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附属書 5   

危害の可能性に基づく消費者製品の表示 

A5.1 序 

A5.1.1  化学品の分類および表示に関する世界調和システムは、対象化学品に固有な危険有害性の評価

に基づいている。しかし、消費者製品の慢性的な健康有害性についての情報を提供するのに先だって、通

常の使用条件または予見される誤使用における消費者の暴露可能性に関する追加データを考慮に入れる

システムもあることが認められている。したがって、こうしたシステムは、製品への暴露に由来するリス

ク評価、すなわち危害の可能性に関する評価に基づいて情報を提供するシステムといえる。暴露評価およ

び危害の可能性を判断した結果、予想される暴露によって危害が生じる可能性がある程度以下であること

が明らかになった場合は、慢性的な健康有害性に関する情報を消費者製品の表示に含めなくてもよい。こ

のような種類のシステムは、1998 年の GHS の作業範囲の設定文書 1においても認められている。 

「GHS の構成要素の適用は、製品の種類またはライフサイクルの段階によって異なってもよい。いった
んある化学品を分類すれば、起こりうる影響を考慮して特定の製品または利用状況において必要な情報や
その他の対策を決定することが可能になる」 
A5.1.2  GHS の作業では、この種の手法についてはまだ調和が図られていない。したがって所管官庁

によって、この手法を採用するための特別な手続きが開発され、適用されなければならないであろう。し

かし、こうした手法が現在まで用いられてきて、今後も用いられ続けていくことを認識した上で、本附属

書は、そうした手法が実際上どのように機能するかについて追加的ガイダンスを示すものである。 

A5.1.3  ある種の消費者製品に対しては、この種の手法においてラベルに含めるべき情報を決定するた

めに暴露評価が用いられる。規制機関および製造業者は、暴露データを入手し、または日常的な使用や予

見される誤使用に基づいて仮定的な暴露データを取得する。次にこれらの仮定に基づいて、慢性的な健康

有害性を消費者製品のラベルに含めるか、そしてどのような予防措置を取るべきかをリスクに基づく手法

の下で決定する。したがって、こうした決定は、特定の消費者の暴露状況下で起こる危害の可能性に関す

る検討に基づいて行われるものである。 

A5.1.4  あるシステムでは、消費者製品のラベルは危険有害性とリスクの組合せに基づいている。しか

し、急性の有害性と物理的危険性はラベルに記載されていても、リスクに基づく慢性的な健康影響の表示

はなされていないことがある。この理由の１つは、ある消費者製品への暴露は短時間のものと想定され、

したがって、そうした暴露が慢性的な健康影響を生じるには十分でないと考えられるからである。こうし

た想定は、例えば建設作業員が定常的に用いる塗料や接着剤など、消費者製品が作業場で使用される場合

にはあてはまらないであろう。 

A5.1.5  化学品固有の危険有害性はすべての部門に対して特定できるが、暴露、それゆえリスクに関す

る情報は GHS が対象とする部門間で著しく異なっている。この情報を利用者に伝達する媒体もまた多様

である。ある場合、特に消費者の利用状況では、ラベルが唯一の情報源であるが、また他の場合、特に作

業場においては、ラベルは SDS および作業者の訓練などにより補完される包括的なシステムの一部でし

かない。輸送においては、ラベルが基本的な情報を伝達するが、追加情報が輸送関連文書によって提供さ

れる。 

                                                  
1. IOMC による世界調和システム（GHS）の予想される適用とその明確化(IFCS/ISG3/98.32B) 
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A5.2 一般原則 

A5.2.1  GHS では、個々のリスク評価の手法については扱われておらず、また調和も図られていない

が、次のような一般原則が存在する。 

 (a) すべての化学品は GHS の分類判定基準に基づいて分類されるべきである。 

 危険有害性を分類し、情報を提供する第 1 段階は、常に化学物質と混合物に関する GHS の判

定基準に基づく固有の危険有害性の分類であるべきである。 

(b) リスクに基づく表示は、所管官庁によって、消費者の製品使用状況における化学品の慢性的
な健康有害性に関してのみ適用されることができる。急性の健康有害性、環境有害性、物理的
危険性は、固有の危険有害性に基づいて表示を行うべきである。 

危険有害性の分類は、急性の健康影響および環境影響、物理的危険性の表示に直結すべきであ

る。リスク評価を含む表示方法は、慢性的な健康有害性、例えば発がん性、生殖毒性、反復暴

露による標的臓器／全身毒性などにのみ適用すべきである。これを適用できる唯一の化学品は、

消費者の暴露量と暴露期間が一般に限定されている消費者製品のみであろう。 

(c) 消費者の暴露およびリスクの可能性の推定は、暴露またはリスクを過小評価する可能性を最
小限に抑えるため、慎重かつ保護的な仮定に基づくべきである。 

 暴露の評価または推定は、データまたは慎重な仮定に基づくべきである。 

リスク評価と動物データの人への外挿においても、不確実性係数を設定して、慎重に安全側の

余裕を見込むべきである。 

A5.2.2 米国消費者製品安全委員会による、リスクに基づく表示の例 

A5.2.2.1   一般に、消費者は化学製品の影響に関する情報を製品ラベルに頼っている。他の部門では、

製品情報を拡充または詳細化し、提供された危険有害性情報にリスクを関連付けるための他の情報源（例

えば安全データシートや輸送文書）を持っているのに対し、消費者部門は一般にそうではない。 

A5.2.2.2   上述のように、GHS の一般原則は、ラベルの情報はすべての部門において化学品固有の性

質（危険有害性）に基づくというものである。GHS の危険有害性に基づく表示の根拠については本文書

で先に述べたが、これは他部門の製品だけでなく消費者製品にも適用されよう。 

A5.2.2.3   特に、化学品の固有の危険有害性に関する消費者の「知る権利」の原則は重要であり、多く

の利害関係者によって広く支持されている。危険有害性情報は、より危険有害性の低い化学品の使用を選

択する動機になる。製品が使用される際の暴露を正確に予測することは不可能であろうし、また消費者保

護措置は他のより体系化された部門に比べて確実性が低い。 

A5.2.2.4  他方、ある研究 2-7によると、すべての潜在的な危険有害性についてあまりにも多くの情報が

ラベルに表示されると、消費者の注意が散漫になることもあると指摘されている。傷害を起こしやすい特

定の危険有害性に重点を置いた警告が消費者保護を高めるという証拠もあるようである。 
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A5.2.2.5   消費者が適切な保護措置を講じるのに必要な情報を確実に得られるようにするため、リスク

に基づく表示方法は、可能性または蓋然性のある暴露を分析し、暴露による実際のリスクに関する情報を

伝達する。製品は特定の使用のために設計されているので、その使用、ならびに予見される使用および事

故における消費者の暴露を推定することができる。 

A5.2.2.6  以下に述べる手順は GHS において調和が図られたものではなく、米国消費者製品安全委員

会指針 8およびリスク評価を実施するための他の国際的、国内的指針 9-11に従ったものである。米国では、

消費者向けの慢性有害性表示のために評価される物質または製品は、2 段階のテストを充足しなければな

らない。第一に、該当する物質または製品は、適用対象となる慢性有害性のいずれかを示さなければなら

ない。すなわち、特定の判定基準に基づいて慢性有害性に分類されなければならない。第二に、該当する

物質または製品が、「合理的に予見される取り扱いまたは使用、もしくは幼児による摂取」の最中あるい

はその結果として、重大な疾病もしくは危害を引き起こす可能性を持つかどうかを判断するためのリスク

評価を行わなければならない。リスク評価の結果、リスクが非常に低いことが示されれば、該当する物質

または製品には慢性有害性についての表示をする必要はない。言い換えれば、ある物質にその慢性影響に

関して表示が付されるか否かは、その物質が有害性をもつかだけでなく、暴露とリスクにも依存する。 

A5.2.2.7  暴露評価の範囲は、危険有害性によって異なる。例えば、発がん性以外の慢性エンドポイン

トについては、「無毒性量（NOAEL）」から「1 日許容摂取量（ADI）」が算定されるであろう。暴露を慎

重に評価するためには、消費者がその消費者製品全部を 1 日で使い切ること、または消費者が暴露を受け

る有害な物質／混合物のすべてが吸収されることを仮定する。その結果生じる暴露が「1 日許容摂取量」

よりも低いレベルであれば、有害性に関する情報の伝達は必要ないであろう。暴露レベルが ADI より高い

場合は、表示に関する最終的な決定を行う前に、より精度の高い定量的評価を行うこともできる。より精

度の高いデータが入手できない場合、または精度の高い分析を行わない場合は、当該有害性をラベルで伝

達することになろう。 

A5.2.2.8  発がん性物質に関しては、既定モデルとして多段階モデルを用いた線形外挿法に基づいて、

発がん性物質への暴露から発がんに至るまでのユニットリスクを算定できる。生涯を通じての暴露量は、

最悪の場合のシナリオ（製品に含まれる物質のすべてが日／週／月単位の使用毎に標的組織に達するとい

うようなシナリオ）を仮定するか、または使用中の実際の暴露量を定量するか、もしくはこれらの手法を

組み合わせて算定することができる。 

A5.2.2.9  所管官庁は、こうした手法を消費者製品の慢性影響に関する表示に適用する際、どのレベル

のリスクなら許容できるかを決める必要があるだろう。例えば CPSC は、「合理的に予見できる取り扱い

と使用」による暴露からの生涯の超過リスクが 100 万分の１を超える場合に、発がん有害性の表示を勧告

している。 
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