
化審法見直しとＲＥＡＣＨの動向化審法見直しとＲＥＡＣＨの動向

中地中地 重晴重晴

有害化学物質削減ネットワーク有害化学物質削減ネットワーク



化学物質管理に関する国際的な動き（１）化学物質管理に関する国際的な動き（１）

①①地球環境問題解決のために市民参加の重要性が地球環境問題解決のために市民参加の重要性が
認識された認識された

環境と開発に関するリオ宣言第１０原則環境と開発に関するリオ宣言第１０原則（（１９９２年１９９２年））

②②化学物質管理における市民参加の制度化の必要性化学物質管理における市民参加の制度化の必要性
が認識されたが認識された

「アジェンダ２１」の第１９章の有害化学物質の適正な「アジェンダ２１」の第１９章の有害化学物質の適正な
管理管理（（１９９２年１９９２年））

③③ＷＳＳＤにおいて、国際化学物質管理における戦略ＷＳＳＤにおいて、国際化学物質管理における戦略
的アプローチ（ＳＡＩＣＭ）が採択された的アプローチ（ＳＡＩＣＭ）が採択された（（２００２年２００２年））

２０２０年目標に向けた取り組み開始２０２０年目標に向けた取り組み開始

ＳＡＩＣＭの世界実施計画の承認ＳＡＩＣＭの世界実施計画の承認（（２００６年２００６年））



環境と開発に関するリオ宣言環境と開発に関するリオ宣言 第１０原則第１０原則

環境問題は、それぞれのレベルで、関心ある全ての環境問題は、それぞれのレベルで、関心ある全ての
市民が参加することにより最も適切に扱われる市民が参加することにより最も適切に扱われる｡｡

国内レベルでは、各個人が、有害物質や地域社会国内レベルでは、各個人が、有害物質や地域社会
における活動の情報を含め、公共機関が有しているにおける活動の情報を含め、公共機関が有している
環境関連情報を適切に入手し、環境関連情報を適切に入手し、そしてそして、意思決定過程、意思決定過程
に参加する機会を有しなくてはならないに参加する機会を有しなくてはならない｡｡

各国は、情報を広く行き渡らせることにより、国民の各国は、情報を広く行き渡らせることにより、国民の
啓発と参加を促進し、かつ奨励しなくてはならない啓発と参加を促進し、かつ奨励しなくてはならない｡｡賠賠
償、救済を含む手法及び行政手続きへの効果的なア償、救済を含む手法及び行政手続きへの効果的なア
クセスが与えられなければならないクセスが与えられなければならない｡｡



２０２０年目標（ＳＡＩＣＭ）２０２０年目標（ＳＡＩＣＭ）

予防的取り組み方法に留意しつつ、透明性の予防的取り組み方法に留意しつつ、透明性の
ある科学的根拠に基づくリスク評価手順を用いある科学的根拠に基づくリスク評価手順を用い
て、て、

化学物質が人の健康と環境にもたらす著しい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を目指すことを２０２０年までに達成することを目指す



化学物質管理に関する国際的な動き（２）化学物質管理に関する国際的な動き（２）

④④１９９６年のＯＥＣＤ理事会勧告を受けて、日本でもＰＲ１９９６年のＯＥＣＤ理事会勧告を受けて、日本でもＰＲ
ＴＲ（環境汚染物質排出移動登録）が制度化されたＴＲ（環境汚染物質排出移動登録）が制度化された

化学物質排出把握管理促進法の施行化学物質排出把握管理促進法の施行（（２００１年２００１年））

⑤⑤２００３２００３年国連勧告に基づき、年国連勧告に基づき、日本でも日本でも労働安全衛生労働安全衛生
法でＧＨＳ（化学品の区分と表示に関する世界調和シス法でＧＨＳ（化学品の区分と表示に関する世界調和シス
テム）が制度化された（テム）が制度化された（２００６２００６年）年）

⑥⑥環境ホルモン問題、ダイオキシン汚染問題に対する市環境ホルモン問題、ダイオキシン汚染問題に対する市
民の関心高まる民の関心高まる

「奪われ「奪われしし未来」の発行、ダイオキシン規制の開始（１９９未来」の発行、ダイオキシン規制の開始（１９９
７年～現在）７年～現在）



見直し時期に来た化学物質管理政策見直し時期に来た化学物質管理政策
０７年化管法（化学物質排出把握管理促進法）０７年化管法（化学物質排出把握管理促進法）

０９年化審法（化学物質審査規制法）０９年化審法（化学物質審査規制法）

解決すべき課題は解決すべき課題は

省庁縦割りによる総合性の欠如省庁縦割りによる総合性の欠如

既存化学物質の安全性評価が不十分既存化学物質の安全性評価が不十分

リスクベースによる管理の問題点の克服リスクベースによる管理の問題点の克服

ライフサイクル管理システムの欠如ライフサイクル管理システムの欠如

ハイリスクグループへの配慮不足ハイリスクグループへの配慮不足

市民参加の制度的保障の欠如市民参加の制度的保障の欠如



出典：ユネスコ2006年6月発表報告書 『ナノ技術の倫理と政治』
UNESCO Report The Ethics and Politics of Nanotechnology Published in June 2006 
Figure by Kristen Kulinowski of the Center for Biological and Environmental Nanotechnology

化学物質問題市民研究会 安間 武氏作成、（2006）

EU とアメリカの
リスクと規制に対する姿勢

欧州委員会の提案：
予防的な規制のスタイル
リスク評価に多層的アプローチ
予防的要素が大きい

リスクがないことを示すのは産業側

アメリカの枠組み：
市場重視・産業寄りスタイル
現状の規制に満足
予防的要素が少ない

リスクがあることを示すのは政府

小さい 大きいリスクの許容レベル



新たな法律を構築する－新たな法律を構築する－REACHREACH
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“非常に高い懸念のある”ブラックリストに
載った物質は認可の対象

制限－安全ネット
Restrictions – ”A safety net”

年間10トン以上製造される物質は評価され、
必要があれば更なるテストが要求される

年間1トン以上製造される物質は登録が必要
新規と既存の物質に同一のルール適用



リスク低減のためのリスク低減のための評価と認可、制限評価と認可、制限

懸念が非常に高い物質によるリスクが適切に管理懸念が非常に高い物質によるリスクが適切に管理
され、され、最終最終的に代替的に代替されるされることを確保ことを確保

懸念が非常に高い物質：懸念が非常に高い物質：

発がん性発がん性･･変異原性変異原性･･生殖生殖毒性毒性を有するを有する物質物質
（（CMRCMR））
残留性残留性･･蓄積性蓄積性･･毒性を有する毒性を有する物質物質（（PBTPBT））
高残留性高残留性･･高蓄積性を有する高蓄積性を有する物質物質（（vPvBvPvB））
「深刻な影響が起こりうるとの科学的「深刻な影響が起こりうるとの科学的証明証明が存在が存在
するのと同程度の懸念」がある物質するのと同程度の懸念」がある物質



ＲＥＡＣＨの実施スケジュールＲＥＡＣＨの実施スケジュール

２００６年末２００６年末 ––官報での官報での公示公示

２００７年６月２００７年６月––ＲＥＡＣＨ施行ＲＥＡＣＨ施行

––化学物質庁化学物質庁の設立（の設立（ ヘルシンキ）ヘルシンキ）

２００８年６月２００８年６月––化学物質庁化学物質庁の運営開始の運営開始

１０月－認可対象候補リストの提案（１５物質）１０月－認可対象候補リストの提案（１５物質）

２００９年６月２００９年６月––最初の最初の認可対象リストの提案認可対象リストの提案

２０１０年６月２０１０年６月––新たな新たな制限制限

２０１０年末２０１０年末 ––最初の登録の締め切り：最初の登録の締め切り：１０００ｔ以上の１０００ｔ以上の
物質及びＣＭＲ物質及びＣＭＲ

２０１８年末２０１８年末 ––最終の登録の締め切り：最終の登録の締め切り：１ｔ以上の物質１ｔ以上の物質

以降、登録のないものはＥＵでは製造使用できない以降、登録のないものはＥＵでは製造使用できない



ＮＧＯによるＳＩＮＮＧＯによるＳＩＮ**ＬＩＳＴの公表ＬＩＳＴの公表
**ＳＵＢＳＴＩＴＵＴＥＳＵＢＳＴＩＴＵＴＥ ITIT NOWNOW！！

ＥＵのＥＣＨＡ（欧州化学物質庁）による認可対象（高ＥＵのＥＣＨＡ（欧州化学物質庁）による認可対象（高
懸念物質・優先評価物質）のリスト化が遅れている懸念物質・優先評価物質）のリスト化が遅れている

６月に１６物質が提案され、１０月に１５物質合意、候６月に１６物質が提案され、１０月に１５物質合意、候
補リスト物質となる、順次提案される予定補リスト物質となる、順次提案される予定

来年秋に認可リスト物質を公表来年秋に認可リスト物質を公表

９月にＣｈｅｍＳｅｃ主催で、９月にＣｈｅｍＳｅｃ主催で、SubstitutionSubstitution ConferenceConferenceがが
開催され、欧米のＮＧＯが代替すべき物質リストとし開催され、欧米のＮＧＯが代替すべき物質リストとし
てＳＩＮＬＩＳＴ１てＳＩＮＬＩＳＴ１..０を公表０を公表

相当の懸念３０物質、ＰＢＴ１７物質、ＣＭＲ２２０物質相当の懸念３０物質、ＰＢＴ１７物質、ＣＭＲ２２０物質



ＴＳＣＡ改正案の提案ＴＳＣＡ改正案の提案
ToxicToxic SubstancesSubstances ControlControl ActAct 有害物質規制法有害物質規制法

子供、労働者、消費者の健康を守る子供、労働者、消費者の健康を守る ためにために

２０２０２０２０年までに流通している全化学物質の安全性年までに流通している全化学物質の安全性
の決定の決定

２００６年ＥＰＡが米国ＨＰＶチャレンジプログラム未２００６年ＥＰＡが米国ＨＰＶチャレンジプログラム未
登録２４３物質の製造者に情報提供要請登録２４３物質の製造者に情報提供要請

２０１２年までに６７５０物質以上の中生産量物質を２０１２年までに６７５０物質以上の中生産量物質を
評価（ＳＰＰ共同声明）評価（ＳＰＰ共同声明）

上上、下、下院で子供の安全のための化学物質法提案院で子供の安全のための化学物質法提案

カナダ２００６年１２月新たな化学物質管理計画公表カナダ２００６年１２月新たな化学物質管理計画公表



化管法見直し作業の現状化管法見直し作業の現状

化管法見直し合同会合における中間とりまと化管法見直し合同会合における中間とりまと
め（２００７年８月）め（２００７年８月）

届出データの国による届出データの国による直接直接公表公表

対象化学物質の見直し対象化学物質の見直し（政令改正案公表）（政令改正案公表）

対象事業の見直し対象事業の見直し（医療業が追加）（医療業が追加）

未届事業者対策の強化未届事業者対策の強化

虚偽報告に対する罰則適用虚偽報告に対する罰則適用ーー石原産業石原産業



化審法見直しの日程化審法見直しの日程と主な検討事項と主な検討事項

第一回全体会合第一回全体会合((２００８２００８年１月年１月３１日３１日))
化審法の施行状況と課題化審法の施行状況と課題 化学物質管理を巡る国際的動向化学物質管理を巡る国際的動向【【各各
国国規制規制(REACH,TSCA(REACH,TSCA等等))及び国際条約及び国際条約((POPsPOPs))等等】】
主要論点（各ＷＧでの検討課題）の提示主要論点（各ＷＧでの検討課題）の提示
ワーキンググループでの検討ワーキンググループでの検討((２～２～７７月月 ４回程度開催４回程度開催))
サプライチェーンを通じた化学物質管理の重要性と問題点サプライチェーンを通じた化学物質管理の重要性と問題点
新規化学物質審査等のハザード評価方法のあり方新規化学物質審査等のハザード評価方法のあり方
リスク評価の必要性と効率的実施方法リスク評価の必要性と効率的実施方法
国際的調和に配慮した化学物質管理国際的調和に配慮した化学物質管理 等等
第二回全体会合第二回全体会合（８月２８日）（８月２８日）
ＷＧ検討結果（化審法施行の状況、課題、対応等）報告ＷＧ検討結果（化審法施行の状況、課題、対応等）報告
中間取りまとめ骨子案提示中間取りまとめ骨子案提示
第三回全体会合第三回全体会合（１０月２３日）（１０月２３日）
中間取りまとめ（案）了承中間取りまとめ（案）了承
パブリックコメントパブリックコメント
中間取りまとめ了承・公表中間取りまとめ了承・公表



化審法見直し中間取りまとめの内容化審法見直し中間取りまとめの内容

基本的な考え方：ＷＳＳＤ目標を踏まえた化学物質管理基本的な考え方：ＷＳＳＤ目標を踏まえた化学物質管理

ＷＳＳＤ目標を踏まえ、予防的アプローチに留意し、科学ＷＳＳＤ目標を踏まえ、予防的アプローチに留意し、科学
的リスク評価に基づき、リスクの程度に応じた製造・使用的リスク評価に基づき、リスクの程度に応じた製造・使用
の規制、リスク管理措置、情報伝達等を行うことを基本の規制、リスク管理措置、情報伝達等を行うことを基本
的な考え方とする。的な考え方とする。

法見直しの方向法見直しの方向

１．化学物質の上市後の状況を踏まえたリスク評価体制の１．化学物質の上市後の状況を踏まえたリスク評価体制の
構築構築

２．リスクの観点を踏まえた新規化学物質事前審査制度の２．リスクの観点を踏まえた新規化学物質事前審査制度の
高度化高度化

３３..厳格なリスク管理措置等の対象となる物質の扱い厳格なリスク管理措置等の対象となる物質の扱い

２０２０年に向けたスケジュールと官民の役割分担２０２０年に向けたスケジュールと官民の役割分担
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後公
示物
質

事前審査

１監

１特

上市後上市前
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高蓄積

制度見直しに伴う化審法の手続等フローのイメージ
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評価
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ハザード情報

予定製造・輸
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スク
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有害性調査指示

ｽｸﾘｰﾆ
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リスク
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(１次)

有害性調査
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・ばく露情報
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左記と同様）

リスク
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（２次）

関係事業者
の協力
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・ばく露情報
（製造・輸入
数量、詳細用
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低リスク 低リスク
低リスク

低リスク

＜改正後＞

・既知
見を
ベース
とした
簡易評
価

難分解・高蓄積性
が判明した場合

別紙２
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ハザード評価
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有害性調査指示製造・輸
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リスク評価

有害性調査
指示

二次リスク
評価

製造・輸
入数量の
届出

低リスク
低リスク

２監・

３監

＜現行法＞

ハザード評価

ハザード
評価



化審法の改正点（案）
（環境省資料より）

「優先評価物質」とする。有害性・暴露情報提供提出の努力
義務を導入。有害性報告義務、有害性調査支持の規定を
見直し。

第二種・第三種監視化学物質

（難分解、リスク懸念）

物質及び含有製品に関する情報伝達義務を追加。第一種監視化学物質

（難分解、高蓄積、毒性不明）

リスク評価の結果指定することとする。含有製品の取り扱
いに関する規定を追加。

第二種特定化学物質

（難分解、毒性あり）

引き続き原則として製造・輸入禁止。ＰＯＰｓ条約で認めら
れたエッセンシャルユースに配慮。

第一種特定化学物質

（難分解、高蓄積、毒性あり）

一定量以上製造・輸入される物質について、製造・輸入量
及び用途の届出義務を導入。

既存化学物質等

上市前審査は維持。審査に当たり製造・輸入予定量及び用
途に配慮。少量新規化学物質、ポリマーにかかる規定を見
直し。

新規化学物質

改正点（案）現行法の区分



化審法見直しの問題点化審法見直しの問題点

リスク評価のために、曝露情報となる製造・輸入量、リスク評価のために、曝露情報となる製造・輸入量、
用途の届出義務化は評価できるが、その範囲が不明用途の届出義務化は評価できるが、その範囲が不明

リスクの観点から良分解性の物質も二特等規制対象リスクの観点から良分解性の物質も二特等規制対象
となるのか不明となるのか不明

「優先評価物質リスト」のスクリーニング手法、どれくら「優先評価物質リスト」のスクリーニング手法、どれくら
いの物質をリスク評価するのかわからないいの物質をリスク評価するのかわからない

２０２０年までにリスク評価のサイクルが完結するのか２０２０年までにリスク評価のサイクルが完結するのか
不透明不透明

ナノテクノロジーなど新技術に対する評価方法を現行ナノテクノロジーなど新技術に対する評価方法を現行
の新規物質として取り扱ってよいのか、検討不十分の新規物質として取り扱ってよいのか、検討不十分


