
評価Ⅰ （届出情報等に基づく評価）

暴露評価Ⅰ暴露評価Ⅰ 有害性評価Ⅰ有害性評価Ⅰ

リスク評価の準備

評価Ⅱ （既存情報を追加して行う詳細な評価）

評価Ⅲ（新たな暴露情報等を得て行う再評価）

評価対象物質のすそ切り評価対象物質のすそ切り

化審法の措置の流れ

有害性調査指示
又は第二種特定
化学物質指定

非
該
当

法律上の
二特要件（暴露）

に関する評価

製造・出荷
実績数量等
の監視等

該
当

第二種又は
第三種監視

化学物質指定

製造・出荷実
績数量等届出
の義務付け

(事前)審査

既存化学物質 新規化学物質

二特要件
（暴露）

に該当？

二特要件
（暴露）

に該当？

優先順位付け優先順位付け

排出量推計排出量推計 有害性評価値の導出有害性評価値の導出

リスク推計Ⅰリスク推計Ⅰ

製造数量等
届出情報

環境モニタリング
情報

PRTR情報

環境運命情報

産業界からの暴
露に関する情報
（詳細用途等）

有害性評価Ⅱ有害性評価Ⅱ

化審法情報に加え
有害性の既存情報収集

化審法情報に加え
有害性の既存情報収集

暴露評価Ⅱ暴露評価Ⅱ

化審法情報に加え
暴露関連既存情報収集

化審法情報に加え
暴露関連既存情報収集

リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

リスク推計Ⅱリスク推計Ⅱ

リコメンデーションリコメンデーション 評価Ⅱの結論評価Ⅱの結論 不確実性解析不確実性解析

詳細な評価が必要

あり

なし

指定根拠の
有害性情報等

環境中濃度・摂取量※推計環境中濃度・摂取量※推計 有害性評価値の導出有害性評価値の導出

変異原性物質等の抽出※変異原性物質等の抽出※

PBT物質の抽出※PBT物質の抽出※

CHRIP等

物理化学的性状等データ
の選定

物理化学的性状等データ
の選定

環境中濃度推計環境中濃度推計

当該年度
評価対象外

有害性情報の
報告

既存の
評価書等

評
価
Ⅱ
・評
価
Ⅲ
で
得
た
知
見
の
反
映

排出量推計排出量推計

摂取量推計※摂取量推計※

リスク評価対象物質の識別リスク評価対象物質の識別

評価Ⅰが 初めての物質 評価Ⅰが 2回目以降の物質

詳細な評価の
必要性？

判断の根拠に
足る信頼性？

当
該
年
度
詳
細
な
評
価
必
要
な
し

リスク評価スキームの全体像 （第二種監視化学物質で例示。※は第三種化学物質には該当しない。）

化審法では、環境中で残留しやすく人の健康や環境中の生物に有害な影響を及ぼすおそれがある化学物質を監視化学
物質として指定し、製造・輸入量などを届出させることで環境汚染の状況を監視しています。

これら監視化学物質については、科学的かつ客観的な手法に基づくリスク評価を実施することにより、さらなる措置（例：
有害性調査指示等）を講じる必要があるかどうかを判断する必要があります。NITEでは、経済産業省の委託（平成18～20
年度）により、そのための評価手法開発を行ってきました。

第二種及び第三種監視化学物質の

措置又は評価の流れ
情報の流れ

監視化学物質のリスク評価手法の構築（１）



• 評価Ⅱで二特要件（暴露）に該当・非該当の判断ができる評価結果が得られなかった場合に、
産業界等から新たな暴露関連情報（詳細用途、排出実態、物理化学的性状等）を得て行う再
評価

• 手法自体は評価Ⅱと同様で、新たなデータに置き換え暴露量を再計算しリスクを再評価

評価Ⅲ

• 暴露評価の構成要素(評価に使う元データ、排出量推計、暴露評価)毎に不確実性を考察し、
不確実性のランク付け

• 全体を統合・解釈して結論(リスク懸念となる全国の排出源の数・影響面積とその評価の精
度に対する総合ランク)を導く

• 必要に応じリコメンデーション

リスクキャラ
クタリゼー
ション

• 暴露評価Ⅱで得られた排出源毎にリスク推計
• 第二種監視化学物質：リスク懸念となる全国の排出源の数ならびにリスク懸念の影響面積を

算出
• 第三種監視化学物質：リスク懸念となる全国の排出源の数を計測

リスク推計Ⅱ

• 化審法届出情報に基づく評価Ⅰの暴露評価に加え
• PRTR届出情報に基づく排出源毎の暴露評価（PRTR対象物質の場合）
• 環境モニタリング情報を用いた暴露評価（環境モニタリング調査対象物質の場合）
• 広域評価による環境中の分配比率等の予測
• 物質の特性に応じた暴露評価（下水処理場シナリオ、地下水汚染可能性）

暴露評価Ⅱ

• 指定根拠の有害性情報に加え一定範囲で既存評価書等を調査し追加
• 第二種監視化学物質：有害性評価値の導出（一般毒性、生殖発生毒性、発がん性）
• 第三種監視化学物質：PNECの導出（水生生物、底生生物）

有害性評価Ⅱ

既存情報を追加して行う二特要件（暴露）該当性の判断をするための詳細な評価評価Ⅱ

• 有害性評価値（水生生物はPNEC)を排出源毎の暴露量と比較し、有害性評価値≦暴露量であ
ればリスク懸念と判定

• リスク懸念となる全国の排出源の数ならびにリスク懸念の影響面積を算出
• 第二種監視化学物質：リスク総合指標（面積と箇所数の統合指標）で順位付け（強い変異原

性又は発がん性物質とPBT物質は優先順位付けで考慮）
• 第三種監視化学物質：リスク懸念となる全国の排出源の数で優先順位付け

リスク推計Ⅰ
と優先順位付
け

• 化審法の製造数量等の届出情報から排出源毎の排出量を推計
• 排出量を環境中濃度推計モデルに入力して排出源毎の暴露量を推計

第二種監視化学物質：人の吸入暴露量（大気吸入）と経口暴露量（飲水、農作物・畜産物・
魚介類の摂取）を推計

• 第三種監視化学物質：水生生物の暴露濃度（河川水中濃度）を推計

暴露評価Ⅰ

第二種監視化学物質については以下の３軸の評価
①一般毒性の有害性評価値の導出、②強い変異原性又は発がん性物質の抽出、③PBT物質の抽

出
第三種監視化学物質については水生生物を対象として評価
• 水生生物のPNECの導出

有害性評価Ⅰ

届出情報等に基づくリスク推計により評価Ⅱ対象物質をしぼり込み、優先順位付け評価Ⅰ

リスク評価対象物質それぞれが環境分配モデル適用物質か否かを特定し、情報を収集・推定・
選定

• モデル適用物質なら、物理化学的性状一式
• モデル適用外物質なら、蒸気圧、水溶解度、BCFのみ

物理化学的性
状等データの
選定

指定根拠となった審査情報で以下を確認し、リスク評価対象物質を識別
• 分解性試験による分解物の生成の有無、あればその構造等
• 濃縮度試験・スクリーニング毒性試験の被験物
• 監視化学物質の指定がどの物質の性状に基づくのか（親化合物/分解生成物）

リスク評価対
象物質の識別

製造数量等の届出情報を整理・集計し、評価対象年度の製造・輸入数量の合計値が10トン以下
を評価対象物質外としてすそ切り

評価対象物質
のすそ切り

評価対象物質のすそ切りと評価Ⅰを行うための準備
• リスク評価対象物質を識別
• その物質の有害性･暴露関連情報(物理化学的性状等と製造数量等)の収集

リスク評価の準備

リスク評価課リスク評価スキーム

リスク評価スキームの各ステップの概要

スキームの詳細は以下のHPをご覧ください。 URL： http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html



国が環境汚染の状況を事後監視するために、監視化学物質を製造・輸入する者に対して前年度の製造等の
実績数量を届出させる制度

・製造した事業所名及び所在地
・都道府県別製造数量、輸入した国・地域別輸入数量
・都道府県別・用途別出荷数量

リスク懸念の箇所数

リ
ス
ク
懸
念
面
積

二特要件（暴露）
に該当すると考え

られる部分

二特要件（暴露）
に該当すると考え

られる部分

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・用途別数量

A都道府県の用途１の仮想排出源（１カ所）
からの環境排出量を推計

ＳA1

各排出毎にリスク評価を行いリスク懸念の影響面積を推計

暴露要件該当性等を判断するた
めの指標の導き方

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

ＳC 2

ＳC 3

・
・
・

ライフステージ毎、用途毎の
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

ＳC p

物質αの
全国の合計影響面積

の大小で
暴露要件を判断

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

ライフステージ毎、
用途毎の合計影響

面積の大小で
排出抑制等の管理
の必要なライフス

テージ・用途を判断

産業分類毎の合計
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

途ライフステージ・全用

S

同様に全仮想排出源について推計

二特要件（暴露）とは

二特要件（暴露）に該当するかを判断するために

リスク評価の結果をリスク懸念の影響面積・箇所数で表す

環境汚染を監視するための化審法の制度

第二種特定化学物質の定義にあり、
「その製造、輸入、使用等の状況からみて、相当広範な地域でリスクが懸念される環境汚染がみられる、ある
いはそのようになることが確実と予測される状況」

都道府県・ライフステージ・用途という区分で分割された全国の
排出源のうち、どれだけの箇所でリスクが懸念されるか、その
影響範囲は面積換算でどの程度か、を推計する。

二特要件（暴露）
に該当しないと
考えられる部分

二特要件（暴露）
に該当しないと
考えられる部分

排出源毎に排出量を推計し、暴露評価・リスク評価を行う（右図）。それにより、排出源毎にリスク懸念の有無と
影響面積が推計される。
リスク懸念の影響面積と箇所数は、全国合計のほか、ライフステージ別・都道府県別・用途別に集計することが
できる。

二特要件（暴露）とリスク
監視化学物質のリスク評価手法の構築（２）

二特要件（暴露）該当制等を判断
するための指標の導き方

二特要件（暴露）を
判断



一つの仮想的排出源毎に、排出源を中心とした半径1～10km（1km刻み）の評価

エリア毎の暴露量を推計

エリア毎にリスク評価
• 半径1kmエリアの暴露量と有害性評価値を比較

• 半径2kmエリアの暴露量と有害性評価値を比較・・・・

暴露量が有害性評価値 (NOEL等/ 不確実係数積)を超えていれば、リスク懸念と判断

例：半径2kmエリアはリスク懸念ありで、半径3kmエリアでは懸念なしなら、

リスク懸念影響面積は半径2kmのエリア面積と判定

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

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

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

大気

大気

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

周辺の国民

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

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

沈着

分配

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

河川
製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

周辺の国民

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無関係（排出源毎に一定）

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

参考：暴露シナリオ
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 ●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 ●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

各都道府県でライフステージ・用途を
代表する排出源毎に排出量を推計

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
■製造段階の排出量＝ [製造量] ×

[物理化学的性状に応じた製造段
階の排出係数]

製造段階の排出量

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

【製造段階】
■届出の製造事業所毎に排出
■製造段階の排出量＝ [製造量] ×

[物理化学的性状に応じた製造段
階の排出係数]

【出荷先】
■出荷先のﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ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・ライフステージ毎に都道府県内で一つの仮想的

排出源を想定
■出荷先の排出量＝ [出荷量] ×

[用途・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ ・物理化学的性状に応じた排出係数]

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

【出荷先】
■出荷先のﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ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・ライフステージ毎に都道府県内で一つの仮想的

排出源を想定
■出荷先の排出量＝ [出荷量] ×

[用途・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ ・物理化学的性状に応じた排出係数]

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

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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有害性
評価値

エリア半径（横軸）毎の暴露量（縦軸）

リスク
懸念なし

リスク
懸念あり

排出量を推計し排出量を推計し
一つの排出源についての暴露評価とリスク評価のイメージ

暴露評価と
リスク評価を行う

暴露評価と
リスク評価を行う

100m内は事業所

敷地内としてエリア
に含まず

届出情報に基づき設定した
仮想的な排出源毎に

届出情報に基づき設定した
仮想的な排出源毎に

リスク評価課評価結果の表し方


