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今回のスクリーニング評価における専門家による詳細評価と判断基準 

 

 

平成 23 年 1 月 21 日 

平成 24 年 1 月 27 日改訂 

平成 24 年 12 月 21 日改訂 

平成 26 年 12 月 19 日改訂 

平成 29 年 11 月 24 日改訂（案） 

 

 化学物質の審査及び製造の規制等に関する法律（化審法）におけるスクリー

ニング評価手法では、「「高」と区分される物質は優先評価化学物質と判定し、

その後、続いて「中」、「低」区分についても、必要に応じて優先度の高いもの

から順に、３省の審議会において専門家による詳細評価を行うこととする。そ

の結果「中」に分類されるものでも、当該詳細評価を踏まえ３省の審議会にお

いて必要性が認められれば、優先評価化学物質に選定する。その際の判断の基

準を可能な範囲で明確にすることとする。」としている。 

 この判断の基準については、以下の通りとする。 

 

Ⅰ．優先度「中」及び「低」区分についての詳細評価 

１．PRTR 排出量による暴露クラスの見直し 

暴露の指標は、届出数量、用途分類、スクリーニング評価用の用途分類別排

出係数を用いて算出した全国合計排出量（化審法排出量）を基本とするが、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（化

管法）の PRTR 制度に基づき事業者から届け出られた又は国により推計された

排出量（PRTR 排出量）が得られる場合は、必要に応じて暴露クラスを見直す

こととする。具体的には、優先度が「中」、「低」に区分された物質のうち、PRTR

排出量が得られる物質については、化審法排出量とスクリーニング評価時に得

られる直近の PRTR 排出量とを比較し、PRTR 排出量の方が大きく、３省の審

議会で必要性が認められる場合は、PRTR 排出量を用いて暴露クラスを見直す

こととする。 

PRTR 排出量には化審法の規制対象となっていない農薬、医薬品などの用途

からの排出量が含まれているが、「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 第Ⅳ章 排出量推計」に従い、該当排出量が化審法

の対象外又は適用除外か判断を行うこととする（別
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添参照）が、個別物質ごとに対象／対象外とした排出源が適切であるかの確認

は行う。スクリーニング評価では PRTR 制度で事業者から届け出られた排出量

（大気、水域）及び国が推計した排出量（大気、水域）の全国集計値を考慮の

対象とすることとする。 

 

２．環境中濃度による詳細評価 

 優先度が「中」、「低」に区分された物質のうち、環境調査が行われた物質に

ついては、その結果から得られる環境中濃度とスクリーニング評価における有

害性評価値を用いて、別紙のとおり詳細評価を行うこととする。 

この際、当該物質について、環境調査結果を根拠とした環境リスク初期評価

や PRTR 排出量から数値計算によって求めた環境中濃度を用いるリスク評価等

の既存の知見が活用可能であれば考慮することとする。 

 

３．生態影響について慢性毒性優先の原則により難いことによる有害性クラス

の見直し 

化審法の第二種特定化学物質の有害性に関する要件は慢性毒性で判定するこ

とから、スクリーニング評価においても慢性毒性優先を原則とし、生態影響に

ついては、同じ栄養段階について慢性毒性値がある場合は慢性毒性値を採用し、

慢性毒性値がない場合に急性毒性値をＡＣＲ（急性慢性毒性比）で除した値を

慢性毒性値の代わりに用いることを原則としている。 

しかしながら、これまでの化審法の新規審査の運用では同じ栄養段階につい

て慢性毒性値と急性毒性値が得られた場合であって、慢性毒性値＞急性毒性値

／ＡＣＲとなる場合には、急性毒性値を採用して第三種監視化学物質相当かど

うかの判定を行ってきた。このようなこれまでの新規審査の運用を考慮して、

スクリーニング評価においては、慢性毒性優先を原則としつつ、優先度が「中」、

「低」に区分された物質のうち、同じ栄養段階について慢性毒性値＞急性毒性

値／ＡＣＲとなる場合には、毒性試験の信頼性、生物種、成長段階等を精査し

た上で、３省の審議会で必要性が認められる場合は急性毒性値を採用して有害

性クラスを見直すこととする。 

 

４．一般毒性の重大性に関する不確実係数の付与による有害性クラスの見直し 

「中」及び「低」に区分された物質については、一般毒性について、詳細評

価を行い、重大な影響と考えられるものについては、不確実係数を適用する。 

不確実係数を適用する重大な影響については、以下に該当する影響とする。 

・NOEL 等の推定根拠またはその他発現した毒性において、神経行動毒性や重

篤な病理組織学的な変化等、毒性学的に重要な変化が発現したもの。 

・回復期の影響については、神経行動毒性や重篤な病理組織学的な変化等、毒
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性学的に重要な変化であって、以下のいずれかの場合 

ア．回復試験期間内に回復しない病理組織学的な変化を生じさせるもの 

イ．遅発毒性を生じさせるもの 

ウ．回復試験期間内に回復しない生化学的な変化を生じさせるもの 

なお、回復期の影響については、可逆性の程度、回復期における毒性の残

存状況、遅発毒性の有無、組織学的変化に起因する生化学的な変化かどうか

等を考慮する。 

 

影響の重大性についての不確実係数の値については、スクリーニング段階に

おいては最大１０とし、リスク評価段階において、１～１０の範囲で必要に応

じて見直しを行うこととする。 

 

Ⅱ．優先評価化学物質に選定する際の判断基準 

１．Ⅰの詳細評価を踏まえた選定の判断基準 

 Ⅰの１、３、４の詳細評価によって有害性クラス、暴露クラスが見直された

物質については、見直された有害性クラス、暴露クラスを用いて優先度マトリ

ックスを適用した結果、優先度「高」となった場合には、優先評価化学物質に

選定する。 

 Ⅰ．２の詳細評価では、専門家判断により優先評価化学物質の選定を行う。 

 優先評価化学物質と判定される物質は優先度マトリックスにおいて「高」と

判定される物質とするが、以下のような物質については、優先度マトリックス

において「中」に分類された物質（Ⅰの１、３、４の詳細評価によって優先度

「中」になった場合も含む。）でも、優先評価化学物質に選定することを考慮す

る。 

 

２．人の健康に係る選定の判断基準 

(ア) 発がん物質 

閾値のあることが知られていないなど、慎重な検討が必要と考えられる

発がん物質 

(イ) 有害性評価値が非常に低い（0.0005 以下）の物質 

一般毒性又は生殖発生毒性における有害性クラス２には有害性評価値

が 0.005 以下の物質が該当するところ、その 10 分の 1 以下（0.0005 以

下）の有害性評価値を有し、暴露クラスを勘案した場合に慎重な検討が

必要と考えられる物質 

(ウ) 生殖細胞への変異原性のある物質 

ヒトの生殖細胞に変異を起こす、あるいは起こすと見なされる物質。 

(エ) 類似の物質の評価及び判定の例を参考にすると、上記（ア）（イ）（ウ）
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に該当する可能性があるなど、検討が必要と考えられる物質 

なお、選定の際には理由を明確にするものとする。 

 

 

３．生態影響に係る選定の判断基準 

(ア) PNEC が非常に低い（0.0001 mg/L 以下）の物質 

有害性クラス１にはPNECが0.001 mg/L以下の物質が該当するところ、

その 10 分の 1以下（0.0001 mg/L 以下）の PNEC を有し、暴露クラスを

勘案した場合に慎重な検討が必要と考えられる物質 

(イ) 類似の物質の評価及び判定の例を参考にすると、上記（ア）に該当す

る可能性があるなど、検討が必要と考えられる物質 

なお、選定の際には理由を明確にするものとする。 
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（別添）スクリーニング評価における専門家による詳細評価と判断基準に用い

る PRTR 届出外排出源の目安 

 

1-1 平均取扱量等に基づく推
計方法

1-2-1 塗料 #02-a
1-2-2 接着剤等 #03-a
1-2-3 印刷インキ #02-e
1-2-4 工業用洗浄剤等 #04-#06, #12
1-2-5 燃料（蒸発ガス） #47
1-2-6 ゴム溶剤等 #03-c
1-2-7 化学品原料等 #01, #07
1-2-8 剥離剤（リムーバー） #02-b
1-2-9 滅菌・殺菌・消毒剤 化審法適用除外 薬機法

1-2-10 表面処理剤 #04-z
1-2-11 試薬 化審法対象外 試験研究用
1-2-12 コンバーティング溶剤 #07-d
1-2-13 プラスチック発泡剤 #27-k

2 農薬 化審法適用除外 農薬取締法
3-1 家庭用殺虫剤 3-1-1 有効成分 化審法適用除外 薬機法

3-1-2 補助剤 化審法適用除外 薬機法
3-2 防疫用殺虫剤 3-2-1 有効成分 化審法適用除外 薬機法

3-2-2 補助剤 化審法適用除外 薬機法
3-3 不快害虫用殺虫剤 #20-a, #20-f, #20-z
3-4 シロアリ防除剤 #20-c, #20-f, #20-z
4-1 溶剤 #03-a
4-2 樹脂原料 #23-z
5-1 溶剤 #02-a
5-2 可塑剤 #15-e
5-3 顔料 #15-b
6-1 有効成分 #17-c
6-2 溶剤 #02-f

7-1-1 化粧品 化審法適用除外 薬機法
7-1-2 身体用 化審法適用除外 薬機法
7-1-3 台所用 化審法適用除外 食品衛生法
7-1-4 洗濯・住宅用等 #13-a
7-1-5 業務用（食器洗い用） 化審法適用除外 食品衛生法
7-1-6 業務用（洗濯・清掃用等） #13-a
7-2-1 身体用 化審法適用除外 薬機法
7-2-2 洗濯・台所・住宅用等 #13-c, 化審法適用除外 食品衛生法と化審法とが混在
7-2-3 トイレタリー用 #13-c
7-2-4 飲食店 #13-c
7-2-5 建物サービス業 #13-c

8-1 防虫剤 #20-b
8-2 消臭剤 #22-c

9 汎用エンジン 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
10 たばこの煙 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出

11-1 ホットスタート 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
11-2 コールドスタート 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
11-3 蒸発ガス 化審法対象外 主な物質が届出不要
12-1 ホットスタート 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
12-2 コールドスタート 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
12-3 蒸発ガス 化審法対象外 主な物質が届出不要
13-1 建設機械 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
13-2 農業機械 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
13-3 産業機械 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
14-1 貨物船・旅客船等 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
14-2 漁船 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
14-3 プレジャーボート 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
15-1 エンジン 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
15-2 ブレーキパッド（摩耗） #32-a
16-1 エンジン 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
16-2 APU 化審法対象外 燃料の燃焼に伴う排出
17-1 対象業種 化審法対象外 塩素消毒による副生成
17-2 非対象業種 化審法対象外 塩素消毒による副生成
17-3 家庭 化審法対象外 塩素消毒による副生成

18 オゾン層破壊物質
19 ダイオキシン類 化審法対象外 非意図的生成
20 低含有率物質 化審法対象外 非意図的生成

21-1 届出対象
21-2 すそ切り 小分類1-2-9, 1-2-11由

来は除く
21-3 非点源（家庭・非対象業

種）
小分類7-1-1～7-1-3, 7-
1-5由来は除く

21-4 家庭排水（その他の物
質）

21-5 路面等からの雨水

14 船舶

11 自動車

21 下水処理施設

8 防虫剤・消臭剤

15 鉄道車輌

16 航空機

17 水道

12 二輪車

13 特殊自動車

7 洗浄剤・化粧品等 7-1 界面活性剤

7-2 中和剤

4 接着剤

5 塗料

6 漁網防汚剤

1 すそ切り以下

1-2 排出源別推計方法

3 殺虫剤

PRTR届出外排出源
詳細用途

大分類 中分類 小分類

 

 

 


