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表 環境リスク初期評価の結果 

物質数 （％）
137 9 7%

264 40 15%

詳細な評価を行う候補
とされた物質

評価実施
物質数

健康リスク初期評価

生態リスク初期評価  

 

「詳細な評価を行う候補」とされた物質等について、関係部署、自治体等へ情報提供

を行い、必要な取組の誘導を図り、行政的な対応が進められてきている。（下図参照） 

   

規制担当部局における
より詳細な検討・必要に応じ管理の実施

例）大気:優先取組物質、大気環境基準等の検討、大気汚染防止法の規制の検討
水質: 要監視項目、 水質環境基準等の検討、水質汚濁防止法の規制の検討
化学物質：化学物質審査規制法の規制の検討

環境リスク初期評価の実施

○自治体・国の政策誘導
（調査・研究等による知見充
実、高感度分析法開発等）

○企業の自主的取組の誘導
（毒性試験実施、製造・使

用量削減等）
○消費者における化学物質の

適切な取扱いの普及啓発等

関係者の取組の誘導

○環境省における環境調査・試験研究等
（モニタリング、毒性・生態影響試験等）

○ＰＲＴＲデータ
○自治体の環境調査・試験研究等
○その他の文献

○国・企業等の毒性・生態影響試験
○文献（企業データ含む。）

ば
く
露

毒
性

リスク初期評価に必要な情報

 
    図 環境リスク初期評価による取組の誘導と化学物質に係る情報の創出 

※環境基本法に基づく環境基準（大気、水質等）を設定する際にも、リスク評価が実

施される。 

 

（２）ＮＥＤＯ「化学物質総合評価管理プログラム」における「化学物質のリスク評価及

びリスク評価手法の開発」の概要 

① 実施体制 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

独立行政法人 新エネルギー・産業技術総合開発機構

独立行政法人
製品評価技術基盤機構

独立行政法人
産業技術総合研究所

財団法人
化学物質評価研究機構

プロジェクトリーダー：中西準子

経済産業省
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② リスク評価のフレームワーク 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③ 初期リスク評価判定結果（物質数）1) 

人健康 
判定結果 

吸入経路 経口経路 
生態影響 

リスク懸念あり 

（ＭＯＥ ≦ ＵＦｓ）
８ ６ ２５ 

リスク懸念なし 

（ＭＯＥ ＞ ＵＦｓ）
８３ １２０ １１９ 

判定不能 2) ５９ ２４ ６ 

   １) 未公開の暫定結果を含むため、物質数に変更が生じる可能性がある。 

   ２) ばく露情報または有害性情報が得られなかったため、ＭＯＥの算出不可能。 

 

 

 

暴露評価

環境中濃度の測定
結果に関する情報収集

PRTRデータを用いた

環境中濃度の推定

推定環境濃度 (EEC)、
推定摂取量 (EHI)の決定

対象物質の選定

既存の有害性評価書、リスク評価書
を中心に情報収集・精査

生産量、物理化学的情報、用途情報、
環境中濃度等の物質情報の収集

有害性評価

環境中の生物影響に
関する情報収集

ヒト健康影響に
関する情報収集

有害性の確認

リスク評価に用いる
無影響濃度 (NOEC)、

無毒性量 (NOAEL) の決定

有害性評価

環境中の生物影響に
関する情報収集

ヒト健康影響に
関する情報収集

有害性の確認

リスク評価に用いる
無影響濃度 (NOEC)、

無毒性量 (NOAEL) の決定

リスク評価

リスクの判定

MOE ≦ UFs 詳細な調査、解析、評価等が必要
MOE ＞ UFs 現時点でリスクが懸念されない

暴露マージン (MOE)
の算出

不確実係数積 (UFs)
の算出

MOEとUFsの比較
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（３）「リスクベースの化学物質管理」における化学物質の環境リスク評価スキームのイメ

ージ （ＮＩＴＥにて検討中） 

ハザードの値度を加
味したリスク評価対
象物質の絞り込み

国内で流通している化学物質

詳細評価対象物質の
絞り込み

市場に流通する化学
物質の製造量・輸入

実績数量の把握

排出寄与の大きな
用途等の推定

全国的な汚染状況の
予測

追加収集すべき情報
の把握

指導・助言の必要性
の判断

ＰＲＴＲ情報
（暴露情報）

既存の評価書
（有害性情報）

モニタリング情報
（暴露情報）

産業界からの
追加情報

リスク管理措置

リスク評価優先物質のリストアップ

（例、懸念ＨＰＶ物質、懸念ハザード物質（ＣＭＲ））

詳細なリスク評価の実施

スクリーニングの実施と優先順位付け

暴露情報の収集 安全性情報(ﾊｻﾞｰﾄﾞﾃﾞｰﾀ)の収集

・ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ試験結果 (MPD)
・ｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞ情報 (SIDS)
・ＧＨＳ分類 （CMR等)
他
＊国際整合性にも配慮

ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝ由来の環境
排出量の大まかな推計

用途別
排出係数

合理的かつ客観的な判断基準によるｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ

用途情報製造輸入量

モデル計算等を活用したリスク評価

補完的に収集・活用
する情報

有害性調査指示に基づく有害性の確定

最終的なリスク判定と管理措置の決定

ねらい

出荷先情報
（都道府県別数量等）

物理化学的性状
環境運命

より詳細な用途
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（４）第三種監視化学物質に係るリスク評価プロセスの概要 

        図 三監から二特指定に向けたプロセスと３段階のリスク評価（模式図） 

 

 

＜各段階でのリスク評価の概要＞ 

表 リスク評価の各段階で主に利用される有害性・ばく露データ 

 有害性情報 ばく露情報 

＜実測値がある場合＞ 

(a)環境省が実施するモニタリング結果（化学物質

環境実態調査、公共用水域の水質測定結果（要監視

項目、要調査項目）、内分泌攪乱化学物質に係る環

境実態調査（SPEED’98）） 

第１段階 (a)三監の判定根拠と

した急性・慢性試験結

果（藻類、ミジンコ、

魚類） 

＜実測値がない又は不十分な場合＞ 

ＰＲＴＲ排出データを用いたモデルによる推計値 

上の(a)（調査地点、調査年度等を更に精査） 

(b)環境省以外の機関が実施するモニタリング結果

の収集 

(c)新たに追加実施した化学物質環境実態調査の結

果 

第２段階 上の(a)に加え、 

(b)収集した急性・慢性

試験結果（藻類、ミジ

ンコ、魚類、その他）

 

(a)～(c)に加え、適宜ＰＲＴＲ排出データを用いた

モデルで検証 

一定のリスクあり 

有害性調査指示

第２段階 （有害性調査指示の必要性の判断）

第１段階 （検討対象物質のスクリーニング、優先順位付け） 

二特要件に該当 

二特指定

第３段階 （二特指定の是非の判定）

製造・輸入数量

の監視等 

リスク評価

リスク評価

リスク評価

より詳細なリスク 

評価の必要あり 

※ 生活環境動植物への長期毒性を十分に示唆する情報（二特要件に該当する可能性）が

ある場合には、有害性調査指示を行わなくとも第３段階に進むことがあり得る。 

※

三監（難分解性で生態毒性を有する）
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第３段階 上の(a)、(b)に加え、

(c)有害性調査指示の

結果提出された慢性試

験結果（ミジンコ、魚

類、（ユスリカ）） 

第２段階と同じ（情報の更新のみ） 

 

（５）化学物質環境実態調査 

＜目的＞ 

化管法第 12 条、化審法制定時の附帯決議等に基づき、環境中の化学物質の残留実態を

把握することを目的とし、昭和 49 年度より実施。 

＜調査方法＞ 

化管法のほか、化審法、環境リスク初期評価、化学物質の内分泌かく乱作用の評価、

農薬環境管理及び大気環境行政に係る環境省内担当部署より、調査対象物質や分析感度

等について要望を受け、所要の分析法を開発した上で調査を実施。ラウンドロビンテス

トの実施、専門家によるＱＣデータの精査等を実施。 

分析感度については、環境調査の結果が不検出（ＮＤ）となったとしてもそれ自体有

意義なものとなるようにする観点から、担当部署がその行政施策上の判断基準（ＮＯＥ

Ｌ等）をもとに算出し、要望を出すこととされている。 

＜化審法規制対象物質の調査実施状況＞ 

調査年度 一特 一監 二特 二監 三監 

16 年度 １１ １ ０ ５ ０ 

17 年度 ９ ４ ２ ２５ １５ 

18 年度 １３ ４ ０ ２８ １１ 

（注） 

・ 化審法の指定状況は、調査結果公表時点のもの。 

・ 平成 18 年度は暫定。 

・ 物質数は、化審法の規制対象物質で算出しているが、平成 17 年度のトリブチル

スズ化合物及びトリフェニルスズ化合物はそれぞれ二特１物質（計２物質）と

カウントしている。 

＜公表方法＞ 

中央環境審議会環境保健部会化学物質評価専門委員会での評価等を経て、環境省環境

保健部環境安全課より冊子「化学物質と環境」として年１回発行。 

 

  ※上記調査に加え、公共用水域水質測定なども実施。 
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４．ナノマテリアルの安全対策について 

 

 

（１）ナノマテリアルについて† 

ナノマテリアルの安全性等に関する、関係行政機関等から発出されている報告書にお

いては、「少なくとも一次元が 100nm より小さい」ことをもってナノマテリアルとしてい

ることが一般的であるが、ナノマテリアルを明確に定義していない機関もある。 

※1nm（ナノメートル）：10 億分の 1m（メートル） 

ナノマテリアルが持つ、バルク材料に比べて異なる特性として、表面積の増加と量子

効果の発現が挙げられる。 

表面積の増加については、材料が小さくなるにつれて表面に露出する原子の割合が増

大する。したがって、ナノマテリアルでは、大きい粒子に比べて、単位質量当りの表面

積がはるかに大きくなる。例えば、粒子の成長と触媒化学反応は表面での現象であるの

で、同等の量を用いたときの化学反応の効率は、ナノ粒子の方がより大きい粒子に比べ

て有利となる。 

量子効果‡は、粒子のサイズがナノ領域になったときに物性を支配し始めるものであり、

粒子がナノ領域のより小さいサイズになるほど、光学的・電気的・磁気的性質への量子

効果が大きい。量子ドット等は、この性質を利用した材料である。 

                                                  
† H19 年度厚生労働省「ナノマテリアル安全対策調査業務」（㈱東レリサーチセンター／㈱東レ

経営研究所）における調査内容より作成。 
‡ 物質の諸特性（電気的、光学的、磁気的等の性質）の多くは、その物質中の電子の挙動を反

映したものである。電子は「量子（粒子性と波動性を併せ持つ）」の一種であり、原子・分子の

大きさの狭い空間（nm サイズの領域）に置かれた場合には波動性を顕著に発現することが知ら

れている。そのため、ナノマテリアルは、同じ組成のマクロな物質とは異なる特性を示す可能性

を有する。 

 ナノマテリアルについては、粒径が極めて小さいことに起因して新たな特性や形状を有す

る可能性があるため、人健康や環境に対する影響について、懸念が指摘されている。 

 しかしながら、ナノマテリアルの定義や、そのハザード評価手法については、まだ確立さ

れていない状況であり、また、ナノマテリアルが環境中に放出されてもなお引き続きその

ような物理化学的性状を有するかどうかや、どのような挙動を示すかについても、明らか

ではない。 

 そのため、厚生労働省、経済産業省及び環境省を含む関係省庁においては、ナノマテリア

ルの人健康及び環境への影響評価手法の開発に向けた研究が積極的に進められている。 

 また、厚生労働省においては、２つの検討会を設置し、消費者製品に含まれるナノマテリ

アルの安全対策と労働者ばく露の予防的対策の観点から検討が進められている。環境省に

おいても、環境影響の観点から、使用実態等を踏まえた環境中への放出の可能性及び管理

手法等に関する検討を予定している。 
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これらの特性は、反応性・材料強度・電気的性質などの物性を変化あるいは増大させ

ることにつながる。 

 

（２）関係省庁における代表的な研究事業 

＜厚生労働省＞ 

厚生労働科学研究費補助金「化学物質リスク研究事業」等 

産業利用を目的として意図的に製造等されるナノマテリアルについて、毒性メカニズ

ムや体内動態の把握など、毒性発現に影響を及ぼす因子を体系的に把握し、ナノマテリ

アルへのばく露による有害性の評価に利用可能な手法の開発に資する研究を平成 17年度

より採択してきている。 

また、独立行政法人労働安全衛生総合研究所において、３年計画（平成 19～21 年度）

によりナノマテリアルに関する国内外の情報収集、アンケート調査等による事業場の実

態調査、測定手法の開発、暴露評価手法の開発等を実施することとしている。 

 

＜経済産業省＞ 

「ナノ粒子特性評価手法の研究開発」（平成 18～22 年度） 

環境と調和した健全なナノテクノロジー開発を推進するに当たり、科学的根拠に基づ

いたナノ粒子の適正な評価を実施するため、ナノ粒子の①計測（キャラクタリゼーショ

ン）技術の確立、②生体影響評価手法の開発、③ばく露評価手法の開発とともに、④ナ

ノ粒子のリスク評価及び管理手法の確立を図る。（ＮＥＤＯプロジェクトとして産業技術

総合研究所、産業医科大学ほかが実施。） 

 

＜環境省＞ 

環境ナノ粒子環境影響調査（平成 20 年度～） 

近年技術開発が進んでいるナノ粒子については、環境・生体中の動態等に関する知見

が不足しており、その動態、有害性、環境リスクに関する知見を早急に整備するため、

金属・金属化合物微粒子、その他のナノ粒子について、環境中での凝集、溶解、反応等

の挙動やその試験法など、環境中挙動解明手法に関する検討を行う。 

 

（３）厚生労働省における検討会 

厚生労働省においては、本年３月に、労働基準局に｢ヒトに対する有害性が明らかでな

い化学物質に対する労働者ばく露の予防的対策に関する検討会｣、そして医薬食品局に

｢ナノマテリアルの安全対策に関する検討会｣が設置され、労働者ばく露の予防的対策の

観点と消費者製品に含まれるナノマテリアルの安全対策の観点から検討が進められてい

る。 

これまでに開催された３回の会合については、ナノマテリアルの開発状況やナノマテ

リアルの有害性等、２つの検討会において共通する課題を合同で検討している。今後は、
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それぞれ開催される予定であるが、どちらの検討会においても、2008 年中を目途として、

報告書等を取りまとめることとしている。 

 

 

５．我が国でのＱＳＡＲの開発状況 

 

 

（１）分解性ＱＳＡＲ、生物濃縮性ＱＳＡＲ 

・ 分解性を予測するモデルとしては、ブルガリアのブルガス大学が開発し市販している

CATABOL や米国ＥＰＡで利用されている BIOWIN が知られているが、我が国では化審法

分解度試験の条件に設定した生分解性予測モデルを（財）化学物質評価研究機構が中

心となって開発した CERI モデルがある。CERI モデルは、骨格構造と部分構造の組み

合わせによる分類が特徴である。新規化学物質 1539 物質をサンプルとして、これら

のモデルによる予測を行うと、それぞれのモデルの特徴に応じて的中率に差異が生じ

ることが分かる。 

・ 生物濃縮性を予測するモデルは、同じくブルガス大学の Baseline Model、米国ＥＰＡ

の BCFWIN と蓄積性 CERI モデルが挙げられる。CERI モデルは、予測対象を構造情報を

基に３つの物質群に分類することが特徴である。新規化学物質 921 物質をサンプルと

して、これらのモデルによる予測を行うと、分解性モデルと同様に的中率に差異が生

じるが、モデル間のばらつきは比較的小さい。 

 

① 分解性ＱＳＡＲ 

（新規化学物質 1539 物質に対する CERI モデル、BIOWIN5、 

BIOWIN6 及び CATABOL のＮＩＴＥによる検証結果） 

 分解性及び生物濃縮性の（定量的）構造活性相関（ＱＳＡＲ）については、（財）化学物

質評価研究機構が開発し、ＮＩＴＥが検証を行ったプログラムが開発完了しており、（財）

化学物質評価研究機構のホームページにおいて、「化学物質特性予測システム」として無

償で公開されている。（通称：CERI モデル） 

 分解性モデル・生物濃縮性モデルとも、ＯＥＣＤが定めるＱＳＡＲバリデーション原則に

従って開発が行われており、生物濃縮性モデルについては、今後ＯＥＣＤが公開している

ＱＳＡＲツールボックスに提供する方向で検討が行われている。 

 人毒性については、Ａｍｅｓと染色体試験等に関し、国立医薬品食品衛生研究所において

研究が進められてきており、また、ＮＥＤＯによるＮＩＴＥへの委託事業として、既知の

情報及び新たな知見を基にした有害性の評価支援システムを構築することとしている。 

 生態毒性については、国立環境研究所及び大分大学により予測プログラムが開発され、Web

試用版が既に公開されている。将来的には、ＱＳＡＲツールボックスに提供する方向で、

更にモデルの改良が進められている。（通称：KATE モデル） 
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実測難
予測難

実測易
予測易

実測難
予測易

実測易
予測難

CERIモデル 930 186 48 121 87％

BIOWIN5 917 241 225 137 76％

BIOWIN6 979 210 163 168 78％

CATABOL 1063 201 93 182 82％

生分解
予測モデル

正解予測物質数 失敗予測物質数 的中率
(正解数/
予測数)

 

 

② 生物濃縮性ＱＳＡＲ 

（新規化学物質 921 物質に対する CERI モデル、BICFWIN 

及び Baseline Model のＮＩＴＥによる検証結果） 

実測≧千倍
予測≧千倍

実測<千倍
予測<千倍

実測≧千倍
予測＜千倍

実測＜千倍
予測≧千倍

CERIモデル 13 401 3 66 86％

BCFWIN 19 729 8 130 84％

Baseline Model 15 734 12 107 86％

蓄積性
予測モデル

正解予測物質数 失敗予測物質数 的中率
(正解数
/予測数)

 

 

（２）人毒性ＱＳＡＲ 

化審法のスクリーニング試験として定められているものには、細菌を用いる復帰突然

変異試験（Ａｍｅｓ試験）、ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験（染色体試験）と 28

日間反復投与試験がある。 

Ａｍｅｓ試験と染色体試験については、国立医薬品食品衛生研究所において、DEREK、

MultiCase、AdmeWorks の３つのＱＳＡＲモデルを用いた試験結果と予測結果の比較や、

試験結果と予測結果が異なる場合における解析等を通じた課題の抽出等を行ってきてい

る。また、複数のモデルを組み合わせることにより、予測結果の一致率や適用率等がど

のように変化するか等の検討も実施している。 

 

○Ａｍｅｓ試験予測結果 

解析結果 QSAR 

モデル 感度 精度 一致率 適用率 

DEREK 73.1 88.3 86.4 100.0 

Mcase 65.0 91.1 88.0 80.6 

Aworks 73.1 69.7 70.1 99.0 

○染色体異常試験予測結果 

解析結果 QSAR 

モデル 感度 精度 一致率 適用率 

DEREK 63.8 74.8 69.9 95.4 

Mcase 64.7 89.1 77.4 80.8 

Aworks 72.4 60.0 65.7 97.3 
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※）感度 ：陽性を陽性と評価する確率 

精度 ：陰性を陰性と評価する確率 

一致率：試験結果とＱＳＡＲ予測結果が一致する確率 

適用率：対象とした化学物質のうち予測が可能であったものの割合 

 

また、平成 19～23 年度にＮＥＤＯの研究開発事業としてＮＩＴＥ等において「構造活

性相関手法による有害性評価手法開発」を実施し、人に対する毒性を既知の周辺情報や

それらから得られる新たな知見を基に、専門家がより的確、効率よく評価できるような、

化学物質の肝臓等への毒性を対象とした有害性評価支援システム統合プラットフォーム

の構築を目指している。 

 

（３）生態毒性ＱＳＡＲ 

生態毒性を予測するモデルとして、TIMES（ブルガス大学が開発）及び ECOSAR（米国Ｅ

ＰＡが開発）が知られているが、我が国では、国立環境研究所と大分大学による共同研

究で開発した KATE（ケイト）モデルがある。KATE は、平成 19 年７月より３省合同審議

会に魚類及び甲殻類の予測結果を参考資料として提出し実績を重ねるとともに、本年１

月に Web 試用版を公開している（http://kate.nies.go.jp/）。 

KATE のアルゴリズムは、米国ＥＰＡの ECOSAR と同様に、部分構造等によるクラス分類

を行い、LogP との単相関による毒性の予測を行うものである。クラスごとに毒性値の回

帰式があらかじめ用意されており、入力された構造の LogP を回帰式に代入することで毒

性値が計算される。予測を行ったクラスに対して、既知Ｆ判定（対象物質の部分構造に

未検索構造がある場合のエラー）、LogP 判定（対象物質の LogP 値が参照物質の LogP 上限

と下限の間に無い場合のエラー）等のドメイン判定が下される。これまでの実績では、

これらのエラー判定が出ない物質については、実測値とのおおむね良い相関が得られて

いる。 

 

 

 

６．化管法（特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律） 

 及びＭＳＤＳ（安全性データシート） 

 化管法は、事業者による化学物質の自主的な管理の改善を促進し、環境の保全上の支

障を未然に防止することを目的として、平成 11 年７月に制定、平成 12 年３月に施行

された。 

 化管法では、毎年度第一種指定化学物質（一部、化審法規制対象物質と重複）に関す

る排出量・移動量の届出等が対象事業者に義務づけられており、事業所単位で区分ご

と（大気、公共用水域、土壌、埋立）に把握された排出量等の情報が、都道府県を経

由して収集される。国は、届出データを、対象化学物質別、業種別、都道府県別など

に集計し公表している（ＰＲＴＲ）。 
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 また「第一種指定化学物質（354 物質）」及び「第二種指定化学物質（81 物質）」の合

計 435 物質及びそれを含有する製品（指定化学物質等）を事業者間で取引する際に、

化学物質の性状及び取扱いに関する情報（ＭＳＤＳ：Material Safety Data Sheet：

安全性データシート）の提供を義務付けている。 

 

（１）ＰＲＴＲ 

ＰＲＴＲ（化学物質排出移動量届出制度）とは、事業者が化学物質の環境への排出量

及び廃棄物に含まれての移動量を自ら把握し国に届け出るとともに、国は届出データや

推計に基づき、排出量・移動量を集計し、公表する仕組みを指す。 

① 対象化学物質 

人の健康を損なうおそれや動植物の生息・生育に支障を及ぼすおそれがある等の性

状を有する化学物質で、相当広範な地域の環境中に継続して存在すると認められるも

のを対象としている。具体的には、有害性についての国際的な評価や物質の生産量な

どを踏まえ、専門家の意見を聴いた上で、｢第一種指定化学物質｣として３５４物質が

化学物質排出把握管理促進法施行令で指定されている。 

なお、平成 19 年８月に公表された中央環境審議会及び産業構造審議会の合同会合の

「中間とりまとめ」を受け、平成 19 年 10 月に、薬事・食品衛生審議会、化学物質審

議会、中央環境審議会の合同会合を設置し、化管法対象物質見直しに係る検討を行っ

た。 

※化審法対象物質との関係 

化管法指定化学物質 435 物質（第一種 354 物質及び第二種 81 物質）については、

当該化学物質の選定に当たり収集された科学的知見等から判断して、順次化審法に基

づく第二種及び第三種監視化学物質に指定している。これまでに、第二種監視化学物

質として 114 物質、第三種監視化学物質として 41 物質の指定を行っている。 

 

  ② ＰＲＴＲ制度の施行状況 

対象事業者による排出量等の把握は平成 13 年４月から、届出は平成 14 年４月から

開始し、国は平成 13 年度排出量・移動量に係る集計結果を平成 15 年３月に公表・開

示を開始。以後、集計結果の公表及び開示は毎年度実施している。 

 

（２）ＭＳＤＳ（Material Safety Data Sheet：安全性データシート） 

ＭＳＤＳは、化学物質の性状及び取扱いに関する情報を当該化学物質の製造事業者か

ら川下のサプライチェーンに属する使用者へと伝達し、各事業者における適切な有害物

質の管理を促進するもの。ＭＳＤＳには、製品名・含有する対象化学物質の名称の他、

化学物質の物理的・化学的性状など、様々な事項が記載される。 
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Ⅱ．国際動向 

１．ＷＳＳＤ2020 年目標の経緯・概要 

 

 

（１）ＳＡＩＣＭの内容 

ＳＡＩＣＭ は、ドバイ宣言、包括的方針戦略及び世界行動計画から構成。 

国際的な化学物質管理に関するドバイ宣言
30項目からなる宣言文。ヨハネスブルグ実施計画の2020年目標を確認。

包括的方針戦略
SAICMの対象範囲、必要性、目的、財政的事項、原則とアプローチ、実施と進捗の評価について定めた文書。

世界行動計画
SAICMの目的を達成するために関係者がとりうる行動についてのガイダンス文書。273の行動項目、実施主体、ス
ケジュール等をリストアップ。

リスク削減
2020年までに、不当な又は制御不可能なリスクを
もたらす物質の製造・使用を中止、排出を最小化。

※その際、優先的に検討されうる物質群は、残留性蓄
積性有害物質（PBT)、発がん性・変異原性物質、生
殖・内分泌・免疫・神経系に悪影響を及ぼす物質等。

予防的取組方法を適切に適用

知識と情報

化学物質のライフサイク
ルを通じた管理を可能と
する知識と情報が、すべ
ての利害関係者たちに
とって入手可能となること

ガバナンス

化学物質管理のための国際
的・国内的メカニズムの確立

能力向上及び技術協力

不法な国際移動の防止

 

 

（２）フォローアップ 

・ 我が国では、関係省庁連絡会議を設置、国内実施計画の策定につき検討中。 

・ 国際的には、2009 年から 2020 年にかけ、ＩＣＣＭを４回開催し、ＳＡＩＣＭの進捗

をフォローアップする予定。 

 2002 年９月に開催された持続可能な開発に関する世界サミット（ＷＳＳＤ）において、

以下の化学物質管理に関する世界共有の中長期目標に合意。（ＷＳＳＤ2020 年目標） 

 「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・管理

手順を用いて、化学物質が、人の健康と環境への著しい影響を最小化する方法で生

産・利用されることを、2020 年までに達成する。」 

 ＷＳＳＤの合意を踏まえ、2006 年２月、国際化学物質管理会議（ＩＣＣＭ）において、

国際化学物質管理戦略（ＳＡＩＣＭ）を採択。 

 今後、2009 年、2012 年、2015 年及び 2020 年にＩＣＣＭを開催し、ＳＡＩＣＭの進捗を

フォローアップする予定。 
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・2006（H18)年2月
第１回ICCM（国際化学物質管理会議)
SAICM（国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチ）を採択

→国連環境計画等の国際機関により承認

・2009(H21) 第２回ICCM

・2012(H24) 第３回ICCM

・2015(H27) 第４回ICCM

・2020(H32) 第５回ICCM

→ 2020年までに化学物質が健康・環境に与える影響を最小化

各国政府、国際機関、産業界、非
政府機関等の取組

SAICMのフォローアップ

アジア太平洋地域（日本）

アフリカ地域（ナイジェリア）

ラテンアメリカカリブ海地域
（アルゼンチン）

中東欧地域（ルーマニア）

西欧その他地域（英国）

各地域における取組
地域会合、地域行動計画の策定等

SAICM実施状況を

フォローアップ

※括弧内は地域の連絡調整担当国

 

※ その他の国連に関連する取組として、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）の発効、化学品の分類及び表示に関する世界調和システム（Ｇ

ＨＳ）の策定などがある。 

 

 

 

２．化学品の分類及び表示に関する世界調和システム（ＧＨＳ） 

 ＧＨＳは、世界的に統一されたルールに従って化学品を危険有害性ごとに分類し、化

学品を扱う人が一目で分かるようなラベルの表示や安全データシートにより危険有

害性情報を伝達することが目的。 

 ＧＨＳの分類・表示システムは、将来ＲＥＡＣＨでも活用されることが見込まれてお

り、今後、各国の化学物質の情報伝達制度との調和が進むものと期待されている。 

 

（１） ＧＨＳの分類 

化学品の分類及び表示に関する世界調和システム（ＧＨＳ）では化学物質及び混合物

を、健康、環境及び物理学的危険性に応じて分類を行う。その際に以下の基本的な考え

方に基づく。 

  ・すべての化学品を対象とし、危険有害性（ハザード）に基づいて分類する 

  ・新たな試験を求めるのではなく、入手可能なデータを用いて分類する 

○物理化学的危険性 

 火薬類 

 可燃性／引火性ガス 

 可燃性／引火性エアゾール 

 支燃性／酸火性ガス 

 高圧ガス、 引火性液体、 可燃性固体 

 自己反応性化学品、  自然発火性液体 

 自然発火性固体、   自己発熱性化学品 

○健康に対する有害性 

急性毒性、 皮膚腐食性／刺激性 

眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性 

呼吸器感作性または皮膚感作性 

生殖細胞変異原性、 発がん性 

生殖毒性 

特定標的臓器毒性（単回ばく露） 

特定標的臓器毒性（反復ばく露） 
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吸引性呼吸器有害性  水反応可燃性化学品、 酸化性液体 

 酸化性固体、     有機過酸化物 

金属腐食性物質 

○環境に対する有害性 

 水生環境有害性 

（２）ＧＨＳにおける情報伝達 

ＧＨＳによる化学物質の危険有害性に関する情報は、化学品のライフサイクルにわた

り取り扱うすべての人たちがその情報提供を受ける対象となりうる。 

①  ラベル表示 

ラベルは、危険有害性のある物質の容器に直接、又は外部梱包に貼られたり、印刷さ

れるもの。有害性に関する注意喚起語・危険有害性情報・絵表示や取扱いに関する注意

書きを含み、化学品の危険有害性に関する情報等がまとめて取扱者に情報伝達される。 

 

②  安全データシート（ＳＤＳ） 

  ＳＤＳは、事業者間の化学品の取引時に添付し、化学品の危険有害性や適切な取扱方

法に関する情報を川上事業者から川下事業者に提供するもの（日本では、一般にＭＳＤ

Ｓと呼ばれる。）。 

 

 

３．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） 

 環境中での残留性、生物蓄積性、人や生物への毒性が高く、長距離移動性の可能性

がある残留性有機汚染物質（ＰＯＰｓ：Persistent Organic Pollutants）の廃絶、

最小化を目指す「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）

が、2004 年に発効した。 

 ＰＯＰｓ条約では、ＰＯＰｓの製造・使用等が禁止・制限されるが、使用目的等を

管理・制限することにより、製造・使用を限定的に許容する仕組みがある。 

 条約の担保法の１つとして、化審法はＰＯＰｓの製造・輸入を事実上禁止し、使用

についても厳しい制限を設けているため、ＰＯＰｓ条約で許容されたものであって

も、化審法では使用が認められない場合もある。 

 

（１）条約における用途に関する措置 

○ 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）では、附属書Ａ

及びＢに収載された 10 物質の製造・使用・輸出入が禁止（附属書Ａ）・制限（附属書

Ｂ）されているが、用途や製品を限定して厳格な管理をすることにより、製造や使用

を許容する仕組みがある。具体的には、次の二つが挙げられる。（いわゆる「エッセン

シャルユース」） 

① 認めることのできる目的 

 「認めることのできる目的（acceptable purpose）」は、附属書 Bの物質につい

て、すべての締約国で一定の条件下で、製造又は使用を許容される仕組み。 

 現在、附属書ＢのＤＤＴについて、次のように規定されている。 
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・製造：疾病を媒介する動物の防除の用途 

・使用：疾病を媒介する動物の防除 

※ ＤＤＴは、「これを製造し又は使用する意志を事務局に通告した締約国以外の

締約国について廃絶される」とされており、我が国は製造・使用の意思を通告し

ていない。  

② 個別の適用除外 

 「個別の適用除外（specific exemption）」は、附属書ＡとＢの物質について、

締約国の個別の登録により、製造又は使用を許容される仕組み（期限付き） 

 個別の適用除外の種類は、附属書ＡとＢに物質別に規定。現在、７物質について、

認められている（例：クロルデンのシロアリ駆除剤） 

※ 現行条約においては、我が国に適用される個別の適用除外はない。 

○ これらの場合であっても、締約国は、次のように管理を行うことが求められる。 

 製造・使用において、人へのばく露及び環境への放出を防止し又は最小限にする

ような方法で行われることを確保するための適当な措置をとる。 

 環境への意図的な放出に関係する用途については、当該放出は、適用可能な基準

及び指針を考慮して、必要な最小限にする。 

 

＜ＰＦＯＳのエッセンシャルユースに係る議論＞ 

・ 現在、ＰＯＰｓ検討委員会において、ＰＦＯＳ（ペルフルオロオクタンスルホン酸）

及びＰＦＯＳＦ（ペルフルオロオクタンスルホン酸フルオライド）の附属書Ａ又はＢ

への追加を締約国会議に勧告することを決定。 

・ この中で、一部の用途は代替物がない又は代替に時間がかかるとして使用の継続が必

要なもの（エッセンシャルユース）として評価されている（追加情報を必要に応じて

収集）。 

・ 第４回締約国会議（2009 年５月）で、勧告に基づく附属書の改定が検討される予定。 

 

図表：ＰＦＯＳの代替困難な用途の例 

代替困難な用途  半導体用途（反射防止膜及びフォトレジスト） 

 泡消火剤 

 医療機器（カテーテル及び留置針） 

 

※ 化審法においては、第一種特定化学物質の使用の要件の１つとして、「当該用途が主と

して一般消費者の生活の用に供される製品の製造又は加工に関するものでないことその

他当該用途に当該第一種特定化学物質が使用されることにより当該第一種特定化学物質

による環境の汚染が生じるおそれがないこと」と規定されている。このため、仮に第一種

特定化学物質に指定された場合（例えば上記のＰＦＯＳ）は、ＰＯＰｓ条約においてエッ

センシャルユースとして認められても、現行化審法上、その用途での使用が認められない

場合もある。 
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４．ＯＥＣＤの取組 

 新規化学物質のハザードに情報に関する共通データセットとして、1982 年のＯＥＣＤ

理事会で、「上市前最小データセット（ＭＰＤ: Minimum Pre-Marketing Set of Data）

が決定された。 

 1999 年にＯＥＣＤ新規化学物質タスクフォースを設置し、７つのワーキングエレメン

ト（定義の統一、届出除外項目の共通化、標準届出様式、審査結果の共有化等）の検

討が合意された。現在は、2002 年に提案された新規化学物質の届出の相互受け入れ（Ｍ

ＡＮ：Mutual Acceptance of Notifications）の実現に向けた検討が進められている。 

 また、高生産量（ＨＰＶ: High Production Volume）プログラムを通じて、いずれか

の加盟国で年間 1,000 トン以上生産・輸入されている化学物質を対象として、有害性

の初期評価に必要と認められるデータセット（ＳＩＤＳ:Screening Information Data 

Set）を加盟国が分担して収集し、評価を実施している。2008 年３月 13 日時点におい

て、1,307 物質にスポンサーがついており、544 物質につき評価文書が公表されている。 

 ばく露評価については、環境ばく露評価に関するタスクフォースの中で、排出量予測、

リスク評価モデルの利用、モニタリングデータの活用等といった検討や情報収集も行

っている。排出量予測については、加盟国によって異なる生産・使用条件などを勘案

し、ばく露情報収集に向けた取組の重複を避けるため、2000 年から排出シナリオ文書

（ＥＳＤｓ: Emission Scenario Document）を作成・公表している。 

 2005 年６月、第 38 回化学品合同会合から日本の提案によりナノ材料に関する検討が開

始されている。2006 年 10 月に、第１回ＯＥＣＤ工業用ナノ材料作業部会が開催され、

現在、代表的なナノ材料の安全性試験など８つのプロジェクトについて、ステアリン

ググループを設置し、作業が進められている。 

 2002 年頃から化学物質の審査及び優先順位付けの効率化並びに動物愛護等の観点か

ら、定量的構造活性相関（ＱＳＡＲ）の規制制度における利用の在り方について検討

が行われ、その１つの成果として、「ＯＥＣＤ／ＱＳＡＲ適用ツールボックス」が 2008

年３月に無料公開された。 

 

（１）化学物質の上市前最小データセット（ＭＰＤ） 

新規化学物質のハザードに情報に関する共通データセットとして、1982 年のＯＥＣＤ

理事会で、「上市前最小データセット（ＭＰＤ: Minimum Pre-Marketing Set of Data）

が決定された。 
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＜上市前最小データセット＞

● 化学物質の同定データ（名称、構造式等）

● 製造／使用／廃棄データ（予定生産量、用途、廃棄方法、輸送方法）

● 奨励される予防方法及び緊急時の方法

● 分析方法

● 物理／化学データ（融点、沸点、密度、水への溶解度、分配係数等）

● 急性毒性データ（急性経口毒性、急性経皮毒性、急性吸入毒性、皮膚刺激性、皮膚感作性、眼刺激性）

● 反復投与毒性データ（14～28日の反復投与）

● 変異原性データ

● 生態毒性データ

－ 魚類（LC50少なくとも96時間曝露）

－ ミジンコ（14日間繁殖テスト）

－ 藻類（4日間生長阻害性）

● 分解性／蓄積性データ

－ 生分解性（スクリーニング段階の生分解性データ（易分解性））

－ 生物蓄積性（スクリーニング段階の生物蓄積データ（分配係数、n-オクタノール／水分配係数、脂肪への溶解性、水への溶解
性、生分解性））

 

 

（２）新規化学物質タスクフォース 

新規化学物質に関する定義の統一、届出除外項目の共通化、標準届出様式、審査結果

の共有化等について検討するため、新規化学物質タスクフォースが設けられ、現在は３

つのワーキングアイテムについて検討が進められている。 

 

＜ワーキングアイテムＡ＞ 

ＭＡＮ（Mutual Acceptance of Notifications）に向けた取組として提案されている、

パラレスプロセス（Parallel Process）及び同等枠組み（Equivalence Framework）につ

いて検討を行っている。パラレスプロセスとは、事業者が複数国に並行的に届出を行い、

各国が同時に審査を行い、共通の有害性評価書を作成する仕組みであり、現在その手続

及び各国の審査能力についての信頼性醸成のための取組（パイロットフェーズ）を行っ

ている。同等枠組みは、各国のばく露量及び用途が同じであればリスク評価結果を共有

化できるとする仕組みである。 

 

＜ワーキングアイテムＢ＞ 

各国の法律で用いられている用語の定義の統一化及び新規化学物質に係る届出除外項

目の共通化を目指した取組を行っている。現在は、低懸念ポリマー（Polymers of Low 

Concern）の基準統一に向けた作業を中心に検討を進めている。 

（低懸念ポリマー基準の統一に向けた作業） 

新規化学物質の届出除外項目としてＯＥＣＤで「低懸念ポリマー」の基準を統一す

ることが 2005 年秋に提案された。これを受けて 2007 年３月に東京で開催された「Ｏ

ＥＣＤポリマー専門家会合」において、低懸念ポリマー基準に関する各国の取組につ

いて意見交換を行い、関係国の制度について理解を深めた。その成果の１つとして、
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米国型定義の妥当性を科学的に検証するための取組が現在進められている。現在初期

解析報告書の取りまとめ段階にあるが、信頼性を高めるための更なる検討の必要性が

あることは指摘されているものの、得られたデータの範囲では米国型定義を満たす

「低懸念ポリマー」の懸念は低いことが結論として得られる見込みである。 

 

＜ワーキングアイテムＣ＞ 

産業界リードによりデータベースを作成し、事業者が各国の届出書類を作成すること

を支援する取組が進められている。 

 

（３） 高生産量化学物質安全性点検プログラム 

① 概要 

・ ＯＥＣＤ高生産量化学物質（ＨＰＶＣ）点検プログラムは、1992 年から開始され、高

生産量化学物質（ＯＥＣＤ加盟国の少なくとも１ヶ国で年間 1,000 トン以上生産され

ている化学物質）について、有害性の初期評価を行うために必要と考えられるデータ

（ＳＩＤＳ:  Screening Information Data Set）を加盟国で分担して収集し、評価

を行っている。1999 年から化学物質製造事業者等の積極的参画（ＩＣＣＡイニシアチ

ブ）が開始された。 

・ 2004 年までに約 500 物質の初期評価を終了し、2010 年までに新たに 1,000 物質につ

いてデータを収集する目標が立てられている。 

・ 日本は本プログラムの発足当初から一貫して協力してきており、これまでに約 180 物

質に貢献。2010 年までの新たな計画においては、96 物質を担当の予定。 

② 評価 

・ ＳＩＤＳ文書に基づき、ＳＩＡＲ（ＳＩＤＳ Initial Assessment Report）とＳＩＡ

Ｐ（SIDS Initial Assessment Profile）が作成される。 

・ ＳＩＡＲには、ＳＩＤＳに基づいた潜在的毒性に関する結論、追加の作業の要否に係

る勧告が記載される。勧告は、化学物質の有害性とばく露可能性に基づいて行われる。 

・ ＳＩＡＰは、ＳＩＡＲに記載されている情報の要約であり、ＳＩＡＭ（SIDS Initial 

Assessment Meeting、これまで 26 回開催。）で合意に向けた議論が行われる。 
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③ 進捗状況（2008 年３月 20 日現在） 

  総数 ICCA ｲﾆｼｱﾃｨﾌﾞ

情報収集あるいはレビュー中のもの 344 241 

SIDS 試験計画あるいは予備的な評価が提出され評価されているもの 59 45 

SIAM26 に SIAR 準備されたもの 24 19 

SIAR が議論されたが SIAP が最終化されていないもの 25 7 

未提出のもの 277 242 

提出されたもの 42 35 
SIAR 評価済/SIAP

公表済 

Web で入手可能なもの 84 79 

UENP より出版されたもの 398 241 SIAR＆SIAP 

公表済※ EU より出版されたもの 71  

合計※※ 1307 905 

（出所）OECD: SIAM26 Room Document 1 

※：8物質のＳＩＡＲについては、ＵＮＥＰとＥＵ両方から出版されている。 

※※：カテゴリー物質である等の理由によりＨＰＶでない 132 の化学物質を含む。 
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表 ＳＩＤＳ項目 

一般情報 CAS番号
CAS　Descriptor 無機物質の場合

物質名
構造式
製造・輸入量
用途パターン
ばく露情報（スポンサー国における
製造と用途に関わるもの）

物理化学性状 融点 気体を除く

沸点 気体等を除く

密度（比重） 無機物質の場合

蒸気圧
オクタノール／水分配係数
水溶解度
解離定数 解離基を持つ物質のみ

酸化還元電位 無機物質の場合

環境運命 光分解 計算値

水中安定性

環境における移動・分布（分布割
合、異なる媒体の分配係数）

Fugacityモデルによる算出結果、土壌吸着
係数、ヘンリー定数等

好気的生分解性
生態毒性 魚類に対する急性毒性

ミジンコに対する急性毒性
藻類に対する毒性

水生生物への慢性毒性（魚類、ミ
ジンコ）

構造及び性状から長期影響のおそれがあ
る場合、水生環境へのばく露が極めて大

きい可能性がある場合

陸生生物への影響（植物、土壌生
物、鳥類等）

陸生環境へのばく露が極めて大きい（と考
えられる）場合

人毒性 急性毒性 最も重要なばく露経路のみ

反復投与毒性

遺伝毒性 in vitroが陽性の場合はin vivoも実施

生殖発生毒性
人ばく露の経験 情報があれば必須

EINECS番号
分子式・分子量
物質の種類 無機物／天然物／有機物等

物質の物理性状
常温、常圧での性状
（液体／固体／気体）

化学物質の成分（純度等）
不純物、添加物
別名

物理化学性状 表面張力

引火点、発火点、爆発性、酸化性
環境運命 土壌中での安定性

環境モニタリングデータ
生態毒性 微生物への毒性

底生生物への影響
生物学的影響モニタリング
生体内変換及び反応速度

人毒性 トキシコキネティクス、代謝、分布
皮膚刺激性、腐食性
目刺激性、腐食性
皮膚感作性
発がん性

一般情報

必須項目

任意項目
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（４）排出シナリオ 

ばく露評価については、環境ばく露評価に関するタスクフォースの中で、排出量予測、

リスク評価モデルの利用、モニタリングデータの活用等といった検討や情報収集も行っ

ている。排出量予測については、加盟国によって異なる生産・使用条件などを勘案し、

ばく露情報収集に向けた取組の重複を避けるため、2000 年から排出シナリオ文書（ＥＳ

Ｄｓ: Emission Scenario Document）を作成・公表している。 

 

（５）工業ナノ材料作業部会（WPMN: Working Party on Manufactured Nanomaterials） 

ナノマテリアルの厳格な安全性評価の開発を促進するため、工業ナノ材料のヒト健康

及び環境の安全性に関係する側面における国際協力がＯＥＣＤをベースに進められてい

る。活動の枠組みは次のとおりである。 

 

・ 2006 年から 2008 年までの作業計画（Programme of Work）を以下の３作業分野から構成 

１）同定、特性、定義、専門用語及び基準 

２）試験方法とリスク評価 

３）情報共有、協力及び普及 

 

・これらの作業を実行するため、以下の作業グループ（SG:Steering Group）を設置 

SG1 安全性研究に関するデータベース構築 

SG2 工業ナノ材料の研究戦略 

SG3 代表的ナノマテリアルの安全性試験 

SG4 工業ナノ材料とテストガイドライン 

SG5 ボランタリースキームと規制制度に関する協力 

SG6 リスク評価に関する協力 

SG7 ナノ毒性学における代替試験の役割 

SG8 ばく露測定と低減に関する協力 

 

SG3の取組の一環として2007年 11月からスポンサーシッププログラムが開始されてい

る。これは、生産量等の観点から選定された代表的ナノマテリアルに関し、合意された

安全性情報項目について情報収集あるいは試験を実施するものであり、各国が自主的に

特定のナノマテリアルのスポンサーとなり、試験計画を策定することとされている。 

日本は現在、米国と共同で、フラーレン、単層カーボンナノチューブ、複層カーボン

ナノチューブのスポンサーとなることを表明しており、経済産業省を中心とした関係省

庁及び産業技術総合研究所等の機関が試験を開始している。 

 

その他、ＯＥＣＤ加盟国における規制等に関する動向や関係機関等（ＩＳＯ、国連機

関及び一部非加盟国-ロシア、中国、タイ、ブラジル）における取組等について情報交換

を行っている。 
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（６）ＱＳＡＲツールボックス 

ＱＳＡＲツールボックス（QSAR Application Toolbox）は、加盟各国より提供された

各種のＱＳＡＲモデルとカテゴリー分類、化学物質のインベントリー、物理化学性状・

有害性の実測値のデータ等をパッケージにしたソフトウェアであり、読み取り法

（read-across）、トレンド分析(trend analysis)を用い、化学物質の毒性値を予測する

機能を提供している。化学物質の有害性評価のために必要な毒性情報に関するデータギ

ャップを埋めるため、政府、化学関連事業者、その他の関係者に利用されることを意図

して作成されている。開発状況としては、２年間のパイロット期間（フェーズ 1）におけ

る開発及び加盟国の専門家によるオンサイトテスト等を経て、ver1.0 が 2008 年３月末に

公開されたところ（ＯＥＣＤウェブページより無料でダウンロード可能）。 

 

 

 

５．欧州の取組 

 2006 年 12 月、新しい化学物質規制であるＲＥＡＣＨ規則が成立、2007 年６月より段

階的に施行され、2018 年５月までにすべての化学物質の登録完了予定。 

 ＲＥＡＣＨでは、既存物質か新規物質かを問わず、１事業者あたりの年間製造・輸入

量が１トンを超えるすべての化学物質について登録を義務づけ。年間 10 トンを超える

化学物質については、化学物質安全性評価書（ＣＳＲ：Chemical Safety Report）の

提出を義務づけ。 

 ＲＥＡＣＨスキームに従い登録された物質情報については、欧州化学物質庁（ＥＣＨ

Ａ）及び加盟国管轄機関によって評価が行われ、認可対象物質の候補となる場合、制

限対象となる場合などがある。 

 ポリマーについては、基本的に懸念が低い物質として登録対象外（ポリマー中の一定

のモノマーについては登録が必要）。 

 ナノマテリアルについては、これに特化した規定は存在せず、他の物質と同等の扱い

を受けると考えられる。 

 届出者が提出した有害性情報を含む登録情報はインターネットで無料公開される。他

方、ＥＣＨＡが妥当と認める場合は、ＩＵＰＡＣ名称でない名称とすることができる。 

 

（１）ＲＥＡＣＨ規則の概要 

＜登録＞ 

・ 既存化学物質を新規化学物質の扱いをほぼ同等とし、１事業者当たりの年間製造・輸

入量が１トンを超えるすべての既存化学物質及び新規化学物質について、有害性情報

を含む技術書類一式の提出が必要である（下表参照）。また、１物質につき１登録が

原則とされ、同一物質の登録を行う者はデータの共同提出が求められている。なお、

動物実験及び試験コストの削減の観点から、脊椎動物試験の代替としてＱＳＡＲやカ
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テゴリーアプローチの利用が可能になっている。 

（参考：ＲＥＡＣＨ登録に必要な安全性情報の例） 

製造・輸入量 物理化学的性状 人への毒性 生態毒性 

１ｔ以上 
10ｔ未満 
 

眼・皮膚刺激性、変異原性の in 
vitro 試験  等 （※） 

ミジンコ急性毒性、 
藻類生長阻害、分解性
（※） 

10ｔ以上 
100ｔ未満 

物理化学的性状（沸
点・融点、比重、水溶
解度、分配係数、引火
点 等） （上記に加え、） 

眼・皮膚刺激性、変異原生の in 
vivo 試験、急性毒性、28 日間反
復投与毒性試験    等 

（上記に加え、） 
魚類急性毒性  等 

100ｔ以上 
1000ｔ未満 
 

（上記に加え、以下の情報収集
に係る計画） 
亜慢性毒性（90 日間） 
生殖毒性  等 

（上記に加え、以下の情
報収集に係る計画） 
ミジンコ慢性毒性、魚類
初期生活段階毒性、蓄積
性（水系排出が想定され
る場合）、分解生成物の
特定 等 

1000ｔ以上 
 

（上記に加え、以下の
情報収集に係る計画）
 
有機溶媒等中における
安定性  等 

（上記に加え、以下の情報収集
に係る計画） 
発ガン性試験  等 

（上記に加え、以下の情
報収集に係る計画） 
陸生生物への影響 
鳥類長期毒性  等 

（※）既存化学物質については、特定の要件（ＣＭＲ物質等）に合致する場合のみ必要。 

 

＜評価＞ 

・ これまでは政府が実施していたリスク評価を事業者の義務に変更し、１事業者当たり

年間製造・輸入量が 10 トンを超える化学物質について、製造・輸入者に対し、化学

物質安全性評価報告書（ＣＳＲ）の作成と提供を義務付ける。 

・ 同報告書の試験案を行政庁が評価し、必要に応じ追加試験を要求するとともに、行政

庁が作成する計画に基づき物質評価を行う。 

・ 化学物質安全性評価の流れは、まず有害性評価を行い、一定の有害性がある場合には

ばく露評価を行い、最終的にリスクの判定（Risk Characterization）を行う。 

 

＜認可及び制限＞ 

・ ＣＭＲ物質、ＰＢＴ物質、ｖＰｖＢ物質※等の高懸念物質（ＳＶＨＣ： Substances of 

very high concern）の中から認可対象となる物質を選定し、その製造、使用等に行

政庁の認可が必要とした上で、代替化を促進する。また、許容できないリスクが存在

し、共同体ベースで対処する必要がある場合には、特定の物質の製造、上市及び使用

を制限する。 

※ＣＭＲ物質 ：一定程度以上の発がん性（Carcinogenic）、変異原性（Mutagenic）又

は生殖毒性（toxic to Reproduction）を有する物質 

ＰＢＴ物質 ：残留性（Persistent）、蓄積性（Bioaccumulative）及び毒性（Toxic）

を有する物質 

ｖＰｖＢ物質：残留性及び蓄積性が極めて（very）高い物質 
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＜情報伝達及び成形品に含まれる化学物質に係る規制＞ 

・ サプライチェーン（流通経路）を通じた化学物質の安全性や取扱いに関する情報の共

有を、双方向で強化する。 

 化学物質・調剤の供給者は川下使用者に、安全性データシート（ＳＤＳ）等によ

り安全性情報等を提供する。 

 川下使用者は化学物質・調剤の供給者に、用途等に関する情報を提供する。 

・ 高懸念物質を 0.1％を超えて含む成形品の供給者は、川下使用者に情報伝達するとと

もに、消費者の求めに応じ、45 日以内に無料で関連する情報を提供する。 

・ １事業者当たり年間製造・輸入量が１トンを超える成形品に含まれる化学物質につい

て、①成形品からの放出が意図されている場合は登録が、②高懸念物質であり成形品

中に 0.1％を超えて含まれる場合は届出が、それぞれ必要。 

 

（２）ポリマーの取扱い 

ＲＥＡＣＨにおいては、現時点ではポリマー自身は登録対象外としている。ただし、

ポリマー中に２％以上含まれる１トン以上のモノマーについては登録が必要である。 

 

（３）ナノマテリアルの取扱い 

ＲＥＡＣＨのスキームにおけるナノマテリアルの取扱いについては、2006 年 10 月の欧

州議会の環境部会で「ナノマテリアルに対する特別な取扱い」の提案（修正 161）が提出

されたが、投票によって否決された。したがって、現状では、ＲＥＡＣＨにおけるナノ

マテリアルの取扱いは、特にその他の物質と区別されていない。 

 

（４）届出物質名称の公表及び情報開示 

インターネットで必ず無料公開される情報が規定されている。ただし、新規物質のＩ

ＵＰＡＣ名称などは、欧州化学物質庁（ＥＣＨＡ）によって妥当と認められた場合には

情報公開の例外となりうる。 

 

（インターネットで必ず無料公開される情報（第 119 条第１項）） 

a) 危険物質のＩＵＰＡＣ名称（第 2項 f)又は g)により非公開と認められる場合を除く。）

b) ＥＩＮＥＣＳに収載されている場合には、ＥＩＮＥＣＳ名称 

c) 分類及び表示 

d) 物理化学性状、環境中運命 

e) 毒性、生態毒性の試験データ 

f) DNEL 又は PNEC 

g) 安全な使用に関するガイダンス 

h) 人へのばく露を決定するための分析方法 

 

（情報公開の例外になりうる情報：以下の情報は原則として公開されるが、ＣＢＩ要求が化

学物質庁に提出され、商業的利益を害するとして認められた場合には、公開の例外となり

うる（第 119 条第２項）） 


