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【プログラム】 

 
 

時間 プログラム 

 13:30-13:35 

開会挨拶 

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 

 【第１部】 化学物質審査規制に関する動向 

 13:35-14:15 

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 

 14:15-14:55 

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 

 14:55-15:00 休憩 

 【第２部】 生態毒性試験等に関する事項 

 15:00-15:30 

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 

 15:30-16:00 

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 

 16:00-16:30 

生態毒性予測システム KATEについて 

大野浩一 

 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 

 16:30-16:35 

閉会挨拶 

鈴木規之 

  国立研究開発法人国立環境研究所 

  環境リスク・健康研究センター長 

＊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３年２月16（火）
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

5

・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
（226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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認
等
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況

等
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細
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握

物質数は令和３年１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

時点修正

○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
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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

10
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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

※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。

※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）

11

審議件数
判定件数 特定新規化学物質

第１号 第２号 第３号 第４号 第５号 第６号 人健康 生態

150件 0件 13件 3件 35件 103件 0件 2件 4件

審議件数 判定件数

90件 172件

○通常新規化学物質について、令和２年度（R3.1まで）は154件を判定。

○低生産量新規化学物質(全国排出10トン/年以下)について、令和２年度（R3.1
まで）は172件を判定。

（注）同一の物質について、複数の事業者から届出がなされ判定するケースがあるため、審議件数と判定件数の合計は一致しない。

○ 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
(1社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
（1社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

12※製造・輸入数量に用途別の排出係数を乗じた数量
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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

令和２年11月５日 「新規化学物質等に係る試験の方法について」（部局長通知）の一部改正

OECDテストガイドライン203が令和元年６月に改訂されたことを受け、「新規化学物質等に
係る試験の方法について」のうち魚類急性毒性試験に関する部分を改正
• 供試魚種の追加・試験条件の項目追加
• 試験に用いる魚類の飼育方法等に関する規定の追加
• 観察方法の詳細化（異常症状の例示等）

令和２年12月28日 「新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に関する省令」及び「有害
性情報の報告に関する省令」の一部改正

• 化審法において各種届出者等に対して求めている押印を廃止。

令和３年１月１日 「新規化学物質の審査等に際して判定の資料とする試験成績の取扱いに
ついて」（部局長通知）の一部改正

• 令和３年１月１日に発効した「包括的な経済上の連携に関する日本国とグレートブリテン
及び北アイルランド連合王国との間の協定」中の相互承認に関する議定書の適用に伴
い、外国の試験施設において実施された試験成績に関する部分への追記。

• 新型コロナウイルス感染症の感染拡大等に伴い、災害その他やむを得ない理由により
確認の空白期間が生じた場合に関する規定を追加。

• 様式の押印を廃止。

新規化学物質に係る関係法令等の改正について

14
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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
（一般化学物質）

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

226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
※令和２年度（平成30年度実績）は8,269物質

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

※令和元年度のスクリーニング評価の結果、6物質を新たに優先評
価化学物質に指定。

※令和2年度のスクリーニング評価（後述）に6物質が優先評価化
学物質相当と判定されたが左記の226物質には含まれてない。

対象物質： 60物質

（評価Ⅱ審議済）
人健康影響 11物質
生態影響 23物質
人・生態影響 3物質

15物質取消済
※包含取消8物質は

含まず

10物質取消済
（うち3物質は数量監視）

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

４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）

※令和２年12月時点

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

16
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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

17

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

18
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令和２年度スクリーニング評価の結果

○令和2年11月～12月に、平成30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。

優先度「高」物質及び専門家
による詳細評価物質一覧

資料名称
評価単位 スクリーニング評価結果

名称 優先度 暴露クラス 有害性クラス

人健康影響に関す
る優先度判定

【CAS登録番号】
96-29-7

2-Butanone, oxime 高 3 2

生態影響に関する
優先度判定

【CAS登録番号】
2601-33-4

1-Tetradecanaminium, N-(carboxymethyl)-N,N-dimethyl-, inner salt 高 4 1

【官報公示整理番号】
2-4053

２－｛ジメチル［３－（３，３，４，４，５，５，６，６，７，７，８，８，８－トリデ
カフルオロオクタン－１－スルホンアミド）プロピル］アンモニオ｝アセ
タートを主成分（９５％以上）とする、２－｛ジメチル［３－（３，３，４，４，
５，５，６，６，７，７，８，８，８－トリデカフルオロオクタン－１－スルホン
アミド）プロピル］アンモニオ｝アセタートとＮ，Ｎ－ジメチル－３－（３，３，
４，４，５，５，６，６，７，７，８，８，８－トリデカフルオロオクタン－１－ス
ルホンアミド）プロピルアミンの混合物

高 4 1

【官報公示整理番号】
2-3065

ナトリウム＝１－メトキシ－１－オキソオクタデカン－２－スルホナート
又はナトリウム＝１－メトキシ－１－オキソヘキサデカン－２－スルホ
ナート(4016-24-4, 4062-78-6)

高 3 1

-
（アルカン（Ｃ＝１０～１８）スルホン酸又はアルカン（Ｃ＝１０～１８）ジス
ルホン酸）のナトリウム塩

高 3 2

生態影響に係る優
先度「中」区分から
の優先評価化学物
質選定について

【官報公示整理番号】
4-1977

２，２－ジメチル－３－メチリデンビシクロ［２．２．１］ヘプタンとフェノー
ルの１：１反応生成物を主成分（60％以上）とする、２，２－ジメチル－３
－メチリデンビシクロ［２．２．１］ヘプタンとフェノールの反応生成物（分
子量が460以下であるものに限る。）

中 5 1

人健康 生態
優先度「高」物質 1物質 4物質
優先度「中」からの選定物質 0物質 1物質

計 1物質 5物質

19

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

20
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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。

21

平成31年３⽉に公表した製造・輸⼊数量（平成29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31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１物質、
⽣態影響は１物質であった。

令和２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 107物質 89物質

226物質

評価Ⅱ段階 リスク評価（一次）評価Ⅱの対象物質 16物質 46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 78物質

生態影響の観点で有害性情報なし 18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 23物質

生態影響の観点で非該当 71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

31物質

22

令和２年４月時点
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○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 暴露評価

PNEC

有害性情報 ÷ 不確実係数

PEC

リスク判定リスク判定

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

23

リスク評価の結果は、第二種特定化学物質の要件である「相当広範な地域においてリスクが懸念され
る状況」にかんがみ、リスクが懸念される地域の全国的な分布状況で示すことを基本とする。

各地点で判定

24

○優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱは、令和2年度は、令和3年2月までに5物質
について、評価及び進捗状況の報告を実施。

○令和３年度も引き続きリスク評価を実施。

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

R2.9.7
～10.20

１，３－ジイソシアナト（メチル）
ベンゼン

人健康
・広範な地域での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と考えられる。
・暴露情報の精緻化を図る。

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（NP）について、環境モ
ニタリングによる実測濃度がPNEC（予測無影響濃度）を超え
た地点が多数確認。
・第二種特定化学物質に相当する可能性がある。

・発生源について十分な情報の分析ができておらず、措置の
必要性を含めさらなる検討が必要。

評価Ⅲ

R3.1.15
～2.5

２，２’，２’’－ニトリロ三酢酸
のナトリウム塩（ＮａＮＴＡ）

生態
・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あるとは認められないと考えられる。

評価Ⅰ
（人健康）

エチレンジアミン四酢酸
【進捗報告】

生態
・リスク推計でPECがPNECを超えた地点が多数となったもの
の、その中で環境モニタリング実施地点は限定的。

評価Ⅱ継
続

アルカノール（Ｃ＝１０～１６）
（Ｃ＝１１～１４のいずれかを含
むものに限る。）【進捗報告】

生態
・リスク推計でPECがPNECを超えた地点が多数となったもの
の、その中で環境モニタリング実施地点は限定的。
・環境モニタリングやリスク推計に不確実性がある。

評価Ⅱ継
続

優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱの状況

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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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～令和元
年累積報告件数

分解性 ７０１件

蓄積性 １０４件

物化性状 ５０件

人健康毒性 ４６５件

生態毒性 ２８１件

25

○ 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

26
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③ POPｓ条約への対応

27

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。

28
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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。

29

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）

30
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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

31※PFOA 関連物質の指定に関する内容は、PFOA に分解しない可能性がある物質が含まれる
という指摘があったため、検討を継続しているところ。

国内対応の今後のスケジュール

＜ジコホル、PFOA とその塩の第一種特定化学物質への指定、輸入禁止製品等に係
る措置＞

令和３年１月 TBT通報

令和３年２月以降 化審法施行令の一部を改正する政令案に関するパブリックコメント

令和３年４月以降 公布

令和３年10月以降 施行

＜PFOA 関連物質の第一種特定化学物質への指定、エッセンシャルユースの指定、
輸入禁止製品等に係る措置＞

令和３年３月以降 ３省合同会合における第一種特定化学物質の指定、エッセンシャルユース等
に係る審議

令和３年６月以降 TBT通報・化審法施行令の一部を改正する政令案に関するパブリックコメント

令和３年９月以降 公布

令和４年３月以降 施行

32
※不確定要素を含むため、スケジュールは前後する可能性がある。
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POPRCにおける議論の状況

【POPRC15の概要】日時：令和元年10月１日～４日 ／ 場所：ローマ（イタリア）

1. 条約対象物質としての検討
① ペルフルオロヘキサンスルホン酸（PFHxS）とその塩及びPFHxS関連物質（提案国：ノルウェー）.

個別の適用除外なしで、附属書Aに追加することについて、COPに勧告することが決定。

【POPRC16の概要】日時：令和３年１月11日～16日 ／ 開催方法：オンライン

1. 条約対象物質としての検討
① デクロランプラス並びにその syn 異性体及び anti 異性体（提案国：ノルウェー）

今後更なる情報を収集し、次回会合（POPRC17）において議論を継続。
② メトキシクロル（提案国：欧州連合）

POPRC17においてリスク管理に関する評価を検討する段階に進めることが決定。
③ UV 328 （提案国 スイス）

POPRC17に向けて、リスクプロファイル案を作成する段階に進めることが決定。

2. その他の検討
① ペルフルオロオクタン酸（ PFOA ）とその塩及び PFOA 関連物質の例示リスト

例示リストの改定について、締約国から意見募集を行うことが決定。

【POPRC15,16を踏まえたCOP10の開催】
○日時：令和３年７月（予定） ／ 場所：ジュネーブ（スイス）
○議題 ・条約上の規制対象物質の追加： POPRCの勧告を踏まえ、以下について議論予定

→ペルフルオロヘキサンスルホン酸（ PFHｘS ）とその塩及びPFHｘS関連物質 ：附属書Aへの追加
33

④ その他

34
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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

○320団体が参加
（令和２年11月現在）

URL：http://chemical-net.env.go.jp/
35

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、11月に「第14回日中韓化学物質管理政策対
話」をオンラインで開催。

 また、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」をオンラインで２回開催。

令和２年９月：欧州
令和３年２月：ロシア及びユーラシア経済連合（EAEU）

（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

36
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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4270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。

37

御清聴ありがとうございました。

38
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化学物質規制の国際動向

1

令和3年2⽉16⽇
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

合同会社HatoChemi Japan
宮地繁樹

2

⽬次
 GHSの動き
 中国の動き
 韓国の動き
 EUの動き
 英国の動き
 オーストラリアの動き
 ベトナムの動き
 タイの動き
 ロシアの動き
 インドの動き
 まとめ

化学物質規制の国際動向
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GHSの動き

3

GHSの変遷

4

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
令和元年5⽉25⽇
JIS Z7252とJIS Z7253が改正（第六版に整合）
移⾏期間は令和4年5⽉24⽇まで

今年 (2021年)には第九版が
公表される︖

化学物質規制の国際動向
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中国の動き

5

2020年2⽉17⽇︓公布
2021年1⽉1⽇︓施⾏

新化学物質環境管理登記弁法

https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk02/202005/t20200507_777913.html 6

新化学物質環境管理登記弁法（第⼗⼆号令）

化学物質規制の国際動向
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2020年11⽉17⽇︓公表
登記実務のための具体的なマニュアル

新化学物質環境管理登記指南

http://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202011/W020201119648157169625.pdf 7

http://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk01/202011/t20201119_808843.html

新化学物質環境管理登記指南

8

新化学物質環境管理登記指南

簡易申告
（基本状況）

1 ton/年

製造量･輸⼊量

常規申告
（第⼀⽔平）

常規申告（第⼆⽔平）
10 ton/年

100 ton/年
常規申告（第三⽔平）

常規申告（第四⽔平）

簡易登記

常規登記

備案

第七号令 第⼗⼆号令

1,000 ton/年

化学物質規制の国際動向
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9

危険化学品安全法（草案）

http://www.mem.gov.cn/gk/tzgg/tz/202010/t20201002_368140.shtml

危険化学品安全法

2020年10⽉2⽇︓
応急管理部は「危険化学品安全法
（意⾒募集草案）」を公表
過去にも草案が公表されていた。
「法」であるため、「弁法」や「条
例」よりも上位法規になる。

今後の動向に注意

韓国の動き

10

化学物質規制の国際動向
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11

産業安全保健法とSDS

산업안전보건법

産業安全保健法
2019年1⽉16⽇︓改正
2021年1⽉16⽇︓SDSに関係する改正の施⾏

特定の要件に合致する場合
 SDSを雇⽤労働部⻑官に提出
 SDSの内容を⾮開⽰にする場合、事前に雇⽤労働部⻑菅の承認を受ける

但し、施⾏⽇までにSDSを提供している場合には、年間製造･輸⼊量に応じて、
最⼤5年間の猶予がある。

EUの動き

12

化学物質規制の国際動向
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13

持続可能な化学物質戦略

Chemicals Strategy for Sustainability Towards a Toxic-Free Environment 

2020年10⽉14⽇︓公表
有害物質のない環境に向けた、持続可能な化学物質戦略

European Green Deal

2019年12⽉
EUグリーンディール政策

https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1576150542719&uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN

Circular Economy Action Plan

https://ec.europa.eu/environment/circular-
economy/pdf/new_circular_economy_action_plan.pdf

2015年公表、2020年3⽉11⽇改訂
循環型経済活動計画

14

UFI

Unique Formula Identifier （UFI）

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。

Consumer⽤途の混合物
Professional⽤途の混合物

2021年1⽉1⽇
 Industrial⽤途の混合物

2024年1⽉1⽇

制度の開始⽇

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_labelling_en.pdf/89628d94-573a-4024-86cc-0b4052a74d65

化学物質規制の国際動向
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廃棄物枠組指令

Waste Framework Directive

廃棄物枠組指令

2021年1⽉5⽇以降
EU市場で0.1 wt%を超える
濃度で⾼懸念物質を含有す
る成形品を供給する事業者
は、SCIPデータベースに必
要情報を提出する。

https://www.youtube.com/watch?v=Ixiq71L_G-o&feature=emb_logo

英国の動き

16

化学物質規制の国際動向
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UK REACH

2020年12⽉17⽇︓
The REACH etc. (Amendment 
etc.) (EU Exit) Regulations 2020
（UK STATUTORY INSTRUMENTS 
2020 No. 1577）を採択

https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1577/made/data.pdf

2020年末⽇︓移⾏期間終了
20201年1⽉1⽇︓
英国は完全にEUを離脱

18

当局（HSE)のWEBSITE

https://www.hse.gov.uk/brexit/reach-guidance.htm

化学物質規制の国際動向
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オーストラリアの動き

19

20

Industrial Chemicals Act 2019

2020年7⽉1⽇︓施⾏

Industrial Chemicals Act, 2019

https://www.legislation.gov.au/Details/C2019A00012

https://www.legislation.gov.au/Details/F2019L01543

Industrial Chemicals (General) Rules 2019

化学物質規制の国際動向
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AICISの導⼊

National Industrial Chemicals 
Notification and Assessment 

Scheme (NICNAS)

Australian Industrial Chemical 
Introduction Scheme 

(AICIS)

2020年7⽉1⽇より、NICNASがAICISに移⾏

事業者が、⾃らが製造、輸⼊する化学品を5つのカテゴリーに分類する。
・ハザードを特定。
・暴露を特定。
・ハザードと暴露からVery Low Risk、Low Risk若しくはMedium to High Risk
に区分する。

22

AICISにおける5つのカテゴリー

https://www.industrialchemicals.gov.au/sites/default/files/2020-
09/Slides%20Categorisation%20example%20%5BPDF%201.2%20MB%5D.pdf

化学物質規制の国際動向
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ベトナムの動き

23

24

化学品法

LUẬT HÓA CHẤT (06/2007/QH12)

化学品法（06/2007/QH12）

現在、Inventoryを作成中

第1回⽬の草案
2016年9⽉︓3,203物質

 第2回⽬の草案
2017年3⽉︓4,297物質

 第3回⽬の草案
2018年9⽉︓31,745物質

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Linh-vuc-khac/Luat-hoa-chat-2007-06-2007-QH12-59653.aspx

化学物質規制の国際動向
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Inventoryの作成

http://vinachemia.gov.vn/default.aspx?page=news&do=detail&category_id=43&id=4424

2020年10⽉16⽇︓
再度の増補申請を受け付け
ることを発表
受付期限︓2021年4⽉15⽇

2020年4⽉8⽇︓
Inventoryを公表
36,777物質が掲載
更なる増補申請を受け付けるこ
とも公表
増補申請期限︓2020年5⽉30⽇

タイの動き

26

化学物質規制の国際動向
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有害物質法

有害物質法
วัตถุอันตราย (ฉบับที� ๔)

現在、Inventoryを作成中

2020年6⽉22⽇︓
当局がInventoryを公表
約11,500物質が掲載
検索が可能になっている

https://www.diw.go.th/hawk/news/haz/chemicalsv1_63.pdf

28

Inventoryの作成

GC (General Chemical)、LCC (Low Concerned Chemicals)、CoC (Chemicals of 
Concerned)、CHC (Chemicals of High Concerned)などに分類されている。

http://inventory.diw.go.th/hazardous61/index.php

化学物質規制の国際動向
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OECD MADに加盟

http://www.oecd.org/chemicalsafety/thailand-joins-oecd-agreement-on-mutual-acceptance-of-chemical-safety-data.htm

2020年9⽉7⽇︓
タイは、経済協⼒開発機構のデータ相互受⼊制度に加盟

ロシアの動き

30

化学物質規制の国際動向
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化学製品の安全性に関する技術規則

化学製品の安全性に関する技術規則
TR EAEU 041/2017

2017年3⽉3⽇︓成⽴
2021年6⽉2⽇︓発効

ТЕХНИЧЕСКИЙ РЕГЛАМЕНТ ≪О 
безопасности химической продукции≫

ユーラシア経済連合（EAEU）

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

32

Inventoryの作成

産業貿易省 (Минпромторг )
Inventory作成の為、事業者に情報提供を求める

期限を2020年8⽉1⽇までに延⻑

https://ciscenter.org/upload/news/minprom_ros_im_28857_13_24.04.2020.pdf

2019年5⽉13⽇︓EB-30646/13
2019年11⽉7⽇︓EB-78723/13

2020年4⽉24⽇

期限を2020年5⽉1⽇までに延⻑

2020年2⽉17⽇

化学物質規制の国際動向
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インドの動き

33

34

インドの動き

Chemical (Management and Safety) Rules

現在、草案が公表されている
登録（Registration）やNotification（届出）等、欧州REACHに類似した制度

今後の動向に注意

化学物質規制の国際動向
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まとめ

35

36

まとめ

2021年1⽉より、新化学物質環境管理登記弁法が施⾏されている。
危険化学品安全法も草案が出されている。

2021年には改訂第9版が公表されると予想される。
JIS Z7252とJIS Z7253は来年5⽉までが移⾏期間になっている。

産業安全保健法の改正により、2021年1⽉6⽇より、SDSを雇⽤労働
部⻑官に提出する制度が開始されている。
K-REACHも進められている。

化学物質規制の国際動向
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37

まとめ

2020年7⽉1⽇より、NICNAS制度がからAICIS制度に移⾏した。
事業者が5つのカテゴリーに分類する制度になっている。

2021年1⽉1⽇をもってEUを完全離脱。
UK REACHへの対応が必要となる。

2021年1⽉1⽇より、CLP規則に基づき、Consumer⽤途と
Professional⽤途の混合物について、UFIの制度が開始されている。
廃棄物枠組指令に基づき、2021年1⽉5⽇より、SCIPデータベースへ
の情報提出が必要となっている

38

まとめ

Chemical (Management and Safety) Rulesの草案が公表されている。
これは欧州REACHに類似した制度になっている。

2021年6⽉2⽇、ユーラシア経済連合の「化学製品の安全性に関する
技術規則」が発⾏予定。
現在、Inventoryを作成している。

現在、Inventoryを作成している。
2020年9⽉、経済協⼒開発機構のデータ相互受⼊制度に加盟している。

現在、Inventoryを作成している。
2021年4⽉15⽇まで、Inventory作成に伴う増補申請を受け付けている。

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

2021年 2月16日 Web-セミナー

（概要）OECDが勧めるMAD（データの相互認証）制度に
おいては、化学物質審査当局はGLP試験結果を用いる。
管理当局は、要求した試験結果が正当なGLP適合試験であ
るかどうか確認が必要である。そのために、本ガイダンス
は確認が容易になるような制度とその方法についての指針
を与えている。

GLPガイダンス文書 No. 20 “Guidance Document for 
Receiving Authorities on the Review of the GLP Status of Non-
Clinical Safety Studies ” （2019）は、政府の化学物質管理
を行う審査機関のための文書です。GLP試験機関の業務には
直接関連ありません。ただし、OECD-MAD制度における重
要な部分を解説してますので、他国のGLP試験データを扱う
場合は理解しておいて下さい。

2

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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非臨床試験のGLP適合評価に関する審査当局のためのガイダンス文書

新規GLPガイダンス文書 No. 2０（２０１９）

Successful OECD 
Evaluation

The country must accept 
data from full MAD 

Adherents and OECD 
members who have been 

evaluated by OECD

All OECD 
members, Full 
and Provisional 
adherents must 
accept data from 

them

Scope of GLP 
Compliance 
Monitoring 
Programme

Does the 
Monitoring 
Programme

Issue 
Certificates of 
Compliance?

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

Yes Yes Yes 工業用化学品
（⽣態影響） Yes

本ガイダンスは、現在OECDが実施している、
OECD’s On‐site evaluations visit （OEV：現地評価） についての関連情報を与えている。

OECD 加盟国および非加盟-MAD参加国の非臨床試験に関するGLP適合モニタリングプロ
グラム（CMP）は、この１０年（2018-27）にOECDの評価を受けて合格しなければならない。
2019年には、下の７つのCMPの現地評価を行った。
ブラジル、デンマーク（化学品・農薬）、デンマーク（医療機器）、フランス（医療機器）、シン
ガポール、トルコ、アメリカ（医療機器）、2020年はCOVID-19蔓延のために延期。
国のGLP適合確認プログラムは、OECDにより審査され適切とされなければならない。下
に、その結果の一部の例を示す。

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/good-laboratory-practiceglp.htm
3

この文書では、試験機関とスポンサーとの関係について、
どのようにGLP原則により、スポンサーがGLP試験結果に
影響させないこと、試験責任者の独立性をたもつかを論じ
ている。

この文書は、スポンサーがGLP試験結果に影響を与える可
能性のあるシナリオと、試験機関が試験責任者の独立性に
ついての信頼性を維持するステップを提起している。

GLPガイダンス文書 No. 21 “OECD Position Paper 
Regarding Possible Influence of Sponsors on 
Conclusions of GLP Studies スポンサーによるGLP試験
の結論に対する影響可能性についてのOECD の方針”を公開
した。

4

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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5

A 試験委託者が直接的に試験に関与するシナリオ

・ 試験委託者と試験機関が同一組織、運営管理者と同一人物（In house Lab．）

・ 複数場所試験の場合、試験委託者と試験場所の内その１つが同じ組織に属する

さらに、試験責任者の管轄範囲が限定的である

・ 試験委託者から出向したスタッフが、試験担当者となる場合

・ 試験委託者が、信頼性保証を引き受けている

B 試験委託者（関係者）が、間接的に試験に関与するシナリオ

・ 複数場所試験で、試験場帆が、試験機関ではなく委託者によって選定されている

・ 試験報告書ドラフトが最終化される前に試験委託者がレビューしている

・ 試験機関での実験が終了した後に、試験委託者が試験報告書ドラフトのレビュー

や、被験物質に関する文書の提出を遅らせたりしている

・ 試験委託者が常に試験アイテムの管理の主要な役割を占めている

・ その他、あまり一般的ではないシナリオ

本文書は、試験委託者が試験機関・試験責任者に
不適切な影響を与えかねないシナリオを紹介

また、管理当局は、審査の立場から他の試験報告との整

合性、試験の結果の科学的な妥当性と手続きの妥当性を示

す内容となっていることを必要としている。

試験ガイドラインの改定、新規GLPガイダンス文書で試験
手順に関連する対応が求められた場合には、最終報告書の
記載内容を再検討すること（SOPの見直し）

報告書の記載項目は、OECD-GLP原則で規定されているが
試験法（OECD-試験ガイドライン）で報告すべき事項が定
められており、それらを満たすことを求めている。

6

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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7

9．試験結果の報告
9.1 一般事項
(1) 試験ごとに最終報告書が作成されなければならない。短期間試験においては、標

準化された最終報告書に試験に特有な部分を加筆して最終報告書を作成するこ
ともあろう。

(2) 試験に関与した試験主任者や科学者の報告書には、それらの者による署名、日付
が記入されなければならない。

(3) 最終報告書にはデータの正当性に対して責任をもつことを示すために試験責任者
による署名、日付を付さなければならない。また、GLP原則への遵守の程度につい
て明示しなければならない。

(4) 最終報告書に対する訂正及び追加は、修正書の形式をとらなければならない。こ
の修正書には、訂正や追加の理由を明記し、さらに試験責任者による署名、日付
を記入しなければならない。

(5) 国内登録や規制のための行政当局の提出要求に合わせる目的で行われる最終報
告書の再編集は、最終報告書の修正、追加及び変更には相当しない。

OECD-GLP原則では以下のように規定している
（QA研究会訳より、抜粋）

8

9.2 最終報告書の内容
最終報告書には以下の情報を含むべきであるが、これらに限定されるものではない。
(1) 試験、被験物質及び対照物質の識別

(a) 内容を適切に示す表題
(b) コードまたは名称(IUPAC、CAS番号、生物学的パラメーターなど）による被験物質
の識別
(c)名称による対照物質の識別
(d) 純度、安定性、均一性を含む被験物質の特性

(2) スポンサー及び試験施設に関する情報
(a) スポンサーの名称と所在地
(b) すべての試験施設と関係する試験場所の名称と所在地
(c) 試験責任者の氏名と住所
(d) 任命されていれば試験主任者の氏名と住所及び委任された試験の段階
(e) 最終報告書作成用に報告書を提出した研究者の氏名と住所

(3) 日付
(a) 実験を開始した日付と終了した日付

OECD-GLP原則では以下のように規定している
（QA研究会訳より、抜粋 続き）

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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(4) 陳述書
(a) 査察を行った段階を含め、査察のタイプと日付及び結果が運営管理者と試験責任

者、もし任命されていれば試験主任者に報告された日付を列挙した信頼性保証プ
ログラムによる陳述書。また、この陳述書によって、最終報告書が生データを反映
していることが確認されたことになるであろう。

(5) 試験材料と試験方法の記述
(a) 用いられた手法と試験材料の記述
(b) 参照したOECD テストガイドライン、他のガイドラインまたは試験方法

(6) 結果
(a) 試験結果の要約
(b) 試験計画書で要求されたすべての情報とデータ
(c) 計算値及び統計学的有意差検定を含む結果の表示
(d) 結果の評価と考察、該当する場合、結論

OECD-GLP原則では以下のように規定している
（QA研究会訳より、抜粋 続き）

10

試験報告書
33. 試験報告書は以下の情報を記載されていること
試験化学物質:
・ 単成分物質: 物性 みかけの状態、 水溶解度、その他関連する性状

同一性情報、IUPAC 名称、 CAS 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:
特定情報、成分、物化性状、各成分の組成等

試験魚:
・ 学名、系統、大きさ（湿重、全長、供給者、前処理、等
試験条件:

試験手順（止水、半止水、流水、換水率、通気、生物密度）
水質項目（表流水、地下水、再調製水のｐH、硬度、TOC/COD）
試験魚の順化条件 水質（上記と溶存酸素濃度、水温）
保存溶液の調製法、試験溶液の見かけ状態、溶存濃度の設定法(遠心・ろ過)
被験物質濃度（設定値と実測値）
各試験容器の試験個体数

例：OECD-試験ガイドライン（魚類急性毒性試験）

の場合は以下のように規定している

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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試験結果:
・ 各濃度区の推奨観察時間の累積死亡数

対照区の死亡率
24, 48, 72 、96 時間 LC50 値 （95% 信頼区間）

96時間曝露の濃度ー反応曲線
回帰式の傾き、グラフ
用いた統計的方法、データ解析法、曝露濃度の平均値算出法

観察された毒性症状、 形態・行動異常（本文に項目あり）

・ ガイドラインからの逸脱事項、 結果と関連説明

OECD-試験ガイドライン（魚類急性毒性試験）では

以下のように規定している（続き）

ご静聴ありがとうございました。

ここからは、ご質問の時間です。

12

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.20, No.21: 
https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprin
ciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.ht
m
OECD-試験ガイドライン: 
https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdguidelinesfo
rthetestingofchemicals.htm

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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•

http://www.nies.go.jp/index-j.html
•

•
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OECD試験法に係る最近の動向について
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COVID-19

• Web
3

•OECD Web
(Zoom

• OECD

•
•

WNT: Working Group of  National Co-ordinators of  the TGs programme

OECD

WNT-32 2020 4 21 24

REACTIV

OECD試験法に係る最近の動向について
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WNT
• VMG-eco

200

• VMG-NA

15th VMG-eco 2020 10 22 23 Web

TG203
TG201

TG203 2019 Moribund

Moribundity
Moribundity

II.

•
•

I. Moribund

•
•

OECD試験法に係る最近の動向について
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I. Moribund

•

•

Mutilation: ++ - +++ ++ ++

Freeze branding: + + +++ ++ +

Attachment tags: +++ + +/+++ + +++

Tattooing: ++ + ++ + ++

Pigments: ++ ++ +++ ++ ++

Visible Implant Elastomer: ++ ++ ++ ++ +++

Morphometric marking: + +++ ++ ++ +

+++ +++ ++ +++ +++

I. Moribund

OECD試験法に係る最近の動向について
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••

600 x 120 x 120

Death / Clinical signs

I. Moribund

40%
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I. Moribund
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Death / Clinical signs
Death / Clinical signs 1

T
im

e 
(m

in
)

T
im

e 
(m

in
)

I. Moribund

0.43*

0.52*

0.87*

1*

1*

1*

1*

Death / Clinical signs 3

I. Moribund

OECD試験法に係る最近の動向について
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Moribundity Death / Clinical signs 

OECD No. 203 2019 NIES
3

50 Lethal Concentration: LC50
LC50

I. Moribund

3,5-DCP

GLP2

I. Moribund

OECD試験法に係る最近の動向について
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Na

I. Moribund

•

• Death / Clinical signs

• 4

•

2GLP

I. Moribund

OECD試験法に係る最近の動向について
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II.

•

•

TG203
Annex 4, Table 1

TG203

(coughing)

TG203
1, 3

II.

OECD試験法に係る最近の動向について
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TG203

01_0201

01_0202

1 02_0101

2 02_0102

3 02_0103

02_0104

Death / Clinical signs

II.

01_0201: _ 1 

01_0202: _ 2 

02_0102: _ 2 

02_0103: _ 3 

02_0103: _ 3 

02_0104: _ 3 

02_0201: 

02_0301: 

02_0401: 

02_0601: 

02_0701: 

II.

OECD試験法に係る最近の動向について
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0 2-3 0 5-6 1 1 2 2 3 3 4

2.5 5.5 24 30 48 54 72 78 96

ND

5 ( 4)

1 1

2 3. 

0 2-3 0 5-6

2.5 5.5

24 3 2
24 1 2

II.

II.

OECD試験法に係る最近の動向について

57



Test species Class
Relevant 
guidelines

Test condition Habitat Feeding mode

Chironomus sp. insect OECD, USEPA, ASTM 10/28 d
S, G, Em Endobenthic Suspension and deposit 

feeder

Lumbriculus variegatus oligochaete OECD 10/14/28 d
S, G, R Endobenthic Sediment ingestor

Myriophyllum spicatum Submerged 
macrophyte plant OECD 14 d

G Rooted Uptake from root or 
shoot.

Hyalella azteca amphipod USEPA, ASTM, ISO 10/14/28/42 d
S, G, R Epibenthic

Detrivore, some 
subsurface deposit 
feeding

Diporeia spec. amphipod ASTM 10d
S, G Endobenthic Deposit feeder

Gammarus sp. amphipod ISO 10d
S

Epibenthic 
(estuarine) Grazer, detritivore

Hexagenia sp. insect ASTM 21 d
S, G, Ec Endobenthic Surface particle 

collector

Tubifex tubifex oligochaete ASTM 28d
S, R Endobenthic Sediment ingestor

Caenorhabiditis elegans nematode ASTM, ISO 48 d
S Endobenthic Bacterial ingestor

Lampsilis siliquoidea bivalve ASTM draft 28d
S, G Epibenthic? Suspension and deposit 

feeder

Heterocypris incongruens ostracod ISO 6 d,
S, G Epibenthic Omnivorous

Rana sp. Amphibian USEPA, ASTM 10d
S, G

Epibenthic
/pelagic

Suspension/benthic/de
posit feeder

Buro americanus amphibian USEPA 10d
S, G

Epibenthic
/pelagic

Suspension and detritus 
feeder

egatus

S: Survival, G: Growth, R: Reproduction, Em: Emergence, Ec: Ecdysis

amphipod 10d Epibenthic e

p

, t

48 d

amphipod 10d Epibenthic de

p
r

S, R t

(

ECHA

: Epibenthic ( ), 
: Detrivore ( ), 

( )
• : Hyalella azteca Chironomus sp. > Lumbriculus variegatus
• H. azteca Chironomus sp. 

(USEPA, ASTM, ISO, OSPAR)
• : H. azteca.
•

( )

Ref) ASTM E1706-05, Table 1

OECD TGG ?

OECD試験法に係る最近の動向について
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42 d28 d 42 d

~7d (
)

2-4 weeks

OECD TG
.

: 

: = 1: 4 ( : 
55mL or 2.0 cm)

: Hyalella azteca
(Gammarus pulex, 

Gammarus pseudolimnaeus, Gammarus 
fossarum )

: 2-10 d ( )

: 28 d ( 10 d or 
14 d)

: 
. 

OECD, 
ISO

VMG-eco

11

OECD試験法に係る最近の動向について
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TG201

I: TG201
Pseudokirchneriella subcapitata

Anavaena flos-aquae

Navicula pelliculosa

II: UTEX 664 (Navicula pelliculosa) 

NIVA-CHL1.

1959 Nitelva river, Akershus
Skulberg

Pseudokirchneriella subcapitata
( :Selenastrum capricornutum)

OECD試験法に係る最近の動向について
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1950

1960

1970

1980

1990

2000

2010

NIVA-CHL1 (1959)

Selenastrum capricornutum (1964)

Raphidocelis subcapitata (1986)1964

1984

1988

OECD 1981
OECD TG201 1984

OECD TG201 2006

OECD TG201 2011

Kirchneriella subcapitata (1988)

Pseudokirchneriella subcapitata (1990)

Raphidocelis subcapitata (2011)

Pseudokirchneriella subcapitata
( : Selenastrum capricornutum)

NIVA-CHL1

Raphidocelis clade

Acutodesmus obliquus
Desmodesmus communis
Bracteacoccus minor

Bracteacoccus aerius

Monoraphidium clade

Selenastrum clade

Kirchneriella (Pseudokirchneriella) clade

Monoraphidium sp.

Monoraphidium terrestre

Tetranephris clade
Monoraphidium clade

Ankistrodesmus clade
Monoraphidium neglectum

Podohedriella falcata
Quadrigula closterioides

Rhombocystis clade

Monoraphidium like-1 clade

Monoraphidium like-2 clade

Monoraphidium pusillum
Monoraphidium contortum

Nephrochlamys clade
Akistrodesmus like-1 clade

Akistrodesmus like-2 clade

NIVA-CHL 1

outgroup R. subcapitata
(Kreinitz et al. 2011)

Pseudokirchneriella subcapitata
( : Selenastrum capricornutum)

OECD試験法に係る最近の動向について

61



Anabaena flos-aquae ATCC 29413

ATCC 29413 1964 Tischer Mississippi Anabaena
flos-aquae

1973 Anabaena valiabilis

ATCC 29413 Anabaena flos-aquae

Anabaena flos-aquae ATCC 29413 .

Thiel et al. 2014

Navicula pelliculosa (UTEX 664)

UTEX664 Lewin 1951 Alaska 
Navicula pelliculosa

Navicula pelliculosa Lange-Bertalot 1997 Fistulifera

Fistulifera pelliculosa

UTEX 664 UTEX 

OECD試験法に係る最近の動向について
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TG201

OECD TG201

Pseudokirchneriella subcapitata = Raphidocelis subcapitata

Navicula pelliculosa = Fistulifera pelliculosa

Anabaena flos-aquae = Anabaena variabilis

OECD Fistulifera pelliculosa
(= Navicula pelliculosa) UTEX 664
UTEX661 = NIES-4280 UTEX B673 = NIES-4281

• TG203
Death/Clinical sign

TG203

•

• TG201 OECD

• OECD

OECD試験法に係る最近の動向について
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PNEC
PEC

-

PNEC =Kd PNEC

/

= /
Kpw /

(H31-R3)

•
•

•

• •

•

H30-32

OECD試験法に係る最近の動向について
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https://www.nies.go.jp/kenkyu/yusyo/suisei/index.html

Chironomus yoshimatsui
Hyalella azteca
Daphnia  magna
Moina macrocopa
Ceriodaphnia dubia
Paratya compressa
improvisa
Orizias latipes
Danio  rerio

Pimephales promelas

Acartia tonsa
Americamysis bahia

6 Daphnia  pulex 5
Lemna minor

OECD試験法に係る最近の動向について
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⽣態毒性予測システムKATE
について

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
⼤野 浩⼀

1

⽣態影響に関する化学物質審査規制／試験法セミナー
(2021年2⽉16⽇(⽕) ウェブセミナー)

本⽇のセミナーの⽬的
• ⽣態毒性予測について興味がある⽅
• QSARについてあまり詳しくない⽅
• KATEを使ってみたいと思っている⽅
• ⽔⽣⽣物を⽤いた⽣態毒性試験を⾏っている⽅

（被験物質の毒性予測の参考として利⽤できる
かもしれないと考えている⽅）

などを対象に、KATEの使い⽅について
紹介します

2

生態毒性予測システムKATEについて
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KATE (ケイト)とは
• KATE (KAshinhou Tool for Ecotoxicology)

環境省の請負業務として、国⽴研究開発法⼈ 国⽴環境研究所
環境リスク・健康研究センターにおいて、研究・開発された⽣態毒
性QSAR*システムです。
* QSAR: Quantitative Structure-Activity Relationship (定量的構造
活性相関）

• KATEを構築している参照物質データは、環境省が実施した⽣態
影響試験**結果（⿂類、ミジンコ、藻類）及び⽶国環境保護庁
(USEPA) の ファットヘッドミノー・データベースの⿂類急性毒
性試験結果です。

** 環境省試験は、OECDの定めたテストガイドラインに準拠した⽅
法により、環境省の優良試験所基準 (GLP: Good Laboratory 
Practice)に適合している試験施設において実施されています。
https://www.env.go.jp/chemi/sesaku/seitai.html

3

QSAR (定量的構造活性相関)
Quantitative Structure-Activity Relationship

• 化学物質の構造上の特徴（物理化学的なパラ
メータを含む）と⽣物学的活性（毒性や薬効な
ど）との間に成り⽴つ関係のこと

• 定性的な関係の場合： SAR
定量的な関係の場合：QSAR
両者をあわせて(Q)SARと
表記する場合もあります

4

生態毒性予測システムKATEについて
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⽣態毒性に関する代表的なQSARの特徴
名称 開発元 記述⼦ 予測する毒性の種類 その他

KATE 環境省、国⽴
環境研究所環
境リスク・健
康研究セン

ター

logP (オク
タノール/
⽔ 分配
係数）

藻類・ミジンコ・⿂
類の急性毒性と慢性
毒性 (2020 ver2.0)

・適⽤範囲の
判定：構造、
logP(記述⼦)

ECOSAR ⽶国環境保護
庁(USEPA)

主にlogP ⿂類・甲殻類・藻類
急性毒性

⿂類・甲殻類・藻類
慢性毒性(NOECとLOEC

の幾何平均(ChV))

・適⽤範囲の
判定：記述⼦

TIMES ブルガリア
ブルガス⼤学

logBCFtox, 
LUMO等

⿂類・甲殻類急性毒
性等

・適⽤範囲の
判定：構造

・有償
OECD QSAR 

Toolbox
OECD、EU 任意 (ユー

ザーが選択)
任意 ・適⽤範囲：

ユーザーが判断
・ユーザーが

QSAR式を構築す
ることも可能

5

KATE2020で予測可能な毒性の種類

6

⽣物群
急性/慢性 ⽣物種 試験 試験期間 毒性指標

⿂類急性
メダカ (Oryzias latipes) お
よびファットヘッドミノー
（Pimephales promelas）

⿂類急性毒性試験（OECD
テストガイドライン203） 96-hr LC50

ミジンコ急性
オオミジンコ（Daphnia 
magna）

ミジンコ遊泳阻害試験
（OECDテストガイドライ

ン202）
48-hr EC50

藻類急性
Pseudokirchneriella
subcapitata*2

藻類⽣⻑阻害試験（OECD
テストガイドライン201） 72-hr EC50

⿂類慢性 メダカ (Oryzias latipes)
⿂類初期⽣活段階毒性試

験（OECDテストガイドラ
イン210）

-*1 NOEC

ミジンコ慢性
オオミジンコ（Daphnia 
magna）

ミジンコ繁殖試験（OECD
テストガイドライン211） 21-day NOEC

藻類慢性
Pseudokirchneriella
subcapitata*2

藻類⽣⻑阻害試験（OECD
テストガイドライン201） 72-hr NOEC

*1 ⿂類初期⽣活段階試験は⿂種やふ化⽇数によって試験期間が異なります
*2 ムレミカヅキモ (Raphidocelis subcapitata)の旧名

生態毒性予測システムKATEについて
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KATE開発の経緯と現状
(KATE2011 系列 on PAS, on NET)

7

・ Jan 31, 2008 ⽣態毒性予測システム（KATE ver0.1）試⽤版利⽤開始
化学物質の部分構造から ⿂類、ミジンコの急性毒性試験における⽣態毒性を予測

・ Mar 16, 2009 スタンドアロン版「KATE on PAS」を公開
（変更点） スタンドアロン版の追加、データ追加、計算アルゴリズムの変更等

・ Mar 31, 2011 更新版KATE2011を公開
（変更点） データの追加、QSARモデルの更新

・ Dec 25, 2015 KATE2011の更新
（変更点） - QSAR結果に予測区間（信頼⽔準95%）の追加

- 式の詳細グラフの信頼区間、予測区間の修正実施

KATE 2011は、ミジンコ急性毒性・⿂類急性毒性の予測のみ
可能（現在も公開を継続中）

KATE開発の経緯と現状 (KATE 2017系列 )

8

・ Mar 29, 2018 KATE2017 on NET β版を公開
（KATE2011からの⼤きな変更点）

- 参照物質データの追加
- QSARモデルの⼤幅な変更
- 部分構造検索⽅式をFITSからSMARTSへの変更
- 藻類急性・慢性毒性の追加（藻類⽣⻑阻害試験 EC50及びNOEC）
- ミジンコ慢性毒性の追加（ミジンコ繁殖試験 NOEC）
- ⿂類慢性毒性の追加（⿂類初期⽣活段階毒性試験 NOEC）
- 限度試験データの導⼊（表やグラフに出⼒され構造判定にも使⽤）
- 英語化

・ Jan 30, 2019 KATE2017 on NET (version1.0)を公開
（主な変更点）- 複数物質の予測機能追加

・ Feb   3, 2020 KATE2020 version 1.0を公開
（主な変更点）- 参照物質の記述⼦ log P の推定⽅法をClog P からKOWWINTMに変更

(⽶国環境保護庁承諾済）
- Log P > 6.0 である物質はQSARモデルから除外
- QSARモデルに使⽤されていない物質 (Support Chemicals: log P>6.0の
物質データ、不等号付きデータ、外れ値）を参考情報として表⽰

・ Apr 30, 2020 KATE2020 version 1.1 (軽微な変更）
・ Jan 28, 2021 KATE2020 version 2.0にアップデート

（主な変更点）- (1) QSARモデルの更新
(2) 表⽰・操作⽅法の改良
ー 印刷フォーマット表⽰を追加
ー 部分構造に対する構造判定結果の表⽰機能追加
(3) 構造クラス名称の改良

生態毒性予測システムKATEについて
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KATE2020におけるQSARクラス(分類)のイメージ
(⿂類急性毒性の例）

9

全物質データ
（⿂類急性）

Narcotic クラス（⿂類急性）

条件X

条件Y1
(ex.アルコール)

条件…

条件Y2＆Y3
(さらに絞る)

CO_X alcohol
unreactive Fish
クラス (⿂類急性)

10

KATE2020 version2.0を使ってみる
( https://kate.nies.go.jp )

生態毒性予測システムKATEについて
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ユーザーログイン画⾯

初めての⽅は
“register”ページにて
ユーザー登録が必要です
※マニュアル(2021/1/28版)
p18〜21を参照してください。

⽶国環境保護庁のKOWWIN
プログラムの使⽤許諾条項に
同意する必要があります

11

予測対象物質の⼊⼒画⾯

12

化学物質（分⼦）の構造をSMILES* 記法で⼊⼒します。
CAS 登録番号や名前からSMILESに変換することも可能です。
*SMILES (Simplified Molecular Input Entry System)

複数の化学物質
を同時に予測する
ことも可能
（現在は100物質まで）

Predictをクリックする
と予測開始

生態毒性予測システムKATEについて
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予測対象物質の⼊⼒

13

※SMILES形式により予測対象化学物質の情報を⼊⼒します。

対象物質のSMILES⼊⼒にはKATE特有の制限があります。
特に[Na], [Na+]などの塩の形態は酸の形態に変換して⼊⼒してください。

CAS登録番号からSMILESを表⽰させることも可能ですが、上記のような
KATEで予測可能な形式に変更させなければならない場合もあります。

その他の制限及び詳細はweb画⾯表⽰とKATEのマニュアルをご参照くだ
さい。

結果画⾯ (KATE2020 version2.0)

14

「R2≧0.7, Q2≧0.5, n≧5」という３つの条件に当てはまらないQSARクラスは
（初期状態では）表⽰されません。
KATE2020ではこれら３つの条件 (R2, Q2, n)に当てはまるもの、及び、
適⽤領域内の判定でinと判定されたものは、⽐較的信頼性が⾼いと考えています。

予測毒性値の種類と毒性値

R2, Q2, n

適⽤領域の
判定結果

生態毒性予測システムKATEについて
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log P 判定と構造判定
(QSAR適⽤領域内であるかどうか）

15

(1) log P 判定：参照物質（QSARモデルを構成しているデータ）
のlog Pの範囲内にあれば内挿で “in”
範囲外 (及び log P >6.0) だと外挿になるので判定としては “out”

構造判定について

16

生態毒性予測システムKATEについて
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KATE2020におけるQSAR予測のフロー

17

unreactive

（その他複数のクラス）

reactive

alcohol phenol nitro

phenol unreactive
予測毒性値（⿂類急性）: 37 mg/L

[R2: 0.86, Q2: 0.85, n: 61(4)]
Log P判定: in, 構造判定: in 

KATE2020 による構造クラス・
QSARクラス分類(例1)

生態毒性予測システムKATEについて
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unreactive

予測毒性値（⿂類急性）: 14 mg/L
[R2: 0.60, Q2: 0.54, n: 20(2)]
Log P判定: in, 構造判定: in

（その他複数のクラス）

reactive

alcohol phenol nitro

unreactivereactive

nitro unreactive
予測毒性値（⿂類急性）: 35 mg/L

[R2: 0.73, Q2: 0.69, n: 26(5)]
Log P判定: in, 構造判定: in

phenol reactive

KATE2020 による構造クラス・
QSARクラス分類(例2)

再掲：KATE2020におけるQSARクラス(分類)のイメージ
(⿂類急性毒性の例）

20

全物質データ
（⿂類急性）

Narcotic クラス（⿂類急性）

条件X

条件Y1
(ex.アルコール)

条件…

条件Y2＆Y3
(さらに絞る)

CO_X alcohol
unreactive Fish
クラス (⿂類急性)

生態毒性予測システムKATEについて
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21

⼀番上の階層の構造クラス⼀覧（仮称*）
（KATE2020 version2.0時点)

1 amine primary 13 nitro
2 amine sec, tert 14 carbamate
3 aromatic n 15 sulfur
4 hydrazine 16 halogen
5 nitrile 17 phosphorus
6 alcohol 18 heteroaromatic
7 phenol 19 C_X_nos
8 ester
9 ether 20 narcotic group
10 aldehyde, ketone
11 acid 21 unclassified (分類不能)
12 amide 22 unspecified element

(予測できない元素を含んで
いる場合)

* 次年度以降も整理し改良する予定です

結果画⾯ (KATE2020 version2.0)

22

「R2<0.7, Q2<0.5, n<5 を除外する」のチェックをはずすと、
これらの条件に当てはまらないQSARクラスも表⽰されます。
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KATE2020で使⽤されている⽣態影響試験
結果数（n）と QSARクラス

23

⽣物群
急性/慢性

使用している生態
影響試験結果数

(n)

3条件(R2≧0.7, 
Q2≧0.5, n≧5)全て
を満たすQSARクラス

条件を満たさない
QSARクラス*

⿂類急性 1044 51 70

ミジンコ急性 546 27 77

藻類急性 485 9 69

⿂類慢性 34 3 7

ミジンコ慢性 397 12 77

藻類慢性 482 12 84

* 条件を満たさないQSARクラスの結果も表⽰できます (１つ前のスライド参照)

KATE2020では同じ毒性の種類に対して複数のQSARクラス
が存在することがあります

24
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QSARクラスのモデル式と参照物質データを確認しなが
ら、よりよい予測値を採⽤します
（検討・考察が必要な部分）：Verify QSAR画⾯

25

※１つのQSARクラスしか選択されなかった場合も、どのようなデータと
参照物質に基づいてQSAR式が構築されているかを確認することが望ましいです。

QSAR式構築に使⽤した
参照物質⼀覧

26
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⽣態毒性QSARシステムKATEについて
• 過去に実施された⽣態毒性試験の結果（参照物質）を

利⽤することから、参照物質に部分構造が同⼀で構造
が似ている物質の予測は精度が⽐較的良いと考えられ
ます。

• ⼀⽅で、新規の構造や特別な⽣理活性があるような化
学物質の予測には向いていません。

• QSAR予測の適⽤範囲を広くするためには、新しい
データ（＝⽣態影響試験結果）を追加していく必要が
あります。

27

KATEの活⽤について
• 予測可能な化学物質の適切なSMILESを⼊⼒することにより、⽣

態毒性影響の「程度」について予測することができます。
ただし、結果の毒性値は参考としての値であり、「そのまま」信
頼できる毒性値として利⽤できるわけではありません。

• それぞれのQSARクラスによって、使⽤されているデータの数や
回帰直線への当てはまり、ばらつきなどが異なります。
また、参照物質群が予測をしようとしている物質とどの程度類似
しているか（特に部分構造について）を検証することが重要です。

• 慢性毒性に対する予測は試験データ数が少なく、急性毒性予測に
⽐べると精度が低いと考えられます。

• QSAR⾃体としての活⽤の他に、参照物質を検討することにより、
カテゴリー・アプローチへの活⽤も考えられるかもしれません。
（特に、KATEにおいてR2, Q2, nの条件に当てはまらないQSAR
クラスに関しての検討) （OECD QSAR toolboxと併⽤するなど）

28
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化審法におけるQSARの活⽤
• 化審法に基づくスクリーニング評価の基本的な考え⽅

【改訂第1版】（2019年9⽉11⽇改訂）では以下の記載が
あります。
「QSARに関しては、新規化学物質審査や既存化学物質安
全性点検等の試験データ等を⽤いて導出した当該QSARの
推計精度（正解率、統計データ）や評価対象物質に対す
る適⽤可能性等を加味して、利⽤可能性等を検討し、活
⽤を図る。」

• このため、⼀般化学物質のスクリーニング評価を中⼼に、
QSARやカテゴリーアプローチの活⽤⽅法について、検討
を⾏っています。

29

KATEの利⽤に当たっての注意事項
KATEによる予測結果については、化学物質の⽣態毒性影

響の程度について、参考値を得るためのツールの⼀つと
して御利⽤ください。環境省及び国⽴環境研究所はKATE
による毒性予測値を保証するものではなく、また、KATE
による毒性予測値の使⽤により⽣じた損害については⼀
切の責任を負いません。
KATEによる予測が可能な化学物質の範囲など、利⽤に当

たっての留意事項については「KATE2020操作マニュア
ル」を御参照ください。
本システムで得られた予測結果は、「化学物質の審査及

び製造等の規制に関する法律」に基づく届出に必要な⽣
態毒性試験結果として利⽤することはできません。

30
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ご静聴ありがとうございました。

31
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