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講義内容 

1. 化学物質管理とリスク評価 

2. 化学物質管理の国際的動向と国内外の対応 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 

4. 化審法におけるリスク評価の体系 

5. まとめ 
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1. 化学物質管理とリスク評価 
化学物質による様々なリスク 

リスク評価に基づく化学物質管理 

用語の定義 

リスク評価とリスク管理の関係 

リスクキャラクタリゼーションの役割 

 

2. 化学物質管理の国際的な動向と国内外の対応 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 

4. 化審法におけるリスク評価の体系 

5. まとめ 
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化学物質による様々なリスク 

健康 
リスク 

作業者リスク 
作業者が、取り扱っている化学物質を吸い
込んだり、接触したりすることで、作業者の
健康に生じるリスク 

消費者リスク 
製品に含まれる化学物質によって、人（消費
者）の健康に生じるリスク 

生態 

リス
ク 

環境（経由） 
リスク 

大気や水域などの環境中に排出された化学
物質によって、人の健康及び環境中の生物
に生じるリスク 

フィジカ
ルリスク 

事故時の 
リスク 

爆発や火災などの事故によって、設備や建
物などの物（財）、及び人の健康（人命）や環
境中の生物に生じるリスク 

 

化
審
法
の
対
象 
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化学物質の健康リスク・生態リスクの考え方 

 暴露量  
 有害性  
 評価値  

 暴露量  

 有害性  
 評価値  

リスク懸念あり    リスク懸念なし  

暴露量≧有害性評価値 暴露量＜有害性評価値 

それ以下では悪影響を生じないとされる量 
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リスク評価に基づく化学物質管理 

有害性は 

 物質固有の性状 

で不変  

暴露量は 
 排出を抑制する等の 

製造・使用状況の 
管理によって 
制御が可能  

化学物質を安全に（リスクが懸念されない暴露量以下に
抑えて）使用していくために 

化学物質の有害性を評価した上で暴露量を制御すること  

 暴露量  
 有害性  
 評価値  
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有害性評価値とは 

 それ以下では悪影響を生じないとされる量 

ほかの言葉でいうと 

耐用一日摂取量： TDI （Tolerable Daily Intake） 環境汚染物質 

許容一日摂取量： ADI （Acceptable Daily Intake） 農薬、食品添加物 

導出無影響レベル： DNEL （Derived No-Effect Level） REACH 

参照用量： RfD （Reference Dose） U.S.EPA 

職業暴露限界： OEL （Occupational Exposure Limits） 職業暴露 

予測無影響濃度： PNEC （Predicted No Effect Concentration） 生態 

 暴露量  
 有害性  
 評価値  

 参考  
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Risk Analysis 

Risk Assessment 

Hazard Assessment Exposure 

Assessment 

Risk Estimation 

Risk Characterization 

Risk Management 

Risk Communication 

WHO (2004) IPCS Risk Assessment Terminology, Part 1: IPCS/OECD Key Generic Terms used in 

Chemical Hazard/Risk Assessment (Harmonization Project Document No.1)を参考に作成  

Risk(-Benefit) Evaluation 

Emission and Exposure Control 

Risk Monitoring 

Hazard Identification 

Hazard Characterization 

用 語 の 定 義 



10 

  科学的推論が頼り   

 リスク評価は科学的な推計手法を体系化したもの   

なぜリスク評価が必要か 

 予防的取り組み 

 悪影響が顕在化しないうちに未然防止 

未然防止するには原因の特定が必要 

 悪影響とその原因の因果関係の証明は困難 



11 

どのくらい不確かなのか 
～ 影 響 が 観 察 さ れ る と は ～ 

ある用量を投与したとき、影響が投与群の10%に現れる物質
があったとする。横軸の標本数で動物実験を行ったときの
95％信頼区間（下側信頼限界と上側信頼限界）を試算 

（二項分布の母比率の信頼区間を正規分布により近似する方法により計算） 

 参考  
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検証し難い 

リスク評価結果の妥当性・信頼性は 

プロセスの透明性 

用いる情報・手法の信頼性 

で担保 

 制度に応じて、整備・確保  

   OECDテストガイドライン 

GLP制度 

各種の技術ガイダンス 等  
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Users of  

the assessment and 

decisionmakers 

 

区別をするとは例えば 

法令目的に沿うように
リスクの記述に影響力
を行使するようなことを
慎むこと 

 

リスク管理者 

Generator of  

the assessment 

 

 

区別をするとは 

科学的分析が政策判断
に及ぼすかもしれない
影響に左右されないこと 

リスク評価者 

リスク評価とリスク管理の関係 

• 区別する意識 

– 科学的に導かれる結論と、政治的な判断とは区別をすること 

– リスク評価者とリスク管理者は、リスク評価とリスク管理の 
区別に敏感になること 

U.S.EPA  (1995)  Elements to Consider When Drafting EPA Risk Characterizations 

U.S.EPA  (1995)  Guidance for Risk Characterization 
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検 証 し 難 い 推 計 値 か ら 

意 思 決 定 で き る の か 

使い方次第 

「安全側の推計値」と承知しているなら「リスク懸念なし」という 
推計結果であれば「追加の評価は不要」という判断はできる 

このように 

推計値と決定することの間に人の判断（裁量）が入る 
• 上記の例では「安全側の推計値と承知」という前提の認識が入っている 

すなわち 

判断に影響を及ぼす情報を持っているかどうかに 
よって決定内容が変わりうる 

 判断に影響を及ぼす情報を伝えるのが  
 リスクキャラクタリゼーション   

 例えば  
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リ ス ク キ ャ ラ ク タ リ ゼ ー シ ョ ン と は 
～ 米 国 E P A の R i s k  C h a r a c t e r i z a t i o n  H a n d b o o k よ り ～ 

 RCとは 

リスク評価の最終段階 

リスク評価者によるリスクの有無とその性質に関する判断を
伝えること 

リスク評価の構成要素から得られた情報を総括し、リスク全
般に関する結論を政策決定者にとって完全で有益で利用し
やすい形に統合すること 

望ましいRCとは 

評価の範囲を再度述べ 

結果を明確にし 

主要な前提と不確実性をはっきりと示し 

合理的な異なる解釈を明らかにし 

科学的な結論を政治的な判断と区別する 
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リスク評価を政策決定ツールとしてきた 

米国EPAがRCを重視する背景にある考え方 

U.S. EPA (2000) Risk Characterization Handbook. EPA 100-B-00-002 

 多くのリスク評価結果は、主としてリスクの推定値で表現さ

れてきた。その結果、科学的な見解の有効範囲を伝えられな

いままに、しばしば根拠なしに正確であるという印象を与えて

きた。（中略） 誰がリスクに瀕しており、誰がどのような影響を

受ける可能性があり、政策決定に重大な影響を及ぼす予測

結果や他の定性的情報に対してリスク評価者がどの程度の

確信を抱いているか、といった事柄に関する情報を効果的に

リスク管理者に伝達しなければ、実効性のあるリスク管理は

行われない。 

 参考  
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リスクキャラクタリゼーションの重要性 

リスクキャラクタリゼーションはリスク評価とリス
ク管理の橋渡し 

意思決定が合理的に行えるようにリスク評価の
内容を伝えるのがリスクキャラクタリゼーション  

判断に影響を及ぼす情報を与えることができる
のはリスク評価者   
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不確実
性 

リスクキャラクタリゼーションのイメージ  

リスク 
推計値 

影響の 

中身 

対象 

集団 

手法と 

限界 

バーチャル 

現実 

比較の 

尺度 

 既知のリスク  

 既知のリスク  
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1. 化学物質管理とリスク評価 

2. 化学物質管理の国際的な動向と国内外の対応 
化学物質管理政策の系譜 

近年の国際的な動向 

国外の取り組み 

国内の取り組み 

各国制度におけるリスク評価の比較 

 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 

4. 化審法におけるリスク評価の体系 

5. まとめ 
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事後対応 

未然防止 

化学物質管理政策の系譜 

每性 ： 每物劇物営業取締規則(1912)   → 每劇法(1960)                                

労働者の健康被害 ： 労働基準法(1947) → 労安法(1972)                                    

ＤＤＴ、ドリン剤等禁止 ： 農取法改正(1971) 

大気汚染(ＮＯｘ、ＳＯｘ)  ： 大防法(1968) 

水質汚濁 (カドミウム、六価クロム)  ： 水濁法(1970) 

新規化学物質事前審査 ： 化審法(1973)、ＴＳＣＡ(1979) 、67／548／EEC(６次修正版、81施行) 

有害性試験方法 ： ＯＥＣＤテストガイドライン(1981～) 

試験データ受入れの条件整備 ： ＯＥＣＤ・ＧＬＰ(優良試験所制度、1981～) 

試験データの受入れ ： ＯＥＣＤ・ＭＡＤ(1981～) 

新規化学物質上市前最尐データセット ： ＯＥＣＤ・ＭＰＤ(1982～) 

評価結果の受入れ ： ＯＥＣＤ・ＭＡＮ(2002～検討中) 

米ＴＲＩ(每性物質排出目録、1985) 

欧ＰＲＴＲ(80年代後半～90年代) 

日ＰＲＴＲ(2001、施工後7年で見直し) 

レスポンシブルケア(85に加で提唱、日95～) 

既存化学物質の評価促進と有害性情報提供：ＯＥＣＤ・ＨＰＶ(1992、リフォーカス1999)、 

      ＨＰＶチャレンジプログラム(米1998)、ジャパンチャレンジプログラム（日2005）  

                                                ＲＥＡＣＨ（欧2007)、 化審法改正2010 

経済産業省産業構造審議会化学物質政策基本問題小委員会審議会資料より（一部変更） 

有害性が顕在化した化学物質(残留農薬)対策 

ＰＣＢ問題を契機とした予防的アプローチ 

ハザード 

 ベースの管理  

リスクベースの管理 
• 有害性・暴露情報に基づいた 

リスク評価 

• 規制と自主管理の補完 

• 既存化学物質対策 

顕著な有害性への対応 

公害への対応 

企業の自主管理促進 

各国の事前審査制度の国際調和 

ボパール事件を契機とした情報開示 

リスクベースの化学物質管理の加速化 
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公害問題と環境問題 

1.E-07

1.E-06

1.E-05

1.E-04

1.E-03

1.E-02

1.E-01

1.E+00

1.E
+01

1.E
+02

1.E
+03

1.E
+04

1.E
+05

1.E
+06

1.E
+07

1.E
+08

1.E
+09

影響を受ける人口

各
人
の
リ
ス
ク
の
大
き
さ

102  103  104   105  106   107  108 

10-1  
 
10-2   
 
10-3    
 
10-4   
 
10-5    
 
10-6   

公害問題 

職業病 

「環境問題」 

中西準子 (1994) 水の環境戦略 より 

 参考  
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地球環境サミットから 
国際化学物質管理戦略（SAICM)策定へ 

１９９２年 国連環境開発会議（地球環境サミット） 開催 

アジェンダ２１ 採択 

 

 

２００２年 持続可能な開発に関する世界首脳会議（WSSD） 開催 
ヨハネスブルグ実施計画 採択 

 

 

 

 

 

 

 

２００６年 第1回国際化学物質管理会議（ICCM-1） 開催 

国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチ（SAICM） 採択 

• 第19章 化学物質管理に関する６項目（リスク評価、GHSなど） 

• 第23節 化学物質管理に関する７項目（SAICM策定など） 

• WSSDで定めた2020年目標を進めるための国際的な合意文書 

WSSD 2020年目標 

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・
管理手段を用いて、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、生産・使用されることを２０２０年までに達成する。 
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ヨハネスブルグ実施計画  参考  
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国際的な対応（例） 

EU： REACH発効 （2007年） 
 新規化学物質、既存化学物質の扱い同等 

カナダ：既存化学物約23000のｶﾃｺﾞﾗｲｾﾞｰｼｮﾝ完了（2006年） 
 うち、約4300の優先物質を対象にリスク評価等実施中 

北米３国（米国・カナダ・メキシコ）： 共同声明（2007年） 
 化学物質管理の知見やリソースの共有など地域的なパートナーシップ構築 

国外の対応（例） 

ロッテルダム条約の発効 （2004年） 
 有害化学物質等の輸出入の事前同意手続き 

ストックホルム条約の発効 （2004年） 
 残留性有機汚染物質（POPｓ）の製造及び使用の廃絶・制限等 

水銀条約の2013年制定を目指し政府間交渉中 
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国内の対応（例） 

第三次環境基本計画への位置付け （2006年） 
 「化学物質の環境リスクの低減」を重点分野の一つに 

 アジア太平洋地域におけるSAICM推進に関し、主導的役割を提言等 

 SAICM関係省庁担当者連絡会議の設置 （2006年） 
 内閣府、外務省、財務省、文部科学省、農林水産省、厚生労働省、 

経済産業省、国土交通省、環境省 

 政府全体としてSAICM推進するため、国内実施計画を策定 

化審法の見直し 
 2008年1月～ 厚生労働省、経済産業省、環境省による 

 化審法見直し合同委員会  

 2008年10月 同委員会による報告書 

 2009年5月 改正法 公布 

 2010年4月 第一段階施行 

 2011年4月 第二段階施行 
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各 国 に 共 通 す る 取 組 み 

段 階 的 ア プ ロ ー チ 
リスク評価・そのための情報収集は段階的に進める 

効率的なリソース配分・スピードアップ 

 多数の化学物質のリスク評価にかかるリソースは膨大 

 はじめは簡易な評価を行って注力すべき物質をスクリーニング 
・ 限定的な情報 

・ 安全側の設定 

 簡易な評価で懸念があれば、情報収集して高次の評価 

 

REACHのECETOC TRA 

 （Targeted Risk Assessment）  

 カナダCEPAのカテゴライゼーション  

 →スクリーニング評価  
 NICNASの第１次選考→  

 第2次選考→リスク評価  

 米国TSCAの上市前届
出の段階的リスク評価  

 化審法の  

 段階的リスク評価  
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リスク評価の対象・手法は目的次第 
目的が制度上の意志決定なのであれば制度次第 

例えばリスク評価の対象 

化審法 TSCA REACH 

人の 
暴露経路 

環境経由 

労働者 

消費者 

環境経由 

労働者 

消費者 

環境経由 

人健康に
係る有害性 

長期每性 

（慢性每性、生殖発生每
性、変異原性、 

発がん性） 

急性每性 

長期每性 

刺激性 

感作性 

・・・ 

急性每性 

長期每性 

刺激性 

感作性 

・・・ 

生態 

水生生物 
（対象物質に応じ） 

底生生物 

水生生物 
（対象物質に応じ） 

底生、陸生・・・ 

水生生物 
（対象物質に応じ） 

淡水域、海水域、底生、陸生、 
下水処理場活性汚泥 
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【参考】どういう場面・対象のリスクが相対的に高いか 
～ E U の リ ス ク 評 価 結 果 を 集 計 し て み た ～ 

REACH前の制度においてEUが実施したEUにおける高生産量化学物質141のリスク評価書
の結果の概要。結果が不明のものは含めていない。ECのORATS（Online European Risk 

Assessment Tracking System）のサイトにあるリスク評価書の一覧より集計。 

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora 
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1. 化学物質管理とリスク評価 

2. 化学物質管理の国際的な動向と国内外の対応 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 
化審法とは 

制定の経緯・変遷 

化審法における化学物質管理 

他法令との関係 

今般改正の意義 

 
4. 化審法におけるリスク評価の体系 

5. まとめ 
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化審法とは 
化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律 

制定 

– 昭和４８年（１９７３年） 

法の目的 

– 有害な化学物質による環境汚染を通じた人や動植物への
悪影響を防止するため、製造、輸入、使用等に関して必要
な規制を行う 

２本立て 

– 新規化学物質の事前審査 

– 製造等の規制 
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化審法制定の経緯 

主要国における新規化学物質届出制度の導入時期 

1974年  1977年  1981年       1988年    1990年 1991年       2003年 

日本 米国 ＥＵ カナダ ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 
ﾌｨﾘﾋﾟﾝ 

韓国 中国 

経済産業省産業構造審議会化学物質政策基本問題小委員会審議会資料より 

1954年（昭和29）～ 
PCB国内生産開始 

1973年（昭和48年）化審法制定 
PCB類似の化学物質による環境汚
染の未然防止 

・難分解性 

・高蓄積性 

・長期每性 

 事後対応・ 

  出口規制の盲点  

昭和40年代初頭～ 
世界各地の魚類・鳥類の体内
からPCB検出 

1968年（昭和43年） カネミ油症事件 
食用油に熱媒体のPCBが混入し健康
被害 
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化審法の変遷 

 既存化学物質   新規化学物質  

既存点検 事前審査 

難分解性 

高蓄積性 

長期每性 

 第一種特定化学物質  

昭和48年法 

 既存化学物質  

 第二種監視化学物質  

 第三種監視化学物質  

 新規化学物質  

既存点検 事前審査 

難分解性 

高蓄積性でない 

人への長期每性の疑いあり 

動植物への每性 

平成15年法 
生態も対象に 

 （一監、三監の創設）  

※第一種監視化学物質は省略  第二種特定化学物質  

 有害性調査指示  

不明の場合 

 既存化学物質  

 指定化学物質  

 新規化学物質  

既存点検 事前審査 

難分解性 

高蓄積性でない 

人への長期每性の疑いあり 

長期每性？ 

広範な地域でリスク懸念？ 

既知の場合 

懸念あり 

昭和61年法 
 高蓄積性でないものも  

規制対象に（指定・二特の創設）  
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化審法の変遷 

 既存化学物質  

 第二種・第三種監視化学物質  

 第二種特定化学物質  

 新規化学物質  

既存点検 事前審査 

 リスク評価  

難分解性 

長期每性の疑いあり 

   有害性調査指示    

長期每性既知の場合 

広範な地域でリスクが懸念される 

 優先評価化学物質  

 既存化学物質等   新規化学物質  

事前審査 

スクリー 

ニング評価 

リスク懸念なしと認められない 

改正後は 

リスク評価対象物質の 

選定方法が変わるが 

リスク評価が必要なこと、 

リスク評価に求められる 

内容は同じ 

平成15年法 平成22年施行法 

長期每性 

不明の場合 
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化審法における化学物質管理 

 化学物質の製造を「絞る」 等という排出抑制を行う規制法 

 規制対象物質は 

第一種特定化学物質 （PCB、DDT等28物質） 

第二種特定化学物質 （トリクロロエチレン等23物質） 

Risk Management 

Risk(-Benefit) Evaluation 

Emission and Exposure Control 

Risk Monitoring 

 排出抑制→リスク管理の手段 

 一般化学物質・優先評価化学物質・監視化学物質・第二種特
定化学物質の製造数量等の届出制度→リスクの監視 

 原則製造・ 

 輸入禁止  

  製造・  

 輸入可  
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化審法における排出抑制とは 

規制対象物質である第二種特定化学物質に指定されると 

– 事業者は製造・輸入の実績数量に加えて予定数量を届け出し、国は環境の
汚染を防止するために必要があれば予定数量変更の指示 

– 取扱い事業者が環境の汚染を防止するためにとるべき措置に関する技術上
の指針を告示 

– 環境汚染の防止するための措置等に関し表示すべき事項を告示 

 ××の環境汚染防止措置に関し公表する技術上の指針  

 

 1. ××を取り扱う施設・場所については、次の事項に留意した構造とすること。 

・・・・・・・ 

2. ××を取り扱う施設・場所については、次の事項に留意して点検管理すること。 

・・・・・・・・ 

3. ××の取扱作業については、次の事項に留意して作業すること。・・・・・・・・・・・ 

4. 使用済みの××の取扱いに当たっては、次の事項に留意して××の再生利用
及び回収再利用に努めること。・・・・・・・・・・・・・ 

5. ××を取り扱う施設の構造等については、次の事項に留意して適宜見直しを
行い、必要に応じて改善措置を講ずること。・・・・・・・・・・・・・ 

6. ××を取り扱う施設からの××の漏出については、次の事項に留意して対処
すること。・・・・・・・・ 
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化審法と他の法律との関係 

化学物質と規制方式の側面から 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律【逐条解説】より 

化
学
物
質 

 

化
審
法
上
の
化
学
物
質 

 

・元素、天然物 

一般用途（工業用） 

・一般工業化学品 

 

特定用途 

【食品衛生法】 食品、添加物、容器包装、おもちゃ、 
洗浄剤 

【農薬取締法】 農薬 

【肥料取締法】 普通肥料 

【飼料安全法】 飼料、飼料添加物 

【薬  事 法】 医薬品、医療部外品、化粧品、医療機器 

【放射線障害防止法】 放射性物質 

【每物及び劇物取締法】 特定每物 

【覚せい剤取締法】 覚せい剤、覚せい剤原料 

【麻薬及び向精神薬取締法】 麻薬 

【水質汚濁防止法】 

【大気汚染防止法】 

【土壌汚染対策法】 

製造等規制 排出規制 廃棄物規制 

【廃棄物処理法】 
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化審法と他の法律との関係 

有害性と暴露の側面から 

労
働
安
全
衛
生
法 

農
薬
取
締
法 

每  劇  法 

農
薬
取
締
法 

食
品
衛
生
法 

薬 
 

事 
 

法 

有
害
家
庭
用
品
規
制
法 

建
築
基
準
法 

暴露 

有每性 
労働環境 消費者 環境経由 

排出・ストック汚染 廃棄 

人
の
健
康
へ
の
影
響 

環
境
へ
の
影
響 

急性 

每性 

長期 

每性 

生活環境
（動植物を
含む）への

影響 

オゾン
層破壊

性 

每  劇  法 

農
薬
取
締
法 

化学物質 

審査 

規制法 

 

大
気
汚
染
防
止
法 

水
質
汚
濁
防
止
法 

土
壌
汚
染
対
策
法 

廃
棄
物
処
理
法
等 

オゾン層
保護法 

化学物質排出把握 

管理促進法 

※１ ※２ 

※３ 

※４ ※４ ※４ 

※５ 

※１ 新規化学物質の事前審査では変異原性のみが対象。 

※２ 一般消費者の生活の用に供される製品が対象。 

※３ 水産動植物への著しい被害を防止するため、登録保留基準を設定。 

※４ 現状では生態每性を有する化学物質の排出基準等は定められていない。 

※５ フロン回収破棄法等に基づき、特定の製品中に含まれるフロン類の回収等に係る措置が講じられている。  
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WSSD 2020年目標達成のため 

今般の化審法改正の意義 

    予防的取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・管理手順を用いて、  

   化学物質が、人の健康と環境にもたらす著しい影響を  

 最小化する方法で、生産・使用されることを 

 2020年までに達成する。 

    約２万の既存化学物質のリスク評価・管理をどうするか  
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既存化学物質の安全性点検をめぐる経緯 
昭和48年 化審法制定時の国会の附帯決議 

 政府は、・・・既存化学物質についても、その安全性確認のため、早急に
総点検を実施し、その結果、特定化学物質として指定された化学物質、 

・・・については、環境汚染の進行を防止するため、すみやかに回収命令
の発動、勧告等必要な措置を講ずること。 

平成15年 化審法改正時の国会の附帯決議 
 政府は、・・・既存化学物質の安全性確認については、国際的な役割分

担による有害性評価を促進するとともに、官民の連携による有害性評価
の計画的推進を図ること。 

平成17年 官民連携既存化学物質安全性情報収集・
発信プログラム（Japanチャレンジプラグラム）開始 

平成19年度までの安全性点検状況 
 分解性・蓄積性 １５４３物質 

 人健康影響 ３２７物質 

 生態影響 ５０９物質 

 Japanチャレンジプログラムスポンサー登録 ７７物質 
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有害性等の情報収集→リスク評価→リスク管理 
の加速化 

リスク評価・管理対象物質の範囲が拡大   

審査・判定により 
 

・難分解性 

・長期每性のうたがい   
  
と判定された物質 

「優先評価化学物質」：優先的にリスク評価を行う必要がある化学物質 

 
• 人の健康または生活環境動植物への長期每性を有するかどうか不明 

• 人の健康または生活環境動植物の生息・生育へのリスクがないとは認められない 

• リスク評価のために性状に関する情報を収集し、使用等の状況を把握する 

良分解性物質も対象に 

判定を経ていない物質も対象に 

每性が不明の物質も対象に 

 これまで  
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有害性 
調査指示 

有害性情 

報の報告 

(41条1項) 

 
 

 

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
評
価 

 
 

情報収集の仕組みの強化 

 
 

 

リ
ス
ク
評
価
（二
次
）  

 
 

 

リ
ス
ク
評
価
（一
次
）  

義務 

任意 

長期每性 

に関する 

調査の指示 

一
般
化
学
物
質 

第
二
種
特
定
化
学
物
質 

有害性情 

報の報告 

新設  
製造数量 

等の届出 

取扱い状況 

の報告の 

求め 

有害性情報 

の報告 

（SIDS項目等） 

有害性等に 

関する資料 

提出の求め 

リスク低 

リスク低 

リスク低 

製造数量 

等の届出 

（詳細） 

第
二
種
・第
三
種
監
視
化
学
物
質 

優
先
評
価
化
学
物
質 
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1. 化学物質管理とリスク評価 

2. 化学物質管理の国際的な動向と国内外の対応 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 

4. 化審法におけるリスク評価の体系 
全体像 

官民の役割 

多段階評価の特徴 

スクリーニング評価 

リスク評価 

 
5. まとめ 
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スクリーニング評価 

化審法におけるリスク評価の体系 

リスク評価 

リスク 

評価 

（二次） 

スクリー 

ニング 

評価 

上市後 上市前 

難分解 

高蓄積 

第
二
種
特
定
化
学
物
質 

低リスク 
低リスク 

低リスク 

難分解・高蓄積性が判明した場合 

スク
リーニ
ング
評価 

低リスク 

有
害
性
調
査
指
示 

リスク 

評価 

（一次） 

一
般
化
学
物
質
等 

（既
存
化
学
物
質
／
審
査
後
の
物
質
等
） 

第
一
種
特
定
化
学
物
質 

優
先
評
価
化
学
物
質 

監
視
化
学
物
質 

新
規
化
学
物
質 

事
前
審
査 

有
害
性
調
査
指
示 

長期每性が既知である場合 

製造等の 

規制対象と 

なる化学物質 

 ハザード  

で指定 

リスク 

で指定 



44 

今般の法改正におけるリスク評価等の状況 
平成21年5月 改正法公布 

平成22年4月 第一段階施行 

– ９月 スクリーニング評価手法に係る3省合同審議会① 

– 10月 スクリーニング評価手法に係る3省合同審議会② 

– １月 スクリーニング評価手法パブリックコメント結果公表 
 １月 第二種・第三種監視化学物質を対象にスクリーニング評価実施 

    ８８物質を優先評価化学物質相当と判定 

平成23年4月 第二段階施行 

 ４月 優先評価化学物質８８物質告示 

 ４～６月 一般化学物質・優先評価化学物質の製造数量等の届出 

– ６月 リスク評価手法に係る3省合同審議会③ 

– ７月 リスク評価手法に係る3省合同審議会④ 

– ９月 リスク評価手法に係る3省合同審議会⑤ 

– ～10月 リスク評価手法パブリックコメント募集 

リスク評価手法については確定（パブコメ結果公表）前 
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官民の役割 

事業者 
（製造・輸入するもの） 

国 
（厚生労働省、経済産業省、環境省） 

 

 

情報の届出・報告 
– 製造数量等 

– 性状データ 

– 取扱いの状況※ 

※ 製造・輸入事業者だけではなく、取扱い事業者も含む 

評価の実施 
– 審査・判定 

– スクリーニング評価 

– リスク評価（一次）・（二次） 

評価結果に基づく 
措置等の判断と指示 
– 物質指定・取消し 

– 有害性調査の求め・指示 

– 指導・助言・勧告 

措置等の遵守※ 
– 指導・助言に基づく取扱い 

状況の改善 

– 技術上の指針の遵守 等 
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目的 

 

 求められる  

 スペック  

リスク評価で 

リスク懸念となる 

物質の選定漏れが
ないこと 

判断の根拠 

としうること 

・判断の物差し 
・信頼性 

 

 

 

 効率的に行えること  
WSSD2020年目標 

 
 

   一般化学物質  
 
 

  第二種特定化学物質  

スクリーニング評価 

リスク評価 

  優先評価化学物質  

第二種特定化学 

物質該当性の 

判断 

優先的に 

リスク評価を 

すべき物質の選定 

スクリーニング評価とリスク評価 
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化審法における多段階評価の特徴 

① 多数の物質の評価が効率的に行える 

② 化審法の制度で得られる情報を使って評価を
進めることができる 

③ スクリーニング評価とリスク評価が整合 
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①多数の物質の評価が効率的に行える 

 
 

  一般化学物質 
 
 

第二種特定化学物質 

スクリーニング評価 

リスク評価（一次） 

評価Ⅰ 

評価Ⅱ 

評価Ⅲ 

優先評価化学物質 

リスク評価（二次） 

WSSD 2020年目標に向けて効率的にリスク評価を進めるため   

 物質ごとの実態を  
 反映した  
 評価へ  

リ
ス
ク
が
懸
念 

さ
れ
れ
ば
深
堀
り 

過小評価はしない 

ように安全サイドの評価  
リ
ス
ク
が
懸
念
さ
れ
な
け 

れ
ば
追
加
の
評
価
は
不
要 

物
質
数
 

情
報
量
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②化審法の制度で得られる情報を使って評価が行える 

各段階で評価に用いる情報 

赤は前段より追加、●又は●：必須、○又は○：入手できれば使用 

暴露の
精査 

有害性
の精査 

評価に 

用いる 

情報 

 

 

 

評価段階 

性状に係る情報 使用等の状況 

有害性 暴 露 

有
害
性
（簡
易
） 

有
害
性
（長
期
） 

分
解
性
（良
／
難
） 

分
解
性
（半
減
期
） 

蓄
積
性 

物
理
化
学
的
性
状 

用
途
別
数
量 

詳
細
用
途
別
数
量 

個
別
取
扱
い
状
況 

PRT
R情
報 

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
情
報 

スクリーニング
評価 ○ ○ ○ ● 

リ
ス
ク
評
価 

（一
次
） 

評価Ⅰ ● ○ ○ ● ● ● 

評価Ⅱ ● ○ ● ● ● ● ○ ○ 

評価Ⅲ ● ○ ● ● ● ● ● ○ ○ 

リスク評価 
（二次） ● ● ● ● ● ● ○ ○ 

随時追加されうる 毎年度届出 
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③ スクリーニング評価とリスク評価が整合 

1

10

100

1000

10000

100000

0.00001 0.0001 0.001 0.01 0.1

推
計

排
出

量
[t

o
n

/y
e

ar
]

有害性評価値[mg/kg/day]

大 
        

排 
出 
量        
  

小           

バブルの大小 

がリスク懸念 

地域の多寡 

強   有害性   弱          

スクリーニング評価の優先度マトリックスは 

優先評価化学物質のリスク評価手法の試算結果を元にして設定 

第二種監視化学物質を対象にリスク評価（一次）を行った例 

低 

中 

高 

強     有害性クラス     弱 

2         3       4     外 

大 

 

 

 

 

 

 

 

 

小 

1 

 

2 

 

3 
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外 

ス
ク

リ
ー
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ン

グ
排

出
量

 
t／

y
e
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r 

有害性評価値 mg/kg/day 

1

10

100

1000

10000

100000

0.00001 0.0001 0.001 0.01 0.1 1

暴
露
ク
ラ
ス 
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リスクの指標のいろいろ 

参考： 中西準子、花井壮輔、蒲生昌志、吉田喜久雄 （2007） 不確実性をどう扱うか：
データの外挿と分布. リスク評価の千恵袋シリーズ2 
吉田喜久雄、中西準子（2006） 環境リスク解析入門  

有害性 
 
暴露 

定性的 

（ランク分け） 

半定量的 

（1点推定） 

定量的 

（分布で推定） 

（ラ
ン
ク
分
け
） 

定
性
的 

（
1
点
推
定
） 

半
定
量
的 

生態リスク評価の場合 

（分
布
で
推
定
） 

定
量
的 

3

2

1

ⅣⅣⅢ

ⅣⅢⅡ

ⅢⅡⅠ

321

3

2

1

ⅣⅣⅢ

ⅣⅢⅡ

ⅢⅡⅠ

321

濃度や摂取量 濃度や摂取量 

濃度や摂取量 

種の感受性分布 

濃度や摂取量 

推計 

暴露量 
有害性
評価値 

 リスク  

評価 

 ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ  

評価 

 参考  
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スクリーニング評価 

スクリーニング評価 

リスク 

評価 

（二次） 

 スクリー  

 ニング  

評価 

上市後 上市前 

難分解 

高蓄積 

第
二
種
特
定
化
学
物
質 

低リスク 
低リスク 

低リスク 

難分解・高蓄積性が判明した場合 

スク
リーニ
ング
評価 

低リスク 

有
害
性
調
査
指
示 

リスク 

評価 

（一次） 

一
般
化
学
物
質
等 

（既
存
化
学
物
質
／
審
査
後
の
物
質
等
） 

第
一
種
特
定
化
学
物
質 

優
先
評
価
化
学
物
質 

監
視
化
学
物
質 

新
規
化
学
物
質 

事
前
審
査 

有
害
性
調
査
指
示 

長期每性が既知である場合 

製造等の 

規制対象と 

なる化学物質 
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一般化学物質等の中から 

「優先評価化学物質」の定義に該当する化学物質を 

化審法の制度で利用できる情報を用いて選別する 

 

スクリーニング評価では何を行うか  

 • 人の健康又は 

生活環境動植物
に対する長期每性
を有さないことが
明らかではない 

• 環境中に相当程
度残留する見込み 

• リスク評価を優先
的に行う必要が
ある 
• 性状に関する情報

を収集 

• 使用等の状況を把
握 

• リスクが
ないと
は認め
られな
い 
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スクリーニング評価では何を行うか   

一般化学物質等の中から 

「優先評価化学物質」の定義に該当する化学物質を化審
法の制度で利用できる情報を用いて選別する 

 

 有害性情報 
• 審査・判定情報 

• 各種の既存情報 

（PRTR対象物質の選定に用いた各種の有害性情報、Japanチャレン
ジの情報、HPV点検の情報等） 
 

暴露情報 
• 一般化学物質の製造数量等の届出情報 

（製造数量、輸入数量、用途別出荷数量） 
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スクリーニング評価の基本的考え方   

暴露 有害性 リスク ＝   

リスクの指標でリスク評価を行う優先度を付与 

 強弱のクラス  
を付ける 

 大小のクラス  
を付ける 

有害性が強く、暴露が大きいほど 
リスクが懸念される度合いが大きい 

 
「リスク評価を行う優先度が高い」 

× 
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スクリーニング評価の基本形 

～優先度マトリックス～   
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 

2 高 高 高 中 

3 高 高 中 中 

4 高 中 中 低 

5 中 中 低 低 

外 クラス外 

 有害性と暴露のそれぞれの指標を設定し、それらの組合せに応じた優先度
を設定 

 物質ごとに有害性クラスと暴露クラスを当てはめ 

 「高」    ：優先評価化学物質相当 

 「中」「低」 ：必要に応じ、詳細評価（エキスパートジャッジ） 

        必要性が認められれば、優先評価化学物質に選定 
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人健康 生態 

対象生物 人 水生生物 

有害性クラス付け
に用いる每性試

験の種類 

げっ歯類を用いた 
反復投与每性試験、 

変異原性試験等 

生態每性試験（藻類、ミジンコ、魚
類） 

暴露経路 

• 大気の吸入 
• 飲水 

• 魚類等食物の摂取 

水中での暴露 

暴露の指標 大気・水域への全国総排出量 水域への全国総排出量 

人健康と生態では用いる有害性情報も暴露の指標も異なるため、 
それぞれ独立にスクリーニング評価を実施 

 

人健康のリスク評価をすべき優先評価化学物質 

生態のリスク評価をすべき優先評価化学物質 

人健康及び生態のリスク評価をすべき優先評価化学物質 

スクリーニング評価の対象（人健康・生態）   
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人の健康に係る優先度マトリックス   
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暴露の指標をどうする？ 
データの当てはめ？ 

有害性不明のときは？ 
当てはめる 

データ 

暴露クラスを 
どう区切る？ 

有害性クラスを 
どう区切る？ 

目盛り設定 

有害性 暴露 

どのように反映？ 難/良分解性 

組み合わせ どの組み合わせ（マス目）が優先度「高」？ 

優先度マトリックス 

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 

2 高 高 高 中 

3 高 高 中 中 

4 高 中 中 低 

5 中 中 低 低 

外 クラス外 

手法設定のために決めたこと 
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 人と生態それぞれで設定 

 土台とする基準 

 化審法の判定基準 

 GHS分類 

 対象とする有害性項目 

 人健康に係る長期每性 

 水生生物に係る長期每性 

有害性クラスの設定 
～基本的な考え方～ 
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対象とする項目 

一般每性 
（反復投与每性） 

変異原性 

生殖発生每性 

発がん性 

長期每性に係る有害性調査指示の項目 

慢性每性試験 

変異原性試験 

• 生殖能及び後世代に及ぼす影響に関する試験 

• 催奇形性試験 

がん原性試験 

人 健 康 に 係 る 有 害 性 ク ラ ス 

～ 対 象 と す る 項 目 ～  
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GHS分類基準（定性的） 

GHS分類基準（定量的）   

判定基準 

対象とする 
項目 

対応する 
GHS分類 

一般每性 
（反復投与每性） 

特定標的臓器每性 
（反復暴露） 

変異原性 
生殖細胞 
変異原性 

生殖発生每性 生殖每性 

発がん性 発がん性 

有害性クラス 

判定基準とＧＨＳ分
類を融合（定量的） 

判定基準とＧＨＳ分
類を融合（定性的） 

ＴＳＣＡの基準 
（定量的） 

GHS分類 
マニュアル（定性的） 

人 の 健 康 に 係 る 有 害 性 ク ラ ス 

～ 区 切 る た め の 基 準 ～  
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強        有害性         弱 
有害性の 

項目 １ ２ ３ ４ クラス外 

一般每性 

 
D≤0.005 

 
D≥0.5 

 

生殖発生 

每性 
 
 

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 

二監相当 
変異原と併せて 

二監相当 
二監相当ではない 

二監相当ではない 

D：有害性評価値＝NOEL等／不確実係数積 （mg/kg/day） 

・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 

(一般每性と併せて二監相当) (二監相当) 

化審法の変異原性
試験のいずれかで

陽性 

化審法の変異原性
試験のいずれも 

陽性 

• 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 

0.05<D<0.5 0.005<D≤0.05 

0.05<D≤0.5 

人健康に係る有害性クラス 

ＧＨＳ区分１ ＧＨＳ区分２ 

0.005<D≤0.05 
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 一般每性・生殖発生每性は定量的な分類 

 有害性情報には様々な每性試験データ 
 28日間NOEL、90日間LOAEL等 

 統一的な尺度で有害性クラス付けを行うため有害性評価値で区
切りを設定 

一般每性の場合 
種間差  １０ 
個体差  １０ 
試験期間 90日未満 ６ 
 90日以上12ヶ月未満 ２ 
 12ヶ月以上 １ 
LO(A)EL採用 １０ 

 影響の重大性           １～１０ 
 

生殖発生每性の場合 

種間差    １０ 

個体差           １０ 

LO(A)EL採用 １０ 

試験の質／影響の重大性 １０ 

 

有害性評価値導出に用いる不確実係数 

D：有害性評価値＝NOEL等／不確実係数積 （mg/kg/day） 
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有害性クラス 

有害性の 

項目 
１ ２ ３ ４ 

クラス
外 

一般每性 

生殖発生 

每性 

 

 

変異原性 

発がん性 

４
項
目
そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス
付
与 

統
合 

最
も
き
び
し
い 

有
害
性
ク
ラ
ス
を
付
与 

個別物質の有害性クラスの当てはめ方 
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強          有害性クラス          弱 

項目 １ ２ ３ ４ クラス外 

一般每性 

生殖発生每性 

変異原性 

発がん性 

情報が 
 得られない  

場合 

 優先評価化学物質に対して、有害性調査の求め（法第10条第1項）を行うこと
ができる試験項目に係る有害性の項目であること 

 法第10条第1項に基づく有害性情報が得られた場合に付与しうる最もきびしい
有害性クラスとすること 

 付与しない  

 付与しない  

 情報が  
 得られない  

 場合  

有害性情報が得られない場合 

～人健康～ 
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過去に得られている有害性データ 

デフォルトの有害性クラス設定の参考に 

反復投与每性試験による有害性評価値の頻度分布  生態每性試験によるPNECの頻度分布  
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有害性クラス１

PNEC≦0.001

有害性クラス２

0.001＜PNEC≦0.0１

有害性クラス３

0.01＜PNEC≦0.1

有害性クラス４

0.1＜PNEC≦1

クラス外

PNEC＞1

累
積

％

頻
度

(物
質

数
）

頻度
累積％

PNEC(mg/L)データ区間 N=565
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有害性クラス２

有害性評価値≦0.005

有害性クラス３

0.005＜有害性評価値≦0.05

有害性クラス４

0.05＜有害性評価値≦0.42

クラス外

有害性評価値＞0.42

累
積

％

頻
度

（
物

質
数

）

頻度

累積 %

有害性評価値(mg/kg/day)のデータ区間 N=2,174

一般每性の有害性クラス２は 
過去のデータでは約８％ 

生態每性の有害性クラス１は 
過去のデータでは約２８％ 

 参考  
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 化審法における性状データの信頼性評価  
 Klimisch コード等をベースに化審法のスクリーニング評価及び 

リスク評価（一次）評価Ⅰにおける信頼性評価の考え方、方法を設定 

化審法のスクリーニング評価及びリスク評価
（一次）評価Ⅰに用いる性状データの信頼性 

評価等の基本的考え方 

化審法における 

物理化学的性状・生分解性・生物濃縮性 

データの信頼性評価等について 

化審法における 

人健康影響に関する有害性データの 

信頼性評価等について 

化審法における 

生態影響に関する有害性データの 

信頼性評価等について 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/

information/shinraisei_kijun.html 

 国が既知見を収
集する範囲  

 信頼性基準 

 使用可否基準 

 キースタディ選定
ルール 
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有害性データ等の信頼性評価  
信頼性（reliability）を評価するためにKlimischら 
によって提唱された格付け方法が国際的に定着 

コード 評価基準 

１ 
信頼性あり 

（制限なし） 

以下のいずれかに該当する場合。 

•有効性が確認された又は国際的に認められたテストガイドラインで実施されたも
の（GLP 適合が望ましい）。 

•記載された試験項目が特定（国レベル）のテストガイドラインに基づいているもの。 

•記載されたすべての試験項目がテストガイドラインに関連性が強く、同等なもの。 

２ 
信頼性あり 

（制限付き） 

特定の試験ガイドラインと完全には一致していないが、専門家により科学的に受け
入れられると判断された研究・データ又はGLP に一部不適合であるが、その逸脱に
ついて科学的に説明可能なもの。 

３ 
信頼性なし 

試験に障害又は不適切な箇所があり、専門家の判断用としては容認できない研究
・データ。 

４ 
評価不能 

十分な実験の詳細のない短い要約又は二次的文献（本、レビュー等）にリストアッ
プされているだけの研究・データ。 

 Klimisch コード  

 参考  
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 人と生態それぞれで設定 

 人 ：大気＋水域 

 生態：   水域 
 

 全国合計排出量でクラス付け 

 届出数量と用途分類別排出係数で推計 

 分解性を加味 

 良分解性判定なら水域への排出量に0.5を乗じる 

 区切り 

 1,000トン超～10,000トン以下といったオーダーで区
切る 

 1トン以下は、「クラス外」とする 

暴露クラスの設定 
～基本的な考え方～ 
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製造数量 

用途分類別 出荷量 

α 

一般化学物質の製造数量等の 
届出情報 

A事業者 
B事業者 

C事業者 
D事業者 

高分子化合物の該当の有無 

原則、CAS No.単位 
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  
用途

用途別排出係数用途別出荷数量＝

出荷以降の排出量

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 

スクリーニング評価用の排出量推計方法 

 物質α のすべての届出者からの届出数量を合計し、 
その値に排出係数を乗じて、排出量を推計（以下の式参照） 
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スクリーニング評価用の排出係数 
 

番号 　　　用途分類　　　　　　　　 大気 水域 大気 水域

01 中間物 0.001 0.0003 0.0001 0.0001

02
塗料用・ワニス用・コーティング剤用・印刷インキ
用・複写用・殺生物剤用溶剤

0.3 0.00008 - -

03 接着剤用・粘着剤用・シーリング材用溶剤 0.4 0.0002 - -
04 金属洗浄用溶剤 0.2 0.00008 - -

05
クリーニング洗浄用溶剤
《洗濯業での用途》

0.02 0.0001 - -

06 その他の洗浄用溶剤 0.06 0.0003 - -
07 工業用溶剤 0.02 0.0007 - -
08 エアゾール用溶剤 1 0 - -
09 その他の溶剤 1 0 - -

10 化学プロセス調節剤 0.0004 0.0003 0.000005 0.0002

11 着色剤（染料、顔料、色素、色材） 0.0002 0.00004 - -

12
水系洗浄剤1
《工業用途》

0.0006 0.01 0.00002 0.01

13
水系洗浄剤2
《家庭用・業務用の用途》

0 1 0 1

14 ワックス（床用、自動車用、皮革用等） 0 1 0 1

15
塗料、コーティング剤
[プライマーを含む]

0.0009 0.0004 0.00004 0.0004

16
印刷インキ、複写用薬剤（トナー等）
[筆記用具、レジストインキ用を含む]

0.001 0.00008 0.00004 0.00008

17 船底塗料用防汚剤、漁網用防汚剤 0.0002 0.9 0.000006 0.0002

18
殺生物剤1
[成形品に含まれ出荷されるもの]

0.02 0.003 0.008 0.003

19
殺生物剤2
[工程内使用で成形品に含まれないもの]
《工業用途》

0.01 0.03 0.0002 0.03

20
殺生物剤3
《家庭用・業務用の用途》

0.2 0.08 0.05 0.08

21 火薬類[煙火を含む] 0.002 0.0008 - -

22 芳香剤、消臭剤 0.5 0.5(1)※ 1 0

23 接着剤、粘着剤、シーリング材 0.001 0.0001 0.00002 0.0001
24 フォトレジスト材料、写真材料、印刷版材料 0.003 0.005 0.00002 0.005

25
合成繊維、繊維処理剤
[不織布処理を含む]

0.004 0.03 0.0005 0.01

26 紙・パルプ薬品 0.0003 0.005 0.00001 0.005

27
プラスチック、プラスチック添加剤、プラスチック加
工助剤

0.0009 0.00004 0.00005 0.00003

28 合成ゴム、ゴム用添加剤、ゴム用加工助剤 0.0005 0.00005 0.00006 0.00005
29 皮革処理剤 0.0007 0.002 - -
30 ガラス、ほうろう、セメント 0.0009 0.001 0.0002 0.001
31 陶磁器、耐火物、ファインセラミックス 0.002 0.0006 0.0001 0.0006
32 研削砥石、研磨剤、摩擦材、固体潤滑剤 0.003 0.0006 0.0002 0.0006
33 金属製造加工用資材 0.003 0.003 - -
34 表面処理剤 0.01 0.005 0.001 0.002
35 溶接材料、ろう接材料、溶断用材料 0.009 0.007 - -

36
作動油、絶縁油、プロセス油、潤滑油剤（エンジン
油、軸受油、圧縮機油、グリース等）

0.0002 0.00002 0.00001 0.00002

37
金属加工油（切削油、圧延油、プレス油、熱処理
油等）、防錆油

0.0004 0.005 0.00003 0.005

38
電気・電子材料
[対象材料等の製造用プロセス材料を含む]

0.0005 0.0007 0.00006 0.0007

39 電池材料（一次電池、二次電池） 0.0005 0.0002 0.00006 0.0002
40 水処理剤 0.0004 0.009 0.00001 0.009
41 乾燥剤、吸着剤 0.002 0.02 - -
42 熱媒体 0.003 0.002 - -
43 不凍液 0.001 0.001 - -

44
建設資材添加物（コンクリート混和剤、木材補強
含浸剤等）

0.03 0.008 0.001 0.008

45
散布剤、埋立処分前処理薬剤（融雪剤、土壌改
良剤、消火剤等）

0.03 0.7 0.01 0.7

46 分離・精製プロセス剤 0.003 0.02 0.0002 0.02
47 燃料、燃料添加剤 0.00004 0.000007 0.000002 0.000007

98 その他の原料、その他の添加剤 0.5 0.5(1)※ 0.5 0.5(1)※

99 輸出用 0 0 0 0

* その物質自体の製造 0.00003 0.000004 0.000001 0.000004

※（　）の中の値は、生態に係るスクリーニング評価用

一般化学物質用 高分子化合物用



74 

評価段階 
評価対象

物質 
製造数量等の届出 

排出量推計に 
用いる排出係数 

スクリーニン
グ評価 

一般化学
物質、 

新規化学
物質 

リスク評価 
優先評価
化学物質 

• 都道府県別製造 

数量 

• 輸入数量 

• 都道府県別・詳細
用途分類別出荷 

数量 

• 製造数量 

• 輸入数量 

• 用途分類別出荷
数量 

• 製造段階の物化性状区
分別の排出係数 

• 調合・使用等の段階別・
詳細用途分類別・物化
性状区分別の排出係数 

• 製造段階の排出係数 

• 用途分類別の排出係数 

平均化 
(幾何平均) 

スクリーニング評価用の 
排出係数の導出 
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優先度「高」とする各クラスの組合せ 

有害性クラス 
強                         弱 

1 2 3 4 外 

 

暴
露
ク
ラ
ス 

大     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

小 

1 2 3 4 5 

2 3 4 5 6 

3 4 5 6 7 

4 5 6 7 8 

5 6 7 8 9 

外 クラス外 

「有害性クラス」＋「暴露クラス」≦５ を優先度「高」とする 

リスクが懸念されない物質を効率よく除ける組合せ 
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 リスク評価結果とｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価結果を比較 

リスク評価である程度のリスクレベルの物質がスクリーニング評価の優
先度マトリックスで「高」になる必要がある。 

 PRTR排出量データでリスク評価 

 広範な地域でリスク懸念かどうか 

 二監・三監届出数量でｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価 

 有害性クラス付与 
 暴露クラス付与 （複数パターンで試行） 

 二監・三監かつPRTR対象物質 

 定量的な有害性データ 
 PRTR排出量 

優先度「高」とする各クラスの組合せの導き方 

有害性・暴露のデータ既知の物質を対象に 
リスク評価とスクリーニング評価の両方を試算して決定 
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  採用   

 
案1 案2 案3

排出量[トン]クラスの設定
1000超　　　　　以下

100超　1000以下
10超　100以下
1超　10以下
超　1以下

排出量[トン]クラスの設定
10000超　　　　　以下
1000超　10000以下
100超　1000以下
10超　100以下
超  　10以下

排出量[トン]クラスの設定
100000超　　　   　　以下
10000超　100000以下
1000超　10000以下
100超　1000以下
超    　100以下

二監物質01 1000～10000 (高） 高 高 高
二監物質02 1000～10000 (高） 高 高 高
二監物質03 100～1000 (高） 高 高 高
二監物質04 10～100 (高） 高 中 低
二監物質05 10～100 (高） 高 高 中
二監物質06 10～100 (高） 高 高 高
二監物質07 10～100 (高） 高 高 高
二監物質08 10～100 (高） 高 高 中
二監物質09 1～10 (中) 高 高 高
二監物質10 1～10 (中) 高 中 低
二監物質11 1～10 (中) 高 中 低
二監物質12 1～10 (中) 高 中 低
二監物質13 0 (低) 高 高 高
二監物質14 0 (低) 高 高 中
二監物質15 0 (低) 高 中 低
二監物質16 0 (低) 高 中 低
二監物質17 0 (低) 低 低 外
二監物質18 0 (低) 低 外 外
二監物質19 0 (低) 低 外 外
二監物質20 0 (低) 中 低 外
二監物質21 0 (低) 高 高 中
二監物質22 0 (低) 高 中 低
二監物質23 0 (低) 高 中 低
二監物質24 0 (低) 低 低 外
二監物質25 0 (低) 高 中 低
二監物質26 0 (低) 中 低 低
二監物質27 0 (低) 高 高 中
二監物質28 0 (低) 高 中 低
二監物質29 0 (低) 高 中 低
二監物質30 0 (低) 低 外 外
二監物質31 0 (低) 高 中 低
二監物質32 0 (低) 高 中 低
二監物質33 0 (低) 中 低 外
二監物質34 0 (低) 低 外 外
二監物質35 0 (低) 中 低 低
二監物質36 0 (低) 中 低 低
二監物質37 0 (低) 低 低 外
二監物質38 0 (低) 低 低 外
二監物質39 0 (低) 高 高 中
二監物質40 0 (低) 高 中 低
二監物質41 0 (低) 高 高 中
二監物質42 0 (低) 中 低 外
二監物質43 0 (低) 高 中 低
二監物質44 0 (低) 低 低 外
二監物質45 0 (低) 中 低 外
二監物質46 0 (低) 中 低 低
二監物質47 0 (低) 中 低 外
二監物質48 0 (低) 低 低 外

スクリーニング評価結果

PRTR排出量を
使用して求めた
リスク総合指標

優先度「高」とする各クラスの 

組合せの導き方 人健康 

で例示 
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性状の情報 
人健康の評価の場合 生態の評価の場合 

•反復投与每性試験データ 
•生殖発生每性試験データ 
•変異原性分類/判定結果 
•発がん性の分類結果 

•水生生物（藻類、ミジンコ、
魚類）の每性試験データ 

製造数量等 
の届出情報 

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） 

スクリーニング評価で取り扱う情報 

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 

2 高 高 高 中 

3 高 高 中 中 

4 高 中 中 低 

5 中 中 低 低 

外 クラス外 

優先度マトリックス 
～まとめ～ 
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スクリーニング評価 
～平成23年1月の実施結果～ 

第二種監視化学物質 1070物質 

第三種監視化学物質   276物質 

  ① 製造・輸入数量によるすそ切り   

② 優先度マトリックス 

一般化学物質 

447 

166 

10トン以下 

「高」 「中」・「低」 「クラス外」 
52 

20 

145 

34 

250 

111 

③ エキスパートジャッジ 

 優先評価化学物質  

（保留1） 

23 

75 

20 
計88 

評価対象物質 



80 

リスク評価 
リスク評価 

リスク 

評価 

（二次） 

スクリー 

ニング 

評価 

上市後 上市前 

難分解 

高蓄積 

第
二
種
特
定
化
学
物
質 

低リスク 
低リスク 

低リスク 

難分解・高蓄積性が判明した場合 

スク
リーニ
ング
評価 

低リスク 

有
害
性
調
査
指
示 

リスク 

評価 

（一次） 

一
般
化
学
物
質
等 

（既
存
化
学
物
質
／
審
査
後
の
物
質
等
） 

第
一
種
特
定
化
学
物
質 

優
先
評
価
化
学
物
質 

監
視
化
学
物
質 

新
規
化
学
物
質 

事
前
審
査 

有
害
性
調
査
指
示 

長期每性が既知である場合 

製造等の 

規制対象と 

なる化学物質 
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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
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  「（化審法に係る）製造、輸入、使用等により  

 広範な地域でリスクが懸念される」 

ことが第二種特定化学物質の指定要件の一つ  

 【暴露要件】  

リスク評価では何を行うか 
第二種特定化学物質の該当性の判断を行う 

 

その有する性状及び製造、輸入、使用等の状況からみて相当広範な
地域の環境において当該化学物質が相当程度残留しているか、又は
近くその状況に至ることが確実であると見込まれることにより、人の健
康に係る被害又は生活環境動植物の生息若しくは生育に係る被害を
生ずるおそれがあると認められる化学物質で・・・ 

第二種特定化学物質の定義（化審法上の原文） 
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化審法のリスク評価手法の特徴 

① 化審法における規制措置必要性の判断基準に
沿った指標を提示できる 

② 化審法の制度で得られる情報を使って評価を進
めることができる 

③ 不確実性の要因の提示を含むリスクキャラクタ
リゼーションを重視 
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① 化審法における規制措置必要性の 
判断基準に沿った指標を提示できる手法 

リスクを地理的分布で表現 

  「（化審法に係る）製造、輸入、使用等により  

 広範な地域でリスクが懸念される」ことが 

第二種特定化学物質の指定要件の一つ（暴露要件） 

推 計 

リスク懸念地域 

製造数量等届出書 
 
届出者名          
物質名       
 
製造 都道府県   量 

○○県    ●t 
○○県    ●t 

出荷  都道府県  用途 量 
○○県   XX-X  ●t 
△△県   XX-X  ●t  
○○県   XX-X  ●t 
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 想定される広範な環境汚染 

 

 

 

 

 

 

 広範な環境汚染も局所汚染からという考え 

 排出源周辺環境中濃度≫拡散した環境中濃度 

 局所汚染の評価（監視）によって広範な汚染も見逃さない 

広範な環境汚染かどうかを判断するための 

暴 露 評 価 の 考 え 方 

 

 

 

【局所汚染散在タイプ】 
 

局所汚染が多数散在 

 

 

 

 

監視化学物質 

難分解性かつ高濃縮性 
優先評価化学物質 

 

【広域環境残留タイプ】 
広範に拡散した 

環境中濃度は低くても 

生物に濃縮→食物を通じて暴露 

 

排出源周辺の暴露評価が主体 
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２つの指標 
リスク懸念の影響面積・箇所数 

リスク懸念の箇所数 

リ
ス
ク
懸
念
の
影
響
面
積 

「広範な地域でリスクが 

懸念されるに該当すると 

考えられる部分 

「広範な地域で 

リスク懸念」に該当しない 

と考えられる部分 

リスク懸念箇所数が尐なくても 

個々の影響面積が大きい 

個々の影響面積が小さくても 

リスク懸念の箇所数が多い 
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暴
露
評
価 

リスク評価    

 

有
害
性
評
価 

②化審法の制度で得られる情報を使って 
評価を進めることができる手法 

暴露量 有害性評価値 

リスク推計 

優先評価化学物質の 
選定に用いた有害瀬情報         

 
例： 
• 化審法の審査･判定の 

根拠 
• 既存点検結果 
• HPV点検の結果 
• ｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞの結果 

 等 

每性試験結果
から有害性の
閾値を導出 

暴露量推計 

環境中濃度
推計 

排出量推計 

製造数量等届出書 
 
届出者名          
物質名       
 
製造   都道府県    量 

○○県   ●t 
○○県   ●t 

出荷   都道府県  用途  量 
○○県   XX-X  ●t 
△△県   XX-X  ●t  
○○県   XX-X  ●t 
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排 出 源 ご と の 暴 露 シ ナ リ オ 
製造数量等の届出情報から仮想的排出源を仮定 

製造数量等の届出制度の情報

仮想的排出源の数＝製造場所の数＋出荷先の数（都道府県別・用途別）× ２ （ﾗｲﾌｻｲｸﾙｽﾃｰｼﾞの数）

届出様式
届出者名
物質名

製造 都道府県 量
A県 a製造事業所 ●kg
B県 b製造事業所 ●kg

出荷 都道府県 用途ｺｰﾄﾞ 量
A県 01   ●kg
A県 02   ●kg
B県 01   ●kg 
C県 03   ●kg

届出様式
届出者名
物質名

製造 都道府県 量
A県 a製造事業所 ●kg
B県 b製造事業所 ●kg

出荷 都道府県 用途ｺｰﾄﾞ 量
A県 01   ●kg
A県 02   ●kg
B県 01   ●kg 
C県 03   ●kg

届出書
届出者名
物質名

製造
製造事業所名・所在地

a製造事業所 ○県○市××
都道府県 量

A県 ●ｔ

出荷 都道府県 用途 量
A県 01-a  ●ｔ
A県 02-b  ●ｔ
B県 01-a  ●ｔ
C県 03 -c ●ｔ

各都道府県でライフサイクルステージ・
詳細用途を代表する排出源を仮定

製造段階の排出量

水域への
排出量

大気への
排出量

【製造段階】

■届出の製造事業所毎に
排出

【出荷先】
■出荷先のライフサイクルステージは調合段階と

工業的使用段階を想定
■出荷先の都道府県内ですべて調合・使用と仮定
■用途毎・ライフサイクルステージごとに都道府県

内で一つの仮想的排出源を想定

調合段階の排出量 工業的使用段階の排出量

水域への
排出量

大気への
排出量

水域への
排出量

大気への
排出量
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事業所等の排出源 

人健康影響の場合 

排出源ごとのリスク懸念の影響面積の算出法 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
エリア半径(km)

摂
取

量
（
m

g
/
k
g
/
d
a
y
) 大気排出分の暴露量

水域排出分の暴露量

有害性 

評価値 

評価エリア半径（横軸）ごとの暴露量（縦軸） 

リスク 

懸念なし 

リスク 

懸念あり 

リスク懸念影響面積
は半径2km 

のエリアの面積 

暴
露

量
 

評価エリアの半径(km) 

水域への 
排出 

大気への 
排出 
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排出源周辺の人の暴露シナリオ 
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

排出源 排出先媒体 環境運命 摂取媒体 暴露集団

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

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

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

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量（排出源ごとに一定）

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
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製造段階 用途１ 用途２ 用途３ 用途４

事業者

化審法によるデータ届出義務者

Ａ都道府県の届出数量
・用途１×排出係数
・用途２×排出係数
・用途３×排出係数
・用途４×排出係数

Ｂ都道府県の届出数量
・製造×製造段階排出係数
・用途１×排出係数
・用途３×排出係数
・用途４×排出係数

Ｃ都道府県の届出数量
・製造×製造段階排出係数
・用途２×排出係数
・用途３×排出係数

物質αの製造段階及び

出荷先別・詳細用途別数量

A都道府県の用途１の仮想的排出源（１カ所）

からの環境排出量を推計

ＳA1

仮想的排出源ごとにリスク推計を行いリスク懸念の影響面積を集計

地理的分布で表す
リスクの指標の導き方

上記排出によりリスク懸念となる

影響面積ＳA1を推計

ＳA2

ＳA4

ＳA3

ＳB1

ＳB4

ＳB3

ＳC2

ＳC3

・
・
・

ライフサイクルステージごと、詳細用途ごとの
全国の影響面積を合計

■製造段階■

製造段階影響面積＝ +ＳＢp+ＳＣp+・・・
■一次出荷先以降の段階■

用途１影響面積＝ＳA１+ＳＢ１ +・・・
用途２影響面積＝ＳA２ +ＳＣ２+・・・
用途３影響面積＝ＳA３+ＳＢ３ +ＳＣ３+・・・
用途４影響面積＝ＳA４ +ＳC４+・・・

・
・
・

用途ｎ影響面積＝ＳAｎ+ＳＢｎ+ＳＣｎ+・・・

A都道府県

B都道府県

C都道府県

ＳBp

ＳCp

物質αの
全国の合計影響面積

の大小で
相対的なリスクの

高低を判断

PRTRデータが得られた場合の評価も同様
（用途毎の替わりに産業分類毎の影響面積が得られる）

ﾗｲﾌｻｲｸﾙｽﾃｰｼﾞごと、
詳細用途ごとの合計
影響面積の大小で

相対的にリスクの高
い排出源を判断

産業分類ごとの合計
影響面積の大小で

排出抑制等の管理の
必要な産業分野を

判断


全都道府県

ｼﾞ・全用途ﾗｲﾌｻｲｸﾙｽﾃｰ

S

同様に全仮想的排出源について推計

リスク推計結果の表し方（イメージ） 
人健康影響の場合 
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仮想的  

排出源  

製造数量等の届出情報を用いた「仮想的排出源」周辺のリスクが 

懸念されなければ、実在する排出源ではリスクは懸念されないと 

判断してよいという考え方  

（実在する排出源の排出量は仮想的排出源の排出量より小さくなるため） 

製造・ 

輸入者 

 製造者  

① 

 製造者  

② 

 輸入者  

③ 

 工業的使用  

 出荷量合計値  

 調合  

 実在する排出源の数は、 
 もっと多いかもしれない・・・  

詳細用途
別・都道府

県別 

「仮想的排出源」という考え方 
利用できる情報から過小評価せずに次段階の評価の必要性を判断するための手段 
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③ 不確実性の要因の提示を含む 
リスクキャラクタリゼーションを重視 

 有害性評価値  

  リスク推計   

 推計暴露量  

仮定に基づく推計を 

何重にも重ね、いろいろ 

な不確実性が含まれ 

た数値   

製造数量等届出書 
 

  暴露量 ＝ 排出量×ｆ (物質の性状、暴露シナリオ）   
 

不確実性解析の機能 

評価結果が大きな不確実性を抱えた 

まま行政判断の根拠に使われることを 

回避 

再評価に必要な情報の洗い出し 

粗い評価から順に的を絞って暴露情報 

の中身を精査するスキームと不可分 
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 想定や推測のかたまり  

  かなり漠然としたもの  

リスク推計値に至るまで 

リスク推計 

暴露量 
有害性 
評価値 

環境 
への 
排出量 

環境中の
濃度 

食物等の
濃度 

摂取量 

 

ヒト 

の 

 

 

 

老若男女
が 

 

 

 

長期間 

暴露する 

場合の 

ヒトではなく齧歯類の
データなので 
10の不確実係数 

動物試験データが短期間
のデータの場合 
６の不確実係数 

ヒトのなかで感受性に幅
があるので 

10の不確実係数 

28日反復投与毒性試験の場合 
不確実係数積 ６００ 
（動物試験の無影響 
量を600で割る） 

環境中濃度推計 

排出経路の想定 
（煙突か漏出か等） 

食物等濃度推計 

各種ﾊﾟﾗﾒｰﾀ設定 
流量,気象,脂肪含有率等 

摂取量の推計 
Σ媒体（食物等）濃度×摂取

速度 

暴露シナリオ想定 
暴露経路,暴露係数等 

排出量の推計 
出荷量×排出係数 

排出場所・排出箇所数等
の仮定 

排出先媒体を仮定 
(大気か水域か等) 

物
理
化
学
的
性
状
・
環
境
運
命
の
推
計 

 理想的なデータからの 

乖離の程度を経験則から 

安全率として見込む 

製造量・ 
用途別出荷量 

28日反復投与 
毒性試験ﾃﾞｰﾀ 

化学物質 
の構造 
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リスク評価 ～まとめ～ 
リスク評価（一次） 

 物質ごとの実態を  
 反映した  
 評価へ  

リ
ス
ク
が
懸
念 

さ
れ
れ
ば
深
堀
り 

過小評価はしない 

ように安全サイドの評価  

製造数量等 

の届出情報 

既存の環境 

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ情報 

PRTR情報 

新たな環境 

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ情報 

取扱い状況
の報告 

リスク評価（二次） 

評価Ⅲ 

最小限の情報、 

デフォルト暴露シナリオ 

による評価で順位付け 

公知の既知見も利用 

して重層的に評価 

不確実性解析で再評価
に必要な情報を特定 

評価Ⅰ 

評価Ⅱ 

新たに取得した暴露 

情報を反映して再評価 

暴露要件に該当すれば 

有害性調査指示 

有害性調査指示に基づく有害性
情報を反映して再評価 
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1. 化学物質管理とリスク評価 

2. 化学物質管理の国際的な動向と国内外の対応 

3. 化学物質管理における化審法の位置づけ 

4. 化審法におけるリスク評価の体系 

5. まとめ 
全般のまとめ 

化審法のリスク評価体系のまとめ 
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本講義全般のまとめ 

化学物質管理とリスク評価 

– リスク評価は予防的取り組みのための手段 

– リスク評価に基づく化学物質管理 ← 有害性を評価した上で暴露量を制御 

– 検証困難な評価結果の信頼性はプロセスの透明性・用いるデータの信頼性
で担保 

– リスク評価とリスク管理はリスクキャラクタリゼーションが橋渡し 

化学物質管理の国際的な動向等 
– ハザードからリスクへ、事後対応から未然防止へ 

– ＷＳＳＤ2020年目標達成と既存化学物質への各国の対応 

化学物質管理における化審法の位置づけ 
– 人健康・生態にリスクをもたらす化学物質による環境汚染の未然防止 

– 規制対象物質の範囲は、PCB類似物質から数次の改正を経て拡大 

– 今般の改正で優先評価化学物質を創設し、リスク評価に必要な情報収集
の仕組みを強化 
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化審法のリスク評価体系のまとめ 
官民の役割 

– 事業者は情報の届出・報告 

– 国は評価の実施と、評価結果に基づく措置等の判断と指示 

多段階の評価 
– WSSD2020年目標に向けて効率的にリスク評価を進めるため 

– 段階的に対象物質を絞り込み情報収集の範囲を順次広げる 

スクリーニング評価 
– 優先評価化学物質を選定するための評価 

– 優先度マトリックス＋エキスパートジャッジ 

– リスク評価手法と整合（リスク評価手法を元に設定） 

リスク評価 
– 第二種特定化学物質の該当性を判断するための評価 

– 「広範な地域でリスク懸念」かどうかの判断のため地理的分布で 
リスクを表現 

– 製造数量等の届出情報を用いたデフォルト暴露シナリオの評価から 
物質ごとの実態を反映した評価へ 
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化審法のリスク評価関連資料 
• 改正化審法に関係する最新の法令・告示・通知、技術資料、意見募集等につ

いてお知らせするサイト 

http://www.safe.nite.go.jp/topic/kasinn.html 

• 経済産業省の化学物質管理課が委託調査報告書等を公開しているサイト 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/developm

ent.html 

• NITEが経済産業省に提案した「化審法における優先評価化学物質に関する 

リスク評価の技術ガイダンス（案）」やその他講演資料等を紹介しているサイト 

http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html 

http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html
http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html
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