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化学物質規制の世界動向



日本の化学品貿易
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我が国の化学品輸出総額：8.2兆円 (2017年)

財務貿易統計より計算

我が国の化学品輸入総額：7.6兆円 (2017年)

http://www.customs.go.jp/toukei/info/

「５．化学製品」を選択し、2017年1月～2017年12月の貿易額を積算

http://www.customs.go.jp/toukei/info/


化学物質規制の動き
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REACH、CLP

TSCA改正

GHS、新たな規制の導入

K-REACHの改正

化審法、労働安
全衛生法の改正

毒性化学物質管理法
職業安全衛生法

新化学物質環境管理弁法
危険化学品安全管理条例



化学物質規制の世界動向
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GHSの導入

リスクベースでの評価･管理

サプライチェーン全体での管理

曝露量有害性

SDS

2020年目標
の達成



化学物質管理の国際的な流れ
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地球サミット

1992年 ブラジル

持続可能な開発に関する世界首脳会議

2002年 南アフリカ

化学物質管理に関する実施計画

23. 。。。予防的取組方法に留意しつつ、透明性のある科
学的根拠に基づくリスク評価手順と科学的根拠に基づくリ
スク管理手順を用いて、化学物質が、 人の健康と環境にも
たらす著しい悪影響を最小化する方法で使用、生産される
ことを 2020年までに達成することを目指す。

(c) 化学物質の分類及び表示に関する新たな世界的に調和
されたシステムを 2008年までに完全に機能させるよう、
各国に対し同システムを可能な限り早期に実施するよう促
すこと。

http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/wssd/pdfs/wssd_sjk.pdf

Strategic Approach to International 
Chemicals Management

ハイレベル宣言 11. 

アジェンダ 21 及びヨハネスブルグ実施計画、特に
そのパラグラフ 23に従い、化学物質及び有害廃棄
物のライフサイクルを通じた適正管理を推進すると
いう我々の約束は、確固たるものである。

http://www.env.go.jp/chemi/saicm/hld.pdf

http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/wssd/pdfs/wssd_sjk.pdf
http://www.env.go.jp/chemi/saicm/hld.pdf


2030 Agenda
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持続可能な開発のための2030 Agenda

持続可能な開発サミット

2015年 ニューヨーク

目標3.9
2030年までに、有害化学物質、並びに大気、水質及び土壌の汚染
による死亡及び疾病の件数を大幅に削減させる。

目標６
2030年までに、汚染の減少、投棄の廃絶、有害な化学物質の放出
の最小化等により、水質を改善する。

目標12.4
2020年までに、合意された国際的取り組みに従い、製品ライフサ
イクルを通じ、環境上、適切な化学物質や、全ての廃棄物の管理
を実現し、人の健康や環境への悪影響を最小化する為に、化学物
質や廃棄物の大気、水、土壌への放出を大幅に削減する。

http://www.mofa.go.jp/mofaj/files/000101402.pdf

http://www.mofa.go.jp/mofaj/files/000101402.pdf


GHSの動き
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2011年６月

改訂第４版

改訂第５版

2013年６月

改訂第3版

2009年６月

改訂第6版

2015年６月

改訂第７版

2017年

日本のJIS Z7253、Z7252は改訂第6版
に整合するように改訂予定



10

中国の動き



危険化学品安全法
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http://www.360doc.com/content/17/0930/22/992
788_691456273.shtml

2017年9月

危険化学品安全法 (意見募集草案) が公表

部門規則

行政法規

法律

憲法

全人代：～法

国務院：～条例

各部 (省)：～弁法

法であり、化学品規制に関する最上位の規制

http://www.360doc.com/content/17/0930/22/992788_691456273.shtml


危険化学品安全総合治理方案
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http://www.gov.cn/xinwen/2016-12/06/content_5144095.htm

2016年11月29日、国務院は危険化学
品安全総合治理方案を通知

全40項目

これは法律ではなく、国務院が制定した危険化
学品安全管理のための方針を示したもの

 準備段階：2016年12月～
 整備段階：2017年1月～2018年3月
 展開、深化段階：2018年4月～2019年10月

http://www.gov.cn/xinwen/2016-12/06/content_5144095.htm


中国の化学品規制
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国家環境保護部
規制新規化学物質の事前審査制度

新化学物質環境管理弁法 危険化学品安全管理条例

国家安全生産監督管理総局
危険化学品の登記等

危険化学品登記管理弁法

部門規則

行政法規

法律

憲法

全人代：～法

国務院：～条例

各部 (省)：～弁法



新化学物質環境管理弁法
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http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201709/t20170905_420903.htm

正式改訂はなされ
ていないが、一部
の試験項目が削減
された。

2016年
新化学物質申告登記指南
の改訂がWTOに通報

http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201709/t20170905_420903.htm


優先管理化学物質
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http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/t20171229_428832.htm

既存化学物質

候補化学物質

優先評価化学物質

優先管理化学物質

当局がリスク評価を実施

汚染排出許可制度等と連携して規制

中国・勧告における化学物質管理政策最新動向セミナー資料より引用

http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/t20171229_428832.htm


優先管理化学物質

16http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/t20171229_428832.htm

http://www.zhb.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/t20171229_428832.htm
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韓国の動き



K-REACH
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2018年
6月30日

2015年
7月

登
録
対
象
既
存
化
学

物
質
の
公
表

2015年
1月

K
-R

E
A

C
H

の
施
行

登
録
期
限

登録期間

 共同登録体の構成
 安全性情報の収集、試験の実施
 登録資料の作成等
 登録

化学物質の登録及び評価等に関する法律

登録対象既存化学物質



K-REACH
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2018年
6月30日

2015年
7月

登
録
対
象
既
存
化
学
物

質
（
第
一
回
）
の
公
表

2015年
1月

K
-R

E
A

C
H

の
施
行

登録期間

登
録
対
象
既
存
化
学
物

質
（
第
二
回
）
の
公
表

登録期間

登
録
対
象
既
存
化
学
物

質
（
第
三
回
）
の
公
表

登録期間

登
録
対
象
既
存
化
学
物

質
（
第
四
回
）
の
公
表

登録期間

2021年 2024年 2028年

現行法での2018年以降の予定



K-REACH改正の動き
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 欧州REACHと同様に、原則、年間1トン以上の全ての既存化学物質を
登録制にする。

✓ 既存化学物質の指定制度の廃止
✓ 既存化学物質の数量等により登録猶予期間を設定する。
✓ 予備登録制度の導入

 報告制度を廃止
化学物質管理法における「化学物質の統計調査」との重複の為。

 許可物質制度の変更等

2019年1月1日改正の予定※

※ 平成29年日中韓の化学物質管理政策に関するセミナーより



K-REACHの改正
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2018年
6月30日

2015年
7月

登
録
対
象
既
存
化

学
物
質
の
公
表

2015年
1月

K
-R

E
A

C
H

施
行

登
録
期
限

登録期間

1,000 ton/年以上、CMR

1,000 ton/年～100 ton/年

10 ton/年～1 ton/年

改
正K

-R
E

A
C

H

施
行

予
備
登
録 100 ton/年～10 ton/年

2030年

2027年

2024年

2021年

2019年
6月30日

2019年
1月1日

（予定）

改正後現行



生活化学製品及び殺生物剤安全管理法
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生活化学製品及び殺生物剤安全管理法（新設）

 殺生物質の承認制度の導入

 殺生物製品の許可制度の導入

 殺生物処理製品の安全管理

欧州のバイオサイド規制に類似している。

2019年1月1日改正の予定※

※ 平成29年日中韓の化学物質管理政策に関するセミナーより
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台湾の動き



台湾の化学品規制
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行政院
環境保護署

毒性化學物質管理法 職業安全衛生法

勞動部
職業安全衛生署

新化學物質及既有化學物質資料登
錄辦法

新化學物質登記管理辦法



既存化学物質の登録
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2016
年3月

登
録
対
象
物
質
の
公
表

2015年9月

既存化学物質
第一段階登録

既存化学物質の登録

既存化学物質の登録

既存化学物質の登録

新規化学物質の事前登録

2016年
１月

製造量･輸入量が
100 kg/年以上



第二段階登録物質
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www.sahtech.org/content/ch/act/Act1Detail.aspx?enc=CAFB1C4329D7B9E280BE1A51A777B2C1

第二段階登録物質(案)の公表

http://www.sahtech.org/content/ch/act/Act1Detail.aspx?enc=CAFB1C4329D7B9E280BE1A51A777B2C1


第二段階登録物質
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http://www.sahtech.org/content/ch/act/Act1Detail.aspx?enc=CAFB1C4329D7B9E280BE1A51A777B2C1

122物質（案）

http://www.sahtech.org/content/ch/act/Act1Detail.aspx?enc=CAFB1C4329D7B9E280BE1A51A777B2C1
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アメリカの動き



TSCAの改正
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Toxic Substances Control Act
The Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act

2016年6月21日に大統領署名、法案成立

https://www.epa.gov/tsca-inventory

https://www.epa.gov/tsca-inventory


Inventory Reset
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TSCAインベントリーの届出規則

TSCA Inventory Notification
(Active-Inactive) Requirements

2017年8月11日公布

file:///C:/Users/miyac/Downloads/EPA-HQ-OPPT-2016-0426-0070.pdf

file:///C:/Users/miyac/Downloads/EPA-HQ-OPPT-2016-0426-0070.pdf


Inventory Reset
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2016年6月21日から遡る過去10年間に、米国において製造･輸入した化学物質

2017年８月11日から180日以内に実施

米国における
製造者･輸入者

この報告がなされない物質はNon-Active substanceとなる。

米国における
加工業者

2017年８月11日から420日以内に
実施してもよい

Notice of Activity Form A



暫定リストの公表
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https://www.epa.gov/tsca-inventory/list-substances-reported-under-tsca-inventory-notification-active-inactive-rule

https://www.epa.gov/tsca-inventory/list-substances-reported-under-tsca-inventory-notification-active-inactive-rule


暫定リストの公表

33

https://www.epa.gov/tsca-inventory/list-substances-reported-under-tsca-inventory-notification-active-inactive-rule

2018年1月5日までに
1万４723物質が届出

https://www.epa.gov/tsca-inventory/list-substances-reported-under-tsca-inventory-notification-active-inactive-rule


Inventory Reset

34

2017年
８月11日

2018年
2月7日

2018年
10月5日

In
ve

n
to

ry

の
公
表

90日

今後、Non-Active substanceを製造･輸入しようとする事業者は、事前に
Notice of Activity Form Bを提出する。

製造者･輸入者

加工業者
Notice of Activity Form B

の提出



既存化学物質の新しい評価体系
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改訂Inventory

優先順位付け

High Priority Low Priority&

Risk評価

Risk管理

 脆弱集団を考慮
 コストは考慮しない

- Risk Evaluation Process Rule
- Guidance for external parties interested in 

submitting draft risk evaluations

- Prioritization Process Rule
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欧州の動き



REACH
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Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of CHemicals

2010年11月末 2013年5月末 2018年5月末

予
備
登
録

2008年11月末

1,000 ton/年以上

1,000 ton/年～100 ton/年

100 ton/年～1 ton/年

最後の登録期限が迫っている。

現在

https://echa.europa.eu/reach-2018

2018年2月7日時点

https://echa.europa.eu/reach-2018


SVHC、認可対象物質
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https://echa.europa.eu/documents/10162/
19126370/svhc_roadmap_2017_en.pdf/a843
0302-c03c-d55a-b7d1-822451dfc34e

SVHC及び認可対象物質数の推移

https://echa.europa.eu/documents/10162/19126370/svhc_roadmap_2017_en.pdf/a8430302-c03c-d55a-b7d1-822451dfc34e


SVHC
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https://echa.europa.eu/-/seven-new-substances-added-to-the-candidate-list-entry-for-bisphenol-a-updated-to-
reflect-its-endocrine-disrupting-properties-for-the-environment

https://echa.europa.eu/-/seven-new-substances-added-to-the-candidate-list-entry-for-bisphenol-a-updated-to-reflect-its-endocrine-disrupting-properties-for-the-environment


SVHC
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https://echa.europa.eu/-/seven-new-substances-added-to-the-candidate-list-entry-for-bisphenol-a-updated-to-
reflect-its-endocrine-disrupting-properties-for-the-environment

物質名称 CAS番号

4,4’-isopropylidenediphenol 80-05-7

Chrysene 218-01-9

Benz[a]anthracene 56-55-3

Cadmium nitrate 10325-94-7

Cadmium hydroxide 21041-95-2

Cadmium carbonate 513-78-0

1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-
Dodecachloropentacyclo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-7,15-diene 

Reaction products of 1,3,4-thiadiazolidine-2,5-dithione, formaldehyde and 
4-heptylphenol, branched and linear  [with ≥0.1% w/w 4-heptylphenol, 
branched and linear]

https://echa.europa.eu/-/seven-new-substances-added-to-the-candidate-list-entry-for-bisphenol-a-updated-to-reflect-its-endocrine-disrupting-properties-for-the-environment


認可対象物質
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2018年2月10日、欧州化学品庁は、以下の物質を認可対象物質として提案した。

https://echa.europa.eu/documents/10162/23668985/eighth+axiv+recommendation_annex_final.pdf/4d8fe63a-9225-
6b45-945c-b875231aad89

https://echa.europa.eu/documents/10162/23668985/eighth+axiv+recommendation_annex_final.pdf/4d8fe63a-9225-6b45-945c-b875231aad89


より安全な物質への代替
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/250118_substituti
on_strategy_en.pdf/bce91d57-9dfc-2a46-4afd-5998dbb88500

今後、欧州ではより安全な物質へ代替を進めていく。

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/250118_substitution_strategy_en.pdf/bce91d57-9dfc-2a46-4afd-5998dbb88500


英国のEU離脱
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https://echa.europa.eu/advice-to-companies-q-as/general

英国のEU離脱に関するQ & Aが公表されている。

https://echa.europa.eu/advice-to-companies-q-as/general
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まとめ



まとめ

45

GHSは今年、改訂第7版が公表された。

欧州ではREACH規則の最後の登録期限 が迫ってきている。

アメリカではTSCAが改正され、Inventoryの改訂が行われている。

中国では危険化学品安全法の草案が公表されている。また優先管理化学物質
が公表された。

韓国ではK-REACHが進められていると同時に、欧州REACHに類似した制度
への法改正が予定されている。また、欧州バイオサイド規則に類似した法律
が導入される予定である。

台湾では、第二段階登録の対象となる既存化学物質の公表がなされる予定



ご清聴、ありがとうございました

46


