
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



3

化学物質規制の動向



化学物質管理の流れ
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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

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



2030 Agenda
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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



GHSの動き
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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
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日本の動き



JIS Z7252とZ 7253の改正

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



JIS Z7252とZ7253の改正
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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



商法の改正
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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
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中国の動き



中国の化学物質規制
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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



化学物質環境リスク評価及び管理条例
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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
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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）



新化学物質環境管理弁法の改正
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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
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韓国の動き



韓国の化学物質規制
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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
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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-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



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



産業安全保健法とSDS
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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



欧州の化学物質規制
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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



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
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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



CLP45条の届出
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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
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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



プラスチックスの規制
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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。
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アメリカの動き



アメリカの化学物質規制
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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
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2017年
８月11日

2018年
2月7日

2018年
10月5日

改
訂Inventory

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



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



リスク評価
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2019年12月20日、環境保護庁はRisk Evaluationに進むNext 20物質を公表した。

https://www.epa.gov/newsreleases/epa-finalizes-list-next-20-chemicals-undergo-risk-evaluation-under-tsca



Next 20物質
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 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/newsreleases/epa-finalizes-list-next-20-chemicals-undergo-risk-evaluation-under-tsca



Hazard Communication Standard
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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
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台湾の動き



台湾の化学物質規制
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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

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



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。

毒性化學物質管理法

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



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

第二段階登録
1 ton/年〜100 ton/年

2022年
12月31日

2021年
12月31日

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



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
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ベトナムの動き



ベトナムの動き
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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.



国家化学品Inventory
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 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、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、国家化学品インベントリー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
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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。
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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
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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
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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



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
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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。またリス
ク評価に関するNext 20物質が公表された。
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台湾では、毒性化學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。
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