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化審法改正の概要 

１．化学物質に対する関心の増大（国民の安心・安全） 

２．化学物質管理に関する国際目標達成の必要性 

○ ２０２０年までに、すべての化学物質による人の健康や環
境への影響を最小化。（２００２年環境サミット合意） 

  － 欧州では、新規制（ＲＥＡＣＨ）が２００７年に施行。 

○ 化審法（1973年制定）では、それ以降の新規化学物質 に
ついてすべて事前審査を実施。 

○ 一方、法制定前の既存化学物質については、国が一部安
全性評価を行ってきたが、多くの化学物質についての評価は
未了。 

３．国際条約との不整合 

○ 国際条約（ストックホルム条約）で、禁止される対象物質に
ついて、一部例外使用を認める合意がされた。 

○ 現行法では、例外使用の規定が制限的であり、我が国に
必須の用途が確保できないおそれ。 

(1) 既存化学物質対策 

(1)  既存化学物質を含むすべての化学物質について、  

   一定数量以上製造・輸入した事業者に対して、その 
    数量等の届出を新たに義務付け。 

 
○ 国は、上記届出を受けて、詳細な安全性評価の対象 
     となる化学物質を、優先度を付けて絞り込む。これら 
     については、製造・輸入事業者に有害性情報の提出 
     を求め、人の健康等に与える影響を段階的に評価。 
 
○ その結果により、有害化学物質及びその含有製品を 
     製造・使用規制等の対象とする。 

 
(2) 国際的整合性の確保 

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につ 
      いて、厳格な管理の下で使用できるようにする。 

 
       － 半導体向けの用途等 

改正の概要 

1973年 化審法制定 
2002年 環境サミット合意 
2004年 ストックホルム条約発効  
2007年 ＲＥＡＣＨ施行（欧州） 

 2020年 各国は安全性確認を終了 
（参考）関連の動き 

改正の背景・必要性 

 2018年 ＲＥＡＣＨの最終登録期限 2 

包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学物質の安全性評価
に係る措置を見直すとともに、国際的動向を踏まえた規制合理化のための措置等を講ずる。 



既存化学物質（約２０,６００物質） 
（化審法公布以前にすでに製造・輸入していた化学物質） 

年間製造・輸入総量 
１トン／年超 

年間製造・輸入総量 
１トン／年以下 

政令で定める場合 
（中間物等） 

新規化学物質 

第一種監視化学物質        
 

【難分解・高蓄積・毒性不明】 
 

 ・製造・輸入実績数量、用途等の届出 

届出・審査 
（民間がデータを提出） 

第二種監視化学物質       
 

【難分解・低蓄積・人への長期毒性の疑い】 
 

 ・製造・輸入実績数量、用途等の届出 

第三種監視化学物質        
【難分解・低蓄積・動植物への毒性の疑い】 

 

・製造輸入実績数量、用途等の届出 

有害性調査指示 

第一種特定化学物質 
 

【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】 
 

 ・製造・輸入の許可制（事実上禁止） 
 ・政令指定製品の輸入禁止 
 ・政令指定用途以外での使用の禁止 
 ・物質の取扱基準適合義務 
 ・回収等措置命令 

 

第二種特定化学物質 
 

【難分解・低蓄積・人への長期毒性又は生活環境動物への長期毒性あり】 
  

 ・製造・輸入（予定および実績）数量、用途等の届出 
 ・必要に応じて製造・輸入予定数量等の変更命令 
 ・物質の取扱技術指針の公表 
 ・政令指定製品の表示義務 

人への長期毒性あり 生活環境動植物へ
の長期毒性あり 

人または高次捕食動
物への長期毒性あり 

有害性調査指示 有害性調査指示 

事前確認 
（製造・輸入可） 

化審法の体系（改正前） 

安全性点検・審査 
（国が実施） 

難分解・低蓄積 
１０トン／年以下 

難分解、高蓄積 

難分解、低蓄積 

人への長期毒性の
疑いあり 

動植物への毒性の
疑いあり 

難分解、高蓄積 
人または高次捕食動
物への長期毒性あり 
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低懸念の高
分子化合物 

既存化学物質（約２０,６００物質） 
（化審法公布以前にすでに製造・輸入していた化学物質） 

公示済み・判定済み物質（約８０００物質） 
（規制区分該当を除く） 年間製造・輸入総量 

１トン／年超 
年間製造・輸入総量 

１トン／年以下 
政令で定める場合 

（中間物等） 

新規化学物質 

監視化学物質 
 

【難分解・高蓄積・毒性不明】 
 

 ・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出 

届出・審査 
（民間がデータを提出） 

優先評価化学物質 
 

【人又は生活環境動植物への長期毒性の疑い、リスクの疑い】 
 

 ・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出 
 ・取扱事業者に対する情報伝達の努力義務 
 ※第二種及び第三種監視化学物質は廃止。これらからも、優先評価化学物質を指定。 

取扱状況の報告要求 
有害性調査指示 

第一種特定化学物質 
 

【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】 
 

 ・製造・輸入の許可制（事実上禁止） 
 ・政令指定製品の輸入禁止 
 ・政令指定用途（※要件の国際整合化）以外での使用の禁止 
 ・物質及び政令指定製品（物質使用製品）の取扱基準適合・表示義務 
 ・回収等措置命令 

第二種特定化学物質 
 

【人への長期毒性又は生活環境動物への長期毒性あり・リスクあり】 
  

 ・製造・輸入（予定および実績）数量、用途等の届出 
 ・必要に応じて製造・輸入予定数量等の変更命令 
 ・物質及び政令指定製品（物質使用製品）の取扱技術指針の公表 
 ・政令指定製品の表示義務 

人又は生活環境動植物へのリスクあり 
人または高次捕食動物
への長期毒性あり 

試験成績の提出、取扱状況の報告要求 
有害性調査指示 

事前確認 
（製造・輸入可） 

ばく露状況、有害性等
に基づく判断 

難分解・低蓄積 
１０トン／年以下 

難分解、高蓄積 人又は生活環境動植物へのリスクが十分に低くない。 

一般化学物質（推定７０００～８０００物質） 
製造・輸入数量（１トン／年以上）、用途等の届出 

人又は生活環境動植物
へのリスクが十分に低い。 

ばく露状況、有害性等 
に基づく判断 

化審法の体系（改正後：平成２３年４月１日～） 

難分解 
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改正のポイント（リスクベースの管理へ移行） 

化学物質固有の
性状 

人や環境中の生物が化学物質に暴露
される量 

リスクに基づく管理 
 
① 有害性が明確でない化学物

質について、暴露量が多くな
ることによりヒト健康影響など
が懸念される場合に、管理
対象とすることが可能になる。 

 
② 取り扱いや使用方法など、

暴露量を制御、管理して、リ
スクの懸念をなくすことにより、
種々の化学物質の利用が可
能になる。 

 
③ ハザード管理と同様に、強い

有害性を示す化学物質につ
いて、厳しい暴露管理をする
ことが可能。 

リスク ＝               × 有害性 暴露（排出量） 

有害性クラス 
強 弱 

暴 
露 
ク 
ラ 
ス 

大 

｜ 
｜ 
｜ 

小 

高 高 高 高 

高 高 高 中 

高 高 中 低 

高 中 低 低 

中 低 低 低 

クラス外 

一
般
化
学
物
質 

優
先
評
価
化
学
物
質 

一
般
化
学
物
質 

更にリスク評価を行う 
必要がある化学物質 
に分類 

現状と変更なし 

リスク評価 
リスクが十分に低いと判断できない 
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（対象：一般化学物質） 
◆  リスクが十分に低いとは判断できず、更にリスク評

価を行う必要がある化学物質を絞り込む。 

スクリーニング評価 

◆  絞り込んだ物質について、リスク懸念の程度を詳

細に評価する。評価に使用するデータの範囲を
拡げるなど、段階的に評価の精度を高めていく。 

リスク評価（一次） 

長期毒性があれば、リスクが懸念される化学物質 

絞り込み 
スクリーニング評価 

リスク評価（一次） 

（対象：優先評価化学物質） 

環境中への残留の程度等からリスクが十分に低いと言
えない化学物質 

改正化審法における化学物質のリスク評価の流れ 

有害性調査指示 
（製造・輸入者に長期毒性試験の実施指示） 

第二種特定化学物質 
（必要により、製造・輸入数量を調整） 
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◆  有害性調査指示による長期毒性の結果から最終
的にリスクを評価。 

リスク評価（二次） 

リスクが懸念される化学物質 

物質数 評価の精
度 

多 

少 

簡易 

詳細 

リスク評価（二次） 

ＷＳＳＤ２０２０年目標に向けた効率的執行 
 

○段階的な対象物質の絞り込み 
○情報収集の範囲を順次広げる多段階評価 
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 （参考） 人の健康に係る優先評価マトリックス 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
・今年度のスクリーニング評価は、今年（２２年）４月１日時点の二監・三監物質のみが対象。
・来年（２３年）１月の部会で優先指定の審議を公開で行い、４月１日に優先の告示予定。
・排出係数は夏におこなった意見募集の結果を反映させた。スク評価用の排出係数は配布済み。リスク評価用の排出係数も近日中に公開。
・来年度以降、新規物質の扱い：　審査は従前どおり。プラス、予定数量でスクリーニング評価を行う。



 人と生態それぞれで設定 

 人 ：大気＋水域 

 生態：   水域 
 

 優先度「高」とする 
有害性クラスと暴露クラスの組合せの設定 

 試算により設定 
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暴露クラスの設定 
～基本的な考え方～  



( )∑ ×
用途

用途別排出係数用途別出荷数量＝

出荷以降の排出量

物質αの全届出者からの数量を合計し 
以下の式にあてはめ 

製造段階の排出係数＝製造数量

製造段階の排出量

×

総排出量 
＝製造段階の排出量 
 ＋出荷以降の排出量 
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スクリーニング評価用の排出量の推計方法 



段階的な 
 リスク評価の 

手順フロー 
全国推計排出量1t以下の物質 
評価Ⅱに進まなかった物質 

有害性調査指示 
（法第10条第2項) 

第 
二 
種 
特 
定 
化 
学 
物 
質 
に 
指 
定 

モニタリングデータの収集 
（既往調査が基本） 

ＰＲＴＲ情報の収集 

ＰＲＴＲ情報による 
暴露評価 

リスク推計Ⅱと取りまとめ 

モニタリング結果による 
暴露評価 

推定排出量 
の精査 

化審法届出情報による 
暴露評価 

有害性評価 

有害性情報の追加・精査 

評価Ⅱ 

    ：審議会の意見の聴取 
    （法第56条） 

推定排出量 

有害性評価 暴露評価 

優先順位付け 

 
排出地点、排出量、モニタリングデータ等を 

精緻化して再評価 

 
 
 
 
 
 
 
 

一
般
化
学
物
質
へ 

評価Ⅲ 

 
有害性調査の結果を踏まえて再評価 

リスク評価（二次） 

優先評価化学物質の指定の取消し 
（法第11条） 

評価Ⅰ 

優先評価化学物質の指定の取消し 
（法第11条） 

第二種特定化学物質の指定（法第2条3項）
について審議会の意見聴取 

優先評価化学物質の指定の取消し 
（法第11条） 

 

第二種特定化学物質の指定（法第2条3項）
について審議会の意見聴取 

第二種特定化学物質の指定（法第2条3項）
について審議会の意見聴取 

優先評価化学物質の指定の取消し 
（法第11条） 

製造数量等の集計等 

製造数量等の届出（法第9条） 
有害性情報の報告（法第41条） 

優先評価化学物質 

製造数量等の監視 

有害性情報の追加・精査 

 有害性情報の提出の求め（法第10条第1項） 有害性情報の報告（法第41条） 
 取扱い状況の報告の求め（法第42条） 自主的な取扱い状況の報告 

 追加モニタリング等 

 有害性情報の提出の求め（法第10条第1項） 有害性情報の報告（法第41条） 

優先順位や必要な有害性情報の有無
を勘案して順次評価Ⅱへ 

暴露評価Ⅰ 有害性評価Ⅰ 

有害性評価Ⅱ 暴露評価Ⅱ 

評価の準備 
製造・輸入数量の全国合計10t以下の物質 

過去３年以上、製造・輸入数量の 
全国合計値10t以下の物質、又は 
全国推計排出量1t以下の物質 
届出不要物質相当と確認された場合 

過去３年以上、製造・輸入数量の 
全国合計値10t以下の物質、又は 
全国推計排出量1t以下の物質 
届出不要物質相当と確認された場合 
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