
*ここでは毒性のほか、難分解性や高蓄積性を含むものとして用いる。
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資料３

リスクに応じた化学物質の審査・規制制度の見直し等について

（議論のたたき台）

Ⅰ．基本認識

化学物質は、その優れた機能性により幅広い産業において基幹的基礎資材として使

用され、国民生活にも密着した存在となっている。一方、化学物質の中には、その固

有の性状として何らかの有害性を示す化学物質も少なくなく、その取扱いや管理の方*

法によっては、人の健康や環境への影響をもたらす可能性がある。

このような有用な化学物質の利用に起因する人の健康や環境へのリスクは、昭和４

０年代初期に発生したポリ塩化ビフェニル（ＰＣＢ）による環境汚染問題の発生によ

り顕在化した。ＰＣＢのように難分解性・高蓄積性であり継続的に摂取した場合に有

害性を示す化学物質が環境中に放出された場合には、長期間環境中に残留することに

より環境汚染を生じ人の健康に被害を及ぼすおそれがあることから、それらの化学物

質の製造・使用等について厳格に管理をすることが必要であることが明らかとなっ

た。このため、我が国においては、ＰＣＢに類似した性状（難分解性、高蓄積性、長

期毒性（継続的に摂取される場合において人の健康を損なうおそれ））を有する化学

物質による環境汚染の防止を目的として、昭和４８年（１９７３年）に「化学物質の

審査及び製造等の規制に関する法律（化学物質審査規制法）」が制定され、新規の化

学物質が難分解性等の性状を有するかどうかを審査する制度を設けるとともに、ＰＣ

Ｂに類似した性状を示す新規の化学物質及び既存化学物質の製造、輸入、使用等に関

する規制が導入された。その後、化学物質審査規制法は、トリクロロエチレン等のよ

うに、高蓄積性ではないものの難分解性及び長期毒性を有する化学物質による環境汚

染を防止するため、昭和６１年（１９８６年）に改正され、化学物質の性状等に応じ

た規制が導入された。新規の化学物質については、年間約３００件が届け出られてお

り、昭和６２年（１９８７年）以降は、その約２割が指定化学物質と判定され、約８

割が化学物質審査規制法の規制対象とならないと判定されている。なお、既存化学物

質については、化学物質審査規制法の制定以降、国による安全性点検が行われてお

り、これまでに分解性・蓄積性については１２７９物質、毒性については１９１物質

【資料４－１(1)、(2)、(3)、(4)】の点検結果が公表されている。

一方、我が国における取組に続いて、国際的にも、新規の化学物質等の安全性確保
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のための取組が進められ、米国においては有害物質規制法（ＴＳＣＡ）、欧州におい

ては危険な物質の分類、包装、表示指令（67/548/EEC）に基づき、新規の化学物質に

ついて、その性状や暴露可能性を考慮に入れた審査・規制が行われているところであ

【資料４－１(5)】る。

また、こうした各国における個別の取組に加え、国際的に取引される化学物質の審

査制度に関する政策協調や協力が進められている。具体的には、１９７０年代から、

経済協力開発機構（ＯＥＣＤ）を中心に、有害性に関する試験方法を標準化するため

のテストガイドライン、試験結果を各国が相互に受け入れるための試験実施機関に関

する優良試験所基準（ＧＬＰ）、各国の審査制度における評価項目に関する上市前最

小安全性評価項目（ＭＰＤ）が策定されてきた。さらに、平成４年（１９９２年）の

国連環境開発会議で採択されたアジェンダ２１や「環境と開発に関するリオ宣言」、

平成１４年（２００２年）８月に行われた持続可能な開発に関する世界首脳会議で採

択された実施計画においては、①人と環境の保護をその目的とすること、②透明性の

ある科学的根拠に基づくリスク評価・管理の手法を用いること、③その際、予防的取

組方法（precautionary approach）に留意すること等が化学物質管理の基本的な考え

方として国際的に確認されている。これを踏まえ、ＯＥＣＤにおいては、各国の届

出・審査に係る国際的な調和を更に進める方向で議論がなされているところである。

【資料４－２】

こうした中で、我が国の化学物質管理政策に関しては、平成１４年（２００２年）

１月のＯＥＣＤによる環境保全成果レビューにおいて、生態系保全を含むよう規制の

範囲をさらに拡大するということと並んで、化学物質管理の効果及び効率性を更に向

【資料４－２(1)】上させることの必要性も指摘されたところである。

なお、既存化学物質については、上述のとおり、国により化学物質審査規制法の有

害性項目に係る安全性点検をはじめとした個別化学物質の有害性評価が行われてお

り、また、個別の事業者や事業者団体においても自主的な取組として有害性情報の収

集や毒性試験等の安全性確認が行われている。さらに、ＯＥＣＤにおいては、国際的

な分担の下で高生産量化学物質（ＨＰＶ(High Production Volume Chemicals)）の有

害性評価が進められており、日米欧の化学産業界も国際化学工業協会協議会（ＩＣＣ

【資料Ａ）の下で協調してＯＥＣＤにおける取組に参加・協力しているところである。

４－６(4)】

○かかる状況にかんがみれば、届出・審査に係る国際的な動向も踏まえながら、こ

れまでの化学物質審査規制法における新規化学物質の審査、国による既存化学物

質の安全性点検、化学産業界等における有害性評価の実施を通じて得られた科学

的知見等に基づき、我が国の化学物質の審査・規制制度を見直し、有害性ととも
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に暴露もあわせて考慮したリスク評価・管理の観点から更に効果的かつ効率的な

制度とすべきではないか。

その際、化学産業界等における自主的な取組の状況を踏まえ、その成果を最大

限に活用する枠組も整備すべきではないか。

Ⅱ．具体的な検討課題と今後の対応の方向性

１．難分解性及び高蓄積性の性状を有する既存化学物質に関する対応

現在、国は、既存化学物質の点検を実施し、難分解性及び高蓄積性を有する場合に

は長期毒性に関する調査（文献調査や慢性毒性試験等）を実施することとしている。

これまでに難分解性、高蓄積性及び長期毒性を有すると判断された１３物質につい

て、化学物質審査規制法に基づく第一種特定化学物質に指定している。また、難分解

性、高蓄積性を有することまでが判明した化学物質については、現時点では管理に関

【資料４－３(1)、(2)】する法的枠組はないものの、国は以下の対応を行っている。

・化学物質審査規制法に具体的な規定はないものの、化学物質の名称及び点検結果を

公表する。

・その化学物質による環境汚染が生じ人の健康への被害を生ずることのないよう、

「化学物質の製造・輸入に関する実態調査」等を通じて製造・輸入の実績がある

ことを把握した事業者に対し、必要に応じて開放系の用途における使用の自粛等

【資料４－３(3)】の行政指導を行っている。

・製造・使用実態を踏まえ、製造・輸入量等を勘案し、優先度が高いと考えられるも

のから長期毒性の評価のための調査を実施する。

※なお、長期毒性を有する疑い等があることから第一種特定化学物質であると疑

うに足りる理由がある場合には、化学物質審査規制法第２９条に基づき、第一

種特定化学物質と同様の取扱いをすることを勧告することが可能である。

【資料４－３しかしながら、①長期毒性の有無を判断するまでに数年を要すること

実態調査だけではその化学物質の製造・輸入事業者をもれなく捕捉できない(4)】、②

可能性があること、③難分解性、高蓄積性を有することまでが判明した化学物質につ

いて、必要に応じ、事業者に対する行政指導を行うこととしているものの、これらの

措置には法的拘束力がないこと等の諸事情から、その化学物質が長期毒性を有するも

のであった場合には、長期毒性に関する調査を開始してから具体的な措置を講ずるま

での間に環境汚染が進行し、人の健康への被害が生ずるおそれがある。

○上記を踏まえると、難分解性、高蓄積性を有することが明らかになった化学物質

（難分解・高蓄積性物質）について、その製造・使用実態等から判断して必要な場
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合には、長期毒性の有無が明らかになるまでの間、法令に基づく一定の管理の下に

置く必要があるのではないか（例えば、現行の指定化学物質と同様に、製造・輸入

者に対する製造・輸入実績数量、用途等の届出を義務づける、その取扱いに関し指

導・助言するなど）。

○こうした管理によっては暴露可能性を低くすることができないと判断される場合に

は、現行の指定化学物質に関する有害性調査の指示と同様に、事後的な追加試験等

の実施は製造・輸入事業者に求めるとの考え方に基づき、その化学物質の製造・輸

入事業者に対し、長期毒性に関する調査を指示し、長期毒性がある場合には速やか

に第一種特定化学物質に指定すべきではないか。

○難分解性、高蓄積性が明らかになった段階で、製造・使用実態等を把握するために

化学物質審査規制法に基づく管理の対象とすることについては、以下の二つの考え

方があることに留意し、管理対象とする化学物質の要件を定めることが必要ではな

いか。

・長期毒性の疑いに関する知見もない段階で管理対象とすることは過剰規制であ

る。

・管理内容は、製造・使用実態等の把握を行うのみであることから過剰規制とは言

えない。むしろ、法令に基づいて把握される実態等を踏まえ、国が予備的な毒性

評価を行い、それらの結果に基づきリスクが懸念されるものについて追加的な規

制措置を講ずるとの一連の仕組みを整備することは妥当である。

○なお、人の健康に係る長期毒性に関する判断を行うための手法としては、現行の

毒性試験法の他に、最近の科学技術の進展を踏まえた新たな試験法もあることに

留意する必要があるのではないか。

なお、「環境中の生物への影響に着目した化学物質の審査・規制」に関する検討結

果を踏まえ、環境中の生物への影響についても人の健康への影響と並んで上記の枠組

の中に位置づける必要がある。

２．暴露可能性を考慮した事前審査制度の見直しについて

現行の化学物質審査規制法に基づく審査・規制制度は、事前審査の段階においては

化学物質の有害性（分解性、蓄積性、長期毒性）の確認に重点を置いている。このた

め、暴露可能性を考慮した対応は、試験研究のための化学物質、試薬、医薬品中間物

や国内の製造・輸入総量が年間１トン以下の少量新規化学物質に関するもののみと
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なっている。他方、欧米の事前審査制度においては、化学物質のリスクの評価を中心

に審査を実施しているため、暴露可能性がないもの又は低いものについては事前審査

の対象から除外したり、提出すべき試験データ等の範囲を暴露可能性に応じて設定す

る等により段階的な審査を実施している。 また、国内の化学物質の【資料４－４(1)】

管理に関する他の法令においても（例：労働安全衛生法）、その法目的等に応じて、

【資料４－４(2)】暴露可能性を考慮した対応をとっている場合がある。

以上の制度について、暴露可能性が低いために環境汚染を通じて人の健康の被害を

生ずるおそれの少ない化学物質であるにもかかわらず試験の実施を伴う事前審査の対

象とすることは、欧米における制度の内容と比較し、リスクを評価・管理するといっ

た観点から合理性に欠ける厳しい規制を課しているとの指摘がある。一方、暴露可能

性が低いことを事前・事後において担保する枠組や、新たに試験を実施することは求

めないものの既知見等に基づいて化学物質の有害性を確認する枠組がなければ、適切

なリスク管理ができないとの指摘もある。

○これらを踏まえ、暴露可能性が低い等一定の条件を満たす新規化学物質について

は、事前の確認及び事後の監視によって管理が確実に行われることを前提として、

届出対象から除外したり審査を段階的に行うといった柔軟な対応を可能とすべきで

はないか。

①中間物、閉鎖系等暴露可能性が極めて低い用途で使用される化学物質、輸出専用品

○新規化学物質に対する暴露可能性がない又は極めて低くなるよう管理が行われる

ことが確実な場合には、新規化学物質の有害性について現行の審査制度をそのま

ま適用しなくとも、暴露の管理を適正に行うことにより、その化学物質により人

の健康に対するリスクを問題のないレベルに抑えることができるのではないか。

具体的には、以下のものについて、適切な事前の確認及び事後の監視を行うこと

を前提に、事前審査の対象外とできるようにすべきではないか。

(i)中間物

○中間物（全量他の化学物質に変化させられる化学物質）については、事前の

確認及び事後の監視によって全量が中間物として取引きされ、使用されるこ

とが担保される場合には、事前審査制度の対象外とできるようにすべきでは

【資料４－４(3)】ないか。

(ii)閉鎖系等暴露可能性が極めて低い用途で使用される化学物質
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○閉鎖系で使用される化学物質その他の暴露可能性が極めて低い用途で使用さ

れる化学物質については、事前の確認及び事後の監視によって全量がそれら

の用途で使用されることが担保される場合には、事前審査制度の対象外とで

【資料４－４(4)】きるようにすべきではないか。

○なお、廃棄される場合には環境放出がないよう適切な処理の確保が必要であ

ることに留意すべきではないか。

(iii) 輸出専用品

○輸出専用品については、我が国と輸出相手国における二重規制を排除するこ

とと我が国から輸出された化学物質による人の健康への被害を防止すること

を同時に達成すべきであり、このため、輸出相手国において新規化学物質の

審査制度が整備されている場合には、事前審査制度の対象外とできるように

【資料４－４(5)】すべきではないか。

②製造・輸入数量の少ない化学物質

○我が国においては、従来、国内の製造・輸入総量が年間１トンを超える新規化学

物質について、事前審査の対象としてきた。ＥＵ等では製造・輸入数量等に応じ

て届出者に対して試験データ等の提出を求めていることも踏まえ、リスクの評

価・管理の観点から、製造・輸入総量が一定数量以下の化学物質（低生産量化学

物質）は、段階的な審査を可能とする等、より合理的な制度設計を行うべきでは

【資料４－４(6)、(7)】ないか。

○具体的には、過去の環境モニタリングにおける低生産量化学物質の検出状況等を

【 】踏まえ、以下のような制度とすべきではないか。 資料４－４(8)、(9)

国は、製造・輸入総量が年間１トンから１０トン程度までの新規化学物質につ①

いては、届出者に対し、分解性、蓄積性に関する試験データの提出を求め、それ

らの審査を行う。

その結果、難分解性であるが高蓄積性でないと判定され、かつ、既知見等に基②

づき人の健康を損なうおそれがないことを確認した化学物質については、事前の

確認と事後の監視が確実に行われることを前提として、製造・輸入総量が年間１

０トン以下である間は、スクリーニング毒性試験データの提出を求めず、その製

造・輸入を認める。

（注１）難分解性かつ高蓄積性と判定された化学物質については直ちに長期毒性に係る

試験データの提出を求める。
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（注２）製造・輸入総量が１トン以下の新規化学物質については、これまでと同様に、

難分解性・高蓄積性・長期毒性を示す第一種特定化学物質に該当する新規化学物

質が仮にあったとしても、年間１トン以下であれば人の健康への被害を未然に防

止することができるとの判断の下、試験データの提出を求めず、既知見等に基づ

き環境汚染が生じ人の健康を損なうおそれがないことを確認した上で、その製

造・輸入を認める。

なお、「環境中の生物への影響に着目した化学物質の審査・規制」に関する検討結

果を踏まえ、環境中の生物への影響についても人の健康への影響と並んで上記の枠組

の中に位置づける必要がある。

３．事業者が入手した有害性情報の取扱いに関する対応

米国及び欧州においては、新規化学物質の届出者や既存化学物質の製造・輸入事業

者が有害性に関する新たな科学的知見を得た場合に、行政庁への報告を義務づける制

度が整備されている。

一方、現行の化学物質審査規制法においては、新規化学物質の届出時に届出者がそ

の新規化学物質の分解性、蓄積性及び毒性に関するデータを提出できるとしているの

みであり、我が国の事業者が、仮に有害性情報を取得したとしても（例えば、輸出相

手国における新規化学物質の事前審査へ対応する際に有害性情報を入手した場合）、

現状では国への報告は事業者の自主的な判断に委ねられている。このため、国は、こ

うした有害性情報が公開され公知のものとなれば、国自らが行う有害性情報の収集を

通じ内容を把握できるものの、有害性情報が公開されない場合には、かかる情報を新

規化学物質の判定の見直しや既存化学物質の点検等に活用できない。

【資料４－５(1)、(2)、(3)】

○化学物質審査規制法の審査項目に係る一定の有害性を示す情報を製造・輸入事

業者が入手した場合には、国への報告を義務づける制度を創設すべきではない

か。また、事業者が有害性を否定する情報を入手した場合についても、報告を

義務づける必要はないものの、事業者から国への報告を可能とする仕組を整備

すべきではないか。

○国は、事業者から有害性に関する情報の報告を受けた場合には、その内容に応

じて適切な対応をすべきではないか。例えば、既に判定を行った化学物質につ

いて、判定結果を否定する情報その他審査項目に関する追加的な情報が得られ

【資料４－５(4)】た場合には、必要に応じて判定を見直すべきではないか。
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○その際、以下のような点に留意すべきではないか。

・一定の有害性を示す情報について報告を義務づける以上、その情報に該当するか

どうかについては製造・輸入事業者が容易に判断できるよう判断基準を明確化

すべきである。

・なお、報告された情報の公表の取扱については、新規化学物質の審査に当たって

提出された情報の取扱と併せて、国の情報公開制度における企業秘密の取扱との

整合性にも留意しつつ、その在り方を検討していくべきである。また、国が行っ

た評価内容については、これを公表していくことも重要である。

４．既存化学物質に係る取組

既存化学物質の評価に関する取組としては、国においては、化学物質審査規制法の

有害性項目に係る安全性点検をはじめとして、従来から有害性・リスクの評価に関す

る施策を実施してきている。また、事業者においては、国際的な協力の下での高生産

量化学物質に関する有害性情報等を把握する取組のほか、個別事業者や事業者団体を

通じた有害性情報の収集、毒性試験等の安全性確認の自主的取組が行われている。

【資料４－６(1)、(2)】

しかしながら、対象とすべき既存化学物質の数は非常に多く、欧米を含め各国にお

いてこれまで取組が進められているものの、これまでに評価がなされた化学物質は国

【資料４－６(3)】際的にも多くはない。

こうした状況を踏まえ、ＯＥＣＤにおいても、国際的な協調の下で、評価の優先順

位が高いと考えられる高生産量の化学物質に関する有害性評価の取組（ＨＰＶ点検プ

ログラム）が進められてきた。近年では、事業者の自主的取組と連携・協力する形

【資料４－６(4)】で、プログラムの加速化が図られている。

○化学物質全体のリスク管理を考えれば、これまでの国による既存化学物質の安全性

点検や事業者による高生産量の既存化学物質に関する国際的な協力の中での取組な

どを踏まえ、生産量の多いものから優先的に既存化学物質の有害性評価を国と事業

者の協力により一層推進すべきではないか。



難分解・高蓄積性物質に係る新たな管理措置の概要

管理の対象として特定

・分解性→難

・蓄積性→高

・物質名公表
・製造・輸入数量実績・用途の届出
・物質名、数量の公表

製造・輸入事業者への有害性調査（慢
性毒性試験等）の指示

【既存化学物質の評価から】

・分解性→難

・蓄積性→高

長期毒性あり

第一種特定化学物質には指定せず

長期毒性なし

長期毒性（人、
生物）判定

第一種特定化学物質に指定

製造・輸入、使用の制限勧告

※製造・輸入数量又は開放系用途での
　使用量が一定量以上等
　　　　

曝露可能性の評価

ない又は
極めて小さい

上記のデータによる
リスク評価懸念低い

懸念高い

国による予備的な毒性評価等
（人、生物）の実施

環境放出量を抑制するための
指導・助言（リスク削減措置）

（調査指示後）調査を実施

リスク削減措置
の効果の評価懸念低い

懸念高い

事業者からの有害性情報（人、生
物の毒性試験データ等）の報告

資料３　（別紙１）

ある



新　規　化　学　物　質

１トン／年超

（年間製造・輸入総量）

１トン／年以下【少量新規】

（年間製造・輸入総量）
中間物・輸出専用品・閉鎖系等用途

不確認 確認

確認手続
・暴露に関する一定の要件を満た
　していること

製造・輸入の届出必要

不確認 確認

製造・輸入の届出必要 その年に限り
製造・輸入可

確認手続
・年間一定数量（１トン）以下であること

・既知見に基づく環境汚染及び毒性（人、
　環境生物）の評価

製造・輸入の届出
（事業者が分解性、蓄積性
毒性データを提出）

低蓄積性

審査①分解性

難分解性

審査②蓄積性

審査③
＜人に係る毒性試験＞
　変異原性試験、２８日間反復投与毒性試験
＜環境生物に係る毒性試験＞
　急性毒性試験（３種）

高蓄積性

審査③長期毒性
＜人、高次捕食動物＞

確認手続

・年間一定数量（１０トン）以下であること
・既知見に基づく毒性（人、環境生物）の
　評価

確認

その年に限り
製造・輸入可

不確認

新規化学物質の有する性状に応じた管理　等

事後の監視

事後の監視

化学物質審査規制法の審査制度における新たな確認制度の概要

新たな事前
確認制度

資
料

３
（

別
紙

２
）

確認内容に変更があ
る場合には再度確認

新たな事後
監視制度



化学物質審査規制法における事前審査制度の見直しの概要

医
薬
品
中
間
物
【計
画
書
の
提
出
】

試
験
研
究
・試
薬
（事
前
審
査
不
要
）

　
医
薬
品
中
間
物
、
中
間
物
、
閉
鎖
系
等
用
途
、
輸
出
専
用
品

　
【大
臣
確
認
①
】

試
験
研
究
・試
薬
（事
前
審
査
不
要
）１トン

１０トン

１トン

少量新規化学物質

【大臣確認②】

新規化学物質

《分》・《蓄》・《毒》

＜改正後＞＜改正前＞

※　分･･･分解性　、蓄･･･蓄積性、　毒･･･人への毒性、　生･･･環境生物への毒性

曝露の評価

《　》･･･製造・輸入の届出の際に事業者に対し試験データ等の提出を求める。

情報収集措置
化学物質審査規制法の
審査項目に係る有害性
情報を取得した場合の
報告の義務付け

新規化学物質

《分》・《蓄》・《毒》＋《生》《生》

高蓄積性の場合は

《毒》・《生》を追加

性状の評価 曝露の評価性状の評価

少量新規化学物質

【大臣確認②】

低生産量化学物質

《分》・《蓄》＋【大臣確認②】

事後の監視 資
料

３
（

別
紙

３
）

【大臣確認①】･･･暴露に関し一定の条件を満たしていること
【大臣確認②】･･･一定の製造輸入数量以下であること及び既知見等に基づく環境汚染及び毒性（人、環境生物）の評価



資料３（別紙４）

化学物質審査規制法の見直しの概要

未点検化学物質（既存：規制なし）

難分解性であることまでが判定された物質（既存：規制なし）

・左のいずれに
も該当しないと
判断された物質
（良分解性、長
期毒性なし等）

（規制なし）

難分解性であるが高蓄積性で
ないことまでが判定された物質

（既存：規制なし）

難分解性であり高蓄積性で
あることまでが判定された
物質

○数量把握

＜人健康＞
人健康への長
期毒性の疑い
のある物質

○指定

人健康への長
期毒性を有す
る物質

○２特

＜評価項目＞

分解性

蓄積性

・長期毒性の
　疑い
　
　又は

・生態毒性

＜生物＞
生態毒性を有する
物質

○指定相当

生活環境に係る動
植物への長期毒性
を有する物質

○２特相当

人健康への長
期毒性を有す
る物質

○１特

＜人健康＞ ＜生物＞

○指定相当＋リスク削減
　措置（懸念が高い場合
　に指導・助言）

　　：従来の対策を拡充する法制度　　　　　：生物に関する新たな法制度　　　　　　：既存化学物質のみ適用

１特：第一種特定化学物質（製造・輸入の許可、使用制限）
２特：第二種特定化学物質（製造・輸入予定数量の変更命令、技術指針公表・勧告、表示、指導・助言）
指定：指定化学物質（製造・輸入実績数量の届出、指導・助言）
人健康への長期毒性の疑い：高蓄積性ではない物質について、スクリーニング毒性試験（変異原性試験、
　　　　　　　　　　　　　　　　　　２８日間反復投与毒性試験）の結果、長期毒性の疑いありと判断される場合

長期毒性

生活環境に
係る高次捕
食動物への
長期毒性を
有する物質

○１特
　相当

高蓄積性 高蓄積性なし


