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Ⅰ－１．化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）

○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。

目的

○新規化学物質の事前審査
→新たに製造・輸入される化学物質に対する事前審査制度

○上市後の化学物質の継続的な管理措置
→製造・輸入数量の把握（事後届出）、有害性情報の報告等に基づくリスク
評価
○化学物質の性状等（分解性、蓄積性、毒性、環境中での残留状況）に応じ
た規制及び措置
→性状に応じて「第一種特定化学物質」 等に指定
→製造・輸入数量の把握、有害性調査指示、製造・輸入許可、使用制限等

概要

※3省共管（経済産業省、厚生労働省、環境省）
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Ⅰ－２．化審法の体系
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

上市

事
前
審
査

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
（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・輸入実績数量、詳細用途等の届出義務

・ 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

・情報伝達の努力義務（特
定一般化学物質のみ）
・製造・輸入実績数量、用
途等の届出

事
前
確
認
等

有
害
性
や
使

用
状
況
等
を

詳
細
に
把
握

環
境
中
へ
の

放
出
を
抑
制

使
用
状
況
等
を

大
ま
か
に
把
握

環
境
中
へ
の

放
出
を
回
避

使
用
状
況

等
を
詳
細

に
把
握

※物質数は平成31年4月1日時点のもの

特定一般化学物質

国
が
リ
ス
ク
評
価

※低生産、少量新規の全国合計数量の管
理は環境への排出量で管理。
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Ⅱ．ハザードベースに加えてリスクベースの評価管理へ

リスク ＝
有害性

（ハザード） ×
環境排出量
（暴露量）

有害性：化学物質が、人や環境中の動植物に対し、どのような望ましくない影響を及ぼす可能性があるか

暴露量：人や動植物が、どのくらいの量（濃度）の化学物質にさらされているか

○平成２１年改正により、化学物質の「有害性（ハザード）」のみに着目した規制体系から、
人及び動植物へどれだけ影響を与える可能性があるかの「環境排出量（暴露量）」を加
味した、「リスク」ベースの評価体系になった。
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Ⅲ．上市後の化学物質におけるリスク評価の流れ

スクリーニング評価

（長期毒性があればリスクが懸念される化学物質）

リスク評価（一次）

（リスクが十分に低いと言えない化学物質）

有害性調査指示
（製造・輸入事業者に長期毒性試験の実施を指示）

第二種特定化学物質に指定
（必要により、製造・輸入数量を調整）

（リスクが懸念される化学物質）

絞り込み

物質数
評価の
精度

多

少

簡易

詳細

優先度マトリックスに
より、リスクが十分に
低いとは判断できず、
さらにリスク評価を行
う必要がある化学物
質を絞り込む。

絞り込んだ物質について、
各種のデータを用い、リ
スク懸念の程度を詳細に
評価する。

PRTRデータ

環境モニタリングデータ

有害性データ

詳細用途別出荷量（化審法
に基づく優先評価化学物質
の届出データ）

有害性調査指示による長期毒性試験の
結果を踏まえて最終的にリスクを評価。

優先評価化学物質に指定

一般化学物質

リスク評価（二次）

物理化学的性状等データ

用途別出荷量（化審法に基
づく一般化学物質の届出
データ）

有害性データ

※スクリーニング評価で有害性情報のない
場合は、デフォルト値として人毒はクラス２、
生態影響はクラス１を適用することがある。
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Ⅳ－１．優先度マトリックスを用いたスクリーニング評価

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が行われる。

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

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

【総推計環境排出数量】
・製造・輸入数量等の届出情報
・分解性の判定結果

から推計環境排出数量を算出し、
暴露クラスを設定（毎年更新）

暴露クラス 総推計環境排出数量

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



6

Ⅳ－２．有害性クラスの付与（人健康影響）

人健康影響の有害性クラス付け

有害性の

項目
１ ２ ３ ４ クラス外

一般毒性
D≤0.005

GHS区分1 D>0.5

生殖発生
毒性

D≤0.005 D>0.5

変異原性
GHS区分

1A

発がん性
GHS区分

1A
GHS区分

１B, 2 GHS区分外

4つの有害性項目のクラスのうち、

最も厳しいクラスを有害性クラスとして付与

4つの有害性項目のクラスのうち、

最も厳しいクラスを有害性クラスとして付与

D：有害性評価値＝NOEL等／不確実係数積 （mg/kg/day）

不確実係数 種間差10、個体差10、試験期間1～10、
LO(A)EL採用10、影響の重大性1～10

・GHS区分1B,2
・化審法「強い陽性」
・化管法「クラス１」
・強弱不明の陽性

化審法の変異原
性試験のいずれ
か※1で陽性※2

化審法の変異原
性試験のいずれ

も※1陽性※2

• GHS区分外

• 化審法の変異原性
試験のいずれも陰性

• in vivo試験で陰性※3

0.05<D ≤0.50.005<D≤0.05
GHS区分2

0.005<D≤0.05 0.05<D≤0.5

※1 Ames試験、染色体異常試験、
マウスリンフォーマTK試験

※2 軽微な陽性、強い陽性を除く
※3 in vitroで陽性がある場合、個別判断

有害性クラス強 弱
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Ⅳ－３．有害性クラスの付与（生態影響）

生態影響の有害性クラス付けについて

有害性クラス １ ２ ３ ４ クラス外

PNECの

区切り

PNEC
≤0.001

0.001<
PNEC
≤0.01

0.01<
PNEC
≤0.1

0.1<
PNEC
≤1

PNEC
> 1

最も厳しい最小毒性値からPNEC（mg/L）を導出最も厳しい最小毒性値からPNEC（mg/L）を導出

有害性の評価対象となる３つの栄養段階

藻類
甲殻類

（ミジンコ）
魚類

各栄養段階の

慢性毒性値を
優先的に採用

各栄養段階の
最小毒性値を比較

（不確実係数を考慮）

有害性クラス強 弱
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Ⅳ－４．暴露クラスの付与
製造・輸入者からの届出情報 暴露クラスの付与について

スクリーニング
評価用

排出係数
一覧表

有害性クラス

強 弱

1 2 3 4 外

暴
露
ク
ラ
ス

大

小

1 （>10000t） 高 高 高 高

2 （1000t～≦10000t） 高 高 高 中

3  （100t～≦1000t） 高 高 中 中

4  （10t～≦100t） 高 中 中 低

5 （1t～≦10t） 中 中 低 低

外 （≦1t） クラス外

製造・輸入数量・
用途別出荷数量

生分解性の情報
難分解性/良分解性の

判定結果

全国総排出量
（推計値）

水域への排出量×0.5
（良分解性判定のとき）

暴露クラス５は
優先度「高」に

ならない

○全ての一般化学物質について、製造・輸入者から届
け出られた用途別出荷量をもとに全国総排出量を推
計し、暴露クラスを付与する。
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Ⅳ－５．暴露評価に用いる排出係数

届出された用途別の出荷数量に排出係数をかけて排出量を推計
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Ⅴ－１．製造数量等の届出
一般化学物質：（製造・輸入量、用途別出荷量：有効数字一桁）
優先評価化学物質を選定するスクリーニング評価（簡易なリスク評価）に使われます。

優先評価化学物質：（都道府県別製造・輸入量、都道府県別・用途別出荷量：トン
オーダー）
第二種特定化学物質に指定すべきか等を判断するリスク評価に使われます。

２．製造数量、輸入数量及び出荷数量

(1) 化学物質名称等

［物質名称］
［CAS登録番号(CAS RN)］

［官報整理番号］

・・・・・

(2) 製造数量、輸入数量及び出荷数量

年度計 製造数量（ｔ） 輸入数量
（ｔ）

出荷数量（t） 出荷に係る用途番号

１．届出者の氏名・住所

製造数量等届出書 概略イメージ

暴露量

体にとりこむ
化学物質の量や環境
中の生物がさらさ

れる濃度

リスク評価

有害性
評価値

悪影響がで
ないと考えられる
化学物質の量

化学物質の化学物質の
同定情報

化学物質の
番号等から
有害性情報
を収集

有害性情報
の信頼性
確認

最も適切
なデータ
を選定

有害性
評価値
を推定

製造数量

用途別の用途別の
出荷数量

排出係数
を乗じて
環境排出量
を推計

環境中濃度
を推計
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Ⅴ－２．一般化学物質等の製造・輸入実績数量等の届出内容の変更

運用通知の改正

正しく化学物質を同定し、適切に評価を進めるために、届出を化合物ごとに1区分
とすることを原則とした。

今までの実績報告では、一つの官報整理番号に複数の化合物が含まれる場合*,
官報整理番号単位でまとめて届出されている場合があった。
今年度の報告からは、同じ官報整理番号に該当していても、異なる化合物の場
は、化合物毎に数量を集計し、複数の届出をすることとした。
＊ 例えば、官報整理番号2-1015 アルキル(C2～4)アクリルアミド には、ア
ルキルの炭素数が2,3,4と異なるもの、また、 同じ炭素数であっても構造
の異なるもの全ての化合物が含まれる。

優先評価化学物質又は一般化学物質の届出に関する取扱いの明確化
〔改正箇所：３－２〕

平成３１年４月からの主な改正点

３－２ 優先評価化学物質又は一般化学物質の製造数量等の届出に関する取扱い（新設）

優先評価化学物質又は一般化学物質の法第９条又は第８条に定める製造数量等の届出に
関する取扱いは、化合物ごとに1区分とすることを原則とし、内容が不詳なもの又は分離等
できないものについては製法、性状、混合状態等に基づいて区分する。
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Ⅴ－３．一般化学物質等の製造・輸入実績数量の届出内容

届出の項目 様式１１
一般化学物質

様式１２
優先評価化学物質

様式１３
第二種特定化学物質
監視化学物質

法人番号
担当者連絡先
官報公示名称・官報整理番号
製造・輸入合計数量
出荷数量
用途番号

〇 〇 〇

化学物質名称
化合物の構造がわかる名称 〇 〇

構造・組成について参考となる事
項を記載した書類
(必要に応じて添付)

〇 〇

全国
49種類

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

都道府県別
283種類

都道府県別
283種類
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Ⅴ－４．一般化学物質の製造・輸入実績数量等の届出状況
○２２年度実績から、一般化学物質を年間１トン以上製造・輸入した事業者に対し、その数
量の届出義務を課す制度を導入。
○・平成２２年度実績：31,301件（1,422社） 6,813物質
・平成２３年度実績：29,938件（1,406社） 7,067物質
・平成２４年度実績：28,883件（1,361社） 6,728物質
・平成２５年度実績：28,357件（1,348社） 6,673物質
・平成２６年度実績：28,365件（1,341社） 6,700物質
・平成２７年度実績：28,401件（1,336社） 6,649物質
・平成２８年度実績：28,344件（1,370社） 6,653物質
・平成２９年度実績：28,605件（1,346社） 6,737物質
○本届出実績を集計・公表するとともに、暴露クラスの推計に活用。

（注）リスク評価を行う必要がないものとして指定された化学物質は届出不要とされている。
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環境中濃度 を 推計 す る
数 理 モ デ ル の 種 類

単一媒体モデル
大気、水域等の媒体ごと

主に輸送プロセスを考慮

排出源周辺～広域

多媒体モデル
媒体間の物質の移動・分配
を考慮

広域環境

MNSEM（NITE）

G-CIEMS（国環研）

など

PRAS-NITE（大気、河川、NITE）

METI-LIS（大気、METI）

ADMAR（大気、AIST）

SHANEL（河川、AIST）

など
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 大気へ排出した化学物質に人が環境経由で暴露される経路

暴露集団摂取媒体環境運命排出先媒体排出源 暴露集団摂取媒体環境運命排出先媒体排出源

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

大気

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源
周辺の住民

大気 大気

牛肉

乳製品

地上部農作物

地下部農作物

土壌

土壌間隙水

家畜

牧草

沈着

分配

排出源からの距離1km～10km（1km刻み）の半径のエリア内平均
大気中濃度・土壌中濃度・農作物中濃度等を推計

大気へ排出した分の暴露量は、排出源からの距離で減衰する量

100ｍ内は事業所敷地内
としてエリアに含まず

○ 適用シナリオ：排出源ごとの暴露シナリオ等

点源周辺の暴露を評価するシナリオ。

化審法の届出情報を用いる場合は、製造段階、調合段階、
工業的使用段階に仮想的排出源を設定。仮想的排出源ごと
に排出量を推計し暴露量（環境中濃度及び人摂取量）を算出。
PRTR届出排出量を用いる場合は、届出事業所ごとに暴露量
を算出。

○ 利用情報：化審法の届出情報又は PRTR届出情報。

河川へ排出した化学物質に人が環境経由で暴露される経路

暴露集団摂取媒体環境運命排出先媒体排出源

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

河川

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源
周辺の住民

河川 飲料水

淡水魚

海水魚

海域

淡水魚

海水魚

希釈

濃縮

濃縮

河川 飲料水

淡水魚

海水魚

海域

淡水魚

海水魚

希釈

濃縮

濃縮

河川へ排出した分の暴露量＝（排出量÷デフォルト流量）×BCF等
であり、排出源からの距離に依存しない（排出源毎に一定）

人が環境経由で暴露される経路

河川へ排出した化学物質に水生生物・底生生物が暴露する経路

暴露集団環境運命・暴露媒体排出先媒体排出源

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

河川

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

周辺の水生生物と
底生生物

河川 水生生物

（底生生物）底質

分配

生態の暴露経路

河川へ排出した分の暴露量＝（排出量÷デフォルト流量）×BCF等
であり、排出源からの距離に依存しない（排出源毎に一定）

○ モデルの特徴等：

推計排出量、推計環境中濃度、推計人摂取量までを算出。

大気排出による暴露量は排出源からの距離で減衰する量として仮定
し、排出源を中心とした半径 1kmから 10kmまでの評価エリアの暴露
量を 1kmごとに算出。
水域排出による暴露量は距離に依存しない量として仮定。
大気排出分と水域排出分との間で化学物質の移動は考慮していない。

PRAS-NITE



地域に適した大気中濃度推定手法
２つの濃度推定値を考慮することで、大気中濃度に
影響する排出源が事業所なのか、それ以外（自動
車等）なのかの寄与度を予測することが可能。

事業所から届出られたPRTR排出量
による濃度推定

事業所からの排出量に基づきＭＥＴＩ－ＬＩＳで計算

事業所以外からの排出による
バックグラウンド濃度推定

事業所以外（家庭、自動車等）からの排出量に基づき
ＡＩＳＴ－ＡＤＭＥＲで計算

ＰＲＴＲデータを活用するため、コストと時間のかかる実測値が得られて
いなくても濃度推定が可能となる。

METI-LIS ADMAR

固定発生源（事業所）からの排出量を
基に事業所近傍の化学物質の大気中
濃度の推定に適している。

METI-LIS、ADMARの活用

自動車等を含めた非点源の排出源を
想定した広域の大気中濃度推定に適
している。

実測値 比較検証


