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【プログラム】 
 

 
時間 プログラム 

 13:00-13:30 受付 

 13:30-13:35 開会挨拶（環境省） 

 【第１部】 化学物質審査規制に関する動向 

 13:35-14:25 

化審法下の化学物質管理の最新進捗 
柳田貴広 
 環境省大臣官房環境保健部環境保健企画管理課 
 化学物質審査室 

 14:25-15:15 
化学物質規制の国際動向 

宮地繁樹 
 合同会社ハトケミジャパン 

 15:15-15:30 休憩 

 【第２部】 生態毒性試験等に関する事項 

 15:30-16:10 
生態毒性試験実施にあたっての留意点 

菅谷芳雄 
 国立研究開発法人国立環境研究所 

 16:10-16:55 

OECD 試験法に係る最近の動向について 
山本裕史 
 国立研究開発法人国立環境研究所 
 環境リスク・健康研究センター 

 16:55-17:00 閉会挨拶（国立環境研究所） 

＊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。 
 

 



 



化審法下の化学物質管理の最新進捗

令和２年１月21（火）／２月３日（月）
環境省大臣官房環境保健部

環境保健企画管理課 化学物質審査室
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① 化学物質審査規制法（化審法）の概要
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我が国の化学物質規制における化審法の位置づけ

○我が国における化学物質規制では、暴露経路やライフサイクルの段階に応じて様々な法
律により管理が行われている。
○化審法は、環境を経由した人への長期毒性や生活環境・生態系への影響への評価を対
象としている。
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○化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化学物質審査規
制法、化審法）

○昭和４８年制定、平成２９年６月最終改正

○目的：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た
め、①新規の化学物質の製造・輸入に際し、その性状を事前審
査する制度を設けるとともに、②化学物質の性状等に応じて製
造、輸入、使用等について必要な規制を行う。

化学物質審査規制法

環境を経由した人への長期毒性や生態系への影響が対象。

●主な措置の内容

・新規化学物質（５００～７００件/年）の上市前の事前審査
・上市後の化学物質（約２．８万物質）の環境リスク評価
・化学物質の性状に応じた製造、輸入、使用等の規制
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・元素、天然物

＜一般用途（工業用）＞

・一般工業化学品

＜特定用途＞

【食品衛生法】 食品、添加物、容器包装、おもちゃ
洗浄剤

【農薬取締法】 農薬

【肥料取締法】 普通肥料

【飼料安全法】 飼料、飼料添加物

【医薬品医療機器法】

医薬品、医薬部外品、化粧品
医療機器、再生医療等製品

【放射線障害防止法】 放射性物質

【毒物及び劇物取締法】 特定毒物

【覚せい剤取締法】 覚せい剤、覚せい剤原料

【麻薬及び向精神薬取締法】 麻薬

水質汚濁防止法

大気汚染防止法
廃棄物処理法

化
学
物
質

化
審
法
上
の
化
学
物
質

製造等規制 排出規制 廃棄物規制

○化審法における化学物質とは：元素又は化合物に化学反応を起こさせることによ
り得られる化合物のこと。

○化審法の対象となる化学物質：一般工業化学品に用いられる物質。（法第2条、第55条）

（※）化審法と同等以上に厳しい規制（毒劇法に規定する特定毒物や用途に応じた他の規制（食品衛生法
に規定する食品、添加物等））等が講じられている場合は除く。

化審法の対象となる化学物質
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（一般化学物質）
・ 製造・輸入実績数量、用途等

の届出
（特定一般化学物質）
・ 製造・輸入実績数量、用途等

の届出
・情報伝達の努力義務

・取扱いの方法に係る国による
指導・助言

・取扱い状況の国による報告義
務

○上市前の事前審査及び上市後の継続的な管理により、化学物質による環境汚染を防止。

新規化学物質

事
前
審
査
後
上
市

一般化学物質
（およそ28,000物質）

優先評価化学物質
（223物質）

第二種特定化学物質
（23物質）

人健康影響・生態影響のリスクあり

第一種特定化学物質
（33物質）

難分解・高蓄積・人への長期毒性又は
高次捕食動物への長期毒性あり

監視化学物質
（38物質）

難分解・高蓄積・毒性不明

少量新規
（年間1トン以下）

高濃縮でなく低生産
（年間10トン以下）

中間物等・少量中間物等
（政令で定める用途）

低懸念高分子化合物

・製造・輸入許可制（必要不可欠用途以外は禁止）
・政令指定製品の輸入禁止
・回収等措置命令 等

・ 製造・輸入（予定及び実績）数
量、用途等の届出

・ 必要に応じて予定数量の変更
命令

・ 取扱についての技術指針
・ 政令指定製品の表示 等

・ 製造・輸入実績数量・詳細用
途別出荷量等の届出

・ 有害性調査指示
・ 情報伝達の努力義務

事
前
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等
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況

等
を
詳
細

に
把
握

物質数は令和元年12月時点

既存化学物質
H21改正により移行

審査後直ちに評価

審査５年後に公示

特例制度

既存化学物質 約2万物質
審査済新規化学物質 約8千物質

化審法の体系

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出義務
・有害性調査指示
・情報伝達の努力義務

特定一般化学物質

7

○難分解、高蓄積、人への長期毒性又は高次捕食動物への長期毒性のおそれがある物
質で、政令で指定している物質。ＰＣＢ・ＤＤＴ等の３３物質を指定。

難分解性、高蓄積、長期毒性を有する化学物質の
環境中への放出を回避

第一種特定化学物質とは

○第一種特定化学物質の製造・輸入の許可制。

（試験研究用途や必要不可欠用途（ｴｯｾﾝｼｬﾙﾕｰｽ）以外での製造・輸入は原則禁止）

○試験研究用途や必要不可欠用途以外での第一種特定化学物質の使用禁止。

○政令で指定している第一種特定化学物質の使用製品の輸入禁止。

○法令に違反した製造者、輸入者、使用者に対する回収措置命令、罰則。

第一種特定化学物質の規制内容

第一種特定化学物質について

※物質数は令和元年12月時点
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○環境中に広く残留し、人への長期毒性又は生活環境動植物への長期毒性の恐れがあ
る物質で、政令で指定している物質（トリクロロエチレン、テトラクロロエチレン、四塩化
炭素等の２３物質を指定）。
⇒蓄積性を有さない物質についても、環境中での残留の状況によって規制を行う。

○第二種特定化学物質及び第二種特定化学物質使用製品の製造・輸入予定数量の事前届出義務、
製造・輸入数量実績の届出義務。

○第二種特定化学物質及び政令指定製品の表示義務。

○届出者に対する予定数量の変更命令、勧告、報告徴収、立入検査。取扱者への勧告。

○法令を違反した製造者、輸入者に対する罰則。

第二種特定化学物質とは

第二種特定化学物質の規制内容

第二種特定化学物質の出荷数量（輸出及び中間物向け以外）の推移

（ｔ）

※左記３物質以外の第二種特定化学

物質（トリフェニルスズ類、トリブチ

ルスズ類）は製造輸入数量実績が

ない。

第二種特定化学物質

9

② 新規化学物質の審査・
既存化学物質等のリスク評価
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審議件数
判定件数

第１号 第２号 第３号 第４号 第５号 第６号

167件 0件 10件 ３件 30件 124件 0件

通常新規化学物質の審議及び判定件数(平成30年度実績)

① 第２条第２項各号のいずれかに該当するもの（第一種特定化学物質）・・・第１号
② 分解度試験で難分解性であり、濃縮度試験又はPow測定試験で高濃縮性でな

いと判断された場合･･･第２号～第５号
第２号：人健康毒性 有、生態毒性 無
第３号：人健康毒性 無、生態毒性 有
第４号：人健康毒性 有、生態毒性 有
第５号：人健康毒性 無、生態毒性 無

③ 分解度試験で良分解性と判断された場合･･･第５号
④ 第１号から第４号までに該当するか明らかでないもの・・・第６号

低生産量新規化学物質(全国10トン/年以下)の審議及び判定件数(平成30年度実績)

※高分子フロースキームに基づく通常新規物質や、分解度試験のみを実施した通常新規物質も含む。

審議件数 判定件数

111件 111件

※高分子フロースキームに基づく低生産量新規物質も含む。

新規化学物質の判定（法第４条）
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○ 我が国の化学産業が少量多品種の形態に移行をする中、化学物質による環境汚染の
防止を前提としつつ少量多品種産業にも配慮した合理的な制度設計として、特例制度
や届出免除制度を設けている。

○それぞれの手続により、国に提出する有害性等の情報は異なる。

○特例制度に基づく確認を受けた者は、必要に応じ報告徴収及び立入検査の対象となる。

手続きの種類 条項 手続
届出時に提出すべき

有害性データ
その他提出資料

数量
上限

数量
調整

受付頻度

通常新規
法第３条
第１項

届出
→判定

分解性・蓄積性・
人健康・生態影響

用途・予定数量等 なし なし 10回/年度

低生産量新規
法第５条
第１項

届出
→判定
申出
→確認

分解性・蓄積性

（人健康・生態影響の
有害性データもあれ
ば届出時に提出）

用途・予定数量等
全国排出
10t以下

あり
届出: 10回/年度

申出：随時

少量新規
法第３条

第１項第５号
申出
→確認

－ 用途・予定数量等
全国排出
１t以下

あり
10回／年度

（郵送・窓口は４回
/年度）

低懸念高分子
化合物

法第３条
第１項第６号

申出
→確認

－
分子量・物理化学的安

定性試験データ等
なし なし 随時

中間物等
法第３条

第１項第４号
申出
→確認

－

取扱方法・施設設備状
況を示す図面等

なし なし 随時

少量中間物等 （手続きの簡素化）
１社

１t以下
なし 随時

新規化学物質の事前審査及び事前確認
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＜改正法施⾏（平成31年１⽉１⽇）以降の変更点＞

変更後︓国内総量規制（環境排出量）

●新規化学物質A
→１トン（予定数量・製造）
→333kg （数量確認後・製造）

●新規化学物質A
→１トン（予定数量・製造）
→333kg（数量確認後・製造）

●新規化学物質A
→１トン（予定数量・製造）
→333kg （数量確認後・製造）

●新規化学物質A
→ １トン（予定数量・製造）
→⽤途︓電気電⼦材料
→１トン（数量確認後・製造）

●新規化学物質A
→ １トン（予定数量・製造）
→⽤途︓電気電⼦材料
→１トン（数量確認後・製造）

●新規化学物質A
→ １トン（予定数量・製造）
→⽤途︓電気電⼦材料
→１トン（数量確認後・製造）

変更前︓国内総量規制（製造・輸⼊数量）

製造・輸⼊数量
環境排出量

・電気電⼦材料の排出係数0.01を⽤いると、製造量１トンで環
境排出量は10キロになり、３社の合計排出量は30キロになるた
め、数量調整の必要はない。

・電気電⼦材料の排出係数0.01を⽤いると、製造量１トンで環
境排出量は10キロになり、３社の合計排出量は30キロになるた
め、数量調整の必要はない。

審査特例制度の見直し

 ⽤途別の「排出係数」を活⽤し、安全性の確保を前提に、より合理的な規制体系に⾒直す。
 具体的には、審査特例制度の国内総量規制について、製造・輸⼊数量から、環境排出量（製

造・輸⼊数量に⽤途別の排出係数を乗じた数量）に変更する。

⽤途確認を⾏うための⽤途証明書の提出が追加で必要となる。
⽤途を考慮した排出係数を活⽤することで、数量調整が減少。 13

化審法のスクリーニング評価・リスク評価

リスク評価（一次）

リスク評価（二次）

第二種特定化学物質

優先評価化学物質の指定

スクリーニング評価

届出化学物質

化審法インベントリー

段階的なリスク評価

約28,000物質

約12,000物質

対象物質：約8,000物質

223物質

既存化学物質 約20,000物質
審査済新規化学物質 約8,000物質

１社あたり１トン以上／年について
製造輸入実績数量・簡易用途の届出

製造輸入量 全国合計１０トン以上／
年を対象

有害性クラス・暴露クラスをもとに
優先度ﾏﾄﾘｯｸｽを用いて判定

対象物質：60物質
（評価Ⅱ実施済）

人健康影響12物質
生態影響25物質

１４物質取消済
※包含取消8物質は

含まず

５物質取消済 製造輸入数量・詳細用途情報に加えて
PRTR情報、モニタリング情報を用いて詳細評価

３物質 取扱い情報の求め、追加モニタ
リング等により暴露情報を精査

長期毒性の有害性調査指示

０物質 有害性情報の精査

評価Ⅰ

評価Ⅲ

評価Ⅱ

０物質
（旧制度で23物質）

※平成31年４月時点
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有害性クラス

強 弱

1 2 3 4 外

暴
露
ク
ラ
ス

大

小

1 高 高 高 高 外

2 高 高 高 中 外

3 高 高 中 中 外

4 高 中 中 低 外

5 中 中 低 低 外

外 外 外 外 外 外

優先度「中」「低」は必要に応じてエキスパートジャッジで
優先評価化学物質に指定

○それぞれの一般化学物質について、暴露クラス（推計排出量の大きさ）及び有
害性クラス（有害性の強さ）を付与し、以下のマトリックスを用いてスクリー
ニング評価（リスクが十分に小さいとは言えない化学物質の選定）を行う。

優
先
評
価
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

リスクが十分に低いと判断できない

【総推計環境排出量】
・製造・輸入数量等の届出情報
・分解性の判定結果

から推計環境排出量を算出し、
暴露クラスを設定（毎年更新）

暴露クラス 総推計環境排出量

クラス１ 10,000トン以上

クラス２ 1,000 – 10,000トン

クラス３ 100 – 1000トン

クラス４ 10 – 100トン

クラス５ 1-10トン

クラス外 1トン未満

【人・健康】
一般毒性、生殖発生毒性、変異原性、発がん性に係る有害性情報※から有害性クラスを設定
【生態】
水生生物の生態毒性試験データ（藻類･甲殻類・魚類）に係る有害性情報※から有害性クラスを設定

※化審法上で届出又は報告された情
報、国が実施した既存点検情報、

国が収集した文献情報、事業者か
らの任意の報告情報等

スクリーニング評価

15

スクリーニング評価におけるエキスパートジャッジ等

○化審法におけるスクリーニング評価手法では、優先度マトリックスを用いて優先度「高」となる化
学物質については優先評価化学物質相当と判定

○人の健康、生態のいずれかあるいは両方に係る優先度が「中」に区分される物質のうち、3省

の審議会における専門家による詳細評価を踏まえ、必要性が認められたものについては、優先
評価化学物質に選定

Ⅰ．優先度「中」及び「低」区分についての詳細調査

１．PRTR排出量による暴露クラスの見直し
PRTR排出量が得られる物質について、化審法排出量よりも大きい場合、PRTR排出量を用いて暴露クラスを見直す

２．環境中濃度による詳細評価
環境調査が行われた物質について、環境中濃度とスクリーニング評価に用いる有害性評価値を用いて詳細評価を行う

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
同じ栄養段階について、慢性毒性値＞急性毒性値／ACR（急性慢性毒性比）となる場合に、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

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及び３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、見直し後の優先度マトリックスの適用結
果が「高」となった場合は優先評価化学物質に選定。Ⅰの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。
Ⅰの結果を踏まえても「中」と区分された物質については、以下の基準を満たす場合に優先評価化学物質に選定することを考慮

２．人健康影響に係る選定の判断基準
（ア）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、（ウ）生殖細胞への変異原性のある物質 等

３．生態影響に係る選定の判断基準
（ア）PNECが非常に低い（0.0001mg/L以下）の物質 等
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優先評価化学物質の指定が取り消された物質のスクリーニング評価

○リスク評価の結果、化審法第11条第２号ニに基づき優先評価化学物質指定の取消がなされた
物質（指定取消物質）は再びスクリーニング評価の対象となる。

通常のスクリーニング評価と同様に優先度マトリックスを用いた評価を行い、以下の点につい
ては通常のスクリーニング評価と異なる取扱とする。

・ 有害性クラス付けにはリスク評価段階あるいは優先指定の取消以降において更新・精査さ
れた有害性評価結果を利用する

・ スクリーニング評価の結果、優先度判定が「高」となった物質については、化審法の届出情
報、PRTR排出量、環境モニタリングデータ等について個別に詳細な評価を行うことで、優先
評価化学物質の該当性について評価する

17

令和元年度スクリーニング評価の評価結果

○平成29年度実績の製造・輸入数量の届出において、製造・輸入数量が10t超であった一般化学
物質を対象として実施。結果は以下の通り。

１．優先度「高」物質及び専門家による詳細評価物質一覧

評価単位 名称
スクリーニング評価結果

優先度 暴露クラス 有害性クラス

生態影響に係る優先度「高」物質
【旧二監通し番号】

614
５－クロロ－２－（４－クロ
ロフェノキシ）フェノール

高 4 1

人健康影響に係る優先度「中」区分からの優先評価化
学物質選定
（いずれも、エキスパートジャッジの「Ⅱ．２（イ）有害性
評価値が非常に低い（0.0005以下）の物質」を満たす）

【CAS登録番号】
27083-27-8

ポリヘキサメチレンビグア
ナイド

中 4 2

【CAS登録番号】
84-66-2 ジエチル＝フタラート 中 4 2

生態影響に係る優先度「中」区分からの優先評価化学
物質選定
（エキスパートジャッジの「Ⅱ．３（ア）PNECが非常に低
い（0.0001mg/L以下）の物質」を満たす）

【CAS登録番号】
74-90-8 シアン化水素 中 5 1

２．指定取消物質について再度優先評価化学物質と判定された物質
♯73 ４，４’－ジアミノ－３，３’－ジクロロジフェニルメタン（別名４，４’－メチレンビス（２－ク

ロロアニリン））
♯79 ビシクロ［２．２．１］ヘプタン－２，５（又は２，６）－ジイル＝ジシアニドの混合物

※いずれも優先度「中」であるが、専門家判断により人健康影響に係る優先評価化学物質に
選定することを考慮する基準に該当

人健康 生態
優先度「高」物質 0物質 1物質
優先度「中」からの選定物質 2物質 1物質

計 2物質 2物質
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リスク評価（一次）は、評価Ⅰ、Ⅱ、Ⅲの３段階構成

＜評価Ⅰ＞

有害性評価は、スクリーニング評価時と同じ情報※を用いて行い、暴露評価は、
製造・輸入数量等の届出情報のみを用いて行う。これにより、評価Ⅱを進める
優先順位づけを行う。

＜評価Ⅱ＞

有害性評価は、有害性情報を追加的に収集して行い、暴露評価は対象範囲を
増やしてリスク評価を行う。既往のＰＲＴＲデータやモニタリングデータも活用して
行う。これらにより、リスク評価を行い、直ちに第二種特定化学物質への指定又
は有害性調査の指示の可否を判断する。それらの判断に至らないときは評価Ⅲ
に進む。

＜評価Ⅲ＞

取扱い情報や追加モニタリングデータ等も用いてリスク評価を精緻化し、有害
性調査指示の必要性について判断する。

※化審法上で届出又は報告された情報、国が実施した既存点検情報、
国が収集した文献情報、事業者からの任意の報告情報等

リスク評価（一次）について

19

リスク評価（一次）に利用する情報源

有害性情報 曝露情報

リスク評価Ⅰ ・有害性情報の提出の求め
・有害性情報の報告

・製造数量、用途等の届出
・推定排出量

リスク評価Ⅱ ・有害性情報の提出の求め
・有害性情報の報告

・モニタリングデータの収集
・ＰＲＴＲ情報の収集
・推定排出量の精査

リスク評価Ⅲ ・有害性情報の提出の求め
・有害性情報の報告
・取扱い状況の報告の求め
・自主的な取扱い状況の報告
・追加モニタリング

等から、排出地点・排出量・モニタリングデータなどを精
緻化して再評価

有害性と曝露の観点から、優先評価化学物質に関してリスク評価を行う。

 有害性評価は、スクリーニング評価の有害性クラス付けに用いた有害性情報及びその後
収集された有害性情報を用いることを基本としている。新たな有害性情報が得られた場
合は、国が定めるデータの信頼性基準に基づき、利用可能な情報を順次利用する。

 曝露評価は、国が化審法に基づいて得られる情報に加えて、評価の段階に応じてPRTR
情報や環境モニタリングデータ等を用いてより精緻なリスク評価を行う。

20
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平成30年３⽉に公表した製造・輸⼊数量（平成28年度実績）等を⽤いてリスク評価（一次）評価
Ⅰを⾏った結果、平成30年度からリスク評価（一次）評価Ⅱに着手する物質は人健康影響は２物質、
生態影響は４物質であった。
平成31年４⽉時点の優先評価化学物質のリスク評価状況は以下の表のとおりである。

優先評価化学物質のリスク評価ステータス

人健康影響 生態影響

評価Ⅰ段階 リスク評価（一次）評価Ⅰの対象物質 106物質 91物質

223物質

評価Ⅱ段階 リスク評価（一次）評価Ⅱの対象物質 15物質 45物質

評価Ⅲ段階 リスク評価（一次）評価Ⅲの対象物質 ２物質 ２物質

スクリーニン
グ評価未実施

人健康影響の観点で有害性情報なし 80物質

生態影響の観点で有害性情報なし 17物質

優先評価化学
物質非該当

人健康影響の観点で非該当 20物質

生態影響の観点で非該当 68物質

優先指定取消
済み

以下の理由により取り消されたもの
・リスク評価の結果、優先評価化学物質非該
当

・過去３年間の数量監視の結果、優先評価
化学物質非該当

・スクリーニング評価の結果、新たに優先評
価化学物質にしていした物質に包含され、
指定取消しとなった物質

28物質

21

平成31年４月時点

○予測環境中濃度（PEC）と予測無影響濃度（PNEC）を比較してリスクを判定
○PEC/PNEC≧１の場合、リスク懸念あり
○化審法におけるリスク評価の詳細は下記ウェブサイトを参照

http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/assessment.html

有害性評価 ばく露評価

PNEC

有害性情報 不確実係数

PEC

リスク判定

PEC / PNEC ≧ １：リスク懸念あり

PEC / PNEC ＜ １：リスク懸念なし

・地点別に予測環境中濃度（PEC）を算出する。
・PECの算出方法は次の２つ

・予測無影響濃度（PNEC）を算出する。

・文献等から得られた有害性情報に不確実性
を考慮しPNECを算出する。

÷

 モニタリング調査による実測値

 モデルによる推計値

使用するモデル G-CIEMS※１
PRAS-NITE※２

※１http://www.nies.go.jp/rcer_expoass/gciems/gciems.html
※２https://www.nite.go.jp/chem/risk/pras-nite.html

化審法におけるリスク評価（一次）評価Ⅱ
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優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱの状況

○優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱは、平成26年度は3物質、平成27年度は7物質、平成28年度
は9物質、平成29年度は7物質※1、平成30年度は8物質、令和元年度は1物質、これまでに計35物質（人健康
影響10物質、生態影響23物質、人健康影響、生態影響同時評価２物質）を実施（うち１物質は審議中）。

（注）年度別の物質数には再審議された物質を含めていない

○これまでの評価を踏まえて優先評価化学物質としての指定を取り消した物質は5物質。

※1その他有害性評価に関する議論を2物質実施

評価書
審議日

物質名
評価の
観点

評価結果（概要）
今後の
対応

H30.7.13
H30.9.21

アニリン 人健康

・現在推計される暴露濃度ではアニリンによる環境の汚染により人の健康に
係る被害を生ずるおそれがあるとは認められない。
・アニリンは生態影響の観点からはリスク評価(一次)評価Ⅰ継続中であるため、
引き続き優先評価化学物質とする。

評価Ⅰを
継続

アクリル酸 生態

PRTR情報による排出量上位事業者に対してリスク評価の状況を周知しつつ、

発生源及び環境モニタリングに不確実性があることから、リスク評価（一次）評
価Ⅲに進め、排出実態を把握するとともに、環境モニタリングによる実測デー
タの収集等を行った上で、必要な措置を検討することとする。

評価Ⅲ

H30.9.21 二硫化炭素
人健康・
生態

・ PRTR情報に基づく排出量上位事業者に対してリスク評価の結果を通知し、
自主的取組を促し、排出状況の改善を確認したうえで優先の取消を行う。

取組確認
後取消

H31.1.18

ジカリウム＝ピペラジン-1,4-ビス
（カルボジチオアート）
略称：PDTK

人健康

・得られた知見から、平成３０年９月に、二硫化炭素は良分解性であるとの判
定がなされたため、ＰＤＴＫの優先評価化学物質の指定根拠が失われた。
そのため、二硫化炭素を除いた変化物であるピペラジンの有害性クラスと
PDTKの暴露クラスを用いて、改めてスクリーニング評価を行った結果、優先度
「高」との判定に変わりはないことが確認された。
・使用、排出及び分解の実態を考慮 してリスク評 価（一次）評価Ⅰを実施する
こととする。

評価Ⅰを
継続

23

評価書
審議日

物質名
評価の
観点

評価結果（概要）
今後の
対応

H31.1.18

N-[３－（ジメチルア
ミノ）プロピル]ステア
ルアミド

生態

・現在推計される暴露濃度では、環境の汚染により広範な地域での生活環境動植物の生息
もしくは生育に係る被害を生ずるおそれがないとはいえないと考えられる。
・評価Ⅱの判断の根拠に足る暴露評価結果が得られていない。

・界面活性作用を有する物質のリスク評価手法（環境中挙動に係る物理化学的性状データ
の扱い、環境中濃度推計手法、底生生物のリスク評価手法等）を整理、検討して再評価する
とともに、環境中濃度が相対的に高いと推計される地域の環境モニタリングによる実測デー
タを収集することとする。

評価Ⅱ
継続

H31.3.23

［３－（２－エチルヘ
キシルオキシ）プロ
ピルアミン］トリフェ
ニルホウ素（ＩＩＩ）

生態

・物理化学的性状等の詳細資料（案）および生態影響に係る有害性評価書（案）について審
議が行われ、了承された。

・漁網用防汚剤の評価手法について了承され、引き続きリスク評価（一次）評価Ⅱを進めるこ
ととなった。

評価Ⅱ
継続

ビス（２－スルフィド
ピリジン－１－オラ
ト）（銅ピリチオン）

生態

・環境中で速やかに分解し変化物を生成することが知られている点を考慮し、銅ピリチオン
（親物質）だけでなく、変化物であるPOSA及び PSAも評価対象物質とし、リスク評価を行った。
・ PRTR 非対象物質であるため化管法に基づく排出量は得られておらず、また、環境モニタリ
ングによるデータも存在しないため、リスク推計を行った。現在推計されている PEC は、化審

法届出情報に基づく推計排出量を用いた推計値であること、当該物質は水中で分解しやすく
環境中での挙動に不確実性があること、環境モニタリングによる実測濃度が得られていない
こと等から、様々な不確実性を含むため、現在の情報の範囲では生活環境動植物の生育若
しくは生育に係る被害を及ぼしている状況かどうか判断できない。

・よって、追加調査が必要となる不確実性の要因の調査を進めるほか、船底塗料用防汚剤シ
ナリオによる暴露評価手法の課題対応を踏まえ、再評価を行うこととする。

評価Ⅱ
継続

α－（ノニルフェニ
ル）－ω－ヒドロキ
シポリ（オキシエチレ
ン）（別名ポリ（オキ
シエチレン）＝ノニル
フェニルエーテル、
NPE）

生態

・NPE の変化物であるノニルフェノールについて、Watanabeら（2017）の試験データ（MEOGRT
試験）及びWard and Boeri （1991）の試験データ（アミデータ）を化審法リスク評価のPNECの
導出根拠として採用することについての妥当性について論点となっている。
・魚類慢性影響のMEOGRT試験については3省専門家による意見交換会を実施中。 審議中

優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱの状況

24

化審法下の化学物質管理の最新進捗

12



評価書
審議日

物質名
評価の
観点

評価結果（概要）
今後の
対応

R1.7.24
Ｎ，Ｎ―ジメチルプロパン－
１，３－ジイルアミン

生態（人
健康）

・生態影響の評価Ⅱプロセスにおいてリスク評価書作成と並行して用途精査が行われて
いたところ、用途の間違いが発覚した。

・正しい用途を考慮すると、優先指定時とそれ以降で優先評価化学物質に該当しない事
が確認された。
・人健康・生態影響ともに広域な地域で被害を生ずるおそれがあるとは認められないこと
から、一般化学物質として製造輸入数量を把握することとする。

取消予定

R1.9.20
アクリロニトリル

※評価（H28.3.25）後の報
告

人健康

（評価後の報告）

・最新の排出状況及びモニタリングの結果等について報告がなされた。また、事業者から
排出削減の取組と今後の見通しについて報告がなされた。
・議論の結果、事業者による取組の見通しについて審議会資料に反映することとなった。

・リスク懸念地点とモニタリングデータとを照らし合わせ暴露の精緻化を検討した結果に
ついて審議会に報告することとなった。

評価Ⅱ
継続

（二特相
当）

優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱの状況

25

今後の予定
○令和２年１月16日

n-ヘキサン（生態）
テトラエチルチウラムジスルフィド（別名：ジスルフィラム）（生態）
ビス（N,N-ジメチルジチオカルバミン酸）N,N’-エチレンビス（チオカルバモイルチオ亜鉛（別名：ポリカーバメート）（生態）

○令和２年３月（予定）
1,3-ジイソシアナト（メチル）ベンゼン（人健康）
エチレンジアミン四酢酸（生態）
2,2’,2’’-ニトリロ三酢酸のナトリウム塩（生態）

有害性情報の報告について（化審法第41条第1項及び第2項）

＜報告すべき知見（例）＞

1. 藻類成長阻害試験
• 半数影響濃度が10mg/l以下であるもの
• 無影響濃度が１mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

2. ミジンコ急性遊泳阻害試験
• 半数影響濃度が10mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

3. 魚類急性毒性試験
• 半数致死濃度が10mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

○ 化審法第41条第1項及び第2項において、化学物質の製造・輸入事業者が、製造・
輸入した化学物質に関して、化審法の審査項目に係る試験や調査を通じて難分解性、
高蓄積性、人や動植物に対する毒性などの一定の有害性を示す情報を得たときには、
国へ報告することが義務づけられている。

平成25～30年累
積報告件数

分解性 ５７３件

蓄積性 １００件

物化性状 ３９件

人健康毒性 ４０２件

生態毒性 ２４９件

26
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○ 環境省では、リスク評価（一次）評価Ⅱにおいて、より多くの有

害性情報の活用を可能とすることにより、生態影響に係る有害性
評価の不確実性の低減をはかることとしている。

○ 収集された生態影響に関する有害性情報については、専門家
により、予測無影響濃度（ＰＮＥＣ）の根拠として使用可能なものか
否かを技術ガイダンスに従って信頼性評価を行い、信頼性のある
ものと認められるものは、ＰＮＥＣの算出において活用。

○ 事業者の皆様におかれましては、生態影響に係る有害性情報
の提供に御協力いただきますよう、よろしくお願いしたい。

リスク評価（一次）評価Ⅱに用いる有害性情報の提供のお願い

27

③ POPｓ条約への対応

28
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ＰＯＰｓ条約を受けた対応（一特追加指定）

■残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約（POPs条約）■
残留性有機汚染物（POPs)による汚染防止のため、国際的に協調して廃絶、削減等を行う。
2001年5月採択、日本は2002年8月に締結、2004年5月発効。
• 締約国会議（COP)は2年に1回、これまで9回開催。
• 専門・技術的事項は、COPの下で残留性有機汚染物検討会（POPRC）で審議される。

COP9の概要
○日時：令和元年４月29日（月）～５月10日（金） ／ 場所：ジュネーブ（スイス）
○会議の成果

・ 条約上の規制対象物質の追加： POPRCの勧告を踏まえ、以下を決定
→ジコホル：附属書Aに追加

ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質 ：附属書A に追加
・ 過去に附属書に追加された物質の認められる目的及び個別の適用除外の見直し
・ 条約の有効性の評価

POPs（Persistent Organic Pollutants 残留性有機汚染物質）
＝ ①毒性があり、

②分解しにくく、
③生物中に蓄積され、
④長距離を移動する物質。

１カ国に止まらない国
際的な汚染防止の取
組が必要。

29

COP９で条約上の規制対象に追加された物質
物質名 主な用途 決定された主な規制内容

ジコホル 殺虫剤 ・製造・使用等の禁止（条約附属書A）
（特定の用途を除外する規定なし）

ペルフルオロオ
クタン酸（PFOA）
とその塩及び
PFOA関連物質

フッ素ポリマー加工助剤、界面活
性剤、泡消火薬剤等

・製造・使用等の禁止（条約附属書A）
（以下の用途を除外する規定あり）※
— 半導体製造におけるフォトリソグラフィ又はエッチングプロセ
ス
― フィルムに施される写真用コーティング
― 業者保護のための撥油・撥水繊維製品
― 侵襲性及び埋込型医療機器
― 液体燃料から発生する蒸気の抑制及び液体燃料による火災

のために配備されたシステム（移動式及び固定式の両方を含
む。）における泡消火薬剤
― 医薬品の製造を目的としたペルフルオロオクタンブロミド
（PFOB）の製造のためのペルフルオロオクタンヨージド（PFOI）の
使用

ー 以下の製品に使用するためのポリテトラフルオロエチレン
（PTFE）及びポリフッ化ビニリデン（PVDF）の製造

・高機能性の抗腐食性ガスフィルター膜、水処理膜、医療用繊維
に用いる膜
・産業用廃熱交換器
・揮発性有機化合物及びPM 2.5微粒子の漏えい防止可能な工業
用シーリング材

ー 送電用高圧電線及びケーブルの製造のためのポリフルオロ
エ チレンプロピレン（FEP）の製造

ー Ｏリング、Ｖベルト及び自動車の内装に使用するプラスチック
製装飾品の製造のためのフルオロエラストマーの製造

※１ 個別の適用除外の規定については、その効力が発効した日から５年を経過した時点で、その適用除外の効力が失われる。
※１ 日本として当該用途を適用除外とするか否かについては、今後、国内で検討。

30
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POPs条約に関する国内対応

【国内対応に向けた検討事項】

化審法はPOPs条約の担保法の１つとなっているため、同条約でPOPsに指定された
・ジコホル
・ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質

のそれぞれに関し、化学物質審査小委員会において審議の上、化審法に基づく必要
な措置を講ずる必要がある（政令、省令改正）。

化審法はPOPs条約の担保法の１つとなっているため、同条約でPOPsに指定された
・ジコホル
・ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質

のそれぞれに関し、化学物質審査小委員会において審議の上、化審法に基づく必要
な措置を講ずる必要がある（政令、省令改正）。

 難分解性、⾼蓄積性、⼈⼜は⾼次捕⾷動物への⻑期毒性がある物質として、化審
法の第一種特定化学物質に指定する（規制措置①）。

 加えて、国内での製造・輸⼊・使⽤実態、海外の状況、国内の環境リスク評価結
果等を元に規制措置②から⑤を検討する。

規制措置︓
①製造・輸⼊の許可及び使⽤の制限（化審法17条及び22条）
②第一種特定化学物質が使⽤されている製品の輸⼊制限（化審法24条）
③例外的に許容される⽤途での使⽤（エッセンシャルユース）（化審法25条）
④技術上の基準の遵守義務（化審法28条）
⑤第一種特定化学物質の指定等に伴う回収等措置命令（化審法34条）

31

国内対応の主なスケジュール①
令和元年７月４日

－残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約の附属書改正に係る化学物質の審査及び製造

等の規制に関する法律に基づく追加措置について（諮問）

－残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約の附属書改正に係る化学物質の審査及び製造

等の規制に関する法律に基づく追加措置について（付議）

令和元年７月22日

－第42回中央環境審議会環境保健部会

令和元年７月24日

－第196回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会（厚生労働省、経済産業省との合
同審議）

令和元年８月19日

－残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約の附属書改正に係る化学物質の審査及び製造
等の規制に関する法律に基づく追加措置について（第一次答申）

令和元年９月20日

－第197回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会（厚生労働省、経済産業省との合
同審議） 32
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国内対応の主なスケジュール②

令和元年10月18日

－残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約の附属書改正に係る化学物質の審査及
び製造等の規制に関する法律に基づく追加措置について（第二次答申）

令和２年１月16日

－第201回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会（厚生労働省、経済産業
省との合同審議）

・PFOAとその塩及びPFOA関連物質に係る所要の措置等について審議（予定）

令和２年（予定）

－ TBT通報・パブリックコメント等を経て、化審法施行令を改正・施行

33

審議会における審議結果

POPs条約の対象に追加された
・ジコホル
・ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質

について化審法に基づく第一種特定化学物質に指定することが適当

中央環境審議会第一次答申（令和元年８⽉）

中央環境審議会第⼆次答申（令和元年10⽉）
第一種特定化学物質の指定とあわせて、以下の措置を講ずることが適当
○第一種特定化学物質が使用されている製品の輸入制限（化審法24条）
ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質
（製品）フロアワックス等

○例外的に許容される用途での使用（エッセンシャルユース）（化審法25条）
PFOA関連物質
（用途）医薬品の製造を目的としたペルフルオロオクタンブロミド（PFOB）の製
造のためのペルフルオロオクタンヨージド（PFOI）の使用

○技術上の基準の遵守義務（化審法28条）
ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩及びPFOA関連物質
（製品）消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤

34
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④ その他

35

参加団体

設立趣旨

活動内容

化学物質国際対応ネットワーク

化学産業や化学物質のユーザー企業、環境省はじめ関係省庁が、業界や省庁の垣根を
越えてオールジャパンで化学物質規制制度への対応を実施していくために、平成１９年７
月２６日に設立されました。

○各主体間における情報共有と連

携強化

○海外の行政官や専門家等による

セミナーの開催

○コラム、メールマガジンの発行

○314団体が参加
（令和元年12月現在）

URL：http://chemical-net.env.go.jp/ 36
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海外の行政官や専門家を招いたセミナーの開催

 平成18年度より、環境省及び化学物質国際対応ネットワーク主催で、
海外の行政官や専門家を日本に招いて事業者向けのセミナーを開催。

 今年度は日中韓の政府関係者等による化学物質管理に関する情報・
意見交換等を目的に、10月に「第13回日中韓化学物質管理政策対
話」を福岡で開催。

 今後、海外から行政官等を招いて、「化学物質管理政策最新動向セミ
ナー」を開催する予定。

（参考）これまでセミナーを開催した国
EU 、中国、韓国、米国（EPAなど）、カナダ、ベトナム、インドネシア、タイ、マレーシア、フィリピン
等

下記URLに過去に開催したセミナーの資料等を掲載。
URL: http://chemical-net.env.go.jp/seminar.html

37

環境省化学物質情報検索支援システム（ケミココ）

URL：http://www.chemicoco.go.jp/

ケミココとは

化学物質の性質や有害性などにつ
いて知りたい方のために、化学物質
情報の検索を支援するサイト。

信頼できるデータベースにリンクし
ており、現在、約2200物質の詳細な
情報へのリンクがある。

ケミココの特徴

• 記憶が曖昧な化学物質の名前か
らも、CAS番号からも検索できる。

• 環境関連の法律で対象となってい
る化学物質の一覧を表示できる。

• 公的機関が提供している信頼性の
高いデータベースにリンク。

38
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御清聴ありがとうございました。

39
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化学物質規制の国際動向

1

合同会社 HatoChemi Japan
宮地繁樹

環境省･国立環境研究所主催
生態影響に関する化学物質審査規制/試験法セミナー
2020年1月21日：東京
2020年2月 3日：大阪

2

目次
化学物質規制の動向
日本の動き
中国の動き
韓国の動き
欧州の動き
アメリカの動き
台湾の動き
ベトナムの動き
ロシアの動き
ブラジルの動き
まとめ

化学物質規制の国際動向
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3

化学物質規制の動向

化学物質管理の流れ

4

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

国際的な化学物質管理のための
戦略的アプローチ（SAICM)

Agenda 21の策定

2006年策定
 ドバイ宣言
 包括的方針戦略
 世界行動計画

化学物質規制の国際動向
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2030 Agenda

5

パラグラフ34．
我々は、化学物質の環境上適正な管理と安全な使用、廃棄物の削減と
再生利用、水とエネルギーのより有効な活用等を通じ、都市活動や人
の健康と環境に有害な化学物質の負のインパクトを減らす。
目標3.9 
2030年までに、有害化学物質、ならびに大気、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減少させる。
目標6.3
2030年までに、汚染の減少、投棄廃絶と有害な化学物質や物質の放出
の最小化、未処理の排水の割合半減及び再生利用と安全な再利用の世
界的規模での大幅な増加させることにより、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

持続可能な開発サミット
2015年ニューヨーク
持続可能な開発のための
2030 Agenda

Beyond 2020

6http://www.saicm.org/Beyond2020/IntersessionalProcess/ThirdIntersessionalmeeting/tabid/8024/language/en-US/Default.aspx

化学物質規制の国際動向
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GHSの動き

7

化学物質排出把握管理促進法の
対象物質

第四版、2011年

第六版、2015年

第二版、2007年

第七版、2017年

第三版、2009年

初版改訂、2005年
初版、2003年

第五版、2013年

第八版、2019年

 GHSは初版発行以来、二年おきに改訂
 現在の最新版は改訂第八版

GHSの広がり

8
Global Chemical Outlook II, UN Environment, 2019
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/27651/GCOII_synth.pdf?sequence=1&isAllowed=y

化学物質規制の国際動向
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9

10

日本の動き

化学物質規制の国際動向
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JIS Z7252とZ 7253の改正

11https://kanpou.npb.go.jp/20190527/20190527h00015/20190527h000150009f.html

JIS Z7252とZ7253の改正

12

化学物質排出把握管理促進法の
対象物質

第四版、2011年

第六版、2015年

第二版、2007年

第七版、2017年

第三版、2009年

初版改訂、2005年
初版、2003年

第五版、2013年

第八版、2019年
暫定措置として、2022年 (令和4年) 5月24日までは、
旧JISに従って化学品を分類し、ラベル及びSDSを作成
してもよい

化学物質規制の国際動向
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商法の改正

13

第
五
百
七
十
二
条

（
危
険
物
に
関
す
る
通
知
義
務
）

荷
送
人
は
、
運
送
品
が
引
火
性
、
爆
発
性
そ
の
他

の
危
険
性
を
有
す
る
も
の
で
あ
る
と
き
は
、
そ
の

引
渡
し
の
前
に
、
運
送
人
に
対
し
、
そ
の
旨
及
び

当
該
運
送
品
の
品
名
、
性
質
そ
の
他
の
当
該
運
送

品
の
安
全
な
運
送
に
必
要
な
情
報
を
通
知
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

平成30年 (2018年) 5月18日
商法の改正
運送等に関しては、明治32年の商法制定以来、
120年ぶりの改正

令和元年 (2019年) 4月1日施行

http://www.moj.go.jp/MINJI/minji07_00219.html
http://www.moj.go.jp/content/001261326.pdf

商法の改正

14http://www.moj.go.jp/content/001289648.pdf

化学物質規制の国際動向
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15

中国の動き

中国の化学物質規制

16

新規化学物質の事前審査制度

新化学物質環境管理弁法
(新化学物质环境管理办法)

危険化学品安全管理条例
(危险化学品安全管理条例)

生態環境部
(生态环境部)

危険化学品の登記、SDS、ラベル等

応急管理部
(应急管理部)

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

化学物質規制の国際動向
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化学物質環境リスク評価及び管理条例

17

2019年1月8日
化学物质环境⻛险评估与管控条例
(化学物質環境リスク評価及び管理条例)

の意見募集草稿が公表

2019年9月2日
WTO/TBT通報

https://members.wto.org/crnattachments/2019/TBT/CHN/19_4789_00_x.pdf

 新化学物質環境管理弁法の上位法
 製造数量等の報告制度

化学物質環境リスク評価及び管理条例

18

https://members.wto.org/crnattachments/2019/TBT/CHN/19_4789_00_x.pdf

第十四条 【基本信息报告】
生产、加工使用或者进口化学物质的单位应当按照国务院生态环境主管部门的有关规定，每 3 年向
国务院生态环境主管部门报告前 3 年生产、加工使用和进口化学物质的名称、用途和数量等情况，
并对其报告信息的真实性、完整性、 符合性负责。 国务院生态环境主管部门制定化学物质基本信息
报告规范，明 确化学物质基本信息报告的阈值和免于基本信息报告的化学物质清 单等。

第14条【基本情報報告】
化学物質を製造、加工使用又は輸入する事業者は、国務院の生態環境担当部門の関連規定に従って、
過去３年間の化学物質の製造、加工使用及び輸入した化学物質の名称、用途及び数量を３年ごとに
国務院生態環境担当部門に報告する。（以下、省略） （著者仮訳）

化学物質規制の国際動向
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新化学物質環境管理弁法の改正

19

2019年7月9日
新化学物质环境管理办法
(新化学物質環境管理弁法)

の意見募集稿が公表

2019年9月2日
WTO/TBT通報

https://members.wto.org/crnattachments/2019/TBT/CHN/19_4790_00_x.pdf

 要求試験項目の削減等

20

韓国の動き

化学物質規制の国際動向
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韓国の化学物質規制

21

生活化学製品及び殺生物剤安全管理法
생활화학제품및살생물제의안전관리에관한

법률

環境部
환경부

産業安全保健法
산업안전보건법

雇用労働部
고용노동부

化学物質管理法
화학물질관리법

化学物質の登録及び評価等に関する法律
화학물질의등록및평가등에관한법률

K-REACHによる登録

22

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
-REA

C
H

施
行

登録期間

1,000 ton/年以上、CMR等

1,000 ton/年〜100 ton/年

10 ton/年〜1 ton/年

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

事
前
申
告

化学物質規制の国際動向
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事前申告

23https://www.chemnavi.or.kr/chemnavi/spboard/noticedetail.do?idx=43471

2019年10月1日
事前申告の結果公表

登録協議体システム

24https://kreach.me.go.kr/cips/main/INS000101.do

化学物質規制の国際動向
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産業安全保健法とSDS

25

2019年1月16日
産業安全保健法改正の告示

特定の条件に合致する場合
 SDSの作成と雇用労働部⻑官への提出

(110条)

 SDS中の構成成分の名称･含有量等を非
開示にする場合には、事前に雇用労働
部⻑官の承認を受ける (112条)

SDSについては2021年1月16日施行

http://gwanbo.mois.go.kr/ezpdf/customLayout.jsp?contentId=00000000000000001547442811837000&tocId=00000000000000001547442816827000&isTocOrder=N&name=%25EB
%25B2%2595%25EB%25A5%25A0%25EC%25A0%259C16272%25ED%2598%25B8(%25EC%2582%25B0%25EC%2597%2585%25EC%2595%2588%25EC%25A0%2584%25EB%25B3%2
5B4%25EA%25B1%25B4%25EB%25B2%2595%25EC%25A0%2584%25EB%25B6%2580%25EA%25B0%259C%25EC%25A0%2595%25EB%25B2%2595%25EB%25A5%25A0)#

26

欧州の動き

化学物質規制の国際動向
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欧州の化学物質規制

27

登録、評価、認可及び制限に関する規則
Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH)

分類、表示及び包装に関する規則
Classification, Labelling and Packaging Regulation (CLP) 

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、CMR

1,000 ton/年〜100 ton/年

100 ton/年〜1 ton/年
現在

マッピング

28https://echa.europa.eu/universe-of-registered-substances

> 100 tonnes

< 100 tonnes

欧州化学品庁は登録物質についてマッピングを実施

化学物質規制の国際動向
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マッピング

29
https://echa.europa.eu/documents/10162/28604352/chemical_universe_list_en.xlsx/c0282be9-139e-c246-d3a1-1bc0f0a81f08

マッピングの詳細結果

英国のEU離脱

30

英国のEU離脱

今後の動向に注意

https://echa.europa.eu/uk-withdrawal-from-the-eu?utm_source=echa.europa.eu&utm_medium=display&utm_campaign=customer-
insight&utm_content=banner

化学物質規制の国際動向
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CLP45条の届出

31

UFIをラベルに表示するとともに、関連事項をPoison Centerへ届け出る。
Unique Formula Identifier (UFI)

https://www.youtube.com/watch?v=BkhjqpTyc_w&feature=youtu.be

 Consumer用途
2020年1月1日

 Professional用途
2021年1月1日

 Industrial用途
2024年1月1日

2021年1月1日

Consumer用途の場合の制度開始日は
1年間延期。

制度の開始日

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/ufi_what_it_means_e
n.pdf/576a9a82-c352-b5b3-df73-e763da37e559

廃棄物枠組み指令

32

廃棄物枠組み指令（Waste Framework Directive）

Database for information on Substances of Concern In articles or in 
complex objects (Products)

EU市場で0.1 wt%を超える濃度で高懸念物質を含有する
製品を供給する事業者は、2021年1月5日から、ECHAに
これらの製品に関連する情報を提出する。

https://echa.europa.eu/scip-database

化学物質規制の国際動向
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プラスチックスの規制

33

2019年6月5日
Directive on the reduction of the impact of certain plastic products on the environmentが成立

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L0904&from=EN

官報に告示されてから20日後に発効
Directive (指令) であるので、加盟国は
国内法を制定して対応する。
原則として2021年7月迄に対応。

34

アメリカの動き

化学物質規制の国際動向
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アメリカの化学物質規制

35

有害化学物質法
Toxic Substances Control Act

(The Frank R. Lautenberg Chemical 
Safety for the 21st Century Act)

2016年6月21日
TSCA改正

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

環境保護庁
(Environmental Protection Agency)

労働省労働安全局
(Department Labor, Occupational Safety & 
Health Administration)

労働安全衛生法
Occupational Safety and Health Act

Inventoryリセット

36

2017年
８月11日

2018年
2月7日

2018年
10月5日

改
訂Inve

nto
ry

90日

既存化学物質はActive SubstanceとInactive Substanceに区分される。

製造者･輸入者による届出

加工業者による届出
Notice of Activity Form B

の提出

Inactive Substance
については

2019年
5月6日

2019年
8月5日

化学物質規制の国際動向
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Inventoryリセット

37https://www.epa.gov/sites/production/files/2019-10/tsca_inventory_092019_csvf.zip

Inventory

https://www.epa.gov/sites/production/files/2019-03/documents/tsca_active_inactive_webinar_slides_from_march_13_2019.pdf

Inventoryリセットの内訳

優先順位付け

38https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/list-chemicals-undergoing-prioritization

2019年3月20日、環境保護庁は、20のHi priority物質と20のLow Priority物質を提案した。

化学物質規制の国際動向
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High Priority

39

 p-Dichlorobenzene
 1,2-Dichloroethane
 trans-1,2- Dichloroethylene
 o-Dichlorobenzene
 1,1,2-Trichloroethane
 1,2-Dichloropropane
 1,1-Dichloroethane
 Dibutyl phthalate (DBP)
 Butyl benzyl phthalate (BBP)
 Di-ethylhexyl phthalate (DEHP)
 Di-isobutyl phthalate (DIBP)
 Dicyclohexyl phthalate

 4,4'-(1-Methylethylidene)bis[2, 6-
dibromophenol] (TBBPA)

 Tris(2-chloroethyl) phosphate (TCEP)
 Phosphoric acid, triphenyl ester (TPP)
 Ethylene dibromide
 1,3-Butadiene
 1,3,4,6,7,8-Hexahydro-4,6,6,7,8,8-

hexamethylcyclopenta [g]-2-
benzopyran (HHCB)

 Formaldehyde
 Phthalic anhydride

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/list-chemicals-undergoing-prioritization

Hazard Communication Standard

40

現在、国連GHS改訂第三版に準拠しているHazard Communication Standardを国連GHS最新版に
整合させる予定

https://www.reginfo.gov/public/do/eAgendaViewRule?pubId=201904&RIN=1218-AC93

化学物質規制の国際動向
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41

台湾の動き

台湾の化学物質規制

42

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

毒性化學物質標示及安全資料表管理辦法 危害性化學品標示及通識規則

化学物質規制の国際動向
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毒性化學物質管理法の改正

43

2019年（⺠国108年）1月16日

一部を除いて2020年1月16日より施行
新たに關注化學物質（懸念化学物質）
に関する規制が導入。

毒性化学物質管理法

毒性及關注化學物質管理法
(毒性及び懸念化学物質管理法)が公布

毒性化學物質管理法の改正

44

2019年（⺠国108年）3月11日
新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法
修正條文が公表

第二段階登録の対象物質と期限

化学物質規制の国際動向
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第二段階登録対象の化学物質

45

既存化学物質の登録期限

46

既存化学物質第二段階登録
1 ton/年〜100 ton/年

2022年
12月31日

2021年
12月31日

既存化学物質第二段階登録
100 ton/年以上

2019年12月31日までに第一段階登録を実施している場合

2020年以降に第一段階登録を実施する場合
 1トン/年〜 100トン/年 3年以内
 100トン/年以上 2年以内

化学物質規制の国際動向
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標準登録指針(草案)

47
https://tcscachemreg.epa.gov.tw/Epareg/content/login/DownloadList.aspx?enc=8A2CE7853794A99E7B290AD9786D6
BE1F6A608B5D64C5687

分期指定應完成既有化學物質標準登錄指引(草案)が公表

登録プラットホーム

48https://tcscachemreg.epa.gov.tw/Epareg/content/masterpage/Index.aspx

2019年4月
既存化学物質登録プラットフォームが公開

化学物質規制の国際動向
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ベトナムの動き

ベトナムの動き

50

第44条（新規化学物質の登録）
1. 新規化学物質は、管轄の国家機関に登録された後にのみ使用され、市場に流通することができる。
2. 新規化学物質登録書類（本条第3項に規定されている場合を除く）
a）新規化学物質登録申請書
b）IUPACに従った新規化学物質の名称、化学式
c）この法律の第45条に定義された化学物質評価機関によって認証された化学物質の物理化学的性
質及び有害性に関する情報

化学品法（LUẬT HÓA CHẤT、06/2007 / QH12 ）により、新規化学物質の事前申請を規定

http://www.vietlaw.gov.vn/LAWNET/docView.do?docid=21830&type=html&searchType=fulltextsearch&searchText=

化学品法第44条をGoogle翻訳を基に意訳

Điều 44. Đăng ký hóa chất mới
1. Hoá chất mới chỉ được đưa vào sử dụng, lưu thông trên thị trường sau khi được đăng ký tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền.
2. Hồ sơ đăng ký hóa chất mới, trừ trường hợp quy định tại khoản 3 Điều này bao gồm:
a) Đơn đăng ký hóa chất mới;
b) Tên gọi hóa chất mới theo hướng dẫn của Hiệp hội hóa học cơ bản và ứng dụng quốc tế (IUPAC), công thức hóa học của hóa chất;
c) Thông tin về tính chất lý, hoá và đặc tính nguy hiểm của hóa chất được tổ chức đánh giá hóa chất mới quy định tại Điều 45 của Luật này xác nhận.

化学物質規制の国際動向
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国家化学品Inventory

51

 第一回目の草案
2016年9月：3,203物質

 第二回目の草案
2017年3月：4,297物質

 第三回目の草案
2018年9月：31,745物質

現在、既存化学物質名簿（国家化学品Inventory）を作成中

国家化学品Inventory

52

化学品法
第4条（用語の解釈）
この法律では、以下の用語は次のように解釈される。
1. 〜 5.  省略
6. 新規化学物質とは、国家化学品リスト及び管轄のベトナム機関によって承認されている外国の

化学物質リストに含まれていない化学物質である。

http://www.vietlaw.gov.vn/LAWNET/docView.do?docid=21830&type=html&searchType=fulltextsearch&searchText=

化学品法第4条をGoogle翻訳を基に意訳

Điều 4. Giải thích từ ngữ
Trong Luật này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau
1~5
6. Hoá chất mới là hóa chất chưa có trong danh mục hóa chất quốc gia, danh mục hóa chất nước ngoài được cơ quan nhà nước có thẩm quyền của
Việt Nam thừa nhận.

ベトナム当局が認める国の既存化学物質リストに掲載されている化学物質は、新規化学物質とは
みなされない

化学物質規制の国際動向
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53

ロシアの動き

ロシアの動き

54http://static.government.ru/media/files/4tiWyMbEWxrnEziuZ6uyAk0HAhp1zAzM.pdf

2016年10月7日
О техническом регламенте
о безопасности химической 
продукции (No. 1019)

化学品の安全に関する国家技術規則
(No. 1019)

2021年7月1日発効予定

化学製品のGHS分類、ラベル表示、及び
登録が必要となっている。

化学物質規制の国際動向
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ユーラシア経済連合

55

ユーラシア経済連合

ベルラーシ

カザフスタン

ロシア

アルメニア

キルギス

2015年1月1日発足

ユーラシア経済連合の動き

56

2017年3月3日
ТЕХНИЧЕСКИЙ РЕГЛАМЕНТ <<О безопасности химической продукции>>
化学製品の安全性に関する技術規則
（TR EAEU 041/2017）

2021年6月2日発効

https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/01413938/cncd_18052017_19

Eurasian REACH
現在、既存化学物質名簿を
作成中

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/tr/Pages/TR_EEU_041_2017.aspx

化学物質規制の国際動向
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ブラジルの動き

ブラジルの動き
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2018年11月23日
環境大臣が「工業化学品の登録、評価および管理に関する法案」に署名

http://mma.gov.br/informma/item/15260-projeto-prev%C3%AA-controle-de-subst%C3%A2ncias-qu%C3%ADmicas.html

化学物質規制の国際動向
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ブラジルの動き

59http://hotsite.mma.gov.br/consultasubstanciasquimicas/wp-content/uploads/sites/32/2018/11/Draft-Brazil-Chemical-Control-
bill_English-Revised_Version-CONASQ-meeting-September_-2018_MMA.pdf

既存化学物質名簿の作成、
新規化学物質の事前届出
等を規定

その後、特に動きはない
模様

60

まとめ

化学物質規制の国際動向
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まとめ
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日本では、JIS Z7252とZ7253が改訂され、国連GHS改訂第6版整合になった。

中国では、2019年9月に「化学物质环境⻛险评估与管控条例 (化学物質環境リスク評価及
び管理条例)」及び「新化学物質環境管理弁法」の改正について、WTO/TBT通報がなされ
ている。

韓国ではK-REACHの事前申告が終了した。今後、登録協議体の構築を経て、事業者によ
る登録及び登録準備が進められていく。

EUではREACH登録物質のマッピングが行われている。また、廃棄物枠組み指令に基づく
SCIPの作成等が進められている。

アメリカではInactive substanceについて、Form Bの届出制度が開始された。

まとめ

62

台湾では、毒性化学物質管理法が改正され「毒性及關注化學物質管理法 (毒性及び懸念化
学物質管理法)」となった。今後、事業者による第二段階登録が進められていく。

ベトナムでは、国家化学品Inventoryの作成が進められている。

ロシア及びユーラシア経済連合では「化学製品の安全性に関する技術規則 (TR EAEU
041/2017)」を基に、Eurasian REACHの導入が進められている。

ブラジルでは、新しい化学品規制法の導入が進められていたが、現在の動きは不明である。

化学物質規制の国際動向
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化学物質規制の国際動向
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1

2020年 １月２１日 東京

２月０３日 大阪

OECD-MAD データ相互承認のために

2

OECD、加盟政府、試験施設及びスポンサーとの関係

OECD GLP 原則
試験ガイドライン

GLP基準と試験法を
整合的に制定

GLP適合調査体制

OECD

GLP適合試験の実施
QAによる内部査察

試資料の保管

化学物質の製造
輸入・届 出

認定申請

GLP適合
認定書

化学物質管理当局
GLP適合調査当局

GLP適合調査
結果の報告

試験を
委託

試験施設

スポンサー

新規登録
申請

報
告
書

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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①GLP試験機関は、「被験物質の輸送、受領、 識別、

表示、サンプリング、取扱い、保管、特性確認、保存 及び

廃棄の方法」についての推奨手順に従うことが望ましい。

② GLP試験機関は、 被験物質が試験目的に合致しているこ

との検討を行い、最終報告書に記載を要求している。

→ ラボ内の判断で当該手順を実施する場合には

標準操作手順（SOP）の変更が必要となる

GLPガイダンス文書 No.19 “Guidance on the 
management, characterisation and use of GLP 
Test Items” （19 April 2018）はアドバイザリー文書で
すので従うことは義務ではないが、文書はGLP原則の要求内
容の具体化を目的としており、必要に応じて実施して下さい。

3

試験委託者の役割は、GLP基準ではどのように
規定されているのですか？

4

基準第22条 ３ 被験物質が試験委託者によ
って供給される場合、試験委託者と試験施設
との間に、試験に用いられる当該被験物質の
同一性を確認するための協力体制が確立され
ていること。

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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5

被験物質を提供する試験委託者はどのような役割が
求められるのか？

１）試験委託者（被験物質提供者）は、持っている

被験物質に関する情報を試験機関に提供する。

同定情報、保存条件、純度、不純物など。

２）試験委託者は、試験機関が行う被験物質が輸送

中に悪影響を受けていないことの確認業務に協

力する必要がある（提供情報に、出荷時の包装

、荷姿も含む）。

6

このガイダンス文書では、被験物質を使う試験機関
は、新たにどのような手順が求められるのか？

１）被験物質の完全性の確保（信頼性情報の充実）

２）試験の目的（登録化学物質の有害性評価）に合

致した、「サンプル」であることを示す。

３）被験物質の物理化学的性状に応じた取り扱い手

順と生態毒性試験手順の選択。

４）被験物質に関連した、取り扱い情報、試験条件

等の記録を充実し、信頼性を確保すること。

生態毒性試験実施にあたっての留意点

55



7

化審法の動植物試験（生態影響試験）では、どのよ
うな被験物質情報が必要なのでしょうか？

１)同定のための情報：

製造輸入する物質の物理化学的性状に関する情

報、特別な用途（生理活性物質）に関する情報

２)適切な被験物質の選択のための情報：

分解度試験、魚類蓄積性試験、および

既存の生態毒性試験情報

３)試験手順選択のための情報：

試験困難性、分析手法に関する情報等・・・

届出物質の規格との整合

純度％、不純物％、成分比（混合物）

高分子化合物の場合は、分子量1000未満の
物質量が多いサンプルは推奨・許容（原則
として当局に相談すること）

（参考：スライド15）

8

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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OECD-TG 203
が改定されまし
た。

18ヶ月以内に新
ガイドラインで
の試験実施が求
められます。

変更点を紹介し
ます。

9

導入¶（パラグラフ）１に検討の要点を記載

 動物愛護の観点から使用魚の削減を検討。

人道的な処分（¶28）
100%死亡最低濃度(LC100)、０％死亡最高濃度

(LC0)を必須としない※エンドポイントは「致死」

 溶剤対照区・対照区の扱い（¶23, GD232nd）

※推奨溶剤に注意：DMFとDMSOは？

 汽水産および海産種を追加

 毒性症状(外見と行動) の拡大と記録について

10

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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試験困難物質への対応 GD23（2nd）
に整合 ¶ 4, 6, 10, 17, 18, 23, 24

被験物質の濃度測定 ¶7と¶24
“ analytical measurement of test

concentrations is compulsory”
①推奨頻度と不安定な場合の測定の規定

②分析法の検出限界、定量限界、濃度範囲

・・・の特定と記載

11

常備すべき試験および測定機器 ¶9
測定までのサンプル中の被験物質安定性の

検証が必要

試験は「稚魚」で、成魚は不可 ¶12,29
曝露試験前に体サイズの測定

試験用水の水質 ¶15 & Annex3
基本は飼育に問題ない水質だが、自然水等

の水質項目の濃度基準を示す。

試験環境の厳密化：収容密度の変更 ¶19
12

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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限度試験の成立 ¶30
限度試験は対照区の死亡率10%以下、または死亡数1個体

までの場合は妥当と判断。→ では、曝露区の死亡率は？

脚注4：2項定理から、7 ~
10個体中1個体の死亡で、

LC50が曝露濃度より高い

確率は94から99%
→7個体中1個体の死亡で、

確率95%未満なので、

限度試験は不成立。

13

供試個体数
7 8 9 10

死
亡
数

0 99.2% 99.6% 99.8% 99.9%
1 94.5% 96.9% 98.2% 99.0%
2 77.3% 85.5% 91.0% 94.5%
3 50.0% 63.7% 74.6% 82.8%

LC50値の算出法の例を明示 ¶32
通常用いられる手法は用いることができる

部分死亡率が２濃度区以上ある場合

プロビット最尤法、ロジット最尤法

部分死亡率が２濃度区未満の場合

Spearman-Karber法(Stephan, 1977) 
binomial 法 (USEPA, 2002) 
移動平均法(ISO, 1996)

※どのデータにどの手法を用いたか報告すること。

14

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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報告書に試験(被験)物質情報を記載 ¶33. 

15

単物質の場合

形状、水溶解度、その他の物性

同一性（名称,CAS番号,SMILES, InChI 
code, 構造式,純度,不純物）

多成分物質, UVCBs, 混合物の場合

可能な限り、化学的同一性情報

成分とその物化性状、組成割合等

ご静聴ありがとうございました。

ここからは、会場からのご質問をお聞きする
時間です。

16

OECD本部サイト 優良試験所基準（GLP）関連ページ
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/good-laboratory-
practiceglp.htm
GLPガイダンス文書 No.19
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=e
nv/jm/mono(2018)6&doclanguage=en（OECDの公開サイトGLP文書No.19英語版）

https://www.jsqa.com/seikabutsu/open/glp_bukai/oecd-glp19/
(OECD GLP文書（No.19 英文・和文 対比表）, 2018年9月20日 日本QA研究会GLP部会）

OECD-試験ガイドライン 203：
https://www.oecd-ilibrary.org/test-no-203-fish-acute-toxicity-
test_5lmqcr2k7rzt.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpublication%2F978926406
9961-en&mimeType=pdf

化審法セミナー発表スライドは、下記からダウンロードできます。
http://www.nies.go.jp/risk_health/seminar_kashin.html

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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OECD 試験法に係る最近
の動向について

国立環境研究所

環境リスク・健康研究センター

山本 裕史

化審法セミナー＠東京（令和2年1月21日）
＠大阪（令和2年2月3日）

簡単な自己紹介

• 専門は生態毒性学、環境化学、環境工学

• 現職は国立環境研究所、環境リスク・健康研究セン
ター・生態毒性研究室長、生態毒性標準拠点長、副
センター長 （http://www.nies.go.jp/index-j.html）

• 環境省の化審法、農薬、
内分泌かく乱、医薬品に
よる環境汚染、土壌汚染、
海洋プラスチックごみ等
の20以上の委員を担当

OECD試験法に係る最近の動向について
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国立環境研究所
(NIES) 

国立環境研究所(NIES) の紹介(1)

環境省

つくば

東京

1974年に設立（国立公害研
究所として）

200名の研究職員、700名程
度の事務職員・契約職員

50 km大阪

国立環境研究所(NIES)の紹介(2)

関連施設として、環境リスク研究
棟、環境生物保存棟、水環境実験
施設など

OECD試験法に係る最近の動向について
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国立環境研究所(NIES)の紹介

生態毒性研究室において、分子レベ
ル、細胞・組織レベル、個体・個体
群レベルで化学物質の環境生物への
影響を評価

生態毒性標準拠点において、生態毒
性試験の開発や国内外の標準化、セ
ミナーでの啓発などを実施

生態毒性試験の多様化

国立環境研究所，
環境リスク・健康研究
センター 生態毒性研
究室・生態毒性標準拠
点で鋭意遂行中

• 生態毒性試験や試験生物種の多様化（OECDテストガイド
ラインは248まで）が進む

2019年に
OECD TG No.248（ツメガエル胚甲状腺アッセイ） が承認，公開
OECD TG No.203（魚類急性毒性試験）の改訂が 承認、公開

現在、胚を用いた試験（EASZY、RADAR）、微生物試験などのアッセ
イが提案中

わが国からはヨコエビ（Hyalella azteca）底質試験の提案を準備中

OECD試験法に係る最近の動向について
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OECD本部・事務所（フランス・パリ）

OECD本部

Google Mapより

OECD Boulogne
事務所

OECD本部

OECD試験法に係る最近の動向について
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OECDブローニュ事務所

化学物質管理の関連部署は、
本部からブローニュ事務所
に移動が進む

• 化学品の試験のためのOECDテストガイドライ

ン（適切ならば、テストガイドラインの開発
並びに試験方法の検証の円滑化及び調和化を
含む）

• 試験の諸問題に関するガイダンス文書

• 特定の有害性領域の先端科学に関する詳細レ
ビュー文書

に関する作業の指揮・監督をおこなう。

WNT: Working Group of National Co-ordinators of the TGs programme
OECDテストガイドライン作業グループ

WNT-31は2019年4月9～12日に開催、OECD TG No.203
などの改訂、TG No.248の承認作業を実施

OECD試験法に係る最近の動向について
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WNT傘下の組織

• VMG-eco（生態毒性試験バリデーション管理グ
ループ）において、200シリーズ関連の専門家
会合を開催し、バリデーションを実施

• ほかにVMG-NA（非動物試験バリデーション管
理グループ）など

14th VMG-ecoは2018年10月25～26日に開催、

日本からは内分泌かく乱関係の試験法のバリ
デーション結果を発表

15th VMG-ecoは2019年10月は開催されず

国立環境研究所で実施したヒメダカの瀕死
（Moribund）症状をエンドポイントとした魚
類急性毒性試験法の検討

OECD試験法に係る最近の動向について
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エンドポイントとして瀕死症状を採用する
上での問題点

瀕死の定義が曖昧である

症状と致死のリンク付けがなされていない
（当該症状の致死への移行性や回復性など
の実験的検証がなされていない）

最適な個体識別法の検証がなされていない

Visible Implant Elastomer (VIE)

Northwest Marine Technology社HPより

OECD試験法に係る最近の動向について
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個別飼育法を用いた症状診断

• 仕切り板（アクリル製）

600 x 120 x 120

• オールガラス水槽（溶接）容量：8.46 L

個体識別法の比較結果

VIE法など複数の個体識別手法の検証

を行い、メダカにおいては、魚体へ
のダメージが最も少ない個別飼育法
を用いることとした。

OECD試験法に係る最近の動向について
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症状のうち40%が

致死に移行する。

症状のうち10%
が致死に移行する

症状が100%
致死に移行する
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 グラフの縦軸は、Death / Clinical signs（症状）比を示し、1の場合は観察された症状が
100%の割合で致死に移行したことを意味する。<1の場合は、回復等で観察された症状
が100%致死に移行しなかったことを意味する。

症状の重篤度分類法

 Death / Clinical signs（症状）比が1の症状を瀕死（Moribund）症状となり得る重篤症状
と定義し、<1の場合は中軽度症状と定義した。
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うっ血
ヒレの硬直
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湾曲

物質B物質A

物質C

症状診断および重篤度分類の例

OECD試験法に係る最近の動向について
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症状分類 症状名 症状の定義 Death/Clinical signs比 重篤度分類

遊泳異常

着底 底に腹部をつけ遊泳しない（ヒレの動きはみられる）。 0.43* 中軽度異常

過活発
（興奮）

方向不定の激しい動き。 0.52* 中軽度異常

平衡失調

・平衡感覚が失われており、背泳、スパイラル（鉛直
方向）、コークスクリュー（水平方向）遊泳などを行
う。
・背泳、スパイラル遊泳、コークスクリュー遊泳は複
合的に観察される場合が多い。

0.87* 中軽度異常

嗜眠

・水槽の底面で横倒しになる。
・鰓蓋の動き及びヒレの動きがみられない。
・水槽を叩くなどの刺激で動き出すが、再び動きが止
まり、沈降し着底する。

1* 重篤

泳力低下

・ヒレの動きは見られるが、泳力が低下しており、浮
上しようとするが浮上できない。着底してもなんらか
の刺激で浮上する。
・泳力低下は多くの場合、平衡喪失症状を合併してい
る。
・底面で平衡喪失症状を呈し遊泳しているもの、ある
いはヒレの動きはみられるが遊泳を停止しているもの
も泳力低下とする。

1* 重篤

遊泳不能

横転
・水槽の底面で横倒しになる。
・鰓蓋の動きはみられるが、ヒレの動きは見られない。 1* 重篤

水面不動
・水面に口を出している。
・鰓蓋の動きはみられるが、ヒレの動きはみられない。

1* 重篤

症状の重篤度分類のまとめ（一部抜粋）

＊複数の化学物質における試験で得られた値の平均値

NIESでの検討結果まとめ
ヒメダカにおいて症状診断のための個別飼育
法を確立

Death / Clinical signs（症状）比を用いた症状の重篤
度分類法を確立

複数の化学物質において症状診断を行い、症状の定
義の整理と症状の重篤度分類を実施

複数の重篤症状（瀕死症状となりうる）を抽出

現在、症状診断の基準統一を目的としたリングテス
トを実施中

OECD試験法に係る最近の動向について
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TG203の改訂版

表紙もスタイ
リッシュにアッ
プデート

改訂のポイント(1)

動物福祉や代替法の適
用を強く推奨：QSAR, 
リードアクロス、胚体
の利用、細胞株の利用
のほか、いわゆる
Threshold Approachや
Limit testなども推奨

0, 100%の濃度区を必

須としない、助剤対照
区があれば対照区不要
など

海産・汽水魚の導入

OECD試験法に係る最近の動向について
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改訂のポイント(2)

二次性徴前の個体の利用を想定してサイズを
厳密に設定、メダカは温度についても再考

改訂のポイント(3)

海産・汽水魚の追加についての議論あり
→ 日本からは水産庁試験指針／環境省の試験法案が
あるマダイを提案
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改訂のポイント(4)

100%死亡の最
低濃度(LC100)、
0％死亡の最
高濃度(LC0)を
必須としない

希釈水対照区
は不要だが、
関連行政機関
の要求事項に
も十分な考慮
が必要

改訂のポイント(5)

観察は1日2回
に（最初の24
時間より前に
2回）

動物福祉の観
点からの人道
的殺処分

Clinical Sign
（診断症状）
の報告は任意

？
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Clinical Signs (Annex 4, Table 1)
集団行動（集散）、平衡
感覚（平衡失調等）、観
察される行動（多動性、
あえぎ等）、外見（脱色、
浮腫等）、刺激的行動な
どをリスト化 → それ
ぞれのClinical Signに関す

るコンセンサスがまだ不
十分

観察時間の件 (Annex 4, Table 2)
2-3, 5-6, 24, 30, 48, 54, 72, 78, 96の1日2回計8回の観察！？
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改訂のポイント(6)

1尾（もしくは10%）死亡しても限度試験
が成立としてよい？？？

さいごに

• Clinical Signsの収集はリード国のスイス・英国もほとんど不
履行 → 自主的に実施

• Moribundityの導入は若干の試験感度の向上につながる

• 試験魚種の追加や魚体サイズ、温度の変更に要注意

• 局長通知等の日本の当局の考え方との相関（限度試験、対
照区など）について考慮が必要

• 試験法は新たな知見によって改訂が行われることは必至な
ので、逆に提案する側であるべき（TG201の改訂、ヨコエ
ビ底質試験法ほか新たな試験法）
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生態毒性予測システムKATE(1)

KATE (Kashinhou* Tool for Ecotoxicity)は環境省の請負業務（平成
16年度～平成30年度）として、 国立環境研究所において、研
究・開発された定量的構造活性相関（QSAR）に基づく生態毒性
予測システム

Log Pを記述子として部分構造の分類に基づき予測

最新のKATEのバージョン（KATE2017）ではこれまでの魚類、ミ

ジンコの急性毒性試験結果だけでなく、魚類、ミジンコ、藻類
の急性と慢性の両方を予測可能

https://kate.nies.go.jp

米国環境保護庁(USEPA)ではECOSARが広く
利用されている

生態毒性予測システムKATE(2)
2月3日にKATE2020としてリニューアル公開

QSAR Toolboxへの接続予定
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生態毒性予測システムKATE(3)

化学構造，物質名，SMILES，
化学構造などから生態毒性
予測が可能

生態毒性予測システムKATE(4)
出力結果例
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水生生物分譲業務について

35https://www.nies.go.jp/kenkyu/yusyo/suisei/index.html

化審法対象の試験生物種の販売

実験水生生物の有償分譲の対象種・系統

① ② ③

④

⑤

⑥⑦

⑧

⑨

⑪

⑩

①セスジユスリカ Chironomus yoshimatsui
②ヨコエビ Hyalella azteca
③オオミジンコ Daphnia  magna
④タマミジンコ Moina macrocopa
⑤ニセネコゼミジンコ Ceriodaphnia dubia

⑥ヌカエビ
Paratya compressa
improvisa

⑦ヒメダカ Orizias latipes
⑧ゼブラ Danio  rerio

⑨
ファッドヘッドミ
ノー

Pimephales promelas

⑩アカルチア Acartia tonsa
⑪アミ Americamysis bahia
⑫ミジンコ6種 Daphnia  pulex 他 5種
⑬コウキクサ Lemna minor

⑬

OECD試験法に係る最近の動向について

78


	空白ページ
	空白ページ



