
産業構造審議会 化学物質政策基本問題小委員会

中間取りまとめ（案）の概要

国際的に導入が検討されている化学品分類表示システム（ＧＨＳ）や欧州新化学品規制（ＲＥＡＣＨ）の動向、さらには、化
学産業のみならずサプライチェーン全体で対応を進める化学物質管理の流れ等、近年、化学物質を巡る周辺環境は大きく変化し
ている。

このような動きに的確に対応するため、昨年５月に標記小委員会を設置し、化学物質の更なる安全・安心の追求、戦略的な国
際的制度調和への対応、合理的な規制体系の追求、新規化学物質開発に係るイノベーションの進展等の観点から、今後の化学物
質政策の在るべき姿について９回にわたって検討を行い、その結果を中間とりまとめとして取りまとめたところ。

１．概要

・化学産業だけの問題からサプライチェーン全体の問題へ

・リスクに重点を置いた化学物質の管理を促進させる必要性

リスク評価：ハザード評価と暴露評価を併せて行うこと

・新規化学物質の届出の増加

・新たな課題の出現（ナノ粒子等の科学技術の進歩への対応）

・化学品分類表示調和システム（ＧＨＳ）への対応

・新欧州化学品規制（ＲＥＡＣＨ）、米国ＴＳＣＡ等国際動向への戦略的対応

・持続可能な開発に関する世界首脳会議での合意への対応（化学物質の製造と

使用による人の健康と環境への悪影響を２０２０年までに最小化）

２．背景
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・更なる安全・安心の担保とイノベーションの双方に対応する合理的な規制体系の追求

・戦略的な国際対応

・基盤整備の強化（新たな評価手法、安全性情報のデータベース等）

・多様なステイクホルダー間におけるリスクコミュニケーションの促進

３．検討における共通の視点
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（１）全体像・主要な検討項目等

・当面の課題に加えて、２０２０年目標のための長期的な課題についての検討

・化学物質のライフサイクルを考慮したリスクベース管理の一層の推進

・規制と自主管理のベストミックス等

・蛇口規制（製造・輸入段階の制限措置）に加えて、

上市後（使用段階等）の管理の在り方についての検討

・各ステイクホルダー（政府、産業界等）が、

安全性情報（注）の収集及び提供の充実に向けて連携

・より高い安全性を確保した市場環境の実現

・国際的制度調和の戦略的な実施

・ＧＨＳの関係法令に横断的かつ整合的な形での導入

・アジア地域でのキャパシティ・ビルディングへの更なる貢献

（注）化学物質の安全性情報：ハザード情報（ハザードデータ、試験サマリー、一次レポート等）、暴露関連情報（製造・輸入量、用途情報、排出量
等）、環境中運命、物理化学的性状を包含した概念として整理。

４．今後の方向性
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（措置の例）
・製造・輸入の禁止
・製造・輸入の制限
・製造設備の改善に
よる排出量削減
・中間物の管理

（管理の例）
・使用・用途の制限
・設備の改造による使用量削減
・必要性や過剰使用の見直し
・回収率の向上、再利用の
徹底、取扱い上の対策

・代替物質への転換

製造・輸入 使用・加工
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（２）安全性情報の収集・把握

・収集・把握する安全性情報の収集・把握が効率的に可能となる枠組みを構築し、これらを質的にも量的にも拡大していくこと

・最低限収集・把握する安全性情報の内容は国際的なスタンダードに合致するものとすること

・収集・把握する安全性情報の拡充に当たっては、その取得に費用を要することを踏まえて、

①その活用目的を明確にすること

ハザード情報： （現在、既に取得することが求められているもの）

暴露関連情報： （リスクベースの管理のため、今後、新たに取得することが求められるもの）

②安全性情報のうちハザード情報の収集・把握を拡充するに当たっては、全国当たり又は事業者当たりの上市量に応じた段階
的な情報収集・把握を求めるといった合理的な考え方を更に導入することを検討すること

・安全性情報の合理的な収集のための代替手法（例： (Q)SAR ）の開発・利用を促進すること

（３）安全性情報に係る情報基盤（データベース）の整備

・安全性情報のうち、化学物質の固有のハザードデータについては、国又は事業者の何れが取得したかにかかわらず、公益の観
点から、国民（ＮＧＯ、ＮＰＯ）、事業者等ステイクホルダーが広くアクセスし得るよう公表すること

・しかし、その公表に際しては、安全性情報の階層（ハザードデータ／サマリー／一次データ）毎に、費用負担者の権利が残置
されるべき部分についての一定の配慮が必要であること

・（国に提出される）企業が財産権を有する一次データについてはその財産権の保護の在り方を検討し、国が財産権を有する一
次データについては（国の一定の関与の下で）広く利用を認めることを検討すること

データベース

※（国の一定の関与の下での）利用 ※財産権の保護

・安全性情報のデータベースについては、国民や事業者等のステイクホルダーが広くアクセスできるよう、国が一括して整備し、
情報提供基盤の強化を図ること（環境面での産業競争力の確保にも貢献）。なお、その設計には、国際的なデータベースとの
相互接続についても視野に入れること。

一次データ（試験レポート）

サマリー（試験レポートの概要）

ハザードデータ

企業国
安全性情報の取得

に係る費用の負担者

公表を原則
＋

費用負担者の権利に
対する一定の配慮※

（４）安全性情報の伝達

・安全性情報の伝達については、①化学物質の取扱事業者による適切な安全管理を目的とするものと、②製品に含まれる化学物
質の含有量等の把握を目的とするものとを区別し、必要な対応を検討すること

・①については、サプライチェーン上での適切な情報提供及び安全管理を強化するため、ＭＳＤＳ制度においてＧＨＳを一層促

進すること。対象物質のリストアップ方式の見直しも含めた、ＭＳＤＳ提供対象物質の拡大についても検討すること

・ＧＨＳの導入は国際的にも緒についたところであること、混合物の分類は事業者が容易に対応することが困難と予想されるこ
とを踏まえて、我が国におけるＧＨＳの実施については、長期的なスケジュールに基づく段階的な対応を検討すること

（例）第１段階：分類対象は純物質のみ、制度対象はB to Bのみ（ＭＳＤＳ制度におけるＧＨＳの一層の促進）
第２段階：分類対象は混合物に拡大、制度対象はB to Cに拡大（消費者製品に対する表示（ラベリング）制度の導入）

化学物質・調剤 成形品（最終製品）

原材料メーカー 一次加工メーカー セットメーカー 一般消費者部品メーカー

化学物質の状態

関係主体

化学物質等の取
扱事業者による
適切な安全管理
を目的とした情
報伝達

ＧＨＳの
ＭＳＤＳ制度

ＧＨＳの
表示制度

化管法の
ＭＳＤＳ制度

（注１）○は情報提供の主体を、矢印は情報の流れを示す。

（注２）ＧＨＳは、米国労働安全衛生局の危険有害性周知基準に定義される成型品(article)についてはその範囲から除外される旨記している
（ＧＨＳパラ1.3.2.1.1）。なお、同危険有害性周知基準において、成型品は、（１）製造中、特定の型又はデザインが形作られ、（２）そ
の型又はデザインに応じた最終用途機能を有し、（３）通常の使用環境下では有害性を有する化学物質を極微量放出することなく、労働者
に対して物理的危険性又は健康リスクを及ぼさない製造品目（流動体や粒子を除く。）と定義されている。

（注３）化管法施行令第５条参照。

（注２）

（注３）

（注２）



（４）の続き

・また、サプライチェーン上の安全管理を促進するため、ＲＥＡＣＨにおいては川上・川下の双方向の情報伝達による合理的な
リスク管理が目指されていることも参考にしつつ、川中・川下における暴露関連情報（用途情報等）とこれに即した安全管理
手法やリスク管理手法を、川上も含めたサプライチェーン上で共有・活用する仕組みを検討すること

・②に関しては、欧州のELV指令やRoHS指令の動きに対応した、サプライチェーン上の製品に含有される化学物質の情報伝達
システムを構築して含有化学物質の把握や管理を行おうとする我が国産業界（電機・電子、自動車）の動き、資源有効促進利
用法の制定による含有情報の提供の義務化、化学物質・調剤が成形品に変化する際に化学物質情報の適切な伝達を川上・川
中・川下事業者の連携によって行う動き（アーティクル・マネジメント）が出現している中で、化学物質の含有量を含む、ど
のような情報の伝達が必要とされているのかを検討すること。また、その情報の伝達のサプライチェーン上での伝達の取り組
みについては、中小企業における対応促進の観点からも、行政による支援を含めて、社会全体でのサポートが重要であること。

（５）リスク評価・リスク管理体制

・リスク評価すべき物質の優先順位を勘案した上で、以下のような合理的なリスク評価体制を検討すること

全国・地域レベルのリスク評価： 行政（事業者から収集する暴露関連情報を基に実施）

個別事業所・製品レベルのリスク評価： 事業者

・ライフサイクルのどの段階におけるリスク削減を行うかを明確にした上で、リスク評価の基礎となる暴露関連情報を円滑に収
集・活用する仕組みを検討すること

・業種や用途に応じた配慮、中小企業を含めた広範な事業者の存在を踏まえて、事業者によるリスク評価・管理を推進する上で
の国による支援の重要性（例：川上／川中／川下事業者間の役割分担の考え方の提示、標準化された暴露シナリオ、簡易なリ
スク評価手法等の開発）

（６）国際動向や国際協力への的確な対応

・我が国との経済的関係を踏まえ、我が国産業界及び各国との連携の下に、東アジア地域における化学物質管理能力の向上を図
ること

・我が国として、産業界が国際的に展開しているサプライチェーンにおけるＢｔｏＢでの対応を支援するための協力を検討する
こと。具体的な事例に基づく実践的な協力を進めるべきこと。国・産業界・企業レベルでの人材交流を多面的に展開すること。

・先進国と同レベルの化学物質審査制度等の導入を進めつつある国（中国）は、産業界にとっても特に重要であることから、二
国間政策対話等の政府間の関係強化に向けた取り組みを展開すること

（７）リスクコミュニケーション及び人材育成

・化学物質のリスクコミュニケーションとは、リスク管理（リスクマネジメント）を進める上で重要な要素であること

・他方、関係者間での信頼感や関心の有無、メディアによる断片的な報道、「リスク」という概念に対する理解不足、企業や行
政等の参加メンバーにとってのリスクコミュニケーションの位置づけ・目的や思惑の違いにより、その成否は左右されること

・「リスク」を完全に排除することは困難であるとの理解の上で、リスクを最小化するための各種方策を講ずることが必要であ
ること

・中長期的な課題として、高等専門教育をはじめとする教育の在り方を見直すこと

・短期的な課題として、化学物質管理組織体制の強化に努める国内外の企業や行政の事例を参考にしつつ、関係者各主体による
人材の育成を積極的に進めること。その際には、住民・企業・専門機関・行政等が連携して、訓練された人材が活躍できる場
やポストを具体的に設定・拡大していくとともに、毒性やリスク評価の専門家、リスクコミュニケーションにおけるコミュニ
ケーターといった社会的に重要な役割を果たす専門家の育成・強化に向けた教育体系・社会的評価を見直すことが重要である
こと。

・一般国民、特に若年層における理解を促進することが重要であること。
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「産業構造審議会化学・バイオ部会化学物質政策基本問題小委員会中間取りまとめ」に対

する意見募集の状況について 

 

平成１９年２月 

経 済産業省 

 

「産業構造審議会化学・バイオ部会化学物質政策基本問題小委員会中間取りまとめ」に

ついて意見募集を行いましたところ、以下のとおりご意見を頂きました。 

 頂いたご意見に関しては、別途、近日中にこれらに対する考え方をまとめ、経済産業省

ホームページ等に掲載する予定です。 

 

１．実施状況等 

（１）募集期間：平成１８年１２月２８日（木）～平成１９年１月２８日（日） 

（２）告知方法：電子政府の窓口（e-Gov）及び経済産業省ホームページに掲載 

（３）意見提出方法：電子メール、郵送、ファックス 

（４）提出件数：２１件（のべ意見数 １９６件） 

 

２．頂いた意見の概要 

 

(1)総論関係（３２件） 

・廃棄・リサイクル段階まで視野に入れたライフサイクル管理の必要性 

・リスク評価すべき範囲の整理（胎児／児童、廃棄、複合暴露／複合影響等） 

・輸入品への対策（途上国からの調剤・成型品等） 

・対象化学物質の範囲 

・導入時における混乱回避の必要性 

 

(2)個別事項関係 

①化学物質政策の在るべき姿の全体像・基本的考え方について（６０件） 

・化学物質管理関連法や関係行政組織の一元化・体系的管理の必要性 

・ＳＡＩＣＭ国内実施計画への対応（策定及び実施に向けたスケジュールの明確化） 

・既存化学物質への対応（既存化学物質と新規化学物質の区別無き一元管理等） 

・化審法におけるリスクベースの管理の推進（ＰＯＰｓ条約との整合性等） 

・現行の化審法の仕組みにない新たな管理手法の導入（使用期間や用途、生産量を限定

した上での許可制等） 

・ＧＨＳへの積極的対応（国内導入に係る関係省庁の連携、国としての方針の明確化、

消費者製品への導入、リスト方式の撤廃等） 

・予防原則の必要性（データ不足を前提とした対応等） 

②安全性情報の収集・把握について（１３件） 

・新規化学物質の重複試験の防止に向けた対応（先願者の権利保護、試験の重複の防止、

動物実験指針等） 

・製造・輸入量の収集に係る留意点（独禁法との関係等） 

・行政庁による事業者への試験指示規定の必要性 

③安全性情報に係る情報基盤の整備について（１１件） 

・化学物質管理規制法における安全性情報の保護の規定の必要性 

・機密保護レベルの設定 

・国によるデータベース整備の必要性 



④安全性情報の伝達について（２７件） 

・ＭＳＤＳ制度に係る留意点（対象物質リスト方式と情報基準方式の併用による対象物

質拡大、成分や含有量に係る秘密保持制度の必要性等） 

・廃棄物処理政策との連携 

・消費者への情報提供の必要性 

・中小企業に対する指導・支援の必要性 

⑤リスク評価体制について（２０件） 

・リスク評価に係る役割分担関係（行政と企業の連携強化、中小企業における実現可能

性考慮、評価専門機関の整備等） 

・国際的な整合性の確保 

・ナノ粒子等新たな課題への対応（安全性評価に関する情報公開、市民を含む多様なス

テークホルダーの参加、予防原則による対応等） 

・ＣＭＲへの更なる対応 

⑥リスク管理体制について（１１件） 

・自主管理に対する何らかの枠組みの必要性 

・リスク管理に係る市民参加 

・国による標準化された基盤ツールの開発促進 

・サプライチェーン上での個々の事業者によるリスク評価の必要性 

⑦国際動向や国際協力への的確な対応について（５件） 

・アジア地域における国際的な調和への配慮（アジア各国を取り巻く要因分析等） 

・産業界としてのキャパシティビルディングへの積極的対応の継続 

⑧リスクコミュニケーションや人材育成について（１７件） 

・リスクコミュニケーションにおける柔軟性、双方向性の重要性 

・リスク評価等に係る資格制度の必要性 

・学校教育における化学物質リスク教育の実施 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

産業構造審議会 化学・バイオ部会 

化学物質政策基本問題小委員会 

 

 

 

 中間取りまとめ 

（パブリックコメント版） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成１８年１２月 
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Ⅰ．はじめに 

 

１．目的・背景等 

 
 「化学物質」は、極めて広範な分野で活用される有用な基礎素材として、我々の社会・

暮らしに不可欠なものである。一方で、これらはその取扱を間違えると、人体や環境を

脅かす有害な物質として作用することがあるため、製造・使用・廃棄といった各段階で

適切な管理を行い、問題を未然に防止することが重要となる。 

 

 昭和４８年に制定された化学物質審査規制法1は、このような問題の未然防止を図る

観点から、新たに開発された化学物質の市場導入前の安全審査や有害物質の製造規制等

を規定した世界最初の化学物質規制法であり、米、ＥＵ等において同趣旨の規制法の整

備が行われる契機ともなっている。 

 

その後、我が国においては、累次に亘る制度の見直しや新たな制度の導入等により、

化学物質審査規制法に基づく市場導入前の事前審査規制等の高度化や、化学物質排出把

握管理促進法2に基づく排出把握管理等の自主管理の促進等が進められてきているもの

の、以下に示すような化学物質を巡る近年の環境変化に鑑みれば、直面している様々な

課題への対応の在り方について、改めて、幅広い観点からの視野に基づく整理を行うこ

とが必要となっている。 

 
【化学物質を巡る環境変化】 

官民において対応すべき政策領域の拡大（規制のみならず社会規範までを含む） 

①化学物質管理は化学産業だけの問題からサプライチェーン全体へと拡大 

②リスクベースの化学物質管理への要請増大（規制体系の合理化） 

③新規化学物質届出等の大幅増加傾向（イノベーションは進展しているものの、届出に係る官民コス

トは増大） 

④工業ナノ粒子に係る安全性問題といった新たな課題が出現 

国際動向への対応 

⑤化学品分類表示調和システム（ＧＨＳ）やサプライチェーンの国際化等化学物質管理のグローバル

化が進展 

⑥欧州ＲＥＡＣＨ、米国ＴＳＣＡ等他国規制見直しに係る影響が顕在化 

⑦持続可能な開発に関する世界首脳会議（ＷＳＳＤ）合意の実現に向けた国際的取組の活発化 

（化学物質の製造と使用による人の健康と環境への悪影響を２０２０年までに最小化） 

 

このため、産業構造審議会化学・バイオ部会においては、新たに「化学物質政策基本

問題小委員会」を設置し、我々の社会・暮らしに不可欠な「化学物質」の安全・安心の

確保と、国内外の経済社会の持続可能な発展を目的に、更なる安全・安心の追求、国際

的制度調和への対応、合理的な規制体系の追求、新規化学物質開発に係るイノベーショ

ンの確保等の観点から、今後の化学物質政策の在るべき姿について、これまで９回に亘

り、精力的な検討を行ってきた。 

 

以下の内容は、本委員会での議論に基づき、今後、化学物質政策として取り組むべき

具体的課題についての論点の整理を図ったものである。 

                                            
1 正式名称：化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律 
2 正式名称：特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律 
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２．検討に当たっての共通的な視点等 

 
 本委員会においては、現在の我が国の化学物質政策が直面する課題について、国内の

みならず国際的な動向を含め、極力、事実関係の確認と現状認識の整理を第一に行い3、

その上で、個別課題や将来像についての検討を進めてきた。 

 
 本委員会で検討対象とした事項は非常に多面的で多岐に亘るものであったが、本委員

会で議論を開始するに当たり、検討に当たっての共通的な視点として整理した事項は以

下のとおりである。 

 
 今後とも我が国において更なる安全・安心を担保し、かつ、化学物質に係るイノベーションを阻害し
ない合理的な規制体系の追求  

 国際動向等を睨んだ戦略的な国際対応やこれを踏まえた国内市場環境の整備  
 新たな評価手法や化学物質関連情報提供基盤等の基盤整備の強化  
 多様なステークホルダー間（事業者、国民、ＮＰＯ・ＮＧＯ、専門家、行政等）におけるリスクコミュニ
ケーションの促進 

 
なお、本委員会の審議では、特に、化学物質に係る各種の安全性情報4,5を如何にして
収集・把握し、伝達し、活用するかといった切り口に焦点を当てた議論を行うとともに、

化学物質管理政策と廃棄物管理政策との関係、規制と自主管理の在り方、従前のハザー

ドに重点を置いた規制を踏まえた上で化学物質のリスクに重点を置いた管理を如何に

して一層進展させるかという点についても活発な議論が行われた。 
 
次頁以降の「Ⅱ．化学物質政策の在るべき姿」においては、上記の基本的視点や審議

過程を踏まえ、以下の検討事項を項目として分類・整理し、各々の検討事項毎に、論点、

現状認識及び今後の方向性についての整理を行ったものである。 
   
 【検討事項】  

１．化学物質政策の在るべき姿の全体像・基本的考え方について 
２．安全性情報の収集・把握について 
３．安全性情報の公表や基盤整備について 
４．安全性情報の伝達について 
５．リスク評価体制について 
６．リスク管理体制について 
７．国際動向や国際協力への的確な対応について 
８．リスクコミュニケーションや人材育成について 

 
 

                                            
3 本委員会の検討の際に参考とした事実関係と現状認識の整理については、別添の「産業構造審議会化学・バイオ部会 化学

物質政策基本問題小委員会 審議資料集」を参照のこと。 

 なお、「Ⅱ．化学物質政策の在るべき姿」の各項目中の「(2)現状認識」部分については、同審議資料集の関連項目からの概要

を抜粋したものとなっている。 
4 本中間取りまとめでは、化学物質の安全性情報を、ハザード情報（ハザードデータ、試験サマリー、一次レポート等）、暴露関連

情報（製造・輸入量、用途情報、排出量等）、環境中運命、物理化学的性状を包含した概念として整理している。 
5 ハザードを評価する際には、用量反応（dose response）に基づく評価が重要との指摘がなされている。 
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Ⅱ．化学物質政策の在るべき姿 

 

１．化学物質政策の在るべき姿の全体像・基本的考え方について 

 

(1)主要な論点 

 
化学物質を取り巻く環境変化を踏まえ、今後、化学物質政策の見直しを検討するに当たり、どのような

課題について、どのような考え方に基づき、対応を図っていくべきか。 

 

論点１：どのような時間軸に基づき取り組んでいくべきか 

ＷＳＳＤ合意に基づく化学物質制度の見直しが世界的にも検討されている中、多様な化学物質管

理制度が存在する我が国において、短期・中期・長期的な対応をどのように設定していくべきか。ま

た、如何にして長期的政策を継続的に実施していくべきか。 

論点２：化学物質のライフサイクル全体をどのように視野に入れていくべきか 

化学物質のライフサイクルを意識しつつ、また、予防的な取組方法という視点を持ちながら、カバー

すべき範囲をどのように設定すべきか。 

論点３：リスクベース管理という政策領域を如何にして一層進めていくべきか 

（有害性の強さに着目して製造等の制限措置を講じてきた）これまでのハザードベース規制等を踏

まえた上で、（暴露が考慮されたリスクの大きさに基づいて使用等の管理措置を講ずる）リスクベー

ス管理を一層促進するに当たって、規制と自主管理の関係を考慮しつつ、留意すべき点は何か。 

論点４：国際的な制度調和を如何にして進めていくべきか 

企業の国際展開が進展し、化学物質規制が国境を越えて作用していく状況の下、我が国として、

如何にして戦略的な国際対応を図っていくべきか。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.1-1～1-46） 

 
（長期的視野に立った政策立案の必要性） 

 

いわゆる化学物質6のうち、工業的に製造され流通しているものは約１０万種類とも

いわれている。化学物質は、国民生活や産業活動にもたらす社会的・経済的な便益があ

る一方、これらの化学物質の中には、その取扱を間違えると人体や環境を脅かす有害な

物質として作用するものもある。このため、化学物質の製造・使用等の各段階において

適切な管理を行うべく、これまで各国毎の経済・社会の実状に応じて、様々な管理制度

が個別に講じられてきた。 

 

一方で、化学物質管理を全世界的な課題として捉え、国際的な協調の下で対応を進め

る動きも加速化している。 

 

２００２年に開催された「持続可能な開発に関する世界首脳会議（ＷＳＳＤ）」にお

いては、長期的な化学物質管理に関する国際合意7が首脳レベルで合意されており、そ

の後、２００６年２月には、これを具体化するための行動指針として「国際的な化学物

質管理のための戦略的アプローチ（ＳＡＩＣＭ）」8が取りまとめられている。 

                                            
6 これまで発見又は研究開発された化学物質は、現在までに、世界全体で、天然物由来のものを含め約２８００万種類ともいわ

れている。 
7 ＷＳＳＤ首脳合意における化学物質関連部分抜粋： 

「ライフサイクルを考慮に入れた化学物質と有害廃棄物の健全な管理のためのアジェンダ２１の約束を新たにするとともに、予防

的取組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とリスク管理手順を用いて、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」 
8 ＳＡＩＣＭにおいては、化学物質のライフサイクルを通じたリスクの最小化・情報の共有化等が謳われていることが特徴として挙

げられる。 
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このように、化学物質管理のステージは、各国個別の対応を図る段階から、各国毎の

特徴を生かしながらも、国際的な共通目標に向かって調和的な対応を進めていく段階に

大きく変わりつつあり、化学物質・化学物質を含有する製品の主要生産国たる我が国と

しても、この変化に率先して対応することが必要である。 

 

このため、国際的な共通目標に調和すべく現行制度（化学物質排出把握管理促進法、

化学物質審査規制法等）における課題の明確化と対応策について検討を行い、所要の制

度見直しに取り組むといった当面の短期的課題だけではなく、両制度や自主管理が我が

国化学物質管理制度全体の中で将来的に担う役割等を整理しつつ、ＷＳＳＤ合意に基づ

く２０２０年目標に対応するための長期的な課題についても検討を進めることが必要

である。併せて、課題の実現に向けたアクションプランを示していくことが重要である。 

 

なお、長期的な課題の一つとしては、各種化学物質関連法令の土台として化学物質

の評価・分類等を担うといった基盤法的な枠組みについても、行政側の一元化9を含め、

視野に置くことが重要であるといった指摘もなされている。 

 

 

（化学物質のライフサイクルを考慮したリスクベース管理の一層の推進） 

 

化学物質のライフサイクルにおける対策の重要性については、上記ＳＡＩＣＭにお

いても言及されているとともに、２００６年３月に閣議決定した第三次環境基本計画

においても、「ライフサイクルにわたる環境リスクの削減や予防的な取組方法の観点」

に立った効果的・効率的なリスク管理が重要であると言及されている。 

 

化学物質のライフサイクルを考慮した対応を促進する観点からは、これまで主とし

て重視してきた製造・輸入段階での制限措置といった蛇口規制のみならず、化学物質

が市場に上市された後の使用段階等での管理をより一層視野に入れた検討を行うこと

が必要である。 

 

このことは、化学物質の暴露を考慮したリスクベース管理を一層推進することを必

要とする（※）が、実際の制度設計に当たっては、制度の実効性・合理性に留意する

こととし、より高い安全性を確保した市場環境の実現10を目指した対応を図るべきであ

る。 

 

 
※：リスクベース管理を一層推進することは、ハザードの極めて強い物質についてリスクの管理の

観点から使用禁止にすることを否定するものではない（従来、ハザード規制と称されてきた措

置は、リスクの大きさを考慮して適用される限りにおいて、リスクベース管理の一つのオプシ

ョンであると言える）。 

 

 

 

                                            
9 化学物質の安全評価・管理を含め一元的に対応する「安全委員会」のような組織が考えられるとの指摘もなされている。 
10 このような市場環境を世界に先駆けて我が国が実現することによって、我が国企業が国際市場でも通用する（環境対応）競争

力を保持しうることも、副次的効果として期待される。 
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（規制と自主管理のベストミックス等） 

 

化学物質管理には規制と自主管理の２つのアプローチがあるが、自主管理は、既に

社内規則や業界ルールといった形で企業のコンプライアンスの中に取り組まれている

という見方や、関係者によるチェック＆レビューが行われている場合もあること等か

らも、両者は対立するものではなく、相互に補完するものである。 

 

今後、リスクベースの管理を推進していくに際しては、事業者の創意工夫が発揮し

やすい自主的な対応を基本としつつも、規制による対応とのベストミックスを追求す

ることが重要である。 

 

また、化学物質の適正な管理を我が国全体で進めていくという観点からは、事業者、

国民、ＮＰＯ・ＮＧＯ、専門家、行政といった関係主体が広く参加しうる「場」作り

を進めながら、併せて、各々の取り組みに対する一層の透明性を確保していくことが

求められる11。 

 

（国際的な制度調和の推進） 

 

２００３年の国連経済社会理事会において、化学品のハザード情報の分類、表示方法

について国際的に調和されたシステムをつくることを目的とするＧＨＳの実施が決議

採択されており、世界的に統一されたルールに基づき、その情報を化学物質等安全デー

タシート（ＭＳＤＳ）の提供や一目で分かるような製品へのラベルの表示で伝達するこ

ととなっている。 

 

ＧＨＳの導入は、化学物質管理のグローバル化を促す大きな変化に繋がりうるとも見

込まれており、また、欧州新化学品規制案（ＲＥＡＣＨ）に見られるような新しい化学

物質管理システム導入の動きがある等、ルールや制度が国境を越えて作用していく時代

に入りつつあることを我々は認識すべきであり、我が国としても、国際的な制度調和を

意識しつつ長期的な見通しをもった対応を早急に検討すべき時期にある。 

 

特に、今後、国際的なスタンダード化が見込まれるＧＨＳについては、各国での導入

状況に留意しつつ、将来的な分類結果の調和を基本として、国内外の制度的見直しやこ

れを実現するための基盤整備を含めた取り組みを検討することが必要である。 

 

また、我が国の企業の経済活動がより一層国際的なサプライチェーンの中で展開され

ていく状況の下、国際機関や各国・地域との制度調和に向け戦略的に対応していくべき

である。特に、化学物質管理体系の整備を進めているアジア地域に対して、我が国の経

験を活かしたキャパシティビルディングへの更なる貢献に取り組んでいくことが必要

である。 

 

 

 

                                            
11 企業における自主的な対応に関しては、一定の情報公開を義務付けることや既存の外部監査制度とも連動させるべきとの指

摘もなされている。 
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２．安全性情報の収集・把握について 

 

(1)主要な論点 

 
更なる安全・安心の追求の観点から、市場に上市される（又はされた）化学物質に対して、科学的なリ

スク評価を行うため、社会的に妥当かつ公正なコスト負担の下、化学物質に係るどのような安全性情報

（ハザード情報、暴露関連情報）について、どのようにして収集・把握すべきか。 

 

論点１：安全性情報の取得範囲についてどう考えるか 

化学物質のリスク評価に必要な安全性情報はどのようなものか。また、上市量や用途・性状の違い

に応じて取得する安全性情報とはどのようなものか。 

論点２：合理的な情報取得を如何にして追求するか 

上記の安全性情報の取得を促進するに当たり、動物愛護の観点等からも試験の重複を避けつつ、

国際的又は国内において効率的に情報を活用する方策はどうあるべきか。また、ハザード情報の

蓄積を効果的・効率的に進めるために、ＱＳＡＲ等の代替方法はどう活用すべきか。 

論点３：情報取得を、規制又は自主的取組のどのような組合せで促進するべきか 

リスク評価・管理を最適な社会的コスト負担でかつ高い信頼性を確保しつつ進めていくためには、

情報の取得に係るコスト負担はどうあるべきで、それを実現するために行政側が用意すべき枠組み

は何か。   

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.2-1～2-37） 

 
（安全性情報の収集・把握の強化） 

 

先進国では、新規化学物質や生産量の多い既存化学物質の安全性を評価する仕組みを

有しており、これらの仕組みにおいて必要とされる安全性情報のデータセットを定めて

いる場合が多い。ＯＥＣＤにおいては、安全性情報のうちハザード情報に関するデータ

項目の国際整合性を促進する観点から、試験評価手法のガイドライン化を進めるととも

に、「上市前最小安全性評価データセット（ＭＰＤ）」や年間生産量千トン超の化学物質

を対象とする「高生産量化学物質初期評価データセット（ＳＩＤＳ）」等のハザード情

報のデータセットの共通化に取り組んでいる。 

 
安全性情報（ハザード情報、暴露関連情報）は、化学物質管理の全ての基本となるも

のであり、我が国としても、ハザード情報と暴露関連情報を区別した上で、これらの情

報の収集12・把握が効率的に可能となる枠組みを構築し、これらを質的にも量的にも拡

大していくことが必要である。 
  
また、安全性情報の項目については、既に国際的にスタンダードとなっている上記の

ＳＩＤＳ項目等を前提にして、収集・把握後の具体的な化学物質管理での活用目的を含

め、明確にしておくことが求められる。 
 

 

 

 

 

 

 

                                            
12 収集の概念の中には、必要に応じて試験を行い、ハザード情報を取得する場合も含まれる。 
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（合理的な安全性情報取得の追求等） 

 

化学物質の安全性情報に関しては、新規や既存を含めた化学物質数の膨大さという理

由に加え、ハザード情報に関する項目の多さとこれに係るコストの問題故に13、国際的

にもこれらの情報が十二分に把握されているとは言い難い状況にある。 
 
こうした状況を改善するべく、ＯＥＣＤにおいては、産業界と連携したボランタリー

な取組みとして、ＨＰＶプログラムといった高生産量既存化学物質に関わるハザード情

報収集が進められ、米国でも同様にボランタリーな手法によるＵＳ・ＨＰＶチャレンジ

プログラムが取り組まれている一方で、ＲＥＡＣＨのように、規制の枠組みの中で情報

収集を行う仕組みも検討されている。 

 

また、我が国では、従来から国が行ってきた既存化学物質の安全性点検に加え、産業

界と国が連携して安全性情報を収集し広く国民に発信するための取組として、「Japan

チャレンジプログラム」14を進めている状況にある。 

 

今後、安全性情報のうちハザード情報の収集・把握を拡充するに当たっては、その取

得にはコストがかかる点を共通理解とし、当該情報の活用目的を明確にするともに、化

学物質の全国当たり又は事業者当たりの上市量といった量の概念についても検討を進

め、当該上市量に応じた段階的な情報収集・把握を求めるといった合理的な考え方を更

に導入することも検討すべきである。 
 
また、スクリーニングに活用するデータについては、細胞を用いた簡易有害性評価手

法や(Q)SAR15といった動物試験を代替する方法の精度を見極めながら、その活用を検討

する等、ハザード情報の効率的な取得に向けた対応を本格化していくことも必要となろ

う。 
 
なお、「Japan チャレンジプログラム」といった官民連携の取り組みに関しては、自

主的取り組みと規制が互いに補完的に機能していくことを目指しつつも、平成２０年度

の中間評価の結果を踏まえ、新たな枠組みへの移行の是非を含めた再整理を検討するこ

とが必要である。 
 
 
 

                                            
13 ＳＩＤＳにおいては、物理化学性状、環境運命、生態毒性、ヒト毒性等２３項目が規定されており、これらの試験データを取得す

るには約２千万から３千万円、長期毒性も全て行うとなるとこれに加えて約４億円程度の費用が発生する。（審議資料集 p2-25 参

照） 
14 「Japanチャレンジプログラム」においては、ＯＥＣＤ・ＨＰＶプログラム等国際協力を通じた取組みと併せて、国内年間製造・輸入

量が千トン以上の物質の約９割について、その収集に目処が付いた状況となっている。 
15 定量的構造活性相関手法のこと。既知の化学物質の物理化学的・化学的・生物学的性質等から、データ未知の化学物質の性

質を定量的に推算する手法。 
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３．安全性情報に係る情報基盤の整備について 

 

(1)主要な論点 

 
化学物質管理を進める上で、その基礎となる情報基盤について、どのような点に留意しつつ、整備を進

めていくべきか。 

 

論点１：化学物質の安全性情報の公表と情報の財産権保護とのバランスをどう図るべきか 

化学物質の安全性情報（主としてハザード情報）の公表を促進する上で、情報を提供した者の財産

権等は、どの範囲で、どのようにして保護されるべきか。また、情報発信基盤としてのデータベース

等の整備をどう進めるべきか。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.6-1～6-12） 

 
（安全性情報の公表の在り方と財産権の保護） 

 

 化学物質に係るハザード情報のうち、一次データである試験レポートについては試験

の費用負担者にその財産権があるとの考え方が一般的であり、そのまま情報伝達・公表

されることは希であるが、その概要である試験サマリーやハザードデータ（有害性の指

標となる数値等）そのものについては、公共の安全確保の観点から公開される場合も多

い。  

 

化学物質の安全性情報は、幅広く公開され流通することが、公共の利益に資する一方、

その財産権の保護に配慮しないと流通が阻害されると考えられることから、機密情報の

保護と財産権に関する規定や契約が重要な役割を果たす。ＯＥＣＤでも、秘匿扱いにな

らない化学物質データ等や、新規化学物質登録に際して提出されたデータに関する財産

権について勧告を出しており、ＲＥＡＣＨにおいても関連する考え方が示されている16。  

 

こうした状況も踏まえつつ、今後、我が国としては、安全性情報のうち、上記のハ

ザードデータといった化学物質に固有の情報に関しては、公益の観点からも、それら

が企業・行政のいずれに帰属するものであるかを問わず、国民、ＮＧＯ・ＮＰＯ、事

業者等が広く一般的にアクセスしうるものとして公表していくことを基本とすべきで

ある。 
 
但し、その公表に関しては、当該情報をハザードデータ／試験サマリー／一次デー

タ（試験レポート）17といった階層で整理するとともに、費用負担者の権利が残置され

るべき部分については一定の配慮が必要になると考えられる。 
 
特に、（国に提出される）企業が財産権を有する一次データに関しては、その財産権

の保護の在り方についても検討を深めておく必要がある。一方、国が財産権を有する

一次データに関しては、国の一定の関与の下での利用についても認めていくことを検

討すべきである18。 
 
 

                                            
16 ＲＥＡＣＨでは先発者の提出データに年限を限って経済的価値を認める等、安全性情報に係る権利の保護について法令上の

規定を定める動きも活発化している状況にある。 
17 これらの概念的整理については、審議資料集 p6-2（安全性情報のレベル）を参照。 
18 一次データについては、著作権法上の著作物に該当するものとして整理を試みている。 
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また、公表ではなく、(Q)SAR の開発のための利用といった、結果的に社会全体に裨

益する目的のものについては、国や民間が保有するデータを有効に活用する方策につ

いても検討すべきである。 
 

（安全性情報に係る基盤整備） 

 

安全性情報の公表ツールであるデータベース等の基盤の整備が、各国でそれぞれ進め

られているが、米やＥＵにおいてはこれを長期的視野に基づき戦略的に整備している状

況にある。 

 

このような化学物質分野での基盤整備の有無によっては、化学物質の多様性や使用時

での複雑性にも鑑み、（各種基盤を活用して行うこととなる）各国内での化学物質に係

る安全性確保は元より、（環境対応）産業競争力確保にも影響を与えかねないとの懸念

もある。 

 

なお、我が国における化学物質の安全性情報提供基盤の例としては、三省共同化学物

質データベース19や、独立行政法人製品評価技術基盤機構が整備している「化学物質総

合情報提供システム（ＣＨＲＩＰ）」が挙げられる。ＣＨＲＩＰでは、化学物質総合検

索システム、ＰＲＴＲ制度対象物質データベース、既存化学物質安全性点検データの３

つのデータベースから構成されており、年間約４１０万件ものアクセスが行われている。 

 

今後、我が国としても、情報発信基盤としての安全性情報データベース等については、

国家基盤としての意味合いも考慮しつつ、整備を進める必要がある。更に、各ステーク

ホルダー（事業者、国民、ＮＰＯ・ＮＧＯ、専門家、行政等）が広く利用しうる情報提

供ポータルとして、国が一括して整備する（分かり易い）情報提供基盤についても検討

すべきである（例：三省共同化学物質データベースやＣＨＲＩＰの充実・強化等）。 
 
なお、国際的にも安全性情報の提供が求められているところ、ＯＥＣＤ／ＨＰＶグ

ローバルポータルのような国際的なデータベースとの相互接続に対応しうるデータベ

ース構造（ＩＵＣＬＤ５等）とする等、国際的な調和・貢献を強く意識し将来の発展

にも対応しうる制度設計にすることも検討すべきである。 
 
 
 
 

                                            
19 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に関わる厚生労働省、経済産業省及び環境省が、化学物質の安全性情報

を広く国民に発信するため構築している情報提供データベース。 
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４．安全性情報の伝達について 

 

(1)主要な論点 

 
化学物質管理の全ての基盤となる化学物質の安全性情報等に関し、これを国際的に整合性がとれた

形で分類し、伝達・表示する方策はどうあるべきか。また、リスク評価結果・管理手法についても、サプラ

イチェーン上の事業者間で伝達し、共有できる仕組みをどのように構築すべきか。 

 

論点１：安全性情報等の伝達・表示はどのように進めるべきか 

化学物質の分類と表示に関する国際的調和を目的としたＧＨＳは、どのように導入すべきか。 

論点２：化学物質のサプライチェーン上の事業者間で共有すべき情報とは何か 

サプライチェーン上の、①川上事業者から、川中・川下に伝達すべき情報、②川中・川下事業者か

ら、川上に伝達すべき情報、には、どのようなものがあり、それらはどのような仕組みの下で伝達さ

れるべきか。 

論点３：サプライチェーン上における安全性情報伝達・リスク評価の実施・リスク削減策の共有は、関係者

間で、どのような役割分担・責任分担で進めるべきか 

サプライチェーン上において、事業者レベルでリスク評価を行うに当たり、評価に必要な安全性情

報（ハザード情報、暴露関連情報）の内容や程度はどのようなものか。また、それら情報はどのよう

に得られ、更に評価結果やリスク削減策等はどのようにサプライチェーン上で伝達されるべきなの

か。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.4-1～4-17） 

 
（サプライチェーン上における情報伝達の種類） 

 

化学物質に係る安全性情報のうち、試験レポートやその試験サマリーは、規制に基づ

く審査時に国に提出される場合や、ボランタリーなプログラムのもとで国や国際機関に

提出される場合もある。一方、ハザードの分類結果や取扱情報は化学物質を扱う事業者

間で伝達されることが多く、ＭＳＤＳ等が媒体としての役目を担っている。 

 

なお、化学物質のサプライチェーンにおける安全性情報の伝達は、国際的にも様々

な観点20から進められており、大きく分けて 

①化学物質等の取扱事業者等に対する安全管理を目的とするもの 

②製品に含まれる化学物質等の含有量の把握と管理を目的とするもの 

の２種類に大別できるが、議論する際には各々の当該情報伝達の目的に鑑み、両者を

区別して考えなければならない21。 
 

（化学物質等の取扱事業者等に対する安全管理を目的とした情報伝達の在り方） 

 

化学物質の性状及び取扱いに関する情報をサプライチェーン上の川上事業者から川

下事業者に伝達する制度としてはＭＳＤＳ制度があり、危険有害な化学物質・製品を安

全に取り扱うために必要な情報を関係者で共有し、それらによる健康被害や環境汚染を

未然に防止することが目的となっている。  

 

 

                                            
20 例えば、ＭＳＤＳ、ＧＨＳ、グリーン調達推進協議会での取り組み、ＲＥＡＣＨ等が挙げられる。 
21 サプライチェーンにおける安全性情報伝達において、両者の意味する違いについては、審議資料集 p.4-3（サプライチェーンに

おける安全性情報伝達の全体像）及び p.5-3（ライフサイクル段階別に見たリスク管理手法の在り方）を参照のこと。 
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また、化学品の危険有害性情報の分類、表示方法について、国際的に調和されたシス

テムをつくることを目的とするＧＨＳでは、全ての化学物質及び化学品を対象22として、

危険有害性（ハザード）に基づいて分類するための判定基準と、分類結果に従った製品

へのラベル表示やＭＳＤＳによる危険有害性の情報伝達に関する事項が示されている23。 

 

我が国におけるサプライチェーン上での適切な情報提供・安全管理を行うためには、

まずは、ＭＳＤＳ制度の更なる充実・強化を図るとともに、ＧＨＳに即した対応をよ

り一層促進していくことが重要である。 

 

なお、ＧＨＳを推進するに当たり、現行のＭＳＤＳ提供義務物質が限定的にリスト

アップされる方式ではＧＨＳの趣旨を満たせないおそれがあるとの指摘もなされてい

ることから、ＭＳＤＳ提供対象物質の拡大等についても、制度的な対応を含め検討を

行う必要がある。 

 

一方で、ＧＨＳの導入は、国際的にも緒に付いたところであり、分類する際の情報不

足や分類結果の相違が多々発生するといった混乱が起きかねないとの懸念や、混合物を

実際に分類する際現状では事業者が容易に対応出来ないと予想される部分もあるのも

事実である。このような状況を踏まえると、混合物の分類や消費者向け製品への表示と

いった分野での制度的対応も視野に入れることは極めて重要であるが、その導入に当た

っては、まずは自主的対応を促進しつつ、制度的対応に関しては、製品の特性を踏まえ

た長期的スケジュールに立った段階的な対応を図ることが重要である24。 

 

更に、各ステークホルダー（事業者、国民、ＮＰＯ・ＮＧＯ等）がＧＨＳに基づく製

品へのラベル表示及びＭＳＤＳを正しく理解して管理等に反映させるためには、ＧＨＳ

情報の理解促進に寄与するようなコミュニケーションの手段についても、ＧＨＳ導入促

進と併せ、措置することが重要である。 

 

（川上・川中・川下事業者における情報の伝達と共有） 

 

懸念されるリスクやリスク評価結果、リスク軽減策等の情報伝達も新たな課題であり、

事業者自らサプライチェーン上の暴露関連情報を収集し、リスクを評価した上で、関係

者に伝達する仕組みを構築する動きも現れてきている。特に、ＲＥＡＣＨでは、化学物

質のサプライチェーンの上流・下流での情報共有に関する規定が一つの特徴となってお

り、川上事業者に対し、リスク評価等を義務付ける一方、川下ユーザーに対し、川上事

業者への用途情報提供を義務付ける等、川上・川下の双方向の情報伝達による合理的な

リスク管理が目指されている。 

 

サプライチェーン上での安全管理を促進するため、このような動きも参考にしつつ、

川中・川下における暴露関連情報とこれに即した安全管理手法・リスク削減手法を、川

上も含めたサプライチェーン上で共有・活用する取り組みや仕組みについても検討する

ことが必要である。 

                                            
22 医薬品等の用途のものは除く。 
23 ＧＨＳの導入により分類表示に関する情報伝達が国際的に統一化され、化学品の試験や評価の重複が回避されるとともに、

危険有害性が国際的に適正に評価されることによって、確認された化学品の国際取引が促進されることも期待されている。なお、

ＧＨＳそのものは、国際的には法的拘束力のある取決めとなっていない点には留意が必要。 
24 段階的な対応としては、純物質→混合物といった進め方（ＥＵのＧＨＳ規則案スタイル）や、事業者間製品→消費者製品といっ

た進め方が考えられる。 
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（製品に含まれる化学物質等の含有量の把握と管理を目的とした情報伝達の在り方） 

 

欧州の ELV 指令、RoHS 指令等の動きに対応して、我が国の電気・電子や自動車等の

産業界では、サプライチェーン上での含有化学物質情報伝達システムを構築し、含有化

学物質の把握や管理を行おうとする動きが活発化している。また、我が国では、資源有

効利用促進法に基づく新たな制度が２００６年に導入され、７品目の指定製品について

特定化学物質（６物質）を含有している場合は、含有マークを始めとする含有情報の提

供を行うことが義務付けられている。 

 

これらの措置は、最終製品が廃棄物となった際の環境汚染防止の観点、すなわち、最

終製品中の化学物質が廃棄物となった際の適正処理を担保するための観点からの政策

といえるが、具体的には、最終製品の設計製造段階において、当該製品に含まれる特定

の化学物質の含有量をコントロールしようとするものである。 

 

なお、上記の資源有効利用促進法や EuP 指令25の動きをみると、その政策手法は、特

定の化学物質の「含有禁止」に加えて「含有情報の開示義務」へと展開している傾向も

見て取れるが、これは、製品のライフサイクルを考慮しトータルに環境負荷を低減させ

るために、設計・製造段階から環境配慮を求め、製品に含有される物質をコントロール

していくという「環境配慮設計」の考え方に基づくものである。 

 

なお、これらの政策の遂行に欠かせない「化学物質の含有情報の事業者間での伝達」

という部分は、「化学物質に関する安全性情報の事業者間での伝達」という化学物質管

理政策と同じ方向性を指向していると言える。 

 

また、川上・川中・川下事業者の自主的な連携により、化学物質・調剤が成形品に変

化する際に、必要となる化学物質情報の適切な伝達を行う（アーティクルマネジメント）

といった動きも見られつつあり、このようなサプライチェーンにおける情報伝達の取り

組みについては、中小企業における対応促進の観点からも、行政による支援含め、社会

全体でサポートしていくことが重要である。 

 

製品含有情報の伝達においては、情報収集や伝達における過度なコスト負担の発生、

微量化学物質情報等営業秘匿として管理すべき情報の第三者への漏洩等の問題もあり、

２００６年５月には、産業構造審議会化学・バイオ部会製品含有化学物質伝達ＷＧにお

いて、サプライチェーン上での含有化学物質情報の伝達に関する基本的な共通認識の醸

成に向けた「製品含有化学物質情報伝達に係る基本的指針」が取りまとめられた。 

 

このように、（廃棄物・リサイクル政策からの要請に基づく）廃棄物処理段階で必要

となる情報（製品中の特定化学物質の含有量等）及び当該情報の開示ということに関し

ては、営業秘匿情報の取扱いを含め、どのような情報が必要であるのかについての整理

や、廃棄物・リサイクル事業者や消費者等への製品含有物質の開示の枠組みについての

考え方の整理を更に行うことが求められている。 

                                            
25 エネルギー使用機器に対するエコデザイン要求指令（Eco-Design of Energy Using Products）。製品の環境特性に係る情報提

供等を規定。 
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５．リスク評価体制について 

 

(1)主要な論点 

 
リスク評価を更に進めるため、化学物質等に関するどのような安全性情報（ハザード情報、暴露関連情

報等）を把握すべきか、また、それらをより積極的に把握する方策はどうあるべきか。さらに、事業者によ

る自主的なリスク評価の実施等、我が国におけるリスク評価体制の高度化について、どのようにして推進

すべきか。 

 

論点１：リスク評価に当たっての役割分担をどう考えるか 

リスク評価を更に進めるに当たり、行政、事業者を含む関係者の役割分担はどうあるべきか。 

論点２：リスク評価に必要な情報とは何か 

リスク評価、特に暴露評価に必要な情報にはどのようなものがあり、それらはどのような仕組みの下

で収集されるべきなのか。 

論点３：リスク評価・リスクベースの管理を化学物質管理政策にどのように取り入れるのか 

リスク評価やリスクベースの管理を化学物質管理政策の中で活用する際、従来の仕組み・範囲、役

割分担で十分か。ナノ粒子等新たな課題、化学物質のサプライチェーン上の関係者の役割等をど

う考えるか。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.3-1～3-36） 

 
（リスク評価における役割分担の在り方） 

 
膨大な数の化学物質について、安全を担保しつつ、より合理的に使用するためには、

リスクベースでの管理が不可欠と考えられており、適切な化学物質管理を促進するため

には、国際的にも、ハザード評価に加えて、実際の暴露状況を踏まえたリスク評価も視

野に入れていく流れにある。 

 

リスク評価を誰が実施するのかに関し、米ＴＳＣＡや現行ＥＵ指令では、上市量に応

じた暴露関連情報やハザード情報の提出を事業者に求め、実際のリスク評価は行政が行

うことを基本としているが、ＲＥＡＣＨでは、リスク評価を事業者の義務として規定さ

れる予定となっている。 

 

今後、我が国においてリスク評価の実施を本格化していくに当たり、我が国なりの合

理的なリスク評価体制を構築する必要がある。その際、リスク評価を行政又は事業者の

いずれが行うにしても、これを推進するための仕組みについて制度的又は自主的対応を

組み合わせ、検討を進めるべきである。 
 
例えば、リスク評価すべき物質の優先順位を勘案しつつ、全国・地域レベルのリスク

評価は行政が、個別事業所・製品レベルのリスク評価は事業者が行う等、対象とするリ

スクの性格を考慮した対応を検討していかなければならない。 
 
また、リスク評価を行うに必要な暴露関連情報等に関し、ライフサイクルにおけるど

の段階でのリスク削減を目標にするのかを明確にしつつ、製造・輸入量といった基礎と

なる情報を含めて暴露に関する情報を、より円滑に、収集・活用する仕組みについて新

たに検討すべきである。 
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（リスク評価の重点分野とナノ粒子等新たな課題への対応） 

 
 全ての化学物質に対してリスク評価を実施することは事実上困難であるため、実際に

は評価対象となる化学物質の優先順位を一定の考え方に基づき定めた上で、リスク評価

を行う化学物質を具体的に選定していくこととなる。 
 
今後、このような優先順位の考え方については、(Q)SARを用いた効率的な順位付け

の仕組みの導入等、より詳細な検討を行うことが必要であるが、重点的に対象とすべき

化学物質としては、生産量や用途といった暴露の面から一定レベル以上の暴露が想定さ

れるもののうち、ＣＭＲ（発がん性・変異原性・生殖毒性）やｖＰｖＢ（高残留性・高

蓄積性）に該当するものを念頭に置いた整理を図ることが重要26である。 
 
また、ナノテクノロジーは、次世代の産業基盤技術として、幅広い分野で社会に大き

な便益をもたらすことが期待されている一方、粒径が極めて小さいことに起因する新た

な特性を有するが故に、人や環境に対する影響可能性についての懸念も指摘されており、

かつ基本的な問題に対しての明確なデータが国際的にも得られていないのが実状であ

り、各国共通の新たな課題として検討が緒に付いた段階である。 

 

ＯＥＣＤでは、本問題に対する国際的に調和の取れたアプローチを実施する観点から、

２００６年１０月に、新たに「工業ナノ粒子安全部会」を設置し、ナノ粒子の定義や特

性、安全性評価手法等の検討に着手しており、これと同時並行的に、経済産業省では、

関係省庁とも連携しつつ、平成１８年度から５カ年計画で、ナノ粒子のリスク評価手法

等の開発プロジェクト27を開始している。 

 
 また、我が国においても第３期科学技術基本計画（２００６年３月閣議決定）におい

て、「新規の物質への対応と国際貢献により世界を先導する化学物質のリスク評価管理」

は基本計画期間中に重点投資する戦略重点科学技術に位置付けられており、ナノテクノ

ロジーの社会受容・責任ある推進のため、関係府省が連携・共同して取り組む検討会を

２００７年１月から開始する予定である。 

 
このような状況を踏まえ、安全という観点において科学的に未知の部分があるナノ粒

子等新たな課題については、新技術の健全で責任ある発展を促進するために、我が国は

率先して科学的知見の充実や評価を強力に推し進め、各ステークホルダー（事業者、国

民、ＮＰＯ・ＮＧＯ等）への情報提供を図るとともに、総合科学技術会議での議論やＯ

ＥＣＤ等との国際的な議論と軌を一にしつつ、必要な対応28を図るべきである。 
 
 
 
 
 
 
                                            
26 感受性が高いといわれているグループへの配慮が必要との指摘もなされている。 
27 本年１０月に開催されたＯＥＣＤ化学品合同会合工業ナノ材料安全部会において、本プロジェクトはナノ粒子安全性問題に係る

体系的なリスク評価を行うものとしては国際的にも最大規模の取り組みであるとして、米国をはじめとするＯＥＣＤ各国から極めて

高い評価を受けている。 
28 ナノ粒子については、その有害性の知見が未解明の現時点においては製造・使用等を一時中止すべきとの意見や、今後の対

応に係る意志決定に多様なステークホルダーも参加すべきとの意見もあった。 
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６．リスク管理体制について 

 

(1)主要な論点 

 
化学物質等の管理に関し、チェック＆レビューによる自主管理を基本としつつも、自主管理を誤ると重

大な被害を生むような化学物質等については法令の枠組の中で管理を進める等、バランスのとれた方策

はどのようにして推進すべきか。 

 

論点１：規制と自主管理のバランスのとれたリスク管理の在り方とはどうあるべきか 

自主管理によるリスク管理と法的枠組による管理は、それぞれどのように位置付けられ、どのように

組み合されるのが最も合理的なのか。（化審法と化管法の役割分担等） 

論点２：サプライチェーンの各段階でリスク管理を進めるに当たりどのような仕組みが必要か 

リスクを削減していくためには、サプライチェーン全体で化学物質を管理していくことが重要である

が、各段階での役割分担は如何にあるべきか。また、化学物質の加工・使用事業者によるリスク管

理を促進するためには、どのような仕組みや枠組の下で進めるべきなのか。 

論点３：事業者によるリスク評価・管理を促進するためにはサプライチェーン上でどのような情報をどのよ

うな方法で伝達すべきなのか 

事業者自らがリスク評価・管理を行う上でどのような情報が必要で、それらをサプライチェーン上で

共有するための仕組みは具体的にどうあるべきか。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.5-1～5-23） 

 
（規制と自主管理のバランスの取れたリスク管理の在り方） 

 
ライフサイクル全体を見据えた場合、リスクには様々な態様が存在することから、製

造工程におけるリスク管理や製品に含まれる化学物質のリスク管理等、リスク評価・管

理の対象毎に様々な手法が検討されている。我が国においても、個別規制法に基づく規

制的手法や、レスポンシブル・ケア等に基づく自主管理的手法による安全確保の取り組

みが展開されている。 
 

リスク管理を実践するに当たっては、我が国全体・固定発生源・地域・製品といった

レベル毎のリスク評価結果を踏まえ、リスク評価実施者が具体的に対処すべき優先順位

を明確にし、優先順位に基づく管理手法を検討していくべきである。 
 
その際、規制と自主管理の特徴を活かして、リスクの大小に応じた枠組みや事業者に

よる創意工夫発現を支援・促進する枠組みを、社会的・経済的な観点も考慮しつつ、規

制的又は自主的双方の観点から、構築すべきである。なお、自主管理については、特に、

その充実・強化に努める必要があるが、その自主管理の進捗状況を第三者が把握出来る

ような仕組みも設けるといった組合せについても検討に値すると思われる。 
 
また、リスク削減手法の検討に当たっては、削減効果と必要なコストとの見合いを考

慮しつつ、安易な物質代替による新たなリスク発生を起こさないよう、手法の妥当性に

ついても考慮する必要がある。 
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（サプライチェーン上におけるリスク評価・管理の推進） 

 
リスク評価を行うに当たっては、サプライチェーン上での化学物質の使用実態や暴露

関連情報についての情報も必要となるが、これらについては従前十分に把握されていな

いのが実情である。一方、海外においては、製造者のみならず使用者までを適用範囲と

する米国ＴＳＣＡでのＳＮＵＲ（重要新規利用規則）や、暴露シナリオやリスク削減措

置を含む欧州ＲＥＡＣＨでのＣＳＲ（化学的安全性レポート）といったサプライチェー

ンに亘る管理を規制的に導入していこうとする例も存在している。 

 
ライフサイクル全般に亘って化学物質の安全性確保を目指すというリスクベースで

の管理を一層強化していくに際しては、製造・輸入事業者のみならず、サプライチェー

ン上の使用・加工事業者も必要な情報を提供し、リスク評価・管理にも関与していく仕

組みが重要となる。 
 
このためには、現行ＭＳＤＳ制度の充実・強化を進め、サプライチェーンで、川上か

らハザード情報をＭＳＤＳにより提供し、川中・川下からはリスク評価のための用途情

報や暴露関連情報を収集していくといった協力及び情報共有体制を構築していくこと

も必要である。 
 
また、サプライチェーン上での事業者レベルのリスク評価は、それぞれの事業者が行

うことを基本としつつも、情報提供等の川上／川中／川下事業者間の役割分担について

は、個別のサプライチェーンの実態に合わせた形で、関係者間での明確化を図ることが

必要である。各事業者間での健全な事業活動とサプライチェーン上のリスク評価・管理

の促進を両立するためには、役割分担の考え方の提示等行政による環境整備も重要であ

る。 
 
なお、サプライチェーン上の個々の事業者によるリスク評価を推進する上で、共通基

盤的要素については、例えば、標準化された暴露シナリオや簡易リスク評価手法等の基

盤ツールの整備について更に強化していくとともに、業種や用途に応じた配慮を行い、

中小企業を含めた広範囲な事業者が利用出来るようなツールの開発を行うことが必要

である。 
 
 



 19

７．国際動向や国際協力への的確な対応について 

 

(1)主要な論点 

 
東アジア域内における化学物質に係る貿易が拡大傾向にある中、国際協力の観点からの東アジアに

おける化学物質管理の能力構築に向けた課題は何か。 

 

論点１：東アジアにおける優先的課題は何か。 

日本と東アジアの貿易・投資関係が拡大する中、東アジアにおける化学物質管理を巡る今後取り

組むべき課題は何か。特にＳＡＩＣＭの採択を受けて開発途上国の化学物質管理能力構築支援と

して優先的に取り組むべき課題はどのようなものであり、如何にして実現していくべきか。 

 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.7-1～7-16） 

 
（東アジア域内での共存・共栄に向けた国際協力の推進） 

 
化学品分野における日本と世界との貿易関係は急速に拡大しており、輸出ではＡＳＥ

ＡＮを除く東アジア（中国・香港、韓国、台湾）が、輸入ではアジア全体の伸びが大き

くなっている。また、化学産業の対外直接投資に関し、アジアについては相対的には小

規模な投資案件が多いとはいえ、件数ベースでは全体の 5割以上を占めている。 

 

化学産業以外の製造業による対外直接投資も同様の傾向にあり、自動車産業や電気電

子産業と言ったユーザー産業のアジア展開と国際分業の進展に伴い、化学品の取引の拡

大、アジア域内での貿易も活発化している等、我が国の貿易相手国・地域としての東ア

ジアの重要性は益々高まっている29。 

 
 今後とも、東アジア各国を重要な貿易パートナーとして位置付け、この域内で共存・

共栄していくためには、我が国は、アジア域内の持続可能な発展に貢献していくという

観点の下、産業界とも連携して、東アジア地域における化学物質管理能力の向上を、従

前以上に各国と協力して高めていかなければならない。 
 
 その際、ＡＳＥＡＮにおける経済統合の動きも踏まえつつ、国によって考え方や制度

が異なる点を配慮し、相手国が能力に見合った受入可能な支援やロードマップを描きつ

つ、共に持続的発展を図っていくことが重要である。 
 
また、我が国産業界が国際的に展開しているサプライチェーン網での BtoB ベースで
の対応も図りながら、各国の化学物質管理政策の実態把握と化学物質管理に係る我が国

の歴史・経験に基づく優良事例等の方法論の共有化といった具体事例に基づく実践的な

協力を進めるべきである。併せて、キャパシティビルディングの根本は当該国における

人材育成であることから、国レベル・工業会レベル・企業レベルといった各層での人材

交流を、人材育成のための基盤整備とともに、多面的に展開していくべきである。 
 
また、先進各国と同様の化学物質審査制度等の導入を進めつつある国（中国等）に対

しては、産業界との関係においても特に重要性が高いことから、二国間政策対話といっ

た政府レベルの関係強化に向けた取り組みを展開していくべきである。 

                                            
29ＳＡＩＣＭでは開発途上国での化学物質管理能力向上を謳っているところ、欧州は率先してこれを展開しており、我が国としても

長期的視野をもって対応を図る必要がある。 
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８．リスクコミュニケーションや人材育成について 

 

(1)主要な論点 

 
化学物質管理を進める上で、不可欠なリスクコミュニケーションや人材の育成における課題は何か。 

 

論点１：今後、如何にして、リスクコミュニケーションを進めていくか。 

リスクコミュニケーションに期待されている役割と、それを推進する上での留意点は何か。 

論点２：今後、如何にして、人材を育成していくか。 

化学物質管理に必要とされる人材とはどのようなものか。人材育成に当たっての留意点は何か。 

 
 
(2)現状認識及び今後の方向性（審議資料関連部分：p.8-1～8-9,9-1～9-9） 

 
（リスクコミュニケーションの特性を踏まえた効果の最大化） 

 
化学物質のリスクコミュニケーションとは、化学物質に係る関係者（事業者、国民、

ＮＰＯ・ＮＧＯ、行政等）が、化学物質やその環境リスクに対する不安に適切に対応す

るため、リスクやその対策等に関する正確な情報を共有しつつ、相互に意思疎通を図る

ものであり、リスク管理（リスクマネジメント）を進める上で重要な要素である。例え

ば、リスクコミュニケーションの実施により、企業にとっては、地域住民との信頼関係

の構築、住民の問題意識を把握することによる効率的なリスク管理の実施、企業イメー

ジの向上等が、地域住民にとっては、情報不足に起因する不安の払拭等の効果が期待さ

れる。 

 

しかしながら、リスクコミュニケーションは、常に満足のいく結果をもたらすとは限

らない。例えば、リスクコミュニケーションを実施する関係者間での信頼感や関心の有

無によって、その結果は大きく異なってくるとも言われているが、これ以外にも、メデ

ィアの断片的な（時として不正確な）報道による影響、「リスク」という概念に対する

理解不足、企業や行政等の参加メンバーにとってのリスクコミュニケーションの位置付

け・目的や思惑の違い等が成否に関係する要因と指摘されている。 

 

米国環境保護庁が１９９２年に取りまとめた「リスクコミュニケーションの７つの基

本ルール」においては、①大衆を正当なパートナーとして受入れ、連携せよ、②注意深

く計画を立て、その過程と結果について評価せよ、③人々が特に関心を持つ事項に耳を

傾けよ、④正直、率直そして透明性を高めよ、⑤他の信頼できる人々や機関と協調し、

協働せよ、⑥メディアのニーズに合わせよ、⑦いたわりの気持ちを持ちつつ、はっきり

話し、情熱を込めよ、という７項目の基本的なルールが整理されているが、これらは、

リスクコミュニケーションを実施する上での心構えとして、有意義な示唆を与えている

と言えよう。 

 

一般論としては、どのような分野・領域であれ、「リスク」を完全に排除すること、

すなわち「ゼロ・リスク」を実現することは困難である。化学物質管理分野においても、

このような「リスク」のそもそもの特性を理解した上で、これを最小化するための各種

の方策を講ずることが必要であるが、関係者間での情報共有等透明性を高めた対応を取

るためにも、リスクコミュニケーションの果たす役割は大きい。 
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なお、リスクコミュニケーションにおいては、関係者間のつなぎを果たすコミュニケ

ーターの役割も重要となる。客観的第三者としてのコミュニケーターには、大学等の教

育関係者が担う場合が多いが、リスクコミュニケーションの効果を最大化するためには、

コミュニケーターの適切な関与の下、上記の要因（リスク概念に対する理解不足、目的・

思惑の相違、メディア影響等）や示唆を踏まえた上で、関係者間の問題意識を如何に共

有化していくか、制約要因を如何に解消していくか、といった点を考慮しながら進めて

いくことが重要である。 

 

（人材育成に向けた長期的戦略） 

 

我が国における化学物質管理を更に推進していくためには、制度や枠組みの整備、実

施体制の整備・強化とともに、ハザード評価や暴露・リスク評価手法の確立や知的基盤

の整備が必要であり、そのためにも、実際にリスクの管理・削減等に取り組む人材を確

保・育成していくことが不可欠である。また、リスク管理自体、企業の経営問題として

対応していくことの重要性が増している。 

 

一方、現状をみると、企業におけるリスク評価・リスク管理等を行う人材の不足が課

題になっているのみならず、市民レベルや行政においても、リスクコミュニケーション

等を推進すべき人材が不十分な状況にある。また、化学物質管理に関連する専門的分野

のうち、実際にはリスク評価に限ってみても欧米に比べて人材育成の裾野を広げる余地
30が残されており、とりわけ、毒性学については、教育システムを強化することが急務

である。  

 

従って、人材の確保・育成に向けては、中長期的な課題として、高等専門教育をはじ

めとする教育のあり方を見直すと共に、短期的には、化学物質管理組織体制の強化に努

める国内外の企業や行政の事例を参考にしつつ、関係者各主体による人材の育成を積極

的に進めることが必要である。 

 

その際には、住民・企業・専門機関・行政等が連携して、訓練された人材が活躍でき

る場やポストを具体的に設定・拡大していくとともに、毒性やリスク評価の専門家、リ

スクコミュニケーションにおけるコミュニケーターといった社会的に重要な役割を果

たす専門家の育成・強化に向けた教育体系、社会的評価を見直すことも重要である。 

 

また、適切な化学物質管理を我が国全体で進展していくためには、専門家の育成のみ

ならず、広く一般国民、特に若年層における理解を促進しておくことも重要である。こ

のためには、例えば、ＧＨＳの普及・啓発の対象として初等教育場面の活用や、キッズ

ページのような広報手段の整備による若年層段階での対応についても検討すべきであ

る。 

 

                                            
30 疫学や生態影響学についても、同様との指摘がなされている。 


