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プログラム 

（敬称略） 

時 間 内  容 講演者等 

13:00～ 受付 

13:30～13:35 開会挨拶  

【第１部】 生態毒性試験及び生態毒性 QSAR に関する事項 

13:35～14:15 
生態毒性試験実施にあたっての

留意点 

菅谷 芳雄 

（独）国立環境研究所環境リスク研究センター

14:15～14:45 
生態毒性 QSAR システムの解説 

（生態毒性予測システム KATE）

蓮沼 和夫 

（独）国立環境研究所環境リスク研究センター

吉岡 義正 

大分大学教育福祉科学部 

14:45～15:00 休憩 

【第２部】 化学物質審査規制に関する国内外の動向 

15:00～15:25 
改正化学物質審査規制法の施行

について 
環境省環境保健部化学物質審査室 

15:25～15：55 
海外の化学物質管理の動向 

について 

宮地 繁樹 

(一財)化学物質評価研究機構 

安全性評価技術研究所 

15:55～16:00 閉会挨拶  

＊各講演には質疑応答が含まれます。 
＊プログラムの内容及び講演者は予告なく変更になることがあります。ご了承ください。 
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生態毒性試験実施にあたって
の留意点の留意点

生態影響に関する化学物質審査規制／試験法セミナー
菅谷 芳雄（独）国立環境研究所環境リスク研究センター

1

難水溶性物質への助剤使用
被験物質が単一成分で難水溶性であり、再現性よく水溶解液を調製するこ

とが困難と予想される場合、生態毒性試験で使用が許可されている助剤
（有機溶剤）を用いて、溶解度*以下での試験液調製を行ってもよいで
しょうか。

（回答の要点）

助剤により、高い再現性が得られるのであれば、少なくと
も溶剤に関してはその使用は科学的な根拠があり、容認さ
れる。

（留意点）多成分である場合は判断の観点が異なる

しょうか。

（留意点）多成分である場合は判断の観点が異なる。
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助剤使用で藻類試験対照区の連数は？

・藻類試験での対照区は試験法では6連を設けることが推奨さ
れておりますが、助剤を使用して試験を行った場合、対照区
及び助剤対照区のどちらも6連設けることが推奨されるでしょ
うか

（回答の要点）

原則として用いる助剤は試験結果に影響を与えないことが
必要です。背景データでその点が示されているのであれば、
当該試験の無処理（希釈水）対照区を６連とする必然性は
ない

うか。

ない。

（留意点）上記の背景データが無い場合は、当該試験に助剤
使用の妥当性を組み込む必要があるため、６連とすること
が望ましい。

3

分析感度の低い物質の試験
飽和液で生物影響が認められ、試験は飽和液を最高に濃度区を設けるのですが、分析感度が

不十分で全濃度区で定量下限値未満となることがあります。例えば定量下限値が0.1mg/L
を上回る場合、藻類試験での三監判定基準NOECが0.1mg/Lを下回るかを判定できない状
況が予想されます。より分析感度が良好な濃度分析方法がない場合、どのように試験を進
めればよいでしょうか。

回答の要点
分析できない場合、曝露濃度の確認は手順でしか示すことができません。
そのため、試験溶液の調製手順を正確に記録願います。

（留意点）この場合、毒性値算出の根拠は「設定濃度（添加濃度）」となります。
飽和溶液の調製では、試験困難性に関するガイダンス文書（No.23,OECD 
2000)では、便宜的に48時間の攪拌で飽和に達しているものとみなします。

めればよいでしょうか。

)では、便宜的 時間の攪拌で飽和 達して るものとみなします。
単一物質であれば、この飽和溶液を希釈することで、目的の溶液が得られ
ますが、多成分物質の場合は、WAF（Water Accommodate Fraction)の試験
となります。
非生物分解などの情報も重要です。

4
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NOECの不等号表記は？
・最大無作用濃度（NOEC）は定義上「最小作用濃度（LOEC）より一段階下の
試験濃度で、･･･」となっている。最高濃度で影響がみられずLOECは得られな
い場合は、最高濃度をNOECとするが、その場合の表記は「**.* mg/L」とし
て問題ないか（定義上は「**.* mg/L」）。もしくは、LOECが得られていな
い とを示すために「 ** * /L とすべきか

（回答の概要）

不等号を付けて、影響が観察された場合と、試験上限（または限度試験）で、
影響が観察されなかったNOEC値を区別して下さい。

（留意点）試験の上限の濃度は、試験法で規定されています。水溶解度を上限と
する場合には、既存の水溶解度データを考慮した対応が求められます。

いことを示すために「>**.* mg/L」とすべきか。

5

過去の試験成績利用と記載
・感受性試験結果の平均およびＳＤの算出において使用するデータは期間
限定（過去５年間のもの等）したほうがよいでしょうか。
・感受性試験物質を変更する際にバックグランドデータとして使用するた
めには最低何回分のデータが必要と考えられているでしょうか。

（概要）
急性毒性試験のGLP試験では基準物質での確認試験を1回／
半年で行い、当該試験がその試験所の平均の範囲である・・・試
験系が正常に働いていることを示すとしています。
そのため、その試験結果は、その試験所にとって平均的な範囲
を示していることが必要であり 年数で期間を特定するのでなく

めには最低何回分のデ タが必要と考えられているでしょうか。

を示していることが必要であり、年数で期間を特定するのでなく、
質的に同じであることが期待される期間のデータを示すべきだと
考えます。
最低回数は、統計学的にその平均値と標準偏差に意味がある
ため、3回以上と考えることが妥当でしょうが、その回数に満たな
い場合は無効であるとは決めていません。

6
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被験物質によるｐH変動への対応
・試験法通知で魚類試験では顕著な変化が認められる場合、

ｐHを調整することが望ましいとしているが、pH6.0～8.5
の範囲外の場合は調整すると理解してよいか？

回答の概要
OECD試験ガイドラインの内、急性毒性試験に該当する魚類急性毒性試
験とミジンコ遊泳阻害試験は、農薬散布や流出事故などの「急性暴露シ
ナリオ」に対応した急性影響をエンドポイントとしている。そのため、被験
物質の物理化学的影響（ｐH変化、DO変動・・・）を含めているため、被験
物質に起因する影響すべてを対象としています。そのため、ｐHの調整は
原則行いません原則行いません。
化審法は、化学物質の平常使用時の「慢性暴露シナリオ」を想定環境の
緩衝作用でｐHやDOが変化することはないことから、多くの慢性毒性試験
がそうであるようにｐH影響を考慮した試験実施を推奨しています。
化審法のスクリーニング試験法の魚類試験の場合、ｐH6-8.5を影響のな
い範囲と想定していますので、この範囲を超える場合には、真の毒性で
あるのか、ｐHの影響であるか明確にすることをお願いしたい。

7

試験法通知の総則｢3.難水溶性物質の取り扱い」

・｢通常の測定法で溶解限度を求めることができない場合であって、溶解限度以下の濃
度でLC50等の毒性値が求めることが出来ない場合｣とあるが、溶解限度が分からな
いのに、溶解限度以下で毒性値が求めることができないということをどのように示せ
ばいいのか？

溶解限度が不明であっても、48時間攪拌（低エネルギー
の攪拌が推奨される）により、飽和溶液を調製したと見な
し、その溶液（機械的分散液）に暴露して

(1)悪影響が見られない場合は、「溶解限度で影響が見られ
ない」と判断できる。

また、分散可能とは、何を示して分散可能と判断すればいいのか？

(2)50%以下の死亡率（魚類）、遊泳阻害率（ミジンコ）、生長
阻害率（藻類）であれば、急性毒性値は算出できないと
判断される。

(3)50%以上の影響が見られる場合は、不溶分画による物理
的影響であるかどうか検討する。

8
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(4) WAF（添加濃度）による暴露試験から毒性値を算出する。

(5) WSF（Water Soluble Fraction）；WAFにより調製した溶液から、
遠心分離、ガラスフィルターろ過で不溶分（粒子）を除去する。こ
の分散溶液に暴露した試験結果と(4)を比較して、不溶分の物理
的影響の寄与分を明らかにする。

（留意点）

WAFの調製法は、OECD-ガイダンス文書No.23を参照のこと。

分散可能とは、被験物質が溶解または微粒子として一定の時間
（半止水にあっては24時間程度）に渡り水中に懸濁した状態（一（半止水にあっては24時間程度）に渡り水中に懸濁した状態（
様な分布）を維持できることをいう。

9

被験物質の溶解度測定
1. 難水溶性の液体の被験物質の溶解度測定において、比重が1に近い場合は不

溶解分の分離が困難であるが、どのようにして測定すればよいか。
2. 難水溶性や揮散性のある被験物質の場合、溶解度測定の際にバラツキが生

じる（例えばn=3の場合など）ことがある。このような場合のバラツキの
許容範囲はどの程度であると考えればよいか

測定法や許容範囲の目安は設けていない・・・

１．水溶解度の測定が物質によっては困難であることは理解してお
り、そのために正確な数値を求めることを必須としていない。生
態毒性試験の目的に合う程度の現実的な方法を、ラボで検討し
て戴きたい

許容範囲はどの程度であると考えればよいか。

て戴きたい。

２．物性により再現性のある測定が困難である場合があることは理
解できるが、バラツキの原因を報告戴き、報告書の提出先でや
むを得ないと判断されるよう努力されたい。

10
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公比の考え方について
環境省主催の説明会の説明及び資料（試験手順例）では、「可能な限り0％ と
100％影響する濃度が其々１濃度、一部影響する濃度が3濃度含まれるようにする」、
公比は「通常1.3～2.2」としている。一部影響する濃度が含まれない、或は3濃度未満
の場合、公比を1.3にして試験をやり直すべきか？

(回答の概要）

どの程度の公比まで小さくするかは、ラボの判断にゆだねられ
る。

化審法スクリーニング試験では、L(E)C50を求めることが目的な
ので必ずしも100%影響濃度は必須ではないので必ずしも100%影響濃度は必須ではない。

（留意点）基本は試験委託者の試験目的に合致することが求めら
れよう

11

高揮散性物質の濃度維持
密閉容器を使用し、換水しながら試験を行っても溶解限度の
濃度維持が困難（例えば開始時の10％程度まで低下する場合
など）で、しかも、供試生物に影響が見られなかった場合、
ど う 試験を行うべきか

密閉容器を用いる試験を行うことでよい。敢えて、
流水式で試験を行う必要がないし、流水式がそのよ
うな物質に有効であるとは考えられない。
また、濃度低下を見込んで溶解度以上の濃度設定を
行うことで、有害性影響が観察されないことを示す
場合はよ が 有害 ある とを す場合は解釈が

どのように試験を行うべきか。

場合はよいが、有害であることを示す場合は解釈が
困難となる。

（留意点）このような物質の試験は、可能な限り試験
法とOECD-ガイダンス文書No.23に従った手順で試
験を実施すべきである。

12
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無作為割付の考え方
魚類試験において、供試魚を割付ける際に、意図的な選択操作をせずに成

り行きで捕獲した割付け法は、「無作為」と考えてよいか。また、自家
繁殖等で母集団自体にある程度の均質性が担保されている場合はどうか

（回答の概要）

感受性に関与する全要因について（例えば、体のサイズ；体長、
体重、齢、代謝機能を含む生理状態）均質である場合は、無作
為な割付自体は必要がないはずである。

ところが １つの水槽から魚をすくいあげて 順次試験容器に投ところが、１つの水槽から魚をすくいあげて、順次試験容器に投
入するので、「すくいあげられ易い」個体と「難しい」個体、最初に
すくいあげられた個体と最後になった個体・・・は全く同じとは言
えないと考えられる。

そのため、すくい上げられた順に、対照区→第1濃度区→第2濃
度区・・・のように割付るのは正しくない。 13

暴露期間の延長について
・ 2006年11月に開催された環境省主催の「生態毒性試験実施施設からの

質問事項と説明会」において、「120時間まで延長するのは、96時間で
も毒性症状が出ない場合である。」との説明であったが、その後の説明
とは異なる。正確にはどうなのか？

回答の概要
魚類急性毒性試験で試験期間の延長が検討されたのは、96
時間の時点で死亡はしていないが、 LC50値が判断根拠であ
るため瀕死の個体の取扱いを慎重を期すことが目的であった。
１２０時間まで延長した結果、瀕死個体が死亡すれば、その
点を毒性値の決定の参考にする意図であ た

とは異なる。正確にはどうなのか？

点を毒性値の決定の参考にする意図であった。
（留意点）

魚類の毒性症状の分類については、致死を免れない（時間が
たてば死ぬであろう） 「重篤な影響」の場合には、致死と同等
に扱うことがある事を念頭に観察を行って欲しい。

14
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ELS試験：被験物質の濃度変動
流水式で揮散性が強い物質の試験を行う場合、被験物質原液を24時間ごと

に交換しても、原液の濃度が交換直後に比較して低下する。その結果、
暴露水槽中の被験物質濃度は周期的に変動する。被験物質濃度の平均値
をどのように算出すべきか。

回答の概要
定期的に交換する場合は、目的は暴露濃度の平均値を算出
するためであるので、最高濃度が期待される新しい原液への
交換の後（タイムラグを考慮）と、交換直前の濃度の幾何平均
値を最低週1回求め、全体としてはさらにその算術平均を暴
露濃度とする

をどのように算出す きか。

露濃度とする。
（留意点）
原液から直接揮散する場合と、試験用水との希釈時および試験

溶液からの揮散と失われるプロセスが異なる。いずれにして
も平均をとるので、試験期間を通じてどのプロセスでも一定の
条件であることが求められる。

15
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生態毒性生態毒性QSARQSARシステムの解説システムの解説生態毒性生態毒性QSARQSARシステムの解説システムの解説
（生態毒性予測システム（生態毒性予測システムKATEKATE））

（独）国立環境研究所（独）国立環境研究所 環境リスク研究センター環境リスク研究センター

蓮沼蓮沼 和夫和夫

1

蓮沼蓮沼 和夫和夫

大分大学教育福祉科学部大分大学教育福祉科学部

吉岡吉岡 義正義正

20112011年年33月月1616日日((水水))東京会場東京会場

20112011年年33月月1717日日((木木))大阪会場大阪会場

はじめにはじめに

2

QSARで得られた予測結果は、化審法の届出に必要な生態
毒性試験結果として利用することは出来ません

11

生態毒性QSAR システムの解説



QSARQSARとはとは
 QQuantitative uantitative SStructuretructure--AActivity ctivity RRelationshipelationship

毒性
毒性 log(1/LC50)

強毒性
（生物学的活性）

魚類 半数致死量LC50：7.8 mg/L

相関関係
脂溶性 logPow

強

弱 低
高

3

化学物質の構造上の特徴

物理化学的パラメータ

脂溶解性の指標 logPow(ｵｸﾀノール/水分配係数)： 3.2

脂肪族炭素：2 芳香族炭素：6

KATEKATEの解説の解説
http://kate.nies.go.jp

4

 KATE [KAshinhou Tool for Ecotoxicity] KATE [KAshinhou Tool for Ecotoxicity] とはとは

 化学物質化学物質のの部分構造部分構造からから毒性値毒性値をを予測：予測：

魚類急性毒性試験魚類急性毒性試験におけるにおける半数致死濃度（半数致死濃度（LCLC5050））

 ミジンコミジンコ遊泳阻害試験遊泳阻害試験におけるにおける半数影響濃度（半数影響濃度（ECEC5050））
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KATEKATE開発開発のの履歴履歴

2011年3月
• スタンドアロン版「KATE on PAS 2011」と

インターネット版「KATE on NET 2011」公開予定

インターネット版「KATE on NET」に加え
スタンドアロン版「KATE on PAS」を公開1

試用版 (KATE Ver0.1) 公開2008年1月

2009年3月

5

2004年

注）※：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、化学物
質審議会審査部会、中央環境
審議会環境保健部会化学物質
審査小委員会

三省合同審議会※に対し、
予測結果の提供を開始

環境省の請負業務として研究・開発
開始（2004年度～2010年度）

2007年7月

KATEKATEの予測方法の予測方法
ユーザーの操作

化学物質の構造
(SMILES)の入力

クラスの分類

KATE内部での動作

(SMILES)の入力
参照物質データ

・環境省生態毒性試
験結果

・U.S. EPA ﾌｱｯﾄﾍﾂﾄﾞ
ﾐﾉｰ ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ

QSAR 式の選択

logPow代入

 SMILES：化合物の分子構造を
線形表記した識別子

 フェノール：

c1ccccc1O
実測値が望ましいが、無くても毒性予測可能

・スタンドアロン版：U.S. EPA KOWWIN
・インターネット版：BioByte社 ClogP

6

予測毒性値を表示
 ジエチルエーテル： CCOCC

 化学物質の構造に基づくクラス分類

 logPowの値から毒性値を予測

13
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PASPASとはとは
 PAS (Platform for Assessment from Structure)注は・・・

 構造分類に基づく物性や毒性を予測するための独自のシス
テム

 部分構造の取得プログラム（FITS；Fragment Identification by 
Tree Structure）、構造図の表示・入力プログラムなどからなる
統合システム

 FITSは部分構造の規定に独自のルールを使用
 主体部分は，1次元構造を基本としたFITS記述です。

F/01211/C=CNC=C/1JnC=O,3V3,3B3,2Cy,3Cy,4Cy,2Rs4,/|

7

J y y y |

注： PASの開発は、 2000～2002年度(H12～14)環境省環境研究総合促進費「環境中の複合化学物質による次世代影響リスクの評

価とリスク支援に関する研究」の一環として大分大学で実施。また、「環境データの解析と環境中生物影響評価に関する研究」として、
2005～2008年度(H17～20)には（独）国立環境研究所と大分大学との委託・共同研究として実施。

SMILES: NC(N)(N)N
例: NC(N)(N)Nの構造でNCNの構造
の数を、目的に応じて１－６個まで
定義できます。

KATEKATEのクラスについてのクラスについて
 魚類・甲殻類合わせ約80種類のQSAR式・クラスが存在

【【魚類クラスの参照物質一例】】
primary amines 

aliphatic/aromatic esters aliphatic hydrocarbons aromaticp

O

O

O

O

O

O

O

O

魚類 甲殻類 例：魚類のhydrocarbons

y = 0.58x -0.65 n=24   R2=0.85 y = 0.67x -0.59 n=14   R2=0.66 y = 0.64x -0.93 n=48   R2=0.89

8

式の数（参照データ 2以上） ４１ ４０

データ数が十分な式の数
（参照データ 5以上）

３６ ２２

信頼できる式の数
（参照データ 5以上
かつR2が0.7以上）

２０ １０

例：魚類のhydrocarbons 
aromaticクラスの回帰式

14
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Neutral OrganicsNeutral Organicsクラスについてクラスについて

 脂肪族炭化水素、脂肪族・芳香族エーテル、脂肪
族・芳香族ケトン アルコールといった単純な麻酔作族 芳香族ケトン、アルコ ルといった単純な麻酔作
用のみで毒性が説明できると考えられるクラスの物
質は、Neutral Organicsというクラスとして再定義

 Neutral Organicsに分類されるクラス：

9

g
 alcohols aliphatic
 ethers aliphatic
 ethers with aromatic
 hydrocabons aliphatic

 nitriles aliphatic
 phosphates

スタンドアロンスタンドアロン版版KATE on PASKATE on PAS
入力画面入力画面

←SMILES

10
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KATE on PASKATE on PAS出力（概要）画面出力（概要）画面

予測毒性値

判定

11

KATE on PASKATE on PAS出力（詳細）画面出力（詳細）画面
参照物質（QSAR式作成の根拠となった
実測毒性値が入手可能な物質）一覧

QSAR回帰式

12
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予測結果予測結果のの適用範囲適用範囲についてについて（判定）（判定）
hydrocarbons aromaticｸﾗｽ

参照物質予測した物質

予測結果の有効性

 構造C判定：予測する化学物質のもつ部分構造すべてが、
 ○：[そのクラス]の参照物質にも含まれる。
 △：[そのクラス]または[Neutral Organicクラス]の参照物質にも含まれ

る。

を判断することが目的

13

る。
 ×：[そのクラス]や[Neutral Organicクラス]の参照物質には含まれない

部分構造がある。

として評価される。
 logP判定：予測した物質のlogPowがQSAR回帰式の有効範

囲内に入っているか（内挿であるか）で評価される。
 スタンドアロン版：有効範囲外の場合、『>P』又は『<P』と評価
 インターネット版：有効範囲内の場合は『○』、範囲外は『×』と評価

C(1)   C(2)

YES YES
Neutral organics

構造C判定：○

予測結果の適用範囲について（判定）予測結果の適用範囲について（判定）

NO YES

NO NO そのクラス

構造C判定：△

構造C判定：×

構造C 判定
C(1): 予測した化学物質の全ての部分構造が、「そのクラス」

の参照物質に含まれるか。

C(2): 予測した化学物質の全ての部分構造が、「そのクラス」又はNeutral Organics
の参照物質に含まれるか。

構造C判定：×

14
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2011年3月版での改良点
 参照物質の追加①

参照物質数

魚類 甲殻類

•予測精度の向上
•logPow範囲の拡大魚類 甲殻類

2009年3月版 539 260

2011年3月版 599 321

•logPow範囲の拡大
•予測可能な構造の拡大

O

O

構造C判定
△⇒○

魚類 acrylatesクラス
15

 フラグメント・分類ルールの修正②

 構造C判定の修正③
 皮膚感作性の反応性2 に関する部分構造を追加3

2011年3月版での改良点

 皮膚感作性の反応性2 に関する部分構造を追加3

4 ビニルピリジン

マイケル付加 (Nu:求核剤)

 精度向上のための部分構造を追加

4 - ビニルピリジン
魚類LC50： 1 mg/L（実測値）

120mg/L（予測値、hydrocarbons aromaticクラス）
構造C判定：○⇒×（2009年3月版⇒2011年3月版）

16

－C C   Cl など

Cl

Cl
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ご静聴ありがとうございましたご静聴ありがとうございました
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改正化学物質審査規制法

平成23年3月16日（水）（東京）・17日（木）（大阪）
「生態影響に関する化学物質審査規制／試験法セミナー」

改正化学物質審査規制法
の施行について

境省環境省
環境保健部

化学物質審査室

1

1 日本の化学物質管理政策の概要

目次目次

1．日本の化学物質管理政策の概要

2．化学物質審査規制法の改正

3．改正化学物質審査規制法における
スクリーニング評価

2
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1．日本の化学物質管理政策の概要

規制の概要規制の概要
化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）

- 元素及び天然物

製造等に関する規制●

- 放射性物質
特定毒物

‐

特定用途
- 食品、添加物、容器包装、おもちゃ、洗浄剤
- 農薬
- 普通肥料
- 飼料、飼料添加物
- 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

化学物質

一般用途
（工業用）
- 一般工業化学品

●

[水質汚濁規制] [大気汚染規制] [土壌汚染対策]

●

[廃棄物の処理及び清掃]

排出に関する規制

廃棄物に関する規制

- 特定毒物
- 覚せい剤及び覚せい剤原料
- 麻薬

4
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◆1973年制定

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律

◆1973年制定

（1986年と2003年において2回の大きな改正）
◆ PCBsその他の有害化学物質による環境汚染を防止す

ることが狙い
◆ 以下の2つの柱に基づいている

- 新規化学物質の事前審査
- 製造・輸入・使用に関する規制

◆ 対象外：農薬、医薬品、食品、肥料など、その他の
規制で対象となっている特定の化学物質

◆ 厚生労働省、経済産業省、環境省の三省が共管
5

2．化学物質審査規制法の改正

6
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20092009年の改正の概要年の改正の概要(1)(1)

包括的に化学物質を管理するために、国は化学物質のリスク評
価に係る措置と規制されている化学物質の範囲を見直すととも
に、国際的動向を踏まえた規制合理化のための措置を講ずる。

1. 化学物質に対する国民の関心の増大

2. 化学物質管理に関する国際目標達成の必要性
- 20202020年までに、すべての化学物質による人の健康や環境への悪影響年までに、すべての化学物質による人の健康や環境への悪影響
を最小化するを最小化する必要性がある(2002年の持続可能な開発に関する世界首脳
会議(WSSD)での合意）

改正の背景及び必要性

会議(WSSD)での合意）。

3. 国際条約との不整合
- ストックホルム条約で、禁止される新規化学物質について、一部例
外使用を認める合意がされた。

- 現行法（当時）では、例外使用についてより制限的であり、我が国我が国
に必須の用途が許可されないに必須の用途が許可されない恐れがある。

7

20092009年の改正の概要年の改正の概要(2)(2)

(1)既存化学物質に対する措置
- 既存化学物質を含むすべての化学物質について、一定数量以
上の製造もしくは輸入を行った事業者は、数量等を国に届け出
る義務を負う。

- 国は、上記届出を受けて、詳細なリスク評価の対象となる化
学物質について、優先度付けと絞り込みを行う。製造・輸入業
者は、国の評価に対して化学物質の有害性情報の提出を求めら
れることがある。

- 当該評価に基づき、国は、当該化学物質及びその含有製品を
製造・使用規制等の対象にするかどうかについての決断を行う
ものとする

8

ものとする。

(2) 国際的整合性の確保
- 国は、国際条約で新たに追加される化学物質が、厳格な管理
の下で使用できるようにする。

－ 半導体、泡消火薬剤向けの用途など

24
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(1) 第一種特定化学物質の追加指定
新規POPsPOPs が、化審法の第一種特定化学物質に指定された。
(2010年4月1日施行)

20092009年の化審法施行令の改正年の化審法施行令の改正

ペルフルオロ（オクタン-1-スルホン酸）（別名PFOS）又はその塩
ペルフルオロ（オクタン-1-スルホニル）＝フルオリド（別名PFOSF）
ペンタクロロベンゼン
r-1, c-2, t-3, c-4, t-5, t-6-ヘキサクロロシクロヘキサン（別名α-ヘキサクロロ
シクロヘキサン）
r-1, t-2, c-3, t-4, c-5, t-6-ヘキサクロロシクロヘキサン（別名β-ヘキサクロロ
シクロヘキサン）
r-1, c-2, t-3, c-4, c-5, t-6-ヘキサクロロシクロヘキサン（別名γ-ヘキサクロロ
シクロヘキサンまたはリンデン）

9

シクロヘキサンまたはリンデン）
デカクロロペンタシクロ[5.3.0.02,6.03,9.04,8]デカン-5-オン（別名クロルデコン）
ヘキサブロモビフェニル
テトラブロモ（フェノキシベンゼン）（別名テトラブロモジフェニルエーテル）
ペンタブロモ（フェノキシベンゼン）（別名ペンタブロモジフェニルエーテル）
ヘキサブロモ（フェノキシベンゼン）（別名ヘキサブロモジフェニルエーテル）
ヘプタブロモ（フェノキシベンゼン）（別名ヘプタブロモジフェニルエーテル）

[PFOS及びその塩]

(2)第一種特定化学物質が使用された輸入禁止製品の追加

新規第一種特定化学物質の新規第一種特定化学物質の33物質について物質について1414製品製品が輸入禁止
となった。(2010年5月1日施行)

航空機用の作動油
糸を紡ぐために使用する油剤
金属の加工に使用するエッチング剤
半導体(無線機器が3メガヘルツ以上の周波数の電波を送受信することを可能とす
る化合物半導体を除く)の製造に使用するエッチング剤
メッキ用の表面処理剤又はその調製添加剤
半導体の製造に使用する反射防止剤
研磨剤
消火器 消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤
防虫剤(しろあり又はありの防除に用いられる殺虫剤に限る)
印画紙

[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]
塗料
接着剤

10
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(3) 第一種特定化学物質のエッセンシャルユース

原則として、第一種特定化学物質を使用してはならない。ただし、以下の
例外的使用は認められる。(2010年4月1日施行)

第一種特定化学物質のエッセンシャルユース
[PFOS及びその塩]
エッチング剤(圧電フィルタ又は無線機器が3メガヘルツ以上の周波数の電波を送受信する ッチング剤(圧電フィルタ又は無線機器が3メガ ルツ以上の周波数の電波を送受信する
ことを可能とする化合物半導体の製造に使用するものに限る)の製造
半導体用のフォトレジストの製造
業務用写真フィルムの製造 市場調査によって、新規POPsのうち、PFOS、そ

の塩及びPFOS-Fのみが、日本で過去3年間にお
いて製造・輸入されたということが示された。

製品に第一種特定化学物質を使用する者は、環境汚染を防止するため、
技術上の基準に従い、表示を行うものとする。(2010年10月1日施行)

11

第一種特定化学物質を含む製品で技術上の基準・表示義務を満たす必要のある製品
[PFOS又はその塩]
エッチング剤（圧電フィルタ又は無線機器が3メガヘルツ以上の周波数の電波を送受信す
ることを可能とする化合物半導体の製造に使用するものに限る)の製造
半導体用のフォトレジスト
業務用写真フィルム
消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤（当分の間)

化審法関係法令の制定化審法関係法令の制定(2010(2010年年1010月月11日施行日施行))

(1) PFOS及びその塩を含有する製品に関する技術上の基準
・PFOS及びその塩
・半導体(圧電フィルタ及び無線機器が3メガヘルツ以上の周波数を送信することを可

能とする高周波化合物半導体に限る)用のエッチング剤
・半導体用レジスト
・業務用写真フィルム

(2) PFOS及びその塩を含有する消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤に関する
技術上の基準

(3) PFOS及びその塩を含有する製品への表示義務
・PFOS及びその塩
・半導体(圧電フィルタ及び無線機器が3メガヘルツ以上の周波数を送信することを可

12

・半導体(圧電フィルタ及び無線機器が3メガヘルツ以上の周波数を送信することを可
能とする高周波化合物半導体に限る)用のエッチング剤

・半導体用レジスト
・業務用写真フィルム
・消火器用消火薬剤、消火器、泡消火薬剤

26
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改正化審法改正化審法(2011(2011年年44月月11日日～～))

既存化学物質
低懸念の

高分子化合物

新規化学物質

1トン/年超 1トン/年以下 特定のケース
(中間物等)

一般化学物質

入手可能な情報、
製造・輸入の状況などによる決定

事前確認・事後監視

監視化学物質

PBT*の審査

優先評価化学物質
必要な場合

必要な場合

入手可能な情報、
製造・輸入の状況などによる決定

取扱状況の報告の求め

事業者への有害性情報に関する報告義務付け事業者への有害性情報に関する報告義務付け

第二種特定化学物質第一種特定化学物質

13

*P:難分解性
B:高蓄積性
T:有毒性

有害性調査指示
有害性調査指示

取扱状況の報告の求め必要な場合

必要な場合

必要な場合

物質名 内容

第一種
特定化学物質

難分解性、高蓄積性かつ有毒性（人への長期毒性または高次捕食動物への
長期毒性)

改正化審法で規制される化学物質の種類改正化審法で規制される化学物質の種類
（（20112011年年44月月11日～日～))

特定化学物質 長期毒性)

第二種
特定化学物質

相当広範な地域の環境中に相当程度残留している又はその見込みが確実で
あることから人の健康又は生活環境動植物の生息・生育に係る被害を生ず
るおそれがある

監視化学物質 難分解性、高蓄積性を有するが、毒性は不明
(第一種特定化学物質の候補)

優先評価化学物質 ・長期毒性をもたらさないということが明らかであると認められない
・環境において相当程度残留しているか、又はその状況に至る見込みがあ環境において相当程度残留しているか、又はその状況に至る見込みがあ

ると認められる
・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

を生ずるおそれがないと認められない

既存化学物質 1973年の化審法の公布時に既に製造・輸入されていた化学物質

一般化学物質 人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のい
ずれも生ずるおそれがないと認められる 14
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改正化審法の施行に必要な事項改正化審法の施行に必要な事項

 評価の包括的なロードマップの作成
 レビュー（変更時または定期的）（変更時ま 定期的）

詳細な評価の対象となる優先評価化学物質の選定についてス
クリーニング評価

 毒性情報の収集
 毒性やばく露の状況を同定

さらなる措置を実施する必要性を決定するための詳細なリス

15

化学物質に対する包括的な管理体制

さらなる措置を実施する必要性を決定するための詳細なリス
ク評価

 詳しいリスク分析
 評価の正確さと効率性を改善するための段階的アプローチ

3．改正化学物質審査規制法の
スクリーニング評価

16
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リスクベースの化学物質管理への移行

リスク = 有害性（ハザード） × ばく露量

改正前 改正後

有 害 性: 化学物質が人の健康や環境に対して与える潜在的な悪影響
ばく露量: 人や生態系がさらされる恐れのある化学物質の潜在量

規制は主に、化学物
質の有害性に基づい

ている。

規制は主に、化学物質
のリスクに基づくもの

とする。

17

化審法における化学物質のリスク評価化審法における化学物質のリスク評価
スクリーニング評価
(対象：一般化学物質

H22年度は二監・三監物質）

環境中への残留の程度等からリスクが
十分に低いと言えない化学物質

絞り込み

リスクが十分に低いとは判断で
きず、リスク評価を行う必要があ

スクリーニング評価
評価の精度

簡易

リスク評価 (1次)
(対象：優先評価化学物質)

有害性調査指示
（製造・輸入者に長期毒性試験の実施指示

必要な場合

る化学物質を絞り込む。

・規制が必要な物質を決定

段階的なリスク評価

簡易

詳細

ＷＳＳＤ２０２０年目標の達成

18

第二種特定化学物質
（必要により、製造・輸入数量を調整）

リスク評価 (2次)

リスクが懸念される化学物質

29
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“有害性クラス”

強 弱

スクリーニング評価の運用スクリーニング評価の運用

“優先マトリックス”リスク評価

優先評価化学物質

1 2 3 4
クラ
ス外

1 高 高 高 高

2 高 高 高 中

3 高 高 中 中

4 高 中 中 低

5 中 中 低 低“ば
く
露

ク
ラ
ス
”

低
高

5 中 中 低 低

クラ
ス外

クラス外
一般化学物質

19

“ 低

●２２年度は二監・三監、２３年度以降は一般化学物質のスクリーニング評価
（２０２０年目標を計画的に達成できるよう、順次進める）

●一定期間後に手法を見直し

GHS分類基準（定性的）

GHS分類基準（定量的）

判定基準

対象とする 対応する

人の健康に係る有害性クラス～区切るための基準～人の健康に係る有害性クラス～区切るための基準～

対象とする
項目

対応する
GHS分類

一般毒性
（反復投与毒性）

特定標的臓器毒性
（反復暴露）

生殖発生毒性 生殖毒性

有害性クラス

二監判定基準と
ＧＨＳ分類を融合

（定量的）

ＴＳＣＡの基準
（定量的）

20

変異原性
生殖細胞
変異原性

発がん性 発がん性

二監判定基準と
ＧＨＳ分類を融合

（定性的）

GHS分類
（定性的）
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強 有害性 弱

項目 １ ２ ３ ４ クラス外

人の健康に係る有害性クラス人の健康に係る有害性クラス

一般毒性
D≤0.005 D≥0.5

生殖発生
毒性

D≤0.005 0.005<D
≤0.05 D>0.5

変異原性 GHS区分1A

(二監相当)
(変異原と併せて

二監相当) (二監相当ではない)

・GHS区分1B,2
・化審法「強い陽性」
・化管法「クラス１」
・強弱不明の陽性

(反復と併せて

化審法の変異原
性試験のいずれ

かで陽性

化審法の変異原
性試験のいずれ

も陽性

• GHS区分外

• 化審法の変異原性
試験のいずれも陰性

• in vivo試験で陰性

0.05<D<0.50.005<D≤0.05

0.05<D≤0.5

発がん性
GHS区分

1A
GHS区分
１B, 2 GHS区分外

（二監相当ではない）

D：有害性評価値＝NOEL等／不確実係数積 （mg/kg/day）

21

(反復と併せて
二監相当)(二監相当)

最も厳しい有害性クラスを付与

 一般毒性・生殖発生毒性は定量的な分類
 有害性情報には様々な毒性試験データ

一般毒性と生殖発生毒性の有害性クラス一般毒性と生殖発生毒性の有害性クラス

 28日間NOEL、90日間LOAEL等
 統一的な尺度で有害性クラス付けを行うため

有害性評価値で区切りを設定
 有害性評価値を導出に用いる不確実係数は以下のとおり

一般毒性の場合 生殖発生毒性の場合

22

種間差 １０
個体差 １０
試験期間 90日未満 ６

90日以上12箇月未満 ２
12箇月以上 １

LO(A)EL採用 １０
影響の重大性 １～１０

種間差 １０
個体差 １０
LO(A)EL採用 １０
試験の質/影響の重大性 １０
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慢性毒性
なし

生態に係る有害性クラスの付け方の原則生態に係る有害性クラスの付け方の原則

・水生生物の有害性データ（藻類、甲殻類（ミジンコ）、魚類）を使用。
・各栄養段階でのデータの有無に応じた、さらに詳細なルールを適用。

慢性毒性
データ？

あり
急性毒性
データ？

あり

デフォルト値を
採用

なし

有害性クラスに当てはめ

不確実係数積PNECに外挿

23

 統一的な尺度でクラス付けを行うためPNECで区切りを設定
 PNECを導出するための不確実係数はリスク評価手法と同一に

生態に係る有害性クラス生態に係る有害性クラス

強 有害性 弱

１ ２ ３ ４ クラス外

提案
PNEC
≤0.001

0.001<
PNEC
≤0.01

0.01<
PNEC
≤0.1

0.1<
PNEC
≤1

PNEC
> 1

を導出するた 不確実係数はリ ク評価手法 同

ＧＨＳ 区分慢性※ １ 区分慢性※２ 区分慢性※３ 区分外

判定
基準

三監相当 三監相当ではない

PNEC：無影響濃度（mg/L） ＝最小毒性値／不確実係数積
※慢性区分は急性データからも分類可 24
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水生生物（藻類、甲殻類（ミジンコ）、魚類）に対するPNECの導出
に用いる不確実係数UF

PNECPNECを導出するための不確実係数を導出するための不確実係数

採用する毒性値 種間外挿の
UF

急性から慢
性への

UF(ACR)
室内試験から
野外へのUF

不確実係数積
UFs

3つの栄養段階の慢性毒性試験結果がある場合の
最小のNOEC － － 10 10

2つの栄養段階の慢性毒性試験結果がある場合の小さ
いほうのNOEC 5 － 10 50

1つの栄養段階の慢性毒性試験結果がある場合の
NOEC 10 － 10 100

3つの栄養段階の急性毒性L(E)C50がある場合の最小 － ACR 10 10×ACR

25

( )
のL(E)C50 ACR 10 10×ACR

慢性毒性試験結果が欠けている栄養段階の急性毒性
値が揃わない場合の小さいほうのL(E)C50 10 ACR 10 100×ACR

ACR

藻類 20

ミジンコ
アミン類 100

アミン類以外 10

魚類 100

国が有害性調査を求めることができる項目のデータがない場合

有害性データがない場合～人健康～有害性データがない場合～人健康～

強 有害性クラス 弱

項目 １ ２ ３ ４ クラス外

一般毒性
データがない
場合「２」

調査の求めで得られる試験データで付与しうる最もきびしいクラス

デ タがない場合は付与しない生殖発生毒性

変異原性

発がん性 データがない場合は付与しない

26

データがない場合は付与しない

データがない
場合「２」
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 有害性調査の求めで得られる試験データで付与しうる

有害性データがない場合有害性データがない場合～生態～～生態～

強 有害性クラス 弱

デ タが

１ ２ ３ ４ クラス外

最もきびしいクラス

データが

ない場合

「１」

27

スクリーニング評価用の排出量の推計方法スクリーニング評価用の排出量の推計方法

 人と生態それぞれで設定

 人 ：大気＋水域

総排出量
＝製造段階の排出量
＋出荷以降の排出量

人 ：大気＋水域

 生態： 水域

  
用途

用途別排出係数用途別出荷数量＝

出荷以降の排出量

製造段階の排出係数＝製造数量

製造段階の排出量



28
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リスクの指標でリスク評価を行う優先度「高」「中」「低」を付与

「高 に該当する物質が優先評価化学物質相当

スクリーニング評価手法のまとめスクリーニング評価手法のまとめ

「高」に該当する物質が優先評価化学物質相当

「高」と区分される物質は優先評価化学物質と判定し、「中」、

「低」区分についても、必要に応じて３省の審議会において専門

家による詳細評価を行う。

人健康、生態それぞれで実施

化審法判定基準とＧＨＳ分類を土台にした有害性クラス

一般化学物質の製造数量等の届け出情報に基づく暴露クラス

有害性クラスと暴露クラスの組合せによる「優先度」

29

“有害性クラス”(unit: mg/kg/day)

強 弱

1 2 3 4 クラス外

人健康に係る優先マトリックス人健康に係る優先マトリックス

1 2 3 4 クラス外

D≤0.005 0.005<D≤0.05 0.05<D≤0.5 D>0.5

1 >10,000 t 高 高 高 高

2 1,000 –
10,000 t 高 高 高 中

3 100 – 1,000 t 高 高 中 中

高 中 中 低露
ク
ラ
ス
”

高

4 10 – 100 t 高 中 中 低

5 1 – 10 t 中 中 低 低

クラス外 ≤1 t クラス外

30

“ば
く
露

低
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“有害性クラス”(unit: mg/L)

強 弱

1 2 3 4 クラス外

生態に係る有害マトリックス生態に係る有害マトリックス

1 2 3 4 クラス外

1 >10,000 t 高 高 高 高

2 1,000 –
10,000 t 高 高 高 中

3 100 – 1 000 t 高 高 中 中ラ
ス
” 高

0.1<
PNEC
≤1

0.01<
PNEC
≤0.1

PNEC
> 1

PNEC
≤0.001

0.001<
PNEC
≤0.01

3 100 – 1,000 t 高 高 中 中

4 10 – 100 t 高 中 中 低

5 1 – 10 t 中 中 低 低

クラス外 ≤1 t クラス外

31

“ば
く
露

ク

低

・平成２３年１月２１日に３省の審議会において、優先評価
化学物質について審議。

二監・三監物質からのスクリーニング評価二監・三監物質からのスクリーニング評価

・第二種監視化学物質から７５件、第三種監視化学物質
から２０件が優先評価化学物質相当と判定。
（重複あり、全８８物質）。

・優先評価化学物質相当と判定された物質一覧のURL

32

・優先評価化学物質相当と判定された物質一覧のURL

http://www.env.go.jp/council/05hoken/y051-108/r02.pdf
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化審法施行に係る今後の予定化審法施行に係る今後の予定

今後、優先評価化学物質についてのリスク評価手法

について、３省審議会で検討。

平成２３年４月、改正化審法の全面施行。

平成２３年度以降、一般化学物質についてのスク

リーニング評価、優先評価化学物質についてのリス

ク評価を順次実施

33

ク評価を順次実施。

ご静聴ありがとうございましたご静聴ありがとうございました

環境省ウェブサイト
http://www.env.go.jp/

34
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海外の化学物質管理の海外の化学物質管理の
動向について

1

一般財団法人 化学物質評価研究機構
宮地繁樹

目次

 OECDの動き

 EUの動き

 米国の動き

 台湾の動き
 中国の動き

 韓国の動き

 まとめ まとめ

2
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化学品の地域別輸出入額

我が国の化学工業品のアジア地域への輸出額は、欧州への輸出額の6倍程度

化学工業品の地域別輸出入額（2009年）

単位：100万円

輸出総額：約5兆8000億円

輸入総額：約4兆6000億円

（2009年度）

3
日本化学工業協会 Chemical Industry of Japan, 2010より引用
オリジナルデータ：財務省｢貿易統計」

国際的な流れ

地球地球サミットサミット 持続可能持続可能なな開発開発にに関関するする世世
界首脳会議（界首脳会議（WSSD)WSSD)

ブラジルブラジル、、19921992年年
南南アフリカアフリカ、、20022002年年

Agenda 21

第19章：有害化学物質の適正管理

リオ宣言

「予防的取り組み」について言及

南南アフリカアフリカ、、20022002年年

実施計画：

① 予防的取り組み方法に留意しつつ、

② 透明性のある科学的根拠に基づくリスク
評価、管理を行い、

③ 化学物質の影響を最小化する方法での使
用・生産を2020年までに達成することを目
標とする。

第19章：有害化学物質の適正管理のための行動計画

4
WSSDで発表する小泉総理大臣（外務省HP）
http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/wssd/koizumi_speech.html

分野 行動計画

A分野 化学物質によるリスクの国際的評価の充実と発展

B分野 化学物質の分類と表示の調和

C分野 有害化学物質及び化学物質によるリスクに関する情報交換

D分野 リスク削減計画の策定

E分野 化学物質管理に関する国レベルでの対処能力の強化

F分野 有害及び危険な製品に関する不法な国際取引の禁止
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OECDの動き

Organization for Economic Cooperation and Development: OECD

経済協力開発機構

活動目標活動目標

 持続可能な経済成長と生活水準の向上

 非関税障壁の排除と貿易の自由化

化学物質管理に関する活動内容

 テストガイドラインプログラム

 GLPプログラム

5

グラ

 既存化学物質安全性点検プログラム

 暴露評価プログラム

 IUCLID

 QSAR Toolbox

IUCLID

IUCLID (International Uniform ChemicaL Information Database)

OECDで定める「調和テンプレート」と整合

化審法 有害性情報報告義務
にも用いられる。

6

Version 5.3が、今年2月に公開された。
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EUの動き

REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and 
Restriction of Chemicals)

CLP (Classification, Labeling, and Packaging of

1000トン/年以上予
備

CMRは1トン/年以上
生態毒性物質は100ト

ン/年以上

CLP (Classification, Labeling, and Packaging of 
Chemicals)

CLP届出数：3,114,835
届出物質数：107,067
(2011年1月4日)

ECHA Newsletter, No1, 2011

7

100トン/年～1000トン/年

備
登
録

1トン/年～100トン/年以上

2010年11月30日

2013年5月31日

2018年5月31日

Evaluation under REACH, ECHA, 2011

認可対象物質
今年2月、初めて認可対象物質が決定した。
（第1回勧告物質 昨年6月1日公表）

物質毎に定められた期限後の製造 使用には「認可」が必要になる

物質名 EC No. サンセットデート

Musk xylene 201-329-4 2014年8月

4,4’-Diaminodiphenylmethane 202-974-4 2014年8月

Hexabromocyclododecane 247-148-4,
221-695-9 

2015年8月

α-HBCDD －

β-HBCDD －

HBCDD

物質毎に定められた期限後の製造、使用には「認可」が必要になる。

8

γ-HBCDD －

Bis(2-ethylhexyl) phthalate 204-211-0 2015年2月

Benzyl butyl phthalate 201-622-7 2015年2月

Dibutyl phthalate 201-557-4 2015年2月

認可対象物質は、今後も増えていくことが予想される。

欧州委員会：欧州委員会：http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/11/196&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=enhttp://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/11/196&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
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認可対象物質

第2回勧告物質 （昨年12月に公表）

認可対象物質になる可能性が高い

物質名 EC No.

Diisobutyl phthalate 201-553-2

Diarsenic trioxide 215-481-4

Diarsenic pentaoxide 215-116-9

Lead chromate 231-846-0

認可対象物質になる可能性が高い。

9

Lead sulfochromate yellow – (C.I. Pigment Yellow 34) 215-693-7

Lead chromate molybdate sulphate red  (C.I. Pigment 
Red 104) 

235-759-9

Tris(2-chloroethyl)phosphate 204-118-5

2,4-Dinitrotoluene 204-450-0

欧州化学品庁：欧州化学品庁：http://echa.europa.eu/news/pr/201012/pr_10_27_second_recommendation_20101220_en.asphttp://echa.europa.eu/news/pr/201012/pr_10_27_second_recommendation_20101220_en.asp

米国の動き

Toxic Substance Control Act (TSCA) 
により、化学物質を管理

TSCA改訂の動き

2009年9月：
環境保護庁長官 Lisa Jackson氏が、TSCA改正の原則を公表

2010年4月：
上院 ｢Safety Chemicals Act of 2010」公表

10

2010年7月
下院 ｢The Chemicals Safety Act of 2010」公表

改正案

安全性評価に最小データセットを定める。
既存化学物質について、段階的に評価を行う。
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TSCA

既存化学物質のアクションプラン

最近の動き

 フタル酸エステル類
 製品中のペンタ、オクタ及びデカブロモジフェニルエーテル
 有機フッ素化合物類
 短鎖塩化パラフィン
 ビスフェノールA
 ベンジジン染料
 ヘキサブロモシクロドデカン
 ノニルフェノール、ノニルフェノールエトキシレート類

11

透明性の向上

TSCAインベントリーの改訂

米国米国 環境保護庁：環境保護庁：http://www.epa.gov/oppt/existingchemicals/pubs/ecactionpln.htmlhttp://www.epa.gov/oppt/existingchemicals/pubs/ecactionpln.html

化学物質管理における米国と欧州
の協力

昨年12月 米国環境保護庁と欧州化昨年12月、米国環境保護庁と欧州化

学品庁は、化学品管理のための技術
協力に合意した。

スコープ
 評価に関する協力、情報交換
 運用経験等に基づく情報等の交換

情報 開

12

米国環境保護庁：米国環境保護庁：http://www.epa.gov/oppt/echa.epa.soi.pdfhttp://www.epa.gov/oppt/echa.epa.soi.pdf
欧州化学品庁欧州化学品庁：：http://echa.europa.eu/news/pr/201012/pr_10_28_soi_epa_20101220_en.asphttp://echa.europa.eu/news/pr/201012/pr_10_28_soi_epa_20101220_en.asp

 情報公開
 共通の関心に関する情報交換等
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台湾の動き

労工安全衛生法の改訂により、

今年6月1日より、新規化学物質の事前審査制度を導入

通知通知 簡易申報簡易申報 完全申報完全申報

13

通知通知 簡易申報簡易申報 完全申報完全申報

10 kg/年 100 kg/年 1 トン/年

台湾における製造量/輸入量

既存化学物質提報

台湾当局は、既存化学物質の提報（届出）が無事、
終了したことを発表。

のべ届出数：10万件以上

届出者数：2,000以上

物質数（重複なし）：30,000物質以上

既
存

名
簿

142011年6月2010年12月末

既存化学物質名簿の作成

2010年1月

既存化学物質の届出 新規化学物質の事前審査制度

存
化
学
物
質

簿
の
完
成

化学工業日報、2010年11月
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第二段階適用物質の公表

1月7日、GHSを優先的に適用する物質として、第二段階適用物質が公
表された。

今年の1月7日より適用今年の1月7日より適用
但し、今年末までは旧表示の使用可能

15
台湾台湾 行政労工委員会：行政労工委員会：http://ghs.cla.gov.tw/CHT/intro/AnnounceData3.aspx?cssid=4http://ghs.cla.gov.tw/CHT/intro/AnnounceData3.aspx?cssid=4

中国の動き

新化学物質環境管理弁法 2003年制定

昨年10月15日 改正

 リスク評価の概念
 簡易申告制度（裾切値の明確化）

16

簡易申告制度（裾切値の明確化）
 事後管理の充実（年次報告書）

生態毒性試験に関しては、中国での試験を義務付け
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中国の動向

今年1月、｢中国で輸出入を厳しく制限する有毒化学品名録」に、以下の
物質が追加された。

 ノニルフェノール

壬基酚

 p-ノニルフェノール

对壬基酚

 分岐型4-ノニルフェノール

支链-4-壬基酚

17

支链-4-壬基酚

 ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル
を含む表面活性剤

含有壬基酚聚氧乙烯醚的有机表面活性
剂

中国国家環境部中国国家環境部 http://www.crchttp://www.crc--
mep.org.cn/news/NEWS_DP.aspx?TitID=267&T3=10&LanguageType=CH&Sub=12mep.org.cn/news/NEWS_DP.aspx?TitID=267&T3=10&LanguageType=CH&Sub=12

韓国の動き

韓国環境部は、 今年1月にマスタープランを発表した。

 有害物質について、2020年までに、８０％の情報
を収集する。

 発がん性物質を、32％削減する。

18
韓国 環境部：http://eng.me.go.kr/board.do?method=view&docSeq=9055&bbsCode=new_news
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既存化学物質について

今年2月、韓国環境部は｢化学物質の登録及び評価等に関する法律（案）」
を発表。

欧州REACHに類似した制度

既存化学物質の製造量、輸入量を毎年、国に届け出る。
既存化学物質から、国は評価対象物質を選定する。
評価対象物質の製造者等は、登録が必要になる。

予備登録 登録（予備登録者は猶予期間）

19

今年4月まで意見募集

予備登録⇒登録（予備登録者は猶予期間）

韓国 環境部：http://www.me.go.kr/kor/info/statute_02_view.jsp?key=&search=&search_regdate_s=&search_regdate_e=&no=20110022&pg=1

まとめ

地球サミット、「持続可能な開発に関する世界首脳会議」の決定事
項に従い、化学物質管理は大きく変動している。

欧州では、今後、認可対象物質が指定されていく。

米国では、TSCA改正の動きが大きくなっていく。

台湾では、今年より、新規化学物質の事前審査制度が導入される。

中国では、新化学物質環境管理弁法の改正が行われた。

20

韓国では、REACHに類似した制度が導入される予定である。
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ご清聴、ありがとうございました。

21
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