
 

有害化学物質による環境汚染を通じた人や動植物への悪影響を未然に 

防止するための化学物質管理の強化に係る規制の事前評価書 

 

 

１．政策の名称 

 

 有害化学物質による環境汚染を通じた人や動植物への悪影響を未然に防止するための

化学物質管理の強化に係る政策 

 

２．担当部局  

 

 経済産業省 製造産業局 化学物質管理課  

  課長 福島 洋  電話番号：03-3501-0080  e-mail： qqhbbf@meti.go.jp  

 厚生労働省 医薬食品局 審査管理課化学物質安全対策室  

  室長 山本 順二  電話番号：03-3595-2298  e-mail： exchpro@mhlw.go.jp  

 環境省 総合環境政策局 環境保健部 企画課化学物質審査室  

  室長 戸田 英作  電話番号：03-5521-8253  e-mail：chem@env.go.jp 

 

３．評価実施時期 

 

 平成２１年２月 

 

４．規制の目的、内容、必要性等 

 

（１）規制の目的 

 近年、安全・安心についての関心が急速に高まる中、国民の化学物質1に対する懸念も広

がっている。国際的にも、２００２年に開催された「持続可能な開発に関する世界首脳会

議（ＷＳＳＤ）」において、「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」ことが合意されてお

り2、その後、欧州ではすべての工業化学物質を対象とした規制（ＲＥＡＣＨ）3が２００

                                                  
1 ここで述べる化学物質は、主に化学反応を利用して人工的に製造される物質のことをいう。 
2 ＷＳＳＤ（World Summit on the Sustainable Development：持続可能な開発に関する世界首脳会議）は、

２００２年にヨハネスブルグで開催された。日本を含む１９１ヵ国が参加し、化学物質管理を含む「実施計画」

が合意された。概要はhttp://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/wssd/を参照。 
3 ＲＥＡＣＨ（Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals：化学物質の登録、評価、 

認可及び規制）は、２００６年１２月に成立、２００７年７月から段階的施行が開始された欧州連合の化学物

質規制であり、原則として全ての市場に流通する化学物質の製造・輸入者にその登録を義務づけるもの。欧州

化学品庁は、必要に応じて規制対象の化学物質を指定する。 
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７年に施行された。このように、化学物質管理を巡る状況は大きく変化しつつある。 

 こうした状況に対応し、我が国でもＷＳＳＤの２０２０年目標を達成し、化学物質によ

る環境汚染を通じた人や動植物への悪影響を未然に防止するためには、化学物質のリスク

評価4を一層加速するとともに、現行の化学物質に係る規制（化学物質の審査及び製造等の

規制に関する法律5（以下「化学物質審査規制法」という。））をより高度化する必要がある。 

 

（２）規制の内容 

 化学物質審査規制法は、昭和４８年の制定以降、新たに流通する化学物質（以下「新規

化学物質」という。）については、流通前（上市前）に厳しい事前審査を実施してきてい

る。他方、同法制定以前から市場に存在する化学物質（以下「既存化学物質」という。）

については、同法による義務ではないものの同法制定時の附帯決議に従って国が順次安全

性点検を行い、必要に応じて同法による規制措置を講じてきたが、すべての物質を点検す

るには至っていない。6

 今般の制度改正は、２つの柱からなり、一つ目は、ＷＳＳＤで合意された２０２０年目

標の達成に向けて、環境汚染防止のための化学物質管理政策を総合的に見直すことにより、

すべての既存化学物質を化学物質審査規制法に基づくリスク評価の対象とし、その結果必

要な場合にはリスクが高い化学物質又は当該物質が使用された製品について、リスクに応

じた規制措置の対象とするものである。 

 また、もう一つの柱は、規制の設置ではないが、化学物質管理の国際的動向を踏まえて

審査・規制体系の合理化のための措置を講じるものである。 

 

①既存化学物質等対策【新たな規制の設置】 

 既存化学物質を含むすべての化学物質について、一定数量7以上を製造・輸入した者

に対して製造・輸入数量及び用途の届出義務を設ける。国は、届出内容及び国が既に有

する有害性情報をもとにスクリーニング評価8を実施し、優先的に詳細なリスク評価の

実施が必要となる対象物質（優先評価化学物質又は監視化学物質）を絞り込む。この優

                                                  
4 化学物質審査規制法における「リスク評価」とは、化学物質が、その製造・使用の過程において環境に排出さ

れた後に、人の健康や動植物に悪影響をおよぼす可能性を評価すること、を指す。リスク評価は、①化学物質

に固有の有害性の評価と②ばく露（環境への排出量）の評価、の双方を勘案して行われる。 
5 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（平成 48 年 10 月 16 日法律第 117 号） 
6 既存化学物質は約２０，５００物質存在。平成１９年度までに、分解性・蓄積性について１，５４３物質、

人健康影響について３２６物質、生態影響について５０９物質の安全性点検を実施している。他方、これまで

約７，７００物質の新規化学物質の事前審査を行ってきている。 
7 一定数量については、経済産業省令で規定する予定。現行の化学物質審査規制法においては、製造輸入量が１

ｔ又は１０ｔ以内の化学物質に対する審査の特例制度等が存在することも踏まえ、「一定数量」については、事

業者あたりの年間製造・輸入量１ｔ～１０ｔを中心に検討している（平成２１年２月段階）。本影響評価書にお

いては、これを前提としている。 
8 簡易のリスク評価により、リスクが十分に低いとは判断できず更にリスク評価が必要な物質の絞り込みを行

うもの。製造・輸入量、用途及び既知の毒性情報を用いて行う簡易評価であり、新たな試験の実施や詳細な考

察等を伴うものではない。 
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先評価化学物質等について、国は必要に応じて、製造・輸入事業者に対して有害性情報

の提出を求めるとともに、取扱・使用事業者に対して取扱状況・用途情報の報告を求め

ること等により、詳細なリスク評価を実施する。このような段階的な情報収集及びリス

ク評価の結果、人又は動植物に悪影響を及ぼすリスクが高いと認められる場合には、法

で規定する特定化学物質（第一種特定化学物質又は第二種特定化学物質）に指定するこ

とにより、リスクに応じて、製造・輸入の制限措置や環境汚染防止のための基準遵守義

務等を課すこととする。 

 

②国際的整合性の確保【審査・規制体系の合理化】 

 ２００１年に採択され２００２年に我が国が加盟した「残留性有機汚染物質に関する

ストックホルム条約」9（以下「ストックホルム条約」という。）では、残留性有機化学

物質（環境中で分解しにくく生体内で蓄積しやすい、長期毒性を有するなどの性質を有

する化学物質）の製造、使用、輸出入の禁止や制限を加盟国に義務付けている。我が国

では当時、化学物質審査規制法政令を改正し、同条約を担保してきているところである。

しかしながら、本年春に我が国でも使用実態がある化学物質が同条約の規制対象に追加

される予定であるのに対し、同条約で当該物質について許容される見込みの例外的使用

が、現行の化学物質審査規制法の下では認められない10ため、第一種特定化学物質に係

る使用規制を見直す等、国際的動向を踏まえた規制の合理化を行う。 

 

 これらの見直しを行う前と見直しを行った後の化学物質審査規制法に基づく化学物質

管理制度の概要を、次の図１に対比して示す。 

                                                  
9 正式名称は「Stockholm Convention on Persistent Organic Pollutants」。同条約加盟国に対して、残留性有

機化学物質（環境中で分解しにくく生物の体内で蓄積しやすい、長期毒性を有するなどの性質を有する化学物

質）の製造、使用、輸出入の禁止や制限を義務づけている。現在、１２の化学物質が使用禁止又は制限の対象

となっている。詳細は、http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/jyoyaku/pops.htmlを参照。 
10 ストックホルム条約には、条約で認められる特定の用途には禁止物質の製造・輸入・使用が可能となる条項

（エッセンシャルユース）があるが、現在、化学物質審査規制法にはエッセンシャルユースを担保するための

規定がないため、日本においては、現在条約事務局から提案されている禁止物質の特定分野への製造・輸入・

使用が認められないこととなる。したがって、他国で利用可能な化学物質の利用について、我が国産業界・社

会生活のみが制限を受けることが懸念される。 

3 

http://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/jyoyaku/pops.html


  

既存化学物質

＜見直し前＞ ＜見直し後＞

既存化学物質 新規化学物質

安全性
点検

（約1,600物質）

審査

（約7,700物質）

監視化学物質

有害性の疑い
あり

特定化学物質

・

新規化学物質

製造・輸入数量等の届出

有害性あり
環境残留量が多い

・製造・輸入数量の制限
・事業者間の情報伝達義務
・製品への使用の制限 等

安全性
点検なし

（約19,000物質）

審査済み
継続監視なし

（約8,300物質）

継続監視有害性の疑い
なし

リスク懸念
なし

有害性の疑い
あり

有害性の疑い
なし

リスク懸念

リスク懸念

リスク懸念
あり

なし

あり

審査

優先評価化学物質

特定化学物質

・製造・輸入数量の制限
・事業者間の情報伝達義務
・製品への使用の制限 等

製造・輸入数量の減少
有害性の疑いなし

（条約対象物質は使用規制の見直し）

製造・輸入数量の増加
有害性あり

リスクとは？

「リスク」＝「有害性」×
「環境残留量」

有害性あり
環境残留量が多い

事業者に有害性情報の
提出を求める

（5,000物質程度* ）

（1,000物質程度* * ）

（約20,600物質*  ）（約20,600物質*  ）

（39物質）

（約1,000物質）

※物質数は2009年1月1日時点の数字を使用。
*市場に流通している物質は約5000物質程度（注釈14参照）。
** 試算のために、仮に現行の監視化学物質とほぼ同数を想定（注釈13参照）。  

図１： 化学物質審査規制法の手続等フローのイメージ（見直し前後） 

 

（３）規制の必要性 

①我が国の化学物質管理規制の現状と課題 

＜現状＞ 

 化学物質は、極めて広範な分野で活用される有用な基礎素材として、我々の社会や暮ら

しに不可欠なものであり、年々新たな化学物質が市場に登場している（図２参照）。他方、

適切に化学物質を取り扱わないと、環境への汚染を通じて、人の健康や動植物に悪影響を

及ぼしうるため、製造から廃棄されるまでの化学物質の各段階で適切に管理することが重

要となる。例えば、我が国においては、昭和４０年代初期に発生したポリ塩化ビフェニル

（ＰＣＢ）による環境汚染問題により、環境中で分解しにくく、生体内に蓄積し、継続的

に摂取される場合に人の健康を損なうおそれ（長期毒性）を有する化学物質の規制の必要

性が認識された。 

 こうした被害の発生及び拡大を防止するためには、①化学物質の有害性情報等の性状及

び製造・輸入・取扱い等の状況をもとに、②国が当該化学物質に係るリスクを評価し、③

必要な場合には適切な規制措置を講じることが必要であり、それに国が関与することが世

界的に標準となっている。 

我が国も、上記の経緯により、新規化学物質に対する事前審査制度を主な柱として昭和
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４８年（１９７３年）に制定した化学物質審査規制法を随時改正することによって、安全

性を担保してきたところである。 

 

新規化学物質届出件数の推移（少量新規化学物質及び中間物等を除く） 

 

図２： 化学物質審査規制法の執行の状況 

 

＜課題＞ 

しかしながら、現行法においては、既存化学物質については、国が性状（分解性、蓄積

性、人毒性などの化学物質の性質）をすべて収集するには至っておらず、約２万あるとさ

れる既存化学物質のうち、これまでに分解性・蓄積性等の有害性情報の収集（安全性点検）

が国によりなされた実績（平成１９年度まで）は約１，６００物質程度となっている。し

たがって、現在のように国が自ら安全性点検を行う制度では、予算や人的制約の観点で２

０２０年までに点検を終了させることは現実的に不可能であると言わざるを得ない。 

また、一定の性状が明らかになることで現行法に規定する監視化学物質に指定されない

限りは、国が製造・輸入数量等を正確に把握できる制度も存在しない。そのため、リスク

評価がなされていない化学物質による人又は動植物への悪影響を防止するため、性状が明

らかでない物質についても、製造・輸入数量等の情報を収集できる制度を整備する必要が

ある。 

さらに、２０２０年に向けてリスク評価の内容を精緻化するとともに、評価の結果、人

又は動植物に対する悪影響が懸念される物質については、当該物質及び当該物質が使用さ

れた製品について適切なリスク管理措置を講じることができるよう、必要な対応が求めら

れる。 

他方、ストックホルム条約規制対象物質の追加によって、日常生活に必要不可欠な物質

の供給が我が国においてのみ制限されることがないよう、本年春の同条約締約国会合にあ

わせて、条約上例外的に認められている用途に関する制度を整備する必要性も出てきたと

ころであった。 
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②新たな化学物質管理規制の検討の実施 

 このような国内外の動向を踏まえ、平成２０年１月から、産業構造審議会、厚生科学審

議会及び中央環境審議会による合同会合11において、化学物質審査規制法の見直しに係る

審議が行われた。同会合では、学識経験者、事業者団体代表、消費者団体代表等、様々な

分野の委員により、化学物質審査規制法の施行状況を評価するとともに、ＷＳＳＤ２０２

０年目標達成に向けた化学物質審査規制法のあるべき姿や、官民の役割分担のあり方につ

いて議論がなされた。議論における論点は下記のとおり。 

 ＜論点・改正に向けた視点＞ 

  ・リスク評価の必要性と効率的実施方法（リスク評価の方法、国の役割など） 

  ・サプライチェーンにおける情報伝達 

  ・リスクが高い化学物質に対するリスク管理措置の在り方 

・ＷＳＳＤ２０２０ 年目標を踏まえたリスク評価・管理の在り方 

 

審議が重ねられた結果、平成２０年１２月に合同会合報告書12がとりまとめられ、化学

物質審査規制法の改正について、上記（２）を内容とする規制の方向性が示されたところ

である。これを踏まえ、厚生労働省、経済産業省及び環境省において、同法の具体的改正

事項等の検討を行った。 

 

（４）法令の名称・関連条項とその内容 

【名称】化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律 

【主な関連条項】 

  [一般化学物質に係る措置] 

   ・製造数量等の届出（新設）（法第８条） 

  [優先評価化学物質に係る措置] 

   ・製造数量等の届出（新設）（法第９条） 

   ・有害性の調査（新設）（法第１０条） 

   ・譲渡にあたっての情報の提供（新設）（法第１２条） 

  [監視化学物質に係る措置] 

   ・譲渡にあたっての情報の提供（新設）（法第１６条） 

  [第一種特定化学物質に係る措置] 

                                                  
11厚生科学審議会化学物質制度改正検討部会化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会、産業構造審議

会化学・バイオ部会化学物質管理企画小委員会、中央環境審議会環境保健部会化学物質環境対策小委員会合同

会合 審議経緯等はhttp://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/council/a9.html参照。 
12 厚生科学審議会化学物質制度改正検討部会化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会 産業構造審

議会化学・バイオ部会化学物質管理企画小委員会 中央環境審議会環境保健部会化学物質環境対策小委員会 

合同会合（化審法見直し合同委員会）報告書

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/council/files/a9/h20houkokusyo.pdf
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   ・使用制限（改正）（法第２５条） 

   ・技術基準を遵守すべき事業者の拡大（改正）（法第２８条） 

   ・譲渡にあたっての表示（新設）（法第２９条） 

  [第二種特定化学物質に係る措置] 

    ・難分解性でない物質の追加（定義改正） 

    ・技術指針を遵守すべき事業者の拡大（改正）（法第３６条） 

   ・譲渡にあたって表示すべき者の拡大（改正）（法第３７条） 

  [その他] 

   ・第二種監視化学物質及び第三種監視化学物質の廃止（法第２条） 

 

（５）規制による影響を考慮すべき関係者 

  ・化学物質の製造・輸入・使用等を行う事業者 

・化学物質が使用された製品を取り扱う事業者 

（化学産業、自動車・電気電子機器等のユーザー産業） 

・社会・国民 

・行政機関 
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５．想定される代替案 

 

 今般の化学物質審査規制法改正案では、すべての化学物質について一定数量以上の製

造・輸入をした者に製造・輸入数量及び用途の届出を求め、国が、その届出内容及び既知

の有害性情報をもとにスクリーニング評価を行い、リスクの懸念が無いとは言えない化学

物質を絞り込む。その上で、詳細なリスク評価に必要な情報の届出を事業者に求め（国が、

製造輸入事業者に対して有害性情報の提出を求める、取扱・使用事業者に対して取扱状

況・用途情報の報告を求める等）、国がリスク評価を実施し、リスクに見合った規制措置

を講じる。このように、段階的な情報収集及び評価を通じて規制対象物質を特定し、それ

ら物質のリスクを管理することによりＷＳＳＤ２０２０年目標を達成する案を提示した

（以下、改正案を「段階的評価型」ともいう。４．（２）参照。）。 

 これに対し、上記目標を達成するにあたっての代替案としては、次のものが考えられる。 

 

 代替案１： 「網羅型」（規制の強化）  ※欧州ＲＥＡＣＨ規制を参考とした案 

一定数量以上製造・輸入されるすべての化学物質について、製造・輸入事業者（及

び一定の場合には成形品等の使用事業者）に有害性情報の収集及びリスク評価を求め

るとともに、国がすべての事業者によるリスク評価の事後評価を行い、リスクに応じ

た規制措置を講じる（以下、「網羅型」という。） 

 

代替案１については、化学物質に関する安全性を担保する観点からは、欧州のＲＥＡ

ＣＨ規制のように、すべての化学物質について、一定数量以上製造・輸入する事業者に

対して、有害性情報の収集及びリスク評価の実施を義務づけるとともに、製造・輸入事

業者が想定する用途以外の用途で使用される化学物質については、使用事業者にもリス

ク評価等を求める。また、国は、そのリスク評価結果について、対象を絞り込むことな

く全ての結果についてレビュー（再現試験や詳細なリスク評価等の事後評価）を行い、

規制対象物質の決定等を行う内容とする。13

 

代替案２： 「規制撤廃」（安全性点検等を事業者の取組等にすべて任せる） 

 化学物質審査規制法を廃止し、事業者の自助努力で、化学物質の安全性を担保する。

また、事業者の自発的な取組により、有害性に係る情報なども蓄積される。 

 

代替案２については、化学物質審査規制法が新規化学物質の事前審査制度や上述の国

の既存化学物質の安全性点検等の結果に基づく規制的措置により我が国の化学物質に

                                                  
13 参考とした欧州のＲＥＡＣＨ規制では、化学物質庁が提出されたリスク評価の５％以上を評価するとされて

いるが、我が国において規制対象となる化学物質の指定にあたっては、事業者の義務として提出されたすべて

のリスク評価をレビュー・評価するとした。 
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よる環境への悪影響を未然に防止する大きな役割を果たしてきている中、事業者の自主

的取組によりそれらを代替する具体的な仕組みは想定されえない。また、実効性の観点

からも、ＷＳＳＤ２０２０年目標を達成する見込みは高いと言えない。 

必要性で述べたように、化学物質管理については、世界的にも国が関与することが標

準とされており、実際、ＯＥＣＤ諸国の中でも、規制のない中で適切な化学物質管理を

達成できている国・地域はこれまでのところ存在せず、よって、当該代替案の採用は困

難と言わざるを得ない。 

 

以上の観点から、本評価書においては、改正案である段階的評価型と、代替案１の網羅

型について、費用と便益を分析し、評価を行う。 

 

表１： 改正案と代替案の特徴比較（段階的評価型と網羅型の相違点） 

 

 段階的評価型 網羅型 

対象化学物質 一定数量以上製造・輸入されるすべての化学物質 

内容 

・製造・輸入事業者に対して、数量

と用途情報等の届出を義務化。 

・段階的な評価の過程で、リスク懸

念のある物質を対象とし、製造・

輸入事業者に有害性情報の提出

を、取扱・使用事業者に取扱状

況・用途情報の報告を求める。 

・製造・輸入事業者（及び一定

の場合には使用事業者）に対

して、リスク懸念の有無によ

らずすべての化学物質につ

いての有害性情報の収集及

びリスク評価の実施を義務

化。 

リスク評価 

・国は、すべての化学物質から優先

的に評価を行うべき物質を絞り

込み、更なる評価を実施。必要に

応じて規制。 

・すべての化学物質について、

事業者自らが実施

・国は、すべての事業者による

評価内容を事後評価し、必要

に応じて規制。 

最終規制措置 製造・輸入の制限、環境汚染防止のための基準遵守・表示。 

 

 次ページの表２に、改正案（段階的評価型）と代替案（網羅型）の評価に当たって、規

制の費用及び便益を整理している（比較のベースは、現行化学物質審査規制法である）。 

（なお、新規化学物質の事前審査制度及び製造・輸入の制限措置については、両案とも現

行制度を維持するという仮定から、本評価においてはその影響の差違はないと扱ってい

る。） 
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   表２： 化学物質審査規制法等の見直しに係る影響評価（費用と便益の整理） ※現行規制と比較した影響 

 

 
化学産業 

自動車・電機電子等の 

化学ユーザー産業 
社会・国民 行政機関 

改正案 

（段階的

評価型） 

・既存化学物質の有害性評価費用等

の増大（リスクの懸念が相対的に

高いと判断される一部物質） 

・リスクが高い化学物質の譲渡に際

しての表示費用の増大 

・リスクが高いと判断される一部物

質の制限等が行われた場合の措置

の実施、代替物質の購入・利用へ

の費用増大 

― 

・既存化学物質のリスクの評価体制

の構築と運用に係る人的・金銭的

な費用増大 

・リスクが高い物質による環境汚染

防止のための基準策定に伴う費用

増大 
費 用 

（対応に

費用を要

する内容） 

代替案 

（網羅型）

・製造・輸入量が一定以上のすべて

を対象とした既存化学物質の有害

性評価費用等の増大（段階的評価

型より大幅に増大）、安全性を明ら

かにするまで長期間が必要 

・リスクが高い化学物質の譲渡に際

しての表示費用の増大 

・リスクが高いと判断される一部物

質の制限等が行われた場合の代替

物質の購入・利用への費用増大（段

階的評価型より大幅に増大）、更に

必要に応じて当該産業にも安全性

評価や登録等の費用が大幅に増大 

― 

・既存化学物質のリスクの評価体制

の構築と運用に係る人的・金銭的

な費用の大幅増大（段階的評価型

より大幅に増大） 

・リスクが高い物質による環境汚染

防止のための基準策定に伴う費用

増大 

改正案 

（段階的

評価型） 

・安全性が明らかな物質の製造・輸

入の拡大及びリスクが高い物質の

適正利用等により、自社製品が原

因で人健康・環境汚染を引き起こ

す可能性の低減による対応費用負

担の低減 

・安全性が明らかになった物質の利

用及びリスクが高い物質の適正利

用等により、自社製品が原因で人

健康・環境汚染を引き起こす可能

性の低減による対応費用負担の低

減 

・安全性が明らかな物質の増大及び

リスクが高い物質の厳格管理等に

よる人健康・環境汚染リスクの低

減の実現 

・安全性が明らかになった物質の製

造・輸入の拡大等に伴う潜在的な

法違反等の案件の低減による法施

行費用の低減 

・リスクが高い物質による環境汚染

への対応費用低減 

 

 

 

 

 

便 益 

（裨益す

る内容）14

代替案 

（網羅型）

 

・安全性が明らかな物質の製造・輸

入の拡大及びリスクが高い物質の

適正利用等により、自社製品が原

因で人健康・環境汚染を引き起こ

す可能性の低減による対応費用負

担の低減 

・安全性が明らかになった物質の利

用及びリスクが高い物質の適正利

用等により、自社製品が原因で人

健康・環境汚染を引き起こす可能

性の低減による対応費用負担の低

減 

・安全性が明らかな物質の増大及び

リスクが高い物質の厳格管理等に

よる人健康・環境汚染リスクの低

減の実現 

・安全性が明らかになった物質の製

造・輸入の拡大等に伴う潜在的な

法違反等の案件の低減による法施

行費用の低減 

・リスクが高い物質による環境汚染

への対応費用低減 

                                                  
14 迅速なリスク低減との観点から網羅型とスクリーニング型とどちらが優れているかは一概には言えない。（７．を参照） 
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６．規制の費用 

 

 前述の表２で整理しているように、規制に係る費用の主要素としては、制度導入に当た

っての産業界が負担する追加的費用とともに、行政が負担する追加的費用が挙げられる。 

 

（１）産業界の費用 

 産業界が負担する費用については、大きく分けて①化学物質を直接製造・輸入する化学

産業の追加的費用、②化学産業が製造・輸入する物質を産業活動において利用する自動車・

電機電子等のユーザー産業の追加的費用に分類できる。 

 

①化学産業側への費用 

事業者へのＲＥＡＣＨ対応に関するヒアリングを実施した際の情報を参考に、リス

ク評価にあたって対象物質当たりの試験・申請等に要する費用（有害性調査指示に基づ

く長期毒性試験の実施等は除く）を概ね５００万円程度15と仮定し、それを産業全体で

の対応必要物質数〔段階的評価型（リスク懸念があるとして絞り込まれた約１，０００

16程度）と網羅型（すべての化学物質約５，０００17程度）〕に乗じて計算することで費

用を算出した結果、段階的評価型の場合、総額約４０億円、網羅型の場合、総額約２０

０億円となった（２００９年基準の現在価値換算値。企業は、２００９年から２０２０

年まで１２年かけて、対象化学物質について毎年均等に試験・申請を行うものと仮定（す

なわち、段階的評価型では年間８３件、網羅型では４１６件程度。））また、現在価値換

算のための社会的割引率として、我が国の政策評価で使われる一般的な割引率４％を設

定。図３参照）。このように、両案の登録等に係る物質数が大きく異なることから、必

要費用も比例して大きく異なることとなる。 

 

 

                                                  
15 主要事業者がＲＥＡＣＨに対してどの程度の費用を負担するかについてヒアリングを行った結果、各社がお

おむね５００万円程度と回答していることから、この結果を参考にしている。なお、「新規審査」に係る試験総

額については２，２００～３，０００万円とされているが、本費用はあくまでも既存化学物質について検討し

たものであり、①既に試験結果が存在する場合は新たな試験を実施する必要がないこと、②事業者自らが既に

試験を行ったデータを持っている可能性があること等を考慮すると、その額をそのまま本費用として設定する

ことができないため、上述のヒアリングと同額程度と仮定して用いた。本試算は、費用の絶対額を議論するた

めのものではなく、相対的な比較のためのものであることに注意が必要である。 
16 試算のために、仮に現行の監視化学物質とほぼ同数を想定したものであり、新体系の下での対応必要物質数

を示すものではない。 
17 試算のために、仮に既存化学物質約２万のうち、実際に製造輸入されている化学物質数を、平成16年度化学

物質の製造・輸入量に関する実態調査結果を用いて設定したものである。 
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 ■代替案 約２００億円 

※現在価値換算の割引率４％ 

図３： 化学産業側への追加的費用発生の様子（２００９年～２０２０年まで） 

 

また、有害性やリスクを評価した結果、第一種特定化学物質として指定された化学

物質については、両案とも、他の事業者等に譲渡するにあたって18環境汚染防止措置等

の表示が必要となる（第二種特定化学物質については、現行化学物質審査規制法の下で

も必要。）。新規に表示を行うために要する追加的費用は、一部事業者からの聞き取りに

よれば、数万円から数十万円程度となるが、段階的評価型、網羅型ともにリスクが高い

と判断される物質の数は変わらないと想定されるため、両案で差違は発生しない（追加

費用＝ａ）。なお、特定化学物質を製造・輸入するにあたって、環境汚染防止のための

技術基準を遵守する義務については、現行化学物質審査規制法においても既に課されて

いるものである。 

 

②ユーザー産業（自動車・電気電子等）側への費用 

仮に、代替案の網羅型を採用した場合、リスク評価にあたって対象物質当たりの申

請・試験等の費用が必要（上記化学物質と同様に１物質当たり５００万円前後）となり、

それに物質数（既存の調査文献を基に３，８００程度と想定19。ただし、そのうち半数

程度は川上産業からの情報伝達により追加的費用の発現はないと見込んでいる）を乗じ

て計算することでコストを算出した。その結果、総額約８０億円の追加的費用が発生す

                                                  
18 第一種特定化学物質については、原則、製造・使用等が禁止される。例外的に認められる用途のみ、市場に

流通する可能性がある（４．（２）②参照）。 
19 試算のために、RPA(2003), Revised Business Impact Assessment for the Consultation Document, Working 

Paper 4”「川下ユーザー産業による登録が求められる可能性が高い1ｔ以上の未登録の物質数」より、３，８

００物質と設定した。また、事業者へのヒアリングにより、半数程度は川上からの情報伝達により追加的費用

が発生しないとしている。 

12 



ることが想定される（現在価値化の基準年、費用の発生期間、社会的割引率等の設定値

は上記と同様。図４参照）。 

これに対し、段階的評価型の制度においては、段階的なリスク評価の過程で、国は、

ユーザー産業に対して用途情報の提出を求めたり、製造輸入者に対して有害性情報の提

出を求めたりすることができることとなっており、これにより得られた情報をもとに、

国が網羅型と同程度のリスク評価を行うことが可能である。この際、ユーザー産業にお

いて固有の試験費用等は基本的に生じないことから、両案で必要となる追加的費用は異

なる（製造輸入者における費用は①を参照）。 
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図４： ユーザー産業側への追加的費用発生の様子（２００９年～２０２０年まで） 

億円 

ユーザー産業への費用の総計 

（2009～2020 年） 

  ■改正案   ０億円 

  ■代替案 約８０億円 

※現在価値換算の割引率４％ 

 

また、リスクが高いとして特定化学物質に指定された化学物質が使用された製品を

扱う場合には、両案とも、譲渡するにあたって環境汚染防止措置等の表示が必要となる

（第二種特定化学物質については、現行化学物質審査規制法の下でも必要。）。新規に表

示を行うために要する追加的費用は、先述のとおり、一部事業者からの聞き取りによれ

ば、数万円から数十万円程度となるが、段階的評価型、網羅型ともにリスクが高いと判

断される物質の数は変わらないことが想定されるため、両案で差違は発生しない（追加

費用＝ｂ）。また、特定化学物質が使用された製品を扱うにあたっては、今次見直しに

より、環境汚染防止のため、製品から環境中への物質の放出可能性等を勘案して個別に

定められる一定の基準を遵守する対応コストが生じることとなるが、段階的評価型、網

羅型ともにリスクが高いと判断される物質の数は変わらないため、両案で差違は発生し

ない（追加費用＝ｃ）（特定化学物質の使用については、現行化学物質審査規制法の下

でも遵守義務あり。）。 
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これらの検討の結果、段階的評価型と網羅型におけるリスク評価にあたっての費用につ

いて、産業が負担する追加的費用の合計額は、段階的評価型を採用した場合には総額４０

億円＋一定値（ａ＋ｂ＋ｃ）、網羅型を採用した場合には総額２８０億円＋一定値（ａ＋ｂ

＋ｃ）となることが見込まれ、両案で生じるコストアップ効果には大きな差が生じること

が分かる。20

 

0

100

200

300

0
80

40

200

化学産業（川上）
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億円 

図５： リスク評価にあたって産業界に生じる追加的費用（表示費用等を除く。） 

 

表３： リスク評価にあたって産業界に生じる追加的費用 

規制タイプ 
規制の影響を受ける産業 改正案 

（段階的評価型） 
代替案（網羅型） 

対応が必要な化学物質数 1,000 5,000 

必要な対応費用 40 億円 200 億円 
化学産業 

（川上） 
第一種特定化学物質に係
る表示費用 

ａ ａ 

対応が必要な化学物質数 － 1,900（＝3,800×1/2）

必要な対応費用 － 80 億円 
自動車・電機電

子産業（川下） 
特定化学物質使用製品に
係る表示、基準遵守費用 

ｂ＋ｃ ｂ＋ｃ 

追加的な費用総額 40 億円＋（ａ＋ｂ＋ｃ） 280 億円＋（ａ＋ｂ＋ｃ）

注）必要な追加的費用は2009～2020年度総額 （2009年度現在価値換算値）

                                                  
20 リスクが高く特定化学物質に指定される物質数は、段階的評価型や網羅型で対応が必要となる物質数に比べ

ると少なく、これに関連する事業者数も少ないことから、２８０億円＞４０億円＞＞一定値（ａ＋ｂ＋ｃ）の

関係が成り立つ。 
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（２）行政の費用 

 行政の規制実施に係る費用については、現行規制の実施体制との追加的費用を定量的に

算出することは困難を有するものの、改正案・代替案を実施する際の違いとしては、以下

の内容が想定される。 

 両案ともに実施すれば、登録される既存化学物質の対象が増加することから、それらに

係るリスク評価等の業務に係る負担は現行体制よりも増大すると想定される21。しかしな

がら、改正案による段階的評価型制度を導入する場合、事業者から届出が行われるすべて

の化学物質の製造・輸入数量等の情報を基に簡易なリスク評価を行い、その結果を踏まえ

て、詳細なリスク評価を行うべき物質（リスクの懸念がある約１，０００物質（注釈 16

参照））をあらかじめ絞り込むことが可能となる。他方、代替案の網羅型による場合は、事

業者がそれぞれの関わる物流経路ごとに各物質のリスク評価を行うとは言え、そのリスク

評価結果について、対象を絞り込むことなくすべて（すべての化学物質約５０００物質（注

釈17参照））についてレビュー・再現試験やそれに基づく詳細なリスク評価・規制対象物

質の決定等を国が行う必要性があることから、行政の負担が大幅に増大することが想定さ

れる。以上のことから、行政コストについては、段階的評価型では、網羅型に比して、小

さくなることが想定される。 

  

なお、両案とも、リスクが高いと判定された化学物質（特定化学物質）について、環境

汚染を防止するための技術基準を遵守すべき事業者の範囲を当該化学物質が使用された製

品を取り扱う事業者にも拡大することに伴い、これらの事業者が遵守すべき基準の策定や、

遵守がなされていない場合に必要な命令又は勧告の実施のための追加的費用が発生するこ

とは同様である。 

 

 

７．規制の便益 

 

 規制に係る便益の主要因としては、直接的には、使用頻度の高い化学物質の届出が行わ

れ、リスク評価が実施されることを通じて得られる人健康への便益、動植物への便益、国

民の信頼感及び安心感とともに、間接的には技術革新・競争力への好影響という点での便

益が挙げられるが、以下に述べるとおり、結果的に両案に明確な差はないと考えられる。 

 

（１）人健康及び動植物への影響 

 人健康に対する規制実施に係る便益は、疾病リスク、ひいては死亡リスクの減少が考え

られる。欧州において化学品規制に係る同様の試算がある22ものの、我が国化学物質審査

                                                  
21 現行法施行業務においては経済産業省・環境省・厚生労働省で数十人の実施体制としている。 
22 “EU 2004 REACH-The impact of REACH-”, prepared for Workshop REACH Impact Assessment, 
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規制法の適用対象外となる労働環境における化学物質ばく露の試算を行ったものであり、

当該試算を、サプライチェーンひいては国民全体に受益が及ぶ改正案の試算に利用するこ

とは適切ではないと考えられる。また、動植物に対する規制実施に係る便益としては、快

適な生活環境の保全、生態系及び生物多様性の維持等が挙げられるが、規制導入による人

健康に対する便益と同様に、本規制案導入による効果発現プロセスの全体像とその規模の

特定並びにその因果関係の定量的な特定を実施することは極めて難しい。代替的手段とし

て、これまで政府等によって行われた既存化学物質の安全性点検において、リスクが高い

と判断されるような化学物質の割合から、改正案の影響度を推計するという手法も考え得

るが、過去の安全性点検の結果、第二種特定化学物質に指定された物質はなく、当該推計

は不可能である。以上をふまえ、両案における人健康及び動植物への影響の差異について、

定性的に分析を行う。 

まず、現行の化学物質審査規制法でも、化学物質の人健康や動植物への悪影響を未然に

防止する役割は一定程度果たしており、現行よりも強い規制である段階的評価型・網羅型

のどちらの案でも、同種の便益が見込まれる。また、これに加え、両案とも、前述のＷＳ

ＳＤで合意された２０２０年目標（化学物質が人の健康と環境にもたらす著しい悪影響を

２０２０年までに最小化）の達成という結果が追加的な便益となる。 

 具体的には、網羅型においては、国が事業者によって提出されたリスク評価を活用し評

価を行うため、ある物質についてリスクの懸念があると判断された場合、段階的評価型よ

りも迅速に規制対象物質の決定に至ると考えられる。しかしながら、リスク懸念の有無に

かかわらず事業者が提出するリスク評価のすべてについて、国が詳細なリスク評価・規制

対象物質の決定等を行うことから相当の期間を要するということができ、リスクの懸念が

ある物質をすべて抽出することについては、迅速性が劣るという論点も存在する。 

一方、段階的評価型においては、すべての化学物質を対象として段階的なリスク評価を

行い、その過程で対象物質を特定した上で必要な情報の届出を求めることとなるため、よ

り迅速にリスクの懸念がある物質をすべて抽出し、それに続いて、リスク評価・規制対象

物質の決定等を行うことが可能となる。しかし、ある物質についてリスクの懸念があると

判断された場合、更なる情報の収集を待たねば規制対象物質の決定に至ることができない

という論点も存在する。 

したがって、上述のとおり、両案ともに、２０２０年時点におけるＷＳＳＤ目標の達成

という結果が期待できる中で、リスクの懸念がある物質が判明した場合に対する迅速性を

重視した網羅型と、リスクの懸念がある物質を抽出することに対する迅速性を重視した段

階的評価型とでアプローチに違いがあるものの、最終的に規制対象物質となるリスクが高

い物質を捕捉するという機能の観点では大きな差違は認められない。 

                                                                                                                                                  
25th-27th October 2004, The Hague, The Netherlandsによると、従業員の健康被害の抑制効果として、

REACHによる健康被害の軽減効果を、①医療費の増加額の抑制、②従業員の職場離脱に伴う生産性低下の減

少、③健康への効果に対する支払い意思額の合計で算出している。その効果は欧州全体で１７６億～５４０億

ユーロ程度と試算されている。（割引率３％で３０年間を対象とした推計値）。 
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 なお、両案ともに、評価の結果、リスクが高いと判定された化学物質については、今次

見直しにおいて環境汚染防止のための技術基準遵守義務や表示義務の対象を一部拡大する

ことにより、人健康及び動植物に対するリスクを低減できると考えられる。 

 

（２）国民（消費者）の信頼感及び安心感 

 （１）で述べたとおり、段階的評価型、網羅型のいずれも、その評価過程において、人

健康、動植物に対するリスク懸念の高い物質が捕捉され、その結果、多くについては実施

されてこなかった化学物質の定量的なリスク評価や必ずしも明確にされてこなかった用途

が公になるとともに、リスクが高い化学物質が厳格に管理されていることが明らかになる

こととなる。これにより、それ自体では人健康への便益や動植物への便益に直接的に結び

つくものではないにせよ、リスクや用途が国民（消費者）の目に触れることができる範囲

に収まることによって、得られる信頼感、安心感という便益が生まれる。このような便益

は、国民全体に広範に波及し、かつ効果発現までのプロセスや因果関係の特定が極めて難

しいため、定性的な評価に留まらざるを得ない。 

網羅型については、一定数量以上のすべての化学物質についての有害性情報等が集まる

こととなり、情報量の観点からの国民の安心感がより高いと考えられるが、リスクの懸念

がある物質を抽出することに対する迅速性については劣ることとなる。一方で、段階的評

価型については、より迅速にリスクの懸念がある物質を抽出することが可能となるものの、

情報量の観点からは劣ることとなる。このようにアプローチは異なるものの、網羅型も段

階的評価型も、最終的には規制対象物質が特定され、それらについては同様のリスク管理

措置が講じられるため、国民の信頼・安心の醸成という観点からすれば、追加的な便益に

大きな差違を認めらない。 

 

（３）技術革新・競争力への影響 

 産業界においては、各企業の規制への対応及び遵守の結果、製品開発、販売、研究開発、

そしてマネジメントの場面において革新が生じるといった便益も想定できる。網羅型では、

事業者による有害性情報等の獲得のための負担が増大する結果、コスト面での影響から、

最終的に研究開発やマネジメント等の便益面での負の効果も存在し得ると考えられる一方、

段階的評価型については、そのような負担が網羅型に比べて低減され、便益面での正の効

果もあり得ると考えられる。なお、両案ともに、企業がいち早く市場に安全性が明らかな

物質を販売することが可能になるメリットもあるとの指摘もあり得る。 

 しかしながら、これらについては、制度変更に係る間接的な要因であり、段階的評価型・

網羅型のどちらを導入した場合においても、両案が２０２０年時点におけるＷＳＳＤ目標

を達成する効果が期待できるため、２０２０年時においての本件にかかる追加的な便益に

ついても、大きな差異は認められない。 
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 なお、上述（１）（２）（３）の便益の結果については我が国における視点に基づくもの

であるが、化学物質管理政策構築に係る歴史的経緯（例えば、国と事業者の役割分担）、も

ともと国等が保有する有害性情報量、化学物質の使用量やばく露の状況、あるいは、国民

が安全・安心の確保に求めるレベル等の観点において、国や地域によって様々な差違があ

る可能性がある。 
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８．政策評価の結果 

 

【本評価の目的】 

本評価書は、今次規制の改正、すなわち、２０２０年のＷＳＳＤの目標を達成しこれま

で以上に人健康・環境へのリスクを低減するため、管理対象を現行化学物質審査規制法で

必ずしも十分に担保されていない既存化学物質まで広げるとともに、一定数量以上の化学

物質の製造・輸入数量と用途情報等の届出を義務化し、その情報からよりリスクの懸念が

ある物質を迅速に抽出し、国がリスク評価を行い必要に応じて厳格な規制措置の対象とす

ること等を実現する改正案について内容の妥当性を検証するため、一定数量以上のすべて

の化学物質について事業者にリスク評価を求め一定の場合には使用者に対しても必要な届

出を求める体系とする代替案（網羅型）と、その費用・便益を比較することによって評価

分析を行ったものである。 

 

【費用面】 

両案の費用を評価したところ、追加的な費用は段階的評価型の方が網羅型よりも少なく、

優れている結果となった。 

具体的には、産業界の費用について、化学産業では、両案で有害性情報の届出の対象と

なる物質数が大きく異なることから、リスク評価に要する追加費用が比例的に大きく異な

る（網羅型ですべての物質について総額約２００億円、段階的評価型でリスク懸念のある

物質について総額約４０億円）と試算された。他方、自動車・電気電子産業などのユーザ

ー産業では、網羅型において、製造輸入者の想定以外の用途で使用される化学物質のリス

ク評価費用（８０億円）が必要となる一方、段階的評価型においては、段階的なリスク評

価の過程で、ユーザー産業から国に必要な用途情報が提供される仕組みであるが、その際

固有の試験費用等は生じないことから、費用面での差違が存在するとの結果が得られた。 

行政の費用については、段階的評価型では事業者から届出がされる化学物質の製造・輸

入数量等の情報をもとに、あらかじめ詳細なリスク評価が必要な物質を絞り込むことが可

能となることから、全ての物質について事業者から提出された有害性情報を基にレビュー

や評価が必要となる網羅型に比して、行政コストは低くなると想定される。 

 

【便益面】 

両案の便益を評価したところ、追加的な便益に大きな差は認められないと判断される。

規制に係る便益の主要因としては、直接的には、人健康への便益、動植物への便益、国民

間の信頼感及び安心感とともに、間接的には技術革新、競争力への好影響という点での便

益が挙げられる。 

このうち、人健康及び動植物への便益については、両案ともに、最終的には２０２０年

時点におけるＷＳＳＤ目標を達成できるという結果が期待され、これを追加的便益と考え
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ることができるが、両案のアプローチは違うものの規制対象物質となるリスクが高い物質

を捕捉するという観点では大きな差違は認められず、その便益に明確な差があるとは考え

にくい。 

また、国民の信頼感及び安心感についても同様であり、段階的評価型・網羅型のどちら

を導入した場合においても、リスクの高い化学物質などについてサプライチェーン全体で

の管理措置が講じられることから、追加的な便益に大きな差は認められない。 

 

【結論】 

以上の費用・便益にかかる定性・定量的な分析の結果、今回の化学物質審査規制法の見

直しにあたっては、４．で提示した段階的評価型（今回の化学物質審査規制法の改正案）

を選択することが妥当と評価される。 

 

 

９．有識者の見解その他の関連事項 

 

 産業構造審議会化学・バイオ部会化学物質管理企画小委員会、厚生科学審議会化学物質

制度改正検討部会化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会、中央環境審議会環

境保健部会化学物質環境対策小委員会合同会合（化審法見直し合同委員会）において、有

識者等による審議が行われ、平成２０年１２月２２日に報告書が公表されている。 

 

 

１０．レビューを行う時期 

 

 施行５年後（平成２７年頃）を予定。 
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