r e - c h e m i c a l s - m a n a g e m e n t -
c a n a d a / w h a t - w e - h e a r d - i n t e g r a t e d - s t r a t e g y - p r o t e c t i o n - c a n a d i a n - w o r k e r s - e x p o s u r e -
c h e m i c a l s . h t m l  

1 3 3  E n v i r o n m e n t  a n d  C l i m a t e  C h a n g e  C a n a d a .  R e p o r t i n g  r e q u i r e m e n t s  f a c t  s h e e t :  
N a t i o n a l  P o l l u t a n t  R e l e a s e  I n v e n t o r y.  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 / n a t i o n a l - p o l l u t a n t - r e l e a s e - i n v e n t o r y / r e p o r t / r e q u i r e m e n t s -
f a c t - s h e e t . h t m l  

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/consulting-future-chemicals-management-canada/what-we-heard-integrated-strategy-protection-canadian-workers-exposure-chemicals.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/consulting-future-chemicals-management-canada/what-we-heard-integrated-strategy-protection-canadian-workers-exposure-chemicals.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/consulting-future-chemicals-management-canada/what-we-heard-integrated-strategy-protection-canadian-workers-exposure-chemicals.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/consulting-future-chemicals-management-canada/what-we-heard-integrated-strategy-protection-canadian-workers-exposure-chemicals.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/national-pollutant-release-inventory/report/requirements-fact-sheet.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/national-pollutant-release-inventory/report/requirements-fact-sheet.html
https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/national-pollutant-release-inventory/report/requirements-fact-sheet.html
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が 、 地 域 に 影 響 を 与 え る 可 能 性 の あ る 有 害 物 質 の 排 出 と 移 動 に 関 す る 情

報 に ア ク セ ス で き る よ う に し て い る 1 3 4。  
 
６ ） 中 国 に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  

中 国 で は 弁 法 に お い て 、 新 規 化 学 物 質 の 登 録 の 際 に 、 製 造 輸 入 予 定 量

≥ 1 0 ト ン /年 の 物 質 は 化 学 物 質 安 全 性 評 価 （ C S A） の 提 出 が 義 務 付 け ら れ

て お り 、 事 業 者 が リ ス ク 評 価 を 実 施 す る こ と に な っ て い る 。 リ ス ク 評 価

の 範 囲 と し て 、 職 業 暴 露 も 含 ま れ て い る 。  
中 国 で は 、公 益 財 団 法 人 公 共 環 境 問 題 研 究 所（ I P E）が 、主 要 先 進 国 の

事 業 者 に よ る 環 境 情 報 開 示 制 度 を 参 考 に 、 P RT R 情 報 自 主 開 示 プ ラ ッ ト

フ ォ ー ム を 開 発 し 、 企 業 が 有 害 物 質 を 含 む 汚 染 物 質 の 年 間 排 出 量 と 移 動

デ ー タ を 開 示 し て い る 1 3 5。  
 

７ ） 韓 国 に お け る 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理  
職 業 暴 露 に 関 す る リ ス ク 評 価 は 、 産 業 安 全 保 健 法 に 基 づ き 、 国 に よ る

リ ス ク 評 価 が 実 施 さ れ て い る 。 有 害 性 ・ 危 険 性 評 価 対 象 候 補 物 質 を 選 定

す る た め の 母 集 団 は 、 雇 用 労 働 部 長 官 と 環 境 部 長 官 が 告 示 し た 既 存 化 学

物 質 リ ス ト と 有 害 性 ・ 危 険 性 調 査 制 度 施 行 後 に 登 録 さ れ た 新 規 化 学 物 質

リ ス ト に あ る 化 学 物 質 を 対 象 に 、 雇 用 労 働 部 の 作 業 環 境 実 態 調 査 結 果 又

は 環 境 部 の 流 通 量 資 料 を 基 に 、 現 在 韓 国 内 で 取 り 扱 い ・ 流 通 さ れ て い る

化 学 物 質 の 中 か ら 選 定 さ れ て い る 1 3 6。 た だ し 、 特 別 管 理 物 質 等 は 、 暴

露 基 準 が 設 定 さ れ た 化 学 物 質 と 発 が ん 性 が あ る こ と が 知 ら れ て い る 物 質

が 対 象 と さ れ る 。  
韓 国 で は 、化 学 物 質 管 理 法 の 第 11 条 で「 化 学 物 質 の 排 出 に よ り 国 民 及

び 環 境 の 健 康 を 保 護 し 、 事 業 者 に 化 学 物 質 の 排 出 を 自 主 的 に 削 減 す る よ

う 促 す た め 、 大 統 領 令 で 定 め る 化 学 物 質 を 取 り 扱 う 事 業 場 に お い て 、 当

該 化 学 物 質 を 取 り 扱 う 過 程 で 排 出 さ れ る 化 学 物 質 の 状 況 に つ い て 、毎 年 、

化 学 物 質 排 出 量 調 査 を 実 施 し な け れ ば な ら な い 」と 規 定 さ れ て い る 1 3 7。 
 
 

 
1 3 4  D C C E E W.  N a t i o n a l  P o l l u t a n t  I n v e n t o r y,  A b o u t  t h e  N P I .  

h t t p s : / / w w w. d c c e e w. g o v. a u / e n v i r o n m e n t / p r o t e c t i o n / n p i / a b o u t  
1 3 5  I P E .  碳 数 据 披 露 和 P RT R 数 据 披 露 .  

h t t p s : / / w w w. b i n g . c o m / c k / a ? ! & & p = c e 4 c 2 0 3 3 c 0 6 4 0 c 0 9 0 0 1 9 d 9 0 f c 0 3 6 b e 5 f 3 1 8 5 0 c 3 1 3 7
2 c 3 0 c d a c 6 2 b 0 7 2 f 6 f 0 5 7 e 3 J m l t d H M 9 M Tc z O T g z N j g 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 7 % a 2 % b 3 % e 6 % 9 5 % b 0 % e 6 % 8 d % a e % e 6 % 8 a % a b % e 9 % 9 c % b 2 %
e 5 % 9 2 % 8 c P RT R % e 6 % 9 5 % b 0 % e 6 % 8 d % a e % e 6 % 8 a % a b % e 9 % 9 c % b 2 & u = a 1 a H R 0 c H M 6
Ly 9 3 d 3 d l b i 5 p c G U u b 3 J n L m N u L 0 d y Z W Vu U 3 V w c G x 5 Q 2 h h a W 4 v Q 2 F y Y m 9 u U F J U U i 5 h
c 3 B 4 & n t b = 1  

1 3 6  韓 国 産 業 安 全 衛 生 公 団 （ K O S H A ) .  ( 2 0 2 1 )  化 学 物 質 の 有 害 性 ・ 危 険 性 評 価 ガ

イ ド ラ イ ン .  
h t t p s : / / w w w. k o s h a . o r . k r / e x t a p p K o s h a / k o s h a / g u i d a n c e / f i l e D o w n l o a d . d o ? s f h l h Tc h n l g
y M a n u a l N o = W- 6 - 2 0 2 1 & f i l e O r d r N o = 6  

1 3 7  大 韓 民 国 法 務 部 .  化 学 物 質 管 理 法 .  
h t t p s : / / l a w. g o . k r / % e b % b 2 % 9 5 % e b % a 0 % b 9 / % e d % 9 9 % 9 4 % e d % 9 5 % 9 9 % e b % a c % b c % e
c % a 7 % 8 8 % e a % b 4 % 8 0 % e b % a 6 % a c % e b % b 2 % 9 5  

https://www.dcceew.gov.au/environment/protection/npi/about
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=ce4c2033c0640c090019d90fc036be5f31850c31372c30cdac62b072f6f057e3JmltdHM9MTczOTgzNjgwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=3a4338f9-b284-634e-28a0-2daeb36e62ac&psq=%e7%a2%b3%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2%e5%92%8cPRTR%e6%95%b0%e6%8d%ae%e6%8a%ab%e9%9c%b2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3dlbi5pcGUub3JnLmNuL0dyZWVuU3VwcGx5Q2hhaW4vQ2FyYm9uUFJUUi5hc3B4&ntb=1
https://www.kosha.or.kr/extappKosha/kosha/guidance/fileDownload.do?sfhlhTchnlgyManualNo=W-6-2021&fileOrdrNo=6
https://www.kosha.or.kr/extappKosha/kosha/guidance/fileDownload.do?sfhlhTchnlgyManualNo=W-6-2021&fileOrdrNo=6
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%eb%ac%bc%ec%a7%88%ea%b4%80%eb%a6%ac%eb%b2%95
https://law.go.kr/%eb%b2%95%eb%a0%b9/%ed%99%94%ed%95%99%eb%ac%bc%ec%a7%88%ea%b4%80%eb%a6%ac%eb%b2%95
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（ ２ ） 自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理 の 法 規 制 間 の 比 較  
各 国 に お け る 事 業 者 が 実 施 す る リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 管 理 の 比 較 を 表

2 . 2 . 7 - 1 に 示 す 。新 規 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 を 事 業 者 が 実 施 し て い る の は 、

E U、オ ー ス ト ラ リ ア 、中 国 で あ っ た 。カ ナ ダ 、韓 国 で は 、有 害 性 評 価 及

び 暴 露 評 価 は 事 業 者 が 実 施 す る 。 化 審 法 及 び 米 国 T S C A で は 、 新 規 化 学

物 質 の リ ス ク 評 価 （ ス ク リ ー ニ ン グ 評 価 ） は 国 が 実 施 す る 。  
日 本 の 労 働 安 全 衛 生 法 で は 、 職 業 暴 露 に 関 す る リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 管

理 を 国 が 実 施 せ ず 、 事 業 者 が 実 施 す る 自 律 的 な 管 理 を 基 軸 と す る 制 度 に

改 正 さ れ た 。E U、中 国 で は 、新 規 化 学 物 質 の 登 録 時 に 事 業 者 が 実 施 す る

リ ス ク 評 価 に お い て 、 職 業 暴 露 も 含 め た 評 価 が 行 わ れ る 。 米 国 、 オ ー ス

ト ラ リ ア で は 、 国 が 実 施 す る 既 存 化 学 物 質 の リ ス ク 評 価 に お い て 、 職 業

暴 露 も 含 め た 評 価 が 行 わ れ る 。 韓 国 で は 、 産 業 安 全 保 健 法 に 基 づ き 、 国

が リ ス ク 評 価 を 行 う 。 カ ナ ダ で は 職 業 暴 露 の リ ス ク 評 価 を 実 施 し て お ら

ず 、 ハ ザ ー ド ベ ー ス の リ ス ク 管 理 を 行 っ て い る 。  
事 業 者 の 環 境 排 出 削 減 の 自 主 的 取 り 組 み を 促 進 す る 制 度 に つ い て は 、

化 管 法 の P RT R 制 度 が あ る 。 同 様 の 制 度 は い ず れ の 国 に も 設 け ら れ て お

り 、 環 境 排 出 量 及 び 移 動 量 を 公 表 す る こ と で 、 事 業 者 の 排 出 削 減 努 力 、

市 民 と の リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン を 促 す 効 果 が あ る 。 こ の 他 、 日 本 で

は 、 事 業 者 に よ る 自 主 的 な リ ス ク 管 理 （ 排 出 削 減 ） と し て 、 大 防 法 の 有

害 大 気 汚 染 物 質 の 排 出 削 減 の た め に 実 施 さ れ て い る 自 主 管 理 促 進 の 取 り

組 み が あ る 。  
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表 2 . 2 .7 -1 各 国 に お け る 事 業 者 が 実 施 す る リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 管 理  

 日 本  (化 審 法 /
労 働 安 全 衛 生

法 /大 気 汚 染

防 止 法 /化 管

法 )  

米 国  ( T S C A )  E U  ( R E A C H )  カ ナ ダ  ( C E PA )  オ ー ス ト ラ リ

ア  ( I C 法 )  
中 国  (弁 法 )  韓 国  ( K -

R E A C H /産 業

安 全 保 健 法 )  

新 規 化
学 物 質
の リ ス
ク 評 価  

·  事 業 者 は 実
施 し な い 。  

·  事 業 者 は 実
施 し な い 。  

·  事 業 者 が 実 施
（ ≥ 1 0 ト ン /年
は 化 学 物 質 安
全 性 評 価
（ C S A ） の 報
告 義 務 あ り ）。 

·  事 業 者 は 実 施
し な い （ 暴 露
評 価 は 実 施 ）。 

·  事 業 者 が 新 規
化 学 物 質 導 入
時 の ク ラ ス 分
類 （ ス ク リ ー
ニ ン グ 評 価 ）
と し て 実 施 。  

·  事 業 者 が 実
施（ ≥ 1 0 ト ン
/ 年 は 環 境 リ
ス ク 評 価 報
告 書 の 提 出
義 務 あ り ）。  

·  事 業 者 は
実 施 し な
い（ 暴 露 評
価 は 実
施 ）。  

職 業 暴
露 に 関
す る リ
ス ク 評
価 ・ リ
ス ク 管
理  

·  国 は 労 働 安
全 衛 生 法 に
基 づ く 新 た
な リ ス ク 評
価 は 実 施 し
な い 。  

·  事 業 者 に よ
る 職 場 に お
け る 自 律 的
な リ ス ク 管
理 を 実 施 。  

·  国（ U S  E PA）
が 実 施 す る
リ ス ク 評 価
で カ バ ー さ
れ て い る 。  

·  米 国 労 働 省
安 全 衛 生 庁
( O S H A ) V P P
で 事 業 者 の
取 り 組 み を
促 進 。   

·  R E A C H 規 則
に 基 づ く 登 録
時 に 事 業 者 が
職 業 暴 露 も 評
価 。  

·  職 業 暴 露 の リ
ス ク 評 価 制 度
な し 。国（ H C）
が W H M I S シ
ス テ ム で ハ ザ
ー ド に よ る リ
ス ク 管 理 を 実
施 。  

·  I C 法 に 基 づ き
国（ A I C I S）が
実 施 す る リ ス
ク 評 価 で カ バ
ー さ れ て い
る 。  

·  弁 法 に 基 づ
く 登 録 時 に 、
事 業 者 が 職
業 暴 露 も 評
価 。  

·  職 業 暴 露
は 産 業 安
全 保 健 法
に 基 づ き 、
国 が リ ス
ク 評 価 を
実 施 。  

環 境 排
出 削 減
の 自 主
的 取 り
組 み 促
進  

·  大 気 汚 染 防
止 法  有 害 大
気 汚 染 物 質
の 排 出 削 減  

·  化 管 法  P R T
R 制 度  

·  汚 染 防 止 法
（ P PA） 有
害 物 質 排 出
イ ン ベ ン ト
リ （ T R I）  

·  産 業 排 出 ポ ー
タ ル 規 則
I E P R 規 則（ 旧
E - P RT R）  

·  全 国 汚 染 物 質
排 出 イ ン ベ ン
ト リ （ N P R I）  

·  全 国 汚 染 物 質
イ ン ベ ン ト リ
（ N P I）  

·  公 益 財 団 法
人 公 共 環 境
問 題 研 究 所
（ I P E）P RT R  

·  化 学 物 質
管 理 法 に
基 づ く
P RT R  

 
 
 



 

147 

3.  運用改善策等の検討・作成等  

3 .1 運 用 改 善 策 等 の 検 討  

2 . 2 で 化 審 法 と 国 内 外 の 法 制 度 を 比 較 し た 結 果 を 踏 ま え 、 以 下 の ４

つ の 観 点 で 化 審 法 の 運 用 改 善 方 策 を 検 討 し た 。  
・  サ ー キ ュ ラ ー エ コ ノ ミ ー 実 現 に 向 け た リ サ イ ク ル の 推 進 を 妨 げ

な い 化 学 物 質 の 審 査 ・ 規 制 に つ い て  
2 . 2 . 1  製 品 定 義 、2 . 2 . 2  不 純 物 の 取 扱 い 、2 . 2 . 3  リ サ イ ク ル 材 料

に 含 有 す る 化 学 物 質 に 関 す る 規 制 に つ い て の 国 内 外 法 規 制 比 較

結 果 を 踏 ま え て 運 用 改 善 方 策 を 検 討  
 

・  国 際 的 な 動 物 実 験 削 減 へ の 対 応 と 化 審 法 運 用 の 効 率 化 の た め の

NAM s の 活 用 促 進 に つ い て  
2 . 2 . 4  NA M s の 活 用 に つ い て の 国 内 外 法 規 制 比 較 結 果 を 踏 ま え

て 運 用 改 善 方 策 を 検 討  
 

・  化 学 業 界 の 国 際 競 争 力 強 化 の た め の 新 規 化 学 物 質 に 関 す る 規 定

の 見 直 し に つ い て  
2 . 2 . 5  名 称 公 示 に 関 す る 取 扱 い 、 2 . 2 . 6  新 規 審 査 特 例 制 度 に お

け る 排 出 係 数 の 設 定 に つ い て の 国 内 外 法 規 制 比 較 結 果 を 踏 ま え

て 運 用 改 善 方 策 を 検 討  
 

・  事 業 者 自 ら に よ る リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 管 理 の 促 進 に つ い て  
2 . 2 . 7  自 律 的 な リ ス ク 評 価 及 び リ ス ク 管 理 に つ い て の 国 内 外

法 規 制 比 較 結 果 を 踏 ま え て 運 用 改 善 方 策 を 検 討  
 
3 .2 有 識 者 ヒ ア リ ン グ  

3 . 1 の 運 用 改 善 方 策 等 の 検 討 を 実 施 し た ４ 項 目 に つ い て 、 専 門 的 な 意

見 を ヒ ア リ ン グ す る た め 、 経 済 産 業 省 担 当 官 と 協 議 の 上 、 各 分 野 の 有 識

者 ３ 名 を 選 定 し た 。 2 . 2 の 化 審 法 と 国 内 外 法 令 の 比 較 整 理 結 果 及 び 、 3 . 1
の 運 用 改 善 方 策 案 を 説 明 し ヒ ア リ ン グ を 行 っ た 。  
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4.  プラ スチック 汚染に関 する法的 拘束力の ある国際 文書（プラ

スチック条約）の策定に向けた国際動向の調査  

（ １ ） 目 的  
令 和 ４ 年 ３ 月 の 第 ５ 回 国 連 環 境 総 会 再 開 セ ッ シ ョ ン に お い て 、「 プ ラ

ス チ ッ ク 汚 染 を 終 わ ら せ る ： 法 的 拘 束 力 の あ る 国 際 約 束 に 向 け て 」 が 採

択 さ れ 、政 府 間 交 渉 委 員 会（ I N C :  I n t e rg o v e r n m e n t a l  N e g o t i a t i n g  C o mm i t t e e）
を 設 置 す る こ と が 決 定 さ れ た 。I N C は 、令 和 ４ 年 11 月 か ら 令 和 ６ 年 末 ま

で に ５ 回 開 催 さ れ 、 国 際 文 書 （ 条 約 ） の 策 定 に 係 る 作 業 の 完 了 を 目 指 す

こ と と さ れ て い る 。  
令 和 ６ 年 ４ 月 に 開 催 さ れ た 第 ４ 回 会 合（ I N C -４ ）で は 、プ ラ ス チ ッ ク

の 生 産 量 の 見 直 し や 、 持 続 不 可 能 な 生 産 量 の 決 定 の た め の 公 式 プ ロ セ ス

を 策 定 す る に は 至 ら な か っ た 。 ま た 、 次 回 会 合 ま で に 追 加 協 議 の 機 会 を

設 け る こ と で 合 意 し て 閉 幕 し た 。 追 加 協 議 の 対 象 に は 、 発 展 途 上 国 が 条

約 に 対 応 す る の を 支 援 す る た め の 資 金 提 供 や 、 有 害 な プ ラ ス チ ッ ク 製 品

等 を 判 定 す る た め の プ ロ セ ス を 考 案 す る こ と も 含 ま れ た 1 3 8。  
I N C -３ 終 了 後 に 公 表 さ れ た 改 訂 草 案 に は プ ラ ス チ ッ ク に 含 ま れ る「 懸

念 化 学 物 質 」 の 貿 易 を 規 制 す る 項 目 が あ り 1 3 9、 最 終 的 な 条 約 の 規 定 内

容 に よ っ て は 化 審 法 に も 関 連 す る 可 能 性 が あ る 。  
化 審 法 に 影 響 す る 可 能 性 の あ る 情 報 と し て 、 I N C -５ の 懸 念 化 学 物 質 に

関 す る 議 論 に 加 え 、 I N C -５ 期 間 中 の 諸 外 国 の 動 向 に 関 す る 情 報 収 集 、整

理 を 行 っ た 。  
 
（ ２ ） I N C -５ の 懸 念 化 学 物 質 に 関 す る 議 論  

国 際 持 続 可 能 開 発 研 究 所（ I I S D）が I N C -５ の 議 論 の 概 要 を 記 録 し 、公

表 し て い る 1 4 0。懸 念 化 学 物 質 の 議 論 は 、現 在 の 議 長 文 書（ C h a i r ’s  t e x t）
で は「 第 ３ 条  プ ラ ス チ ッ ク 製 品 」の 一 部 と し て 継 続 さ れ た が 、意 見 が 分

か れ て お り 、 合 意 に 至 っ て い な い 。 概 要 は 以 下 の 通 り で あ る 。  
 
·  コ ン タ ク ト グ ル ー プ １（ プ ラ ス チ ッ ク 製 品 、プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 使 用

さ れ る 懸 念 化 学 物 質 、製 品 設 計 、生 産・供 給 及 び 関 連 事 項 に つ い て 議

論 ）で の 議 論 で は 、I N C - 5 直 前 に 出 さ れ た 議 長 作 成 の 非 公 式 文 書 1 4 1

 
1 3 8  ロ イ タ ー 通 信 .プ ラ ス チ ッ ク 条 約 、 生 産 制 限 で ま と ま ら ず 11 月 釜 山 会 合 へ 持

ち 越 し .  h t t p s : / / j p . r e u t e r s . c o m / w o r l d / c h i n a / I D F S G C 7 B F R K E D N U S P S D M F K B Q H M -
2 0 2 4 - 0 5 - 0 1 /  

1 3 9  U N E P.  ( 2 0 2 4 )  R e v i s e d  d r a f t  t e x t  o f  t h e  i n t e r n a t i o n a l  l e g a l l y  b i n d i n g  i n s t r u m e n t  
o n  p l a s t i c  p o l l u t i o n ,  i n c l u d i n g  i n  t h e  m a r i n e  e n v i r o n m e n t .  
h t t p s : / / w e d o c s . u n e p . o r g / b i t s t r e a m / h a n d l e / 2 0 . 5 0 0 . 11 8 2 2 / 4 4 5 2 6 / R e v i s e d Z e r o D r a f t Te
x t . p d f  

1 4 0  I I S D .  ( 2 0 2 4 )  S u m m a r y  r e p o r t ,  2 5  N o v e m b e r  –  1  D e c e m b e r  2 0 2 4 .  5 t h  S e s s i o n  o f  
t h e  I n t e r g o v e r n m e n t a l  N e g o t i a t i n g  C o m m i t t e e  t o  D e v e l o p  a n  I n t e r n a t i o n a l  L e g a l l y  
B i n d i n g  I n s t r u m e n t  o n  P l a s t i c  P o l l u t i o n ,  I n c l u d i n g  i n  t h e  M a r i n e  E n v i r o n m e n t  
( I N C - 5 ) .  h t t p s : / / e n b . i i s d . o r g / p l a s t i c - p o l l u t i o n - m a r i n e - e n v i r o n m e n t - n e g o t i a t i n g -
c o m m i t t e e - i n c 5 - s u m m a r y  

1 4 1  U N E P.  ( 2 0 2 4 )   N O N - PA P E R  3  O F  T H E  C H A I R  O F  T H E  C O M M I T T E E .  
h t t p s : / / w e d o c s . u n e p . o r g / b i t s t r e a m / h a n d l e / 2 0 . 5 0 0 . 11 8 2 2 / 4 6 4 8 3 / N o n _ P a p e r _ 3 _ E . p d f  

https://jp.reuters.com/world/china/IDFSGC7BFRKEDNUSPSDMFKBQHM-2024-05-01/
https://jp.reuters.com/world/china/IDFSGC7BFRKEDNUSPSDMFKBQHM-2024-05-01/
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/44526/RevisedZeroDraftText.pdf
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/44526/RevisedZeroDraftText.pdf
https://enb.iisd.org/plastic-pollution-marine-environment-negotiating-committee-inc5-summary
https://enb.iisd.org/plastic-pollution-marine-environment-negotiating-committee-inc5-summary
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/46483/Non_Paper_3_E.pdf
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で 具 体 的 な 条 文 案 が 提 示 さ れ て い な か っ た 条 項 に つ い て 、 参 加 各 国

代 表 団 か ら は 意 見 が 大 き く 分 か れ る い く つ か の 提 案 が な さ れ た 。  
·  提 案 は 、懸 念 さ れ る 化 学 物 質 を 含 む プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 生 産 、輸 入 、

輸 出 を 制 限 す る 措 置 を 決 定 す る た め の 各 国 主 導 の イ ニ シ ア テ ィ ブ か

ら 、I L B I（ プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 に 関 す る 法 的 拘 束 力 の あ る 国 際 文 書 ）に

含 ま れ る リ ス ト や 附 属 文 書 に よ っ て 決 定 さ れ る 世 界 的 な 措 置 ま で 多

岐 に わ た っ た 。ま た 、い く つ か の 提 案 に は 、懸 念 さ れ る プ ラ ス チ ッ ク

製 品 及 び 化 学 物 質 の リ ス ト に 関 す る 提 案 も 含 ま れ て い た 。  
·  参 加 各 国 代 表 団 は 、 懸 念 さ れ る プ ラ ス チ ッ ク 製 品 及 び 化 学 物 質 へ の

対 策 を 自 主 的 な も の と す る か 、義 務 的 な も の と す る か 、ま た 、世 界 規

模 で 適 用 す る か 、各 国 レ ベ ル の み で 適 用 す る か に つ い て 検 討 し た 。あ

る 代 表 団 は 、提 案 は 科 学 的 根 拠 に 基 づ く も の で は な く 、コ ン タ ク ト グ

ル ー プ で 検 討 す べ き で は な い と 主 張 し た 。  
·  一 部 の 代 表 団 は 、 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 に つ い て は す で に 他 の 条 約 で

取 り 扱 わ れ て い る と し て 、 プ ラ ス チ ッ ク 製 品 及 び 懸 念 さ れ る 化 学 物

質 に 関 す る 条 項 を 除 外 す る こ と を 強 く 希 望 し た 。  
 

I N C -５ で は 、 プ ラ ス チ ッ ク 製 品 、 懸 念 化 学 物 質 、 供 給 （ 持 続 可 能 な 生

産 ）、資 金 、原 則 に 関 連 す る 問 題 で 意 見 が 分 か れ て お り 、会 議 期 間 中 に 合

意 に 至 ら な か っ た 。そ の た め 、I N C -５ の 予 定 終 了 時 刻 を 過 ぎ た 1 2 月 ２ 日

の 早 朝 、代 表 団 は 会 合 を 中 断 し 、2 0 2 5 年 に 再 開 す る こ と で 合 意 し て い る 。 
今 後 の 進 め 方 に 関 す る 議 論 で は 、 議 長 文 書 を 第 ５ 回 会 議 再 開 時 の 交 渉

の 基 礎 と し て 使 用 す る こ と が 提 案 さ れ 、 ほ と ん ど の 国 が 、 こ れ に 支 持 を

表 明 し て い る 。し か し 、再 開 会 議（ I N C - 5 . 2）の 日 程 や 開 催 地 、作 業 方 法

な ど 、 多 く の こ と が 未 決 定 の ま ま で あ る 。  
I N C -５ 閉 会 前 の 各 国 の 発 言 で は 、プ ラ ス チ ッ ク に 含 ま れ る 懸 念 化 学 物

質 に 関 す る 以 下 の も の が あ り 、 各 国 の 考 え 方 、 主 張 が う か が え る 。  
 
·  ル ワ ン ダ： 8 5 か 国 を 代 表 し て 発 言 し 、「 一 部 の 国 々 」が「 不 可 欠 な

規 定 」 か ら 法 的 拘 束 力 の あ る 文 章 を 削 除 し よ う と し て い る こ と に

対 し 強 い 懸 念 を 表 明 し 、 I L B I に は 、 C O P１ が 一 次 プ ラ ス チ ッ ク ポ

リ マ ー の 生 産 を 持 続 可 能 な レ ベ ル に 削 減 し 、 最 も 有 害 な プ ラ ス チ

ッ ク 製 品 及 び 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 を 段 階 的 に 廃 止 し 、 効 果 的 な 実

施 手 段 を 提 供 し 、 附 属 書 又 は 改 正 に よ り 将 来 の 開 発 を 可 能 に す る

と い う 世 界 的 な 目 標 を 採 択 す る と い う 要 件 を 含 め る 必 要 が あ る と

強 調 し た 。  
·  モ ル ド バ：グ ル ジ ア と ウ ク ラ イ ナ も 代 表 す る 立 場 で 発 言 し 、一 次 プ

ラ ス チ ッ ク に 対 す る 厳 格 な 措 置 を 求 め 、懸 念 化 学 物 質 、持 続 不 可 能

な プ ラ ス チ ッ ク 生 産 、 プ ラ ス チ ッ ク の ラ イ フ サ イ ク ル 全 体 を 含 む

プ ラ ス チ ッ ク を 取 り 巻 く 構 造 的 問 題 に 対 処 す る 必 要 が あ る と 訴 え

た 。  
·  メ キ シ コ ： 9 5 か 国 を 代 表 し て 発 言 し 、 I L B I は 最 も 有 害 な プ ラ ス チ

ッ ク 製 品 及 び 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 を 段 階 的 に 廃 止 す る 明 確 な 法 的
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拘 束 力 の あ る 義 務 を 持 つ べ き だ と 強 調 し 、 そ の よ う な 義 務 が な け

れ ば 条 約 は 失 敗 す る と 警 告 し た 。  
·  E U： 生 産 、 問 題 の あ る プ ラ ス チ ッ ク 製 品 、 懸 念 さ れ る 化 学 物 質 の

削 減 な ど 、法 的 拘 束 力 の あ る 世 界 規 模 の 措 置 が 必 要 だ と 強 調 し た 。 
·  ク ウ ェ ー ト：賛 同 す る 諸 国 を 代 表 し て 発 言 し 、自 国 の 声 明 が 世 界 の

人 口 の 5 0 %を 代 表 す る も の で あ る こ と を 強 調 し 、 コ ン セ ン サ ス の

重 要 性 を 強 調 し た 。同 代 表 は 、こ の プ ロ セ ス は プ ラ ス チ ッ ク 汚 染 問

題 に 対 す る 共 通 認 識 か ら 生 ま れ た も の で あ る と 述 べ た が 、 目 先 の

利 益 を 追 求 す る こ と が 今 や 信 頼 と 包 括 性 を 損 な っ て い る と 指 摘 し

た 。同 代 表 は 、一 部 の 国 々 が「 U N E A 決 議 5 / 1 4 の 権 限 を 拡 大 」し 、

環 境 保 護 を 隠 れ 蓑 に 貿 易 制 限 や 経 済 的 ア ジ ェ ン ダ を 押 し 付 け よ う

と し て い る と 述 べ 、そ れ に よ り プ ロ セ ス が 損 な わ れ 、世 界 的 な 不 平

等 が 深 刻 化 し て い る と 指 摘 し た 。同 代 表 は 、合 意 の 目 的 は プ ラ ス チ

ッ ク 汚 染 を な く す こ と で あ り 、 プ ラ ス チ ッ ク そ の も の を な く す こ

と で は な い と 強 調 し た 。  
·  ロ シ ア 連 邦：条 約 の 範 囲 は 妥 当 で「 野 心 的 過 ぎ な い 」べ き だ と し 、

国 際 貿 易 の 規 則 を 考 慮 せ ず に 一 次 ポ リ マ ー の 生 産 を 制 限 す る こ と

は さ ら な る 貿 易 障 壁 に つ な が る と 警 告 し た 。  
·  ス イ ス ： 6 0 か 国 が プ ラ ス チ ッ ク 製 品 及 び 懸 念 化 学 物 質 に 関 す る 共

同 文 書 を 提 出 し た こ と を 指 摘 し 、 相 違 点 が あ っ て も 主 要 要 素 で 合

意 す る こ と は 可 能 で あ る と 強 調 し た 。  
·  コ ロ ン ビ ア：議 長 の 文 書 は 今 後 の 作 業 の 基 礎 と し て 適 切 で あ り 、最

も 問 題 の 多 い プ ラ ス チ ッ ク 製 品 や プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 含 ま れ る 懸

念 化 学 物 質 、一 次 プ ラ ス チ ッ ク ポ リ マ ー の 持 続 可 能 な 消 費 と 生 産 、

途 上 国 へ の 資 源 供 給 な ど 、 最 低 限 必 要 な 事 項 を 特 定 し て い る と 述

べ た 。  
·  ガ ン ビ ア ： I L B I が 懸 念 さ れ る プ ラ ス チ ッ ク 製 品 や 化 学 物 質 に 対 処

す る よ う 求 め 、ま た 、す べ て の 代 表 団 に 、 I N C - 5 . 2 で 妥 協 案 を 受 け

入 れ る よ う 求 め た 。  
 
（ ３ ） 懸 念 化 学 物 質 に 対 す る 各 国 の 考 え 方  

期 間 中 、第 ３ 条 に 関 連 し た 1 9 の 提 案 文 書 が 提 出 さ れ て お り 1 4 2、そ れ

ら が 議 長 文 書 1 4 3に 反 映 さ れ て い る 。 第 ３ 条 第 １ 項 a 及 び b は 、 懸 念 化

学 物 質 の 考 え 方 に つ な が る 項 目 で あ る が 、E U は ハ ザ ー ド に 基 づ く「 有 害

性 が 高 い（ h a z a r d o u s）」と い う 定 義 を 提 案 し て い る 。一 方 で 、米 国 、中 国 、

ブ ラ ジ ル 、 ケ ニ ア は リ ス ク に 基 づ く 考 え 方 で あ る 。 ロ シ ア 、 イ ラ ン 、 カ

ザ フ ス タ ン は 懸 念 化 学 物 質 に つ い て 記 載 す る こ と を 反 対 し て い る 。 議 長

文 書 （ 仮 訳 ） を 以 下 に 示 す 。  

 
1 4 2  U N E P.  I n t e r g o v e r n m e n t a l  N e g o t i a t i n g  C o m m i t t e e  o n  P l a s t i c  P o l l u t i o n .  C o n t a c t  

G r o u p  1 ,  D o c u m e n t s ,  U p l o a d e d  t e x t u a l  p r o p o s a l .  
h t t p s : / / r e s o l u t i o n s . u n e p . o r g / r e s i n c / c g 1 - g s - m - t e x t u a l - i n c 5  

1 4 3  U N E P.  I n t e r g o v e r n m e n t a l  N e g o t i a t i n g  C o m m i t t e e  o n  P l a s t i c  P o l l u t i o n .  F i f t h  
S e s s i o n  ( I N C - 5 ) :  I n - s e s s i o n  d o c u m e n t s ,  C h a i r ’s  Te x t  ( 1  D e c e m b e r  2 0 2 4 ) .  
h t t p s : / / w e d o c s . u n e p . o r g / b i t s t r e a m / h a n d l e / 2 0 . 5 0 0 . 11 8 2 2 / 4 6 7 1 0 / C h a i r s _ Te x t . p d f  

https://resolutions.unep.org/resinc/cg1-gs-m-textual-inc5
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/46710/Chairs_Text.pdf
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[第 ３ 条  プ ラ ス チ ッ ク 製 品  
[１ .  各 締 約 国 は 、自 国 の 国 情 、能 力 、[能 力 ]及 び 社 会 経 済 的 配 慮 に 従 っ て 、[非

差 別 的 な 方 法 で ]  [適 切 な [技 術 的 、 立 法 的 、 行 政 的 、 [又 は ] [市 場 主 導 型 ] [ 又
は ] [そ の 他 の ] ]措 置 を と る も の と す る 、持 続 可 能 な 生 産 を 維 持 す る 目 的 で 、適

切 に 、 [単 回 使 用 又 は 短 期 間 使 用 ]の プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に つ い て 、 [科 学 的 証 拠

に よ り 証 明 さ れ て い る ]  [い ず れ か ]  [す べ て ]  [１ つ 又 は 複 数 ]  [次 の 基 準 を 含 む

レ ビ ュ ー 委 員 会 が 策 定 し た 基 準 に 基 づ く ]  [、及 び 、そ れ が 段 落 １ b i s と 一 致 し

て い る と 特 定 し て い る ] :  
a .  [有 害 性 が 高 い ]  [ポ イ 捨 て さ れ た り 、 環 境 に 入 り 込 ん だ り す る ]  [あ る い は 、

人 の 健 康 や 環 境 に リ ス ク を も た ら す ]  [可 能 性 が ]  [高 い ]；  
a  a l t . [そ の よ う な 製 品 の 適 用 か ら 発 生 す る 環 境 へ の 漏 出 が 、環 境 に 脅 威 を も た

ら す と い う 十 分 な 科 学 的 証 拠 を 入 手 で き る ]；  
b .  [そ の 製 品 の 使 用 に 関 連 す る ） 人 の 健 康 又 は 環 境 に 対 し て 懸 念 さ れ る [リ ス

ク を も た ら す ] [有 害 性 が 高 い ] [化 学 物 質 又 は ]  [締 約 国 が リ ス ク を 特 定 し た ]  
化 学 物 質 を [含 有 す る ]；  

c .  再 利 用 、 リ サ イ ク ル 、 堆 肥 化 が 不 可 能 で あ り ]  [リ サ イ ク ル 可 能 性 の た め の

設 計 革 新 は ]  [実 際 に も 規 模 的 に も ]  [実 現 不 可 能 で あ る ]；  
d .  [大 規 模 に ]循 環 経 済 を 攪 乱 [阻 害 ]す る か も し れ な い ； [あ る い は ] [そ し て ]  
e .  [意 図 的 に 添 加 さ れ た マ イ ク ロ プ ラ ス チ ッ ク（ 及 び 環 境 や 人 体 に 有 害 な そ の

他 の 化 学 物 質 ） が 含 ま れ て い る 。］  
１ b i s .    [第 １ 項 の 実 施 に 当 た り 、 各 締 約 国 は 、 適 宜 、 第 ５ b 項 の 要 素 及 び 附 属

書 [ X ]に 掲 げ る 製 品 に 基 づ い て 製 品 を 特 定 す る 。  
 
２ .  [各 締 約 国 は 、 本 条 [報 告 に 関 す る X ]の 規 定 に 従 っ て 、 [各 国 の 事 情 及 び

考 慮 に 入 れ ]、 [第 １ 項 ] [本 条 ]の 実 施 に お い て 採 用 さ れ た 措 置 、 [当 該 措 置 の 合

理 的 根 拠 及 び 証 拠 と な る 根 拠 、]達 成 さ れ た 成 果 及 び 遭 遇 し た 課 題 を 詳 細 に 記

載 し た 報 告 書 を 事 務 局 に 提 出 す る 。 事 務 局 は か か る 報 告 書 を 一 般 に 公 開 す る

も の と す る 。］  
 
３ .  [締 約 国 会 議 は 、 そ の 第  1  回 会 合 に お い て 、 科 学 ・ 技 術 ・ 経 済 ・ 社 会 ・

文 化（ S c i e n t i f i c - Te c h n i c a l - E c o n o m i c - [ S o c i a l ] - C u l t u r a l）と 称 す る ア ド ホ ッ ク な

オ ー プ ン エ ン ド の [補 助 機 関 ] [委 員 会 ]を 設 置 す る 。レ ビ ュ ー ] ]委 員 会 を 設 置 す

る 。  
 
４ .  [レ ビ ュ ー ]委 員 会 は 、[特 に ]必 要 に 応 じ て 、[ガ イ ダ ン ス ] [ガ イ ド ラ イ ン ]

を 作 成 し 、関 連 情 報 、  [助 言 、勧 告 ]を 提 供 し 、 [第 １ 項 ] [本 条 項 ]を 実 施 す る た

め に と ら れ た 措 置 の 実 施 に お い て 締 約 国 を 支 援 す る  [確 固 た る 科 学 的 な 基 準

の 枠 組 み の 作 成 と 評 価 を 含 む ]も の と し 、ま た 第 ２ 項 に 従 っ て 締 約 国 か ら 提 供

さ れ た 情 報 を 取 り ま と め 、レ ビ ュ ー す る も の と す る 。こ の よ う な ガ イ ダ ン ス 、

[情 報 、 ]  [助 言 、 勧 告 ]は 、 C O P に 提 出 し 、 [検 討 し ]  [採 択 し ]  [合 意 す る ]。  
 

４ b i s .    [各 締 約 国 は 、附 属 書 [ Y（ プ ラ ス チ ッ ク 製 品 ）]に 掲 げ る プ ラ ス チ ッ ク 製

品 に つ い て 附 属 書 [ Y ]に 定 め る 段 階 的 廃 止 日 以 後 の 製 造 、輸 入 又 は 輸 出 を 認 め

て は な ら な い 。た だ し 、当 該 締 約 国 が [適 用 除 外 に 関 す る 条 文 ]に 従 っ て こ の 項

の 適 用 除 外 を 登 録 し た 場 合 を 除 く 。  
 
４ t e r.   [レ ビ ュ ー 委 員 会 は 専 門 家 ベ ー ス と す る 。メ ン バ ー は 、締 約 国 会 議 に よ

っ て 、 衡 平 な 地 理 的 代 表 に 基 づ い て 選 出 さ れ る 。 レ ビ ュ ー 委 員 会 の 様 式 及 び

手 順 は 、締 約 国 会 議 が そ の 第  1  回 会 合 で 定 め る も の と す る 。］[当 該 委 員 会 は 、

基 準 及 び 当 該 基 準 を 適 用 す る 締 約 国 の 義 務 を 策 定 す る も の と す る 。］  
 
５ .     [い ず れ の 締 約 国 も 、 [単 一 使 用 又 は 短 寿 命 ]プ ラ ス チ ッ ク 製 品 を [段 階 的

廃 止 時 期 の な い ]  [世 界 ]リ ス ト に 含 め る 提 案 を 事 務 局 に 提 出 す る こ と が で き
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る 。 [段 階 的 廃 止 期 限 を 定 め な い ]［ 附 属 書 [ Y ]］ に 含 め る 提 案 を 事 務 局 に 提 出

す る こ と が で き る 。 [附 属 書 の 採 択 と 修 正 ]条 に 従 い 、 [附 属 書 Xに ]  [締 約 国 が

第 1 項 を 効 果 的 に 実 施 す る た め の 指 針 と も な る ] 運 営 組 織 に よ る 検 討 の た め

に 。 こ の よ う な 提 案 に は 、 以 下 を 含 め る も の と す る ：  

( a )  当 該 製 品 が [い ず れ か ] [ 1つ 又 は 複 数 ]の [条 項 ]に 合 致 し て い る こ と を 示

す 詳 細 な 根 拠 [条 項 は [第 1項 に 定 め ら れ ] [締 約 国 会 議 で 策 定 ・ 採 択 さ れ

る ]、 [及 び  

( b )  科 学 的 又 は 技 術 的 な 情 報 ： ]   

[レ ビ ュ ー ]委 員 会 は 、入 手 可 能 な 最 善 の 科 学 と 関 連 す る 伝 統 的 知 識 、先 住 民

の 知 識 、現 地 の 知 識 シ ス テ ム に 基 づ い て 、透 明 性 の あ る [科 学 的 に 健 全 な ]方
法 で 提 案 を 評 価 す る 。 [レ ビ ュ ー ]委 員 会 が 基 準 を 満 た す と 判 断 し た 場 合 、

C O P に 対 し 、 そ の 製 品 を [グ ロ ー バ ル ]リ ス ト に 追 加 す べ き か ど う か を 勧 告

す る も の と す る 。[レ ビ ュ ー ]委 員 会 は 、第 １ 項 の 基 準 及 び 以 下 の 要 素 を 考 慮

し 、そ の 製 品 を 附 属 書 [ Y ]に 追 加 す る こ と を C O P に 勧 告 す る こ と が で き る 。 
 
５ b i s . [締 約 国 会 議 は 、 本 条 第 ２ 項 に い う 情 報 の デ ー タ ベ ー ス を 構 築 し 、 維 持 す

る 。 デ ー タ ベ ー ス は 、 一 般 に 利 用 可 能 で な け れ ば な ら な い 。 締 約 国 会 議 は 、

そ の 第 一 回 会 合 に お い て 、 本 条 第 二 項 に い う 情 報 の 報 告 書 の 様 式 を 採 択 す

る 。］  
 
６ .     [レ ビ ュ ー ]委 員 会 は 、附 属 書 [ Y ] ]の [グ ロ ー バ ル ]リ ス ト に 含 ま れ る プ ラ ス

チ ッ ク 製 品 に 関 し て 取 り 得 る 措 置 に 関 す る 勧 告 を [締 約 国 会 議 の 要 請 に 基 づ

い て ]作 成 す る こ と が で き る ] [も の と す る 。 [当 該 勧 告 は 、 [段 落 1に 記 載 さ れ た

基 準 及 び ]  [少 な く と も ]  [と り わ け ]  次 の 要 素 を 考 慮 し な け れ ば な ら な い 。］  
 

( a )  プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 必 要 性 と そ の 使 用 目 的 ；  
( b )  代 替 製 品 又 は 代 替 方 法 の 性 能 、安 全 性 、環 境 へ の 影 響 、技 術 的 実 現 可 能

性 、 手 頃 な 価 格 、 入 手 可 能 性 利 用 し や す さ ；  
( c )  プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 含 ま れ る 懸 念 化 学 物 質 が も た ら す リ ス ク ；  
( d )  提 案 さ れ た 管 理 措 置 の 社 会 経 済 的 影 響 ；  
( e )  [関 連 す る 場 合 ）伝 統 的 知 識 、先 住 民 の 知 識 、地 域 の 知 識 体 系 、地 域 の 慣

習 、 科 学 技 術 の 進 歩 を 取 り 入 れ る 。  
 
７ .     [レ ビ ュ ー 委 員 会 の 勧 告 は 、 C O Pに 提 出 さ れ 、 [採 択 の た め ]  [合 意 に よ り ]

決 定 さ れ る 。 ]  
 
７ b i s .    [締 約 国 会 議 は 、検 討 委 員 会 の 勧 告 を 十 分 に 考 慮 し て 、そ の プ ラ ス チ

ッ ク 製 品 を 附 属 書 [ Y ]に 含 め る か ど う か を 決 定 す る も の と す る ]。  
 
７ a l t  b i s . [締 約 国 会 議 は 、科 学 的 な 不 確 実 性 を 含 め 、検 討 委 員 会 の 勧 告 を 十 分 に

考 慮 し た 上 で 、 指 名 さ れ た プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 関 す る 世 界 的 な 行 動 を 開 始 す

る か ど う か を 決 定 し 、附 属 書 [ Y ]へ の 記 載 を 含 め 、取 る べ き 関 連 措 置 を 指 定 す

る も の と す る 。］  
 
８ .     [本 条 の 実 施 に お い て 締 約 国 が と る 措 置 は 、 [科 学 的 根 拠 に 基 づ く も の で

あ り 、]同 様 の 条 件 が 支 配 的 な 状 況 に お い て 締 約 国 間 の 恣 意 的 又 は 不 当 な 差 別 を

構 成 す る よ う な 方 法 で 適 用 さ れ て は な ら ず 、 ま た 、 国 際 貿 易 の 隠 れ た 制 限 と し

て 機 能 し て は な ら な い 。 ]  

８ A l t .    [各 締 約 国 は 、 附 属 書 [ Y ]に 記 載 さ れ た プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 製 造 、 輸

入 又 は 輸 出 を 、附 属 書 [ Y ]に そ の プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に つ い て 指 定 さ れ た 段 階 的 廃
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止 日 以 降 は 許 可 し て は な ら な い 。た だ し 、[附 属 書 に 除 外 が 規 定 さ れ て い る 場 合 、

又 は ]締 約 国 が [除 外 に 関 す る 条 項 X に 従 っ て ]本 項 に 対 す る 登 録 免 除 を 有 し て い

る 場 合 は こ の 限 り で は な い 。 ]  
 
8 b i s .    [各 締 約 国 は 、 プ ラ ス チ ッ ク 製 品 の 生 産 者 、 輸 入 者 、 輸 出 者 に 対 し 、

プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 使 用 さ れ る 化 学 物 質 に 関 す る 十 分 か つ 信 頼 性 の 高 い 情 報

を 、 バ リ ュ ー チ ェ ー ン 全 体 を 通 じ て 確 保 す る こ と を 求 め 、 ま た 、 プ ラ ス チ ッ ク

製 品 及 び 廃 棄 物 を 含 む 化 学 物 質 の ト レ ー サ ビ リ テ ィ を 確 保 す る た め の 適 切 な 措

置 を 、 締 約 国 会 議 の 第 ２ 回 会 合 で 採 択 さ れ る 世 界 的 に 調 和 さ れ た ガ イ ド ラ イ ン

に 基 づ き 講 じ る も の と す る 。 ]  
 
８ t e r .    [各 締 約 国 は 、 [報 告 に 関 す る 第 X 条 の 規 定 に 従 い 、 ]第 １ 項 、 ７ 項 、

８ 項 の 実 施 に お い て 採 用 さ れ た 措 置 に つ い て 報 告 す る 詳 細 な 報 告 を 事 務 局 に 提

出 す る も の と す る 。 達 成 さ れ た 成 果 、 直 面 し た 課 題 に つ い て 報 告 す る 。 事 務 局

は 、 か か る 報 告 を 一 般 に 公 開 す る も の と す る 。 ]  
 
８ q u a t e r .     [本 条 の 実 施 の た め に 締 約 国 が 定 め る 措 置 は 、世 界 貿 易 機 関 を 設 立

す る マ ラ ケ シ ュ 協 定 （ そ の す べ て の 附 属 書 を 含 む ） に 基 づ く 締 約 国 の 権 利 及 び

義 務 に 影 響 を 及 ぼ す も の で は な い 。 ]  
 
８ q u i n q u i e s .  [各 締 約 国 は 、 様 々 な バ リ ュ ー チ ェ ー ン に 沿 っ て プ ラ ス チ ッ ク 製 品

及 び プ ラ ス チ ッ ク 製 品 中 の 優 先 化 学 物 質 に 関 す る 情 報 の 入 手 可 能 性 を 確 保 し 、

プ ラ ス チ ッ ク 製 品 に 使 用 さ れ る 化 学 物 質 の ト レ ー サ ビ リ テ ィ を 確 保 す る よ う 努

め る も の と す る 。 こ れ は 、 締 約 国 会 議 の 第 ２ 回 会 合 で 採 択 さ れ る 予 定 の ガ イ ド

ラ イ ン に 基 づ く も の で あ る 。 ]  

８ s e x t i e n s .     [本 条 約 の 下 部 組 織 と し て 、 環 境 と 開 発 に 関 す る リ オ 宣 言 の 原 則

に 沿 っ て 、 自 主 的 か つ 相 互 に 合 意 し た 条 件 で 、 途 上 国 締 約 国 へ の 技 術 移 転 を 含

む 財 政 的 ・ 技 術 的 支 援 の 提 供 を 評 価 し 、 促 進 す る 。 ]  
 

附 属 書 Y  
プ ラ ス チ ッ ク 製 品  

[パ ー ト I ]  製 品  [又 は 製 品 グ ル ー プ ］  段 階 的 廃 止 日  
使 い 捨 て の 、 風 船 に 取 り付け、風 船 を 支 え る た め の プ
ラ ス チ ッ ク 製 の 棒  

[ 2 0 3 X ]  

使 い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク ス ト ロ ー  [ 2 0 3 X ]  
使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ ク 製 飲 料 撹 拌 機  [ 2 0 3 X ]  
使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ ク 製 カ ト ラ リ ー /調 理 器 具 （ フ ォ
ー ク 、 ナ イ フ 、 ス プ ー ン 、 箸 ）  

[ 2 0 3 X ]  

使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ ク 茎 付 き 綿 棒  [ 2 0 3 X ]  
使 い 捨 て レ ジ 袋  [ 2 0 3 X ]  
意 図 的 に 添 加 さ れ た マ イ ク ロ ビ ー ズ を 含 む 、洗 い 流 す
タ イ プ の 化 粧 品 や パ ー ソ ナ ル ケ ア 製 品  

[ 2 0 3 X ]  

  
[パ ー ト  I I ]  製 品  [又 は 製 品 グ ル ー プ ］  
[化 学 物 質 を 含 む ］  

 

玩 具 及 び 子 供 用 製 品 、 食 品 接 触 材 料 に 含 ま れ る ：  
-  D E H P ( C A S 番 号  11 7 - 8 1 - 7 )  
-  D B P ( C A S 番 号  8 4 - 7 4 - 2 )  
-  B B P ( C A S 番 号  8 5 - 6 8 - 7 )  
-  D I B P ( C A S 番 号  8 4 - 6 9 - 5 )  

[ 2 0 3 X ]  

玩 具 及 び 子 供 用 製 品 、 食 品 接 触 材 料 に 含 ま れ る ：  
-  鉛 及 び 鉛 化 合 物  

カ ド ミ ウ ム 及 び カ ド ミ ウ ム 化 合 物  

[ 2 0 3 X ]  

玩 具 及 び 子 供 向 け 製 品 ； 3歳 未 満 の 子 供 向 け 食 品 接 触
材 料 ：  

[ 2 0 3 X ]  
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-  B PA ( C A S  番 号  8 0 - 0 5 - 7 )  
 
附 属 書 [ X］  
 

·  意 図 的 に 添 加 さ れ た マ イ ク ロ ビ ー ズ を 含 む 、 洗 い 流 す タ イ プ の 化 粧 品 及 び

パ ー ソ ナ ル ケ ア 製 品  
·  使 い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク ス ト ロ ー  
·  使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ ク 製 飲 料 撹 拌 機  
·  使 い 捨 て の プ ラ ス チ ッ ク 製 カ ト ラ リ ー /食 器 類（ フ ォ ー ク 、ナ イ フ 、ス プ ー

ン 、 箸 ）、  
·  E P S（ 発 泡 ポ リ ス チ レ ン ）、 X P S（ 押 出 ポ リ ス チ レ ン ） 製 の 食 品 ・ 飲 料 用 使

い 捨 て プ ラ ス チ ッ ク 包 装 材  
·  使 い 捨 て レ ジ 袋  
·  オ キ ソ 分 解 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 品  
·  プ ラ ス チ ッ ク 製 タ バ コ フ ィ ル タ ー ］  

 
 
 
 
 
 
 


	1.　事業の背景及び目的
	1.1　化審法の課題
	1.2　本事業の目的
	1.2.1　国内外の化学物質管理に係る法規制に関する情報収集
	1.2.2　運用改善策等の検討・作成等


	2.　 国内外の情報収集等
	2.1　国内外の化学物質管理法令の概要
	2.1.1　国内法
	2.1.2　米国有害物質規制法（TSCA）
	2.1.3　EU化学品の登録、評価、認可及び制限に関する規則（REACH）
	2.1.4　カナダ環境保護法（CEPA 1999）
	2.1.5　オーストラリア工業化学品環境管理（登録）法（IC法）
	2.1.6　中国 新化学物質環境管理登記弁法（弁法）
	2.1.7　韓国 化学物質の登録及び評価に関する法律（K-REACH）

	2.2　化審法と国内外法令の比較整理
	2.2.1　製品の定義
	2.2.2　不純物の取扱い
	2.2.3　リサイクル材料に含有する化学物質に関する規制
	2.2.4　 NAMsの活用
	2.2.5　 名称公示に関する取扱い
	2.2.6　 新規審査特例制度における排出係数の設定
	2.2.7　 自律的なリスク評価及びリスク管理


	3. 運用改善策等の検討・作成等
	3.1　運用改善策等の検討
	3.2　有識者ヒアリング

	4. プラスチック汚染に関する法的拘束力のある国際文書（プラスチック条約）の策定に向けた国際動向の調査



