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１．検討の背景 

  

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

す可能性があるものがあることから、化学物質の製造から使用、廃棄に至る全

ての過程において適切な管理を行うことが重要である。 

 

 「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（以下「化審法」という。）」

は、工業用途で、化学反応によって得られる化学物質を対象とし、人の健康や

生態系に悪影響を及ぼすおそれがある化学物質による環境汚染の防止を目的と

している。 

 

 遡ると昭和 40 年代、ポリ塩化ビフェニル（PCB）による環境汚染が発生し社

会問題化したことが契機となって、化審法は制定された。それまで我が国では、

毒物や劇物などの急性毒性を有する化学物質や労働者が直接的に取り扱う化学

物質の製造・使用等の規制、工場の煙突や排水口からの排出（いわば裏口）に

より環境中に放出された不要な化学物質についての排出規制が講じられてきた。

しかし、PCB による環境汚染問題は、それらの製品の通常の消費、使用、廃棄（い

わば表口）により環境に放出され、環境汚染を通じて人の健康をじわじわと蝕

んでいくものであり、従来の化学物質対策の盲点を突くものであった。 

 

 特に、PCB は、難分解性・高蓄積性の性状を有し、継続的に摂取される場合に

人の健康を損なう（長期毒性）性状を有していたことから、これらの性状を有

する化学物質については、厳格な管理措置が必要とされた。 

 

その結果、昭和 48 年（1973 年）に化審法が制定され、新たに製造・輸入され

る化学物質が難分解性等の性状を有するかどうかを事前に審査する制度を設け

るとともに、PCB に類似した性状を示す新規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、化審法は、昭和 61 年（1986 年）、平成 15 年（2003 年）、平成 21 年

（2009 年）の累次に亘る改正を経て、現行法の形に至ることとなった。現行の
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化審法は、持続可能な開発に関する世界サミット（WSSD）2020 年目標1を踏まえ、

包括的な化学物質管理を行うため、平成 21 年（2009 年）に改正され、化審法制

定以前から存在していた既存化学物質を含む「一般化学物質」についてリスク

評価を着実に実施し、その結果に応じて迅速に所要の措置を講じること等とさ

れた。 

 

この平成 21 年（2009 年）改正法附則第 6条において「政府は、この法律の施

行後五年を経過した場合において、この法律による改正後の化学物質の審査及

び製造等の規制に関する法律の施行の状況を勘案し、必要があると認めるとき

は、同法の規定について検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずる

ものとする。」と規定され、平成 28 年（2016 年）4月に改正法が全面施行され

てから５年が経過する。このため、関係審議会による審議に先立ち、厚生労働

省、経済産業省、環境省が事務局を務める形で、平成 27 年（2015 年）8月から

化審法施行状況検討会を開催し、施行状況等について予備的な点検・検討を行

い、課題の整理等を行った。 

 

 

２．化審法の施行状況 

２－１．既存化学物質等のスクリーニング評価及びリスク評価の現状について 

Ⅰ.評価手法の構築 

○平成 21 年改正法の検討に当たっては、平成 20 年 12 月の化審法見直し合同委

員会報告書2（以下「平成 20 年答申」という。）において「一義的には、WSSD

目標を踏まえること、すなわち、予防的取組方法に留意しつつ、科学的なリ

スク評価に基づき、リスクの程度に応じて製造・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的な考え方とすべき」とされ、制度の検討

に当たっては、「2020 年までに、我が国で化学工業品として製造、輸入又は使

用されている化学物質のリスクを評価し、リスクの程度に応じた管理を実現

することを目指すべき」とされた。この考え方に従い、新たな化審法の制度

体系について検討が行われ、平成 21 年５月に所要の法改正が行われた。 

 

 

                                                  
1 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)」での、「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」との、首脳レベルでの長期的な化学物

質管理に関する国際合意 
2 厚生科学審議会化学物質制度改正検討部会化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会、産業構造審議会化

学・バイオ部会化学物質管理企画小委員会、中央環境審議会環境保健部会化学物質環境対策小委員会 合同会合報告書

（平成 20 年 12 月） 
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○法改正後は、スクリーニング評価・リスク評価の具体的な手法について平成

22 年 9 月 3 日より３省合同の検討小委員会・調査会3での審議が開始された。

スクリーニング評価手法については、約 1 ヶ月後の第 2 回目（平成 22 年 10

月 8 日）に適宜見直すことを前提として評価手法の内容が取りまとめられ、

パブリックコメントを経て確定された。また、リスク評価手法については、

平成 23 年 6 月 10 日より検討小委員会・調査会での審議が開始され、約 3 ヶ

月後の第 3 回（平成 23 年 9 月 15 日）には適宜手法を見直すことを前提とし

て内容が取りまとめられ、パブリックコメントを経て確定された。 

 

○化審法制定以降に順次実施されてきた国の既存化学物質点検や、平成 17 年か

ら平成 25 年まで実施された官民連携による化学物質の安全性情報の収集（官

民連携既存化学物質安全性情報収集・発信プログラム（通称：Japan チャレン

ジプログラム）により、一部の既存化学物質については評価が実施されてき

たが、平成 21 年の化審法改正及び上記の評価手法の確立により、評価が未実

施であった大部分の既存化学物質に対して一定の評価が可能となった。 

 

○WSSD2020 年目標で言及されている「予防的取組方法」については、第三次環

境基本計画（平成 18 年 4 月 7 日閣議決定）において「完全な科学的根拠が欠

如していることをもって対策を延期する理由とはせず、科学的知見の充実に

努めながら対策を講じる4」こととされており、現行の第四次環境基本計画（平

成 24 年 4 月 27 日閣議決定）でもこれを踏襲している。このため、化審法の

リスク評価手法の検討では、優先評価化学物質のリスク評価を進めるに当た

っても、国が得られる情報が限られているなど、完全な科学的証拠が欠如し

ている場合であっても、安全側の仮定を置きつつ、相対的にリスクが高いと

考えられる優先順位の高い物質から順次情報収集の範囲を広げ、科学的知見

の充実に努めながらリスク評価を進めることとされた5。 

 

 

                                                  
3 薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査会 化学物質審議会安全対策部会評価手法検討

小委員会 中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会の合同会合 
4 環境基本計画本文 25 ページ「３．予防的な取組方法の考え方などによる、不確実性を踏まえた施策決定と柔軟な施

策変更」の一部を抜粋したもの。原文は以下の通り。「科学的知見は常に深化するものである一方、常に一定の不確実性

を有することは否定できません。しかしながら、不確実性を有することを理由として対策をとらない場合に、問題が発

生した段階で生じる被害や対策コストが非常に大きくなる問題や、地球温暖化問題のように、一度生じると、将来世代

に及ぶ取り返しがつかない影響をもたらす可能性がある問題についても取組が求められています。このような問題に対

しては、完全な科学的証拠が欠如していることをもって対策を延期する理由とはせず、科学的知見の充実に努めながら

対策を講じるという、予防的な取組方法の考え方に基づく対策を必要に応じて講じます。予防的な取組方法の考え方に

基づく対策が必要になるような場合には、どの程度の不確実性があるのかも含めた、それぞれの時点において得られる

最大限の情報を基にしつつ、迅速に具体的な対策の検討を進めていく必要があります。」 
5 「化審法に基づく優先評価化学物質のリスク評価の基本的な考え方」（平成 24 年１月） 
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Ⅱ.一般化学物質等のスクリーニング評価の実施 

○スクリーニング評価の対象となる一般化学物質等は、昭和 48 年の化審法公布

以前に既に製造輸入されていた既存化学物質に加えて、審査を経て公示され

た新規化学物質及び公示前の審査済新規化学物質のうち、前年度に届出され

た製造輸入数量実績の全国合計が 10 トン超のものである。 

 

○一般化学物質等のスクリーニング評価は平成 23 年 1 月 22 日から毎年度 3 省

合同審議会6において実施されており、直近では平成 27 年 10 月 23 日に第 6回

が審議された。 

 

○第 6 回で暴露クラスが付与されたのは 7,678 物質であり、暴露クラスが 1～4

の物質は人健康影響評価対象で 906 物質、生態影響評価対象で 645 物質であ

る。第 6 回までに有害性クラスが付与された物質は人健康で約 460 物質、生

態で約 410 物質である（そのうち現在でも一般化学物質なのは、人健康で約

330 物質、生態で約 290 物質）。 

 

○スクリーニング評価では、優先度マトリックスに暴露クラスと有害性クラス

を当てはめることにより優先度「高」と判定された物質を優先評価化学物質

に指定している。優先評価化学物質には現在までに190物質が指定されたが、

製造輸入数量や推定排出量が経年的に減少したことによる取消、リスク評価

（一次）評価Ⅱの結果を踏まえた取消、評価単位の変更等による統廃合等を

経て現時点の優先評価化学物質の指定数は 177 物質である（人健康の観点で

の指定：123 物質、生態影響の観点での指定：79 物質）7。 

 

○また、優先度マトリックスへの当てはめ以外にも、詳細な評価を行うことが

望ましいと考えられる場合には専門家判断によって優先評価化学物質に指定

する手法がとられている。暴露の観点からは PRTR 排出量や環境中濃度を用い

た暴露クラスの見直し、また有害性の観点からは人健康影響の重大性や毒性

値等により、優先評価化学物質への指定を可能としている。 

 

○一般化学物質等のリスク評価以外に、新規化学物質に対しても、事前審査の

際に優先度マトリックスに当てはめて優先評価化学物質に相当するかどうか

を判断することとなっている（判定の結果優先評価化学物質となった物質は、

上記 190 物質中１物質）。 

                                                  
6 薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査会 化学物質審議会安全対策部会 中央環境審

議会環境保健部会化学物質審査小委員会 の合同会合 
7 人健康、生態影響の両方の視点から指定されている物質があるため、物質数を単純合計しても合わない 
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Ⅲ.優先評価化学物質のリスク評価の実施 

○優先評価化学物質は、段階的にリスク評価を進めることとされており、リス

ク評価（１次）は評価Ⅰ、Ⅱ、Ⅲと段階的に実施され、リスク評価（１次）

が終了するとリスク評価（２次）に進むことになる。これらの評価スキーム

は、第二種特定化学物質を効果的・効率的に選定するためのスキームであり、

暴露と有害性の情報を収集しつつリスク懸念に対処すべきかどうか明らかに

する仕組みとした。これらリスク評価の結果、最終的に、高蓄積性ではない

ものの、長期毒性（人又は生活環境動植物）を有することが判明した化学物

質のうち、相当広範な地域の環境中に相当程度残留している又はその見込み

が確実であることから人の健康又は生活環境動植物の生息・生育に係る被害

を生ずるおそれがあると判定された場合には、第二種特定化学物質に指定さ

れることとなっているが、現在のリスク評価を通じて第二種特定化学物質に

指定された物質はない。 

 

○優先評価化学物質に指定された物質については、事業者が届け出た製造輸入

数量等を用いてリスク評価（一次）評価Ⅰが実施される。評価Ⅰは現在まで

に合計 4 回実施されており8、評価Ⅰの対象となった 160 物質から、これまで

に評価Ⅱに進めるべきとされた物質が合計 54 物質選定されている。 

 

○リスク評価（一次）評価Ⅱの結果、評価書が取りまとめられ年 2 回のペース

で 3 省合同審議会において審議されている。現時点で審議済の物質は 9 物質

ある9。3 物質が優先評価化学物質の指定の取消の判定等が行われ、残り 6 物

質は引き続き環境モニタリングデータの情報収集を行うなどしており、評価

Ⅲ以降に進んだ物質はない。また、平成 27 年７月には平成 27 年度から平成

29 年度までの 3 年間の評価スケジュールが示されており、平成 28 年度は 14

物質、平成 29 年度は 17 物質、平成 30 年度は 13 物質の評価が予定されてい

る10。 

 

２－２．新規化学物質の審査・確認にかかる制度について 

○化審法における新規化学物質とは、官報で名称が公示されていない、もしく

                                                  
8 優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅰの結果及び対応について（平成 24 年 7 月 25 日公表、平成 25 年 7 月

18 日公表、平成 26 年 7 月 31 日公表、平成 27 年 11 月 26 日公表） 
9 それぞれ、平成 26 年 6 月 27 日開催、平成 26 年 12 月 19 日開催、平成 27 年 7 月 24 日開催、平成 28 年 1 月 22 日開

催 
10 平成 27 年度第 9 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査会 平成 27 年度化学物質審

議会第 4 回安全対策部会 第 161 回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会（平成 28 年 1 月 22 日開催）資

料 1 
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は、政令で指定されていない化学物質のことを指し、新規化学物質を製造又

は輸入するためには、原則、国による事前審査又は事前確認を受けることが

求められる。 

 

○新規化学物質の審査制度として、通常新規を基本としつつ、少量新規、低生

産量新規、低懸念高分子、中間物等、少量中間物等の確認制度があり、それ

ぞれの制度で求められる化学物質の分解性や蓄積性に関するデータや有害性

のデータは異なる。例えば、通常新規は、分解性・蓄積性・人健康影響・生

態影響の４種類のデータを収集し提出することが求められ、化審法第 4条第 1

項第 2 号、第 3号、第 4号又は第 5 号の判定を受ければ量の制限なく、製造・

輸入が可能になる。また、低生産量新規は、分解性と蓄積性のデータに基づ

き判定を受けることで、全国合計１０トン以内で、国の確認を受けた数量の

製造・輸入が可能になる。 

 

○前回の法改正から、新規化学物質の審査において従来のハザード評価に加え

て、届出られた製造輸入予定数量と用途に基づくスクリーニング評価を実施

し、必要に応じて優先評価化学物質に指定することとした。また、審査後の

公示前の新規化学物質についても、一般化学物質と同様のスクリーニング評

価が実施されている。これにより、新規化学物質の審査後に１物質、公示前

の新規化学物質から１物質がそれぞれ優先評価化学物質に指定されている。 

 

○このように、人の健康や生態系に悪影響を及ぼすおそれのある化学物質によ

る環境汚染の防止を前提にしつつ、多種多様な素材を供給するために少量多

品種生産であるという化学産業に特徴的な業態を考慮し、数次にわたる改正

により、個々の物質の性状、量、用途を踏まえたリスクベースに基づく審査・

確認制度を構築してきている。 

 

２－３．化審法における化学物質管理の取組状況について 

Ⅰ.我が国の化学物質管理における化審法の位置付け 

○環境基本計画（平成 24 年 4 月 27 日閣議決定）では、化審法に基づく化学物

質管理の取組は、化管法、大防法、水濁法等とともにライフサイクル全体の

リスクの削減の取組の一つとして整理され、「一般用途（工業用）の化学物質

については、化学物質審査規制法に基づき、平成 23 年度から導入された包括

的管理制度を円滑に運用するとともに、特定化学物質及び当該物質が使用さ

れた製品による環境汚染を防止するため、流通過程における適切な化学物質

管理を行う」こととされている。SAICM 国内実施計画（平成 24 年 9 月 SAICM
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関係省庁連絡会議）においても同様の位置付けがされている。 

Ⅱ.第一種特定化学物質に対する規制 

○難分解性、高濃縮性、人健康影響又は生態影響を有する物質については、第

一種特定化学物質に指定し、製造・輸入については許可制（下記のエッセン

シャルユース用を除き事実上の禁止）としている。第一種特定化学物質に係

る規制は残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約（以下「ストック

ホルム条約」という。2004 年発効。）の国内担保措置の一つと位置付けられて

おり、近年、ストックホルム条約の附属書改正により廃絶等の対象とされた

物質について、順次第一種特定化学物質に追加指定している。なお、条約発

効以降、国内で第一種特定化学物質相当の物質が新規化学物質として新たに

届出されたことはない。化審法制定以降これまでに 30 物質（群）が指定され

ており、平成 27 年５月のストックホルム条約締約国会議の決定を受けて、現

在２物質群について追加指定の手続を行っているところである。 

 

○ストックホルム条約の附属書において廃絶等の適用除外として認められた物

質・用途について、平成 21 年法改正により、化審法においてもエッセンシャ

ルユースとして厳格な取扱い基準・表示義務に従いつつ製造・使用が可能と

されている。 

 

○他の化学物質に不純物として含まれる第一種特定化学物質については、当該

第一種特定化学物質による環境の汚染を通じたリスクが懸念されず、その含

有割合が工業技術的・経済的に可能なレベルまで低減されていることをもっ

て第一種特定化学物質としては取り扱わないとの運用を行ってきている。 

 

○PCB 等これまで第一種特定化学物質に指定された物質については化学物質環

境実態調査において環境モニタリングを実施して一般環境中の残留状況を監

視しており、横ばい又は漸減傾向が認められている。 

 

Ⅲ.監視化学物質に対する措置 

○監視化学物質（難分解性・高濃縮性・毒性不明）に現在指定されている物質

は 37 物質あり、製造輸入実績数量・詳細用途（約 280 区分）の届出義務が課

せられている。また、監視化学物質の取扱事業者には監視化学物質の譲渡又

は提供時に、監視化学物質である旨と、提供するものが監視化学物質である

旨の情報提供の努力義務が課せられている。 

 

○最近では、平成 26 年に、監視化学物質のうち 1,2,5,6,9,10-ヘキサブロモシ
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クロドデカンが第一種特定化学物質に指定されている。 

 

Ⅳ.第二種特定化学物質に対する規制 

○第二種特定化学物質とは、高蓄積性ではないものの、長期毒性（人又は生活

環境動植物）を有することが判明した化学物質のうち、相当広範な地域の環

境中に相当程度残留している又はその見込みが確実であることから人の健康

又は生活環境動植物の生息・生育に係る被害を生ずるおそれのある化学物質

は第二種特定化学物質として政令に指定される（化審法第 2条第 3項） 

 

○これまで第二種特定化学物質に指定された物質は 23 物質あり、いずれも平成

21 年改正以前に指定されたものである。これらについては、製造輸入予定数

量・詳細用途及び製造輸入数量実績・詳細用途（約 280 区分）の届出義務が

課せられている。第二種特定化学物質・第二種特定化学物質使用製品の主要

な用途については技術上の指針が策定され、また、表示の義務が課されてい

る。国の権限として環境中の残留の程度の許容限度を考慮した製造輸入数量

の制限が必要である旨の認定、予定数量の変更命令、取扱い・表示に係る勧

告、指導・助言、報告徴収及び立入検査が規定されているが、近年の実施実

績はない。 

 

○第二種特定化学物質の製造輸入実績数量は概ね減少傾向にあり、PRTR 排出量

は横ばい又は減少にある。環境基準が設定されている項目については環境基

準をほとんど達成している。 

 

Ⅴ.優先評価化学物質に対する措置 

○優先評価化学物質に現在指定されている物質は 177 物質あり、製造輸入数量

実績・詳細用途（約 280 区分）の届出義務が課せられている。また、優先評

価化学物質の取扱事業者には優先評価化学物質の譲渡又は提供時に、優先評

価化学物質である旨と、提供するものが優先評価化学物質である旨の情報提

供の努力義務が課せられている。 

 

○平成 23 年４月の改正法施行以降、リスク評価を順次実施しているところであ

り、これまでのところ優先評価化学物質から第二種特定化学物質に指定され

た物質はない。 

 

○優先評価化学物質のリスク評価において、広範な汚染を伴わないものの一定

のリスクが懸念される優先評価化学物質に対しては、化審法に基づく指導助
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言等を行うこととしている。 

 

Ⅵ.一般化学物質に対する措置 

○一般化学物質については、製造輸入数量実績・簡易用途（49 区分）の届出義

務が課せられている。届出情報及び既存の有害性に係る知見に基づきスクリ

ーニング評価を実施し、リスクがないとはいえないものについて優先評価化

学物質への指定を行っている。 

 

Ⅶ.新規化学物質に対する措置 

○新規化学物質の審査の際に、一部の有害性の高い物質等については、必要に

応じて新規化学物質審査の３省合同審議会から注意喚起され、３省事務局か

ら届出者に対して取扱いに注意するよう伝達している。 

 

○中間物等の特例の確認（事業者による中間物等の取扱い・管理方法について

３省が確認）を受けた新規化学物質については、毎年度製造輸入に関する実

績報告が行われるとともに、立入検査により申出事項の遵守状況を確認して

いる。 

 

Ⅷ.その他 

○前回法見直し時の答申や国会附帯決議を受け、化学物質の安全性情報の公開、

情報伝達の取組等の促進を実施している。 

 

 

３．課題の整理と対応の方向性について 

３－１－１．既存化学物質等のスクリーニング評価及びリスク評価の課題 

○平成 21 年改正化審法のこれまでの施行状況を踏まえ、改正時に想定していた

目標を考慮して、まずは現状のリスク評価の進捗状況を評価してはどうか。

また、これまでの運用実績をもとに改善点の抽出を行ってはどうか。 

 

○現在のスクリーニング評価・リスク評価における取組が、WSSD2020 年目標等

に掲げられた予防的取組方法11の観点から十分なものとなっているか検証し

てはどうか。また、今後も引き続き化審法における予防的取組方法の在り方

                                                  
11 国連環境開発会議（1992）の「環境と開発に関するリオ宣言」では「環境を保護するため、予防的方策は、各国によ

り、その能力に応じて広く適用されなければならない。深刻な、あるいは不可逆的な被害のおそれがある場合には、完

全な科学的確実性の欠如が、環境悪化を防止するための費用対効果の大きい対策を延期する理由として使われてはなら

ない。」とされている。 
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についての議論を継続していく必要があるのではないか。 

 

○その上で、WSSD 目標の目標年である 2020 年に向けて、化審法の枠組みにおい

て達成すべき具体的な目標とそのための道筋が不明確であることが課題であ

ることから、化審法のスクリーニング評価・リスク評価において今後どのよ

うな作業を優先して行うべきかを検討してはどうか。この際、欧米等の国際

的な動向も踏まえつつ、化審法の枠組みにおける WSSD 目標達成の具体的なイ

メージを明確化してはどうか。 

 

○2020 年に向けたイメージの具体化を行った上で、現状の進捗が不足している

のであれば、評価を加速化する方策を検討してはどうか。現状のボトルネッ

クとなっている要因を検討し、海外における取組や、他法令による取組を踏

まえつつ、加速化方策を検討してはどうか。 

 

○今後の評価の推進に際しては、評価の優先順位付け方法について見直しを行

うなど、リスクの懸念が少なく簡易的な評価としても差し支えない物質、リ

スクの懸念が少ないと言えず精緻に評価すべき物質などについて作業の優先

度・作業内容の差別化を行ってはどうか。 

 

○定量的構造活性相関（QSAR）やカテゴリーアプローチ等の代替手法について

は、評価の迅速化や効率化の観点から導入の効果が期待されるところである

が、一部を除き導入に進展がない。このため、平成 22 年の「スクリーニング

評価の基本的な考え方」及び平成 23 年の「化審法に基づく優先評価化学物質

のリスク評価の基本的な考え方」で指摘された課題を踏まえつつ、また、利

用可能なモデル等の精度・有効範囲等や国際的な動向を踏まえつつ、適用可

能な具体的な場面を想定して活用方法を柔軟に検討してはどうか。その上で、

人の健康や生態系の保全を前提としつつ、適用可能な場面から代替手法を活

用するとともに、今後の適用場面の拡大に向けた技術的な課題を明確にし、

今後の研究開発を一層促すこととしてはどうか。 

 

○スクリーニング評価・リスク評価の推進に際して、事業者の自主的な協力等

により有害性情報の収集を進める方策を検討してはどうか。その際、事業者

から提供された非 GLP データや QSAR・カテゴリーアプローチによる予測結果

についても、活用を検討してはどうか。以上については、前項の代替手法に

係る検討と併せて、活用の際の使用可能な条件、信頼性・妥当性の確認方法

も含め関係の会議において当該会議が設置された主旨に十分留意しつつ、御
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検討いただいてはどうか。また、３省合同審議会でも必要に応じ御検討いた

だいてはどうか。 

 

○有害性情報の収集のため、化審法第 41 条に基づく有害性情報の報告制度を周

知徹底し、適切に運用するとともに、有害性の類推に資するよう、化学物質

の構造の類似性について、迅速且つ効率的に評価可能なシステムを構築すべ

きではないか。 

 

○暴露評価にあたっては、化学物質の用途が重要な要素であるため、精査され

た用途又は正しい用途の報告がなされるような対応を検討してはどうか。ま

た、用途に応じて設定される排出係数について、我が国の状況を踏まえた設

定の考え方と設定された値に齟齬がないか確認する必要があるのではないか。

また、有害性評価における専門家判断と同様に、暴露評価においても専門家

判断によるさらなる評価（例：PRTR データの活用、物理化学的性状に応じた

排出係数の精査等）が進められるよう検討してはどうか。 

 

○現状のスクリーニング評価・リスク評価において専門家判断などを取り入れ

ているものの、現状の評価は一定の手法に基づき実施されている。画一的な

手法の運用ではその手法が想定していないリスクを拾いきれない（例：これ

までのスクリーニング評価における専門家判断など）ため、そうしたリスク

をも適切に拾い上げ将来第二種特定化学物質になる可能性のある物質を漏れ

なく適切に評価しているのか検討してはどうか。また、諸外国で優先的に評

価されている物質は、現行の評価スキームを外れても評価すべきではないか。 

 

○優先評価化学物質の評価に時間を要して停留する、つまり、リスク評価のス

キームが円滑に回らない事態が続いてしまうのではないかと懸念される。リ

スク評価を円滑に回すためにどのような手段が必要か議論すべきである。 

 

○なお、これらの検討の実施に当たり、専門的・技術的な事項については、本

検討会で課題の抽出を行った上で、これらと同様の課題について他の会議で

も既に検討されている場合には、当該会議が設置された主旨に十分留意しつ

つ、それらの議論も踏まえて引き続き検討することとしてはどうか。 

 

○また、現状において、既に検討課題として取り上げられている事項（有害性

クラスのデフォルトの適用、混合物等の適切な評価単位、優先評価化学物質

の指定を取り消された物質の一般化学物質のスクリーニング評価手法等）に
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ついては速やかに検討を行い、対応してはどうか。 

 

３－１－２．既存化学物質等に関する課題への対応の方向性 

○化審法の枠組みでは、WSSD2020 年目標を踏まえた具体的な数値目標等を設定

していないため、化審法のスクリーニング評価・リスク評価において 2020 年

までに目指すべき具体的な姿と現在の状況を比較、評価することは、現在の

ところ、困難な状況である。化審法の枠組みにおいて 2020 年までに達成すべ

き具体的なイメージを明確化する必要があるのではないか。また、具体的な

目標とそのためのロードマップについては、３省合同審議会において御検討

いただく。 

 

○その目標が達成されるようリスク評価を加速化する具体的な方策について、

３省合同審議会においてどのような対応が考えられるか引き続き検討しては

どうか。現行法の有害性情報の収集に関する規定を最大限活用するとともに、

事業者が保有しているものの活用されていない非 GLP データや QSAR・カテゴ

リーアプローチを積極的に活用するため、現行法における評価法の運用見直

しについて３省合同審議会で御検討いただく。 

 

 

３－２－１．新規化学物質の審査・確認にかかる課題 

○化審法の新規審査において、QSAR など科学的推計手法は、今後の活用の可能

性を考慮して、審査物質を対象に QSAR 推計結果を参考情報として提供してい

るところ。また、蓄積性評価においては QSAR 等を利用した類推評価手法をル

ール化し、積極的な活用を始めている。しかしながら、全体的には試験結果

からの評価を原則としているところであり、人の健康や生態系に対する安全

性の確保を前提として、QSAR 等のより積極的な活用方法の検討を求める指摘

にどう対応するか。 

 

○化審法では、１％以上の不純物が含まれる場合、その特定とそれが新規物質

であった場合は届出が求められ、当該不純物単独あるいは届出物質と当該不

純物との混合物としての評価が必要となる。しかしながら、欧米では不純物

の評価を求めていない。また、分解生成物の取り扱いについては、化審法で

は特定が求められ、１％以上生成している場合はその評価が必要となる。一

方、米国では、分解生成物の特定は不要となっており、欧州では年間１００

トンを超えない限り分解生成物の特定は求められない。我が国の制度におい

ても、人の健康や生態系に対する安全性の確保を前提として、欧米と類似の
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評価の方法を求める声に対してどう考えるか。 

 

○現行では、少量新規制度では全国で年間１トン、低生産量新規制度では全国

で年間１０トンと製造数量・輸入数量の上限が決められており、同一化学物

質を複数事業者が申出した際、国による数量調整等により各社が予定してい

た製造可能数量・輸入可能数量が減少する可能性がある。これにより各企業

の事業活動の予見可能性を低減させ、ビジネスの機会を逸していることが指

摘されている。これらの指摘を踏まえ、規制改革実施計画（平成２５年６月

１４日閣議決定）に基づき新たに少量中間物等確認制度を創設したところで

あるが、人の健康や生態系に対する安全性を確保しながら、現状の少量新規

化学物質の申出状況などを見つつ、国単位の製造数量・輸入数量の上限の見

直しや、より各企業の予見可能性を高められるような制度の見直しの検討を

求める声にどう対応するか。さらに、受付頻度について、現状、少量新規に

ついては年４回、低生産量新規については原則年１回と決められているが、

その受付機会を増やすことについて検討できないかという指摘にどう対応す

るか。その際、国の事務処理の軽減や同一性の確認の効率化を考えると、電

子情報による提出や構造情報の提出を求めてはどうか。また、当該化学物質

に係る確認数量などの情報を後発者に開示することや、申請の有料化（手数

料の徴収）等について、実施の効果等を含めて検討してはどうか。 

 

○現在化審法の輸出専用品の輸出可能な地域について、省令で定められている

が、省令制定時に、化学物質に関する法体系が未成熟だったアジア諸国の中

で、法規制体系が成立してきた国も出てきたところ。昨今、国内企業がそう

した国への化学物質の輸出を検討している状況を鑑み、輸出可能な地域の見

直しと、必要な場合は国名の追加について検討を求める声についてどう考え

るか。また、ＥＵ諸国においてはＲＥＡＣＨ規則が制定されたことから、加

盟国全てを地域（ＥＵ加盟国）として追加できないか。 

 

○現行化審法においては、高分子化合物（ポリマー）は原則届出対象であるが、

例外として、そのポリマーの①重量割合の合計が９９％を超える単量体（モ

ノマー）等から得られる別の有機高分子化合物が既存化学物質等である場合

（９９％ルール）と、②重量割合の９８％を超える単量体等から得られる別

の有機高分子化合物が既存化学物質等であって、残り２％未満の単量体等が

既存化学物質等である場合（９８％ルール）は、新規化学物質としては扱わ

ず、届出を求めないこととしている。また、安定性や溶解性のほか、分子量

分布、含まれる官能基等から一定の基準を満たす場合は、低懸念ポリマーと
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して国の確認を受けることで届出を求めないこととしている。他方、欧州で

は、ポリマーそのものは登録対象となっておらず、ポリマーを構成するモノ

マー等のうち重量割合が２％以上のものを登録することが求められている。

また、米国ではポリマーは登録対象としつつ、既存化学物質として収載され

ていないモノマー等の重量割合２％以下の場合やカチオン性ポリマーでない

場合等は、安定性、分子量分布、含まれる官能基等から一定の基準を満たす

ことで、低懸念ポリマーとして国に報告することをもって届出を免除される。

ポリマーについては各国、地域で制度が異なるが、我が国の運用においても、

人の健康や生態系に対する安全性の確保を前提として、これまでの知見を生

かして、運用の改善を求める指摘にどう対応するか。 

 

○化学物質名称の公表について、現行化審法では審査結果の通知から５年経過

後に全ての化学物質について、原則化学構造が特定できる名称で公示され、

他の事業者の製造輸入が可能となる。しかしながら、公示時期が画一的であ

ること、つまり審査結果の通知からの公示に至る年数設定に、柔軟な運用を

求める指摘がある。また、名称から推定される化学構造は営業秘密（ＣＢＩ）

に該当するケースがある。欧米では、事業者からの要請を受け、ＣＢＩに該

当すると判断された場合、化学物質の名称をマスキングすることが認められ

ている。我が国では、知的財産制度の活用や、名称公示までの期間の確保に

より開発者の先行利益を守ってきたところであるが、企業利益の確保、営業

秘密の保護といった観点から、公示時期の柔軟な運用、公示名称のあり方に

ついて検討を求める声がある中、どのように考えるか。 

 

３－２－２．新規化学物質に関する課題への対応の方向性 

○人の健康や生態系に対する安全性の確保を前提に、QSAR やカテゴリーアプロ

ーチ等の活用、分解生成物の取り扱い、高分子化合物の審査、不純物の取り

扱いについては、事業者が直面する課題の実態を把握し、海外における規制

状況の実態を調査した上で、具体的なデータ（科学的な根拠等）に基づき、

３省合同審議会等においてどのような対応が考えられるか引き続き検討して

いく。 

 

○公示期間の選択制・総称名での公表、少量新規制度・低生産量新規制度の確

認制度に関して、人の健康や生態系に対する安全性の確保と我が国化学産業

のイノベーションの環境整備の両立のため、事業者が化学物質を適切に管理

し現在の環境リスクと同等の水準に保たれるよう必要な措置が講じられるこ

とを前提として、各企業の予見可能性への影響や海外における規制状況の実
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態を調査した上、具体的なデータ（科学的な根拠等）に基づき、制度全体の

整合性を担保した形でどのような対応が考えられるか引き続き検討してはど

うか。 

 

○輸出専用品について、諸外国における化学物質審査規制制度の進展を踏まえ、

その動向の調査を行い、これまで対象としていた国・地域と同等の制度が施

行された国・地域がある場合には、輸出可能な地域を見直していく。 

 

 

３－３－１．化審法における化学物質管理の課題について 

（１）環境基本計画、SAICM との関係 

○環境基本計画及び SAICM 国内実施計画で化学物質管理全般の目的とされてい

る「WSSD2020 年目標12」及びその中で言及されている「予防的取組方法13」の

観点から、現在の化審法における化学物質管理や他法令との連携は十分なも

のとなっているか。十分なものであれば今後どのようにこの取組を継続して

いくべきか。不十分であれば、化審法と他法令の一層の連携、事業者の自主

的取組の一層の促進を含め、どのような取組を行うべきであるか。 

 

（２）各カテゴリーの規制に関する課題 

○第一種特定化学物質については、事実上の製造輸入の禁止等の規制を講じて

きたところであり、着実にこうした規制を続けていく必要があるのではない

か。また、現在、ストックホルム条約締結国会議ではいくつかの物質が一部

の締約国から新たな規制対象とすべく提案されているところであり、我が国

の知見を積極的に提供して条約における規制対象物質の議論に貢献し、条約

の規制対象物質に追加されるものがあれば、第一種特定化学物質に追加する

等の措置を講じていくべきではないか。その際、エッセンシャルユースに係

る規定についても引き続き適切に運用することが必要ではないか。 

 

○他の化学物質に不純物として含まれる第一種特定化学物質については、これ

までの運用（工業技術的・経済的に可能なレベルまでの低減）を引き続き適
                                                  
12 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)」での、「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」との、首脳レベルでの長期的な化学物

質管理に関する国際合意 
13 国連環境開発会議（1992）の「環境と開発に関するリオ宣言」では「環境を保護するため、予防的方策は、各国によ

り、その能力に応じて広く適用されなければならない。深刻な、あるいは不可逆的な被害のおそれがある場合には、完

全な科学的確実性の欠如が、環境悪化を防止するための費用対効果の大きい対策を延期する理由として使われてはなら

ない。」とされている。 
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切に継続するとともに、今後の事業者による取組の状況等を踏まえ、必要に

応じ所要の検討を行うべきではないか。 

 

○これまでに指定された第二種特定化学物質について、製造輸入数量や環境中

の濃度を監視することにより、適切にリスクが管理されているかどうかを評

価し、確認する必要があるのではないか。 

 

○今後優先評価化学物質のリスク評価結果から新たに第二種特定化学物質に指

定される物質については、評価の際に懸念されたリスクに対処するために必

要に応じて許容限度を設定するなど必要な措置を講じていくとともに、新た

に第二種特定化学物質に指定された物質のリスクが適切に低減されているか

どうかを環境モニタリング等により確認する必要があるのではないか。また、

リスク評価において、第二種特定化学物質への該当性の判断を明確にするよ

う検討すべきではないか。 

 

○優先評価化学物質のうち広範な汚染を伴わないものの一定のリスクが懸念さ

れるものに対する指導助言について、化審法以外の他法令における取組も踏

まえつつ、どのように推進していくべきか。また、優先評価化学物質の指定

が取消された物質については、取消後の監視等の取扱いについて、検討する

必要があるのではないか。一般化学物質となった場合でもリスク評価結果を

適切な管理につなげられるよう、何らかの管理を判断する仕組みを検討する

必要があるか。 

 

○監視化学物質及び優先評価化学物質に係る事業者の努力義務の実施状況や、

事業者による自主的な取組内容を踏まえ、施行状況を点検すべきではないか。 

 

（３）その他の課題 

○新規化学物質や一般化学物質の中には有害性が非常に高い物質があり、これ

らについては審査や評価を実施する３省合同審議会において、有害性に係る

知見をどう活用するのかとの課題が指摘されている。これまで、新規化学物

質の３省合同審議会からの注意喚起、毎年度の名称未公示新規化学物質（名

称公示後は一般化学物質）としての製造輸入数量実績・簡易用途の届出の監

視、届出実績に基づくスクリーニング評価の実施、公示済新規化学物質の審

査シートの公開等を行っているが、リスク管理の観点からこれらの対応で十

分であるのか、さらに対応を検討する必要があるか。 
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○既に慢性毒性が明らかな物質については、暴露が生じていない段階において

も、未然防止の観点から適切に管理される必要があるのではないか。 

 

○物質代替によるリスクの管理について、化審法において何らかの検討を行う

必要はあるか。 

 

○化学物質に関する情報が正しく消費者まで伝達されるよう、まずは事業者間

の情報伝達を充実させるよう検討すべきではないか。 

 

○他法令との一層の連携強化、事業者による自主的な管理の促進、情報伝達等

も踏まえ、化審法がさらに果たすべき役割はあるか。この際、諸外国の法制

度における管理措置を調査し、化審法において同様の管理措置の導入が必要

かどうか検討すべきではないか。 

 

 

３－３－２．化学物質管理に関する課題への対応の方向性 

○化審法において規定されている各カテゴリーによる化学物質管理を継続して

実施する一方で、有害性が非常に強く環境中に放出される場合にはリスクが

顕在化する可能性のある化学物質が新規審査において散見されているところ、

環境排出量が非常に小さく優先評価化学物質には相当せず、また、広範囲な

地域に残留している化学物質でもないため第二種特定化学物質にも相当しな

い状況にある。 

 

○このような化学物質について、管理が行き届かなくなる場合があり得るとの

指摘があるが、技術的な面では現行法における評価法の運用見直しを検討す

ることにより迅速かつ効果的に対応できると考えられる。その他の対応につ

いては政策的な判断もあることから、本検討会での議論を踏まえ、引き続き

検討してはどうか。 

 

以上 
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（参考１） 化審法施行状況検討会 開催実績 

 

 

第 1 回 平成 27 年 8 月 31 日（月） 

議題：「化審法施行状況検討会」について 

化審法の施行状況及び今後のスケジュールについて 

（資料）化審法概要と平成 21 年改正以降の取組状況について 

化審法施行状況検討会の今後のスケジュールと議題（案） 

 

 

第 2 回 平成 27 年 10 月 16 日（金） 

議題：WSSD 目標の達成に向けた既存化学物質のリスク評価の進捗状況 

（資料）既存化学物質のスクリーニング評価及びリスク評価の現状 

 

 

第 3 回 平成 27 年 12 月 4 日（金） 

議題：新規化学物質の審査・確認制度について 

（資料）新規化学物質の審査・確認制度の現状 

    新規化学物質事前審査の合理的運用に向けて（案） 

 

 

第 4 回 平成 27 年 12 月 24 日（木） 

議題：化審法における適切な化学物質管理と関連する取組について 

（資料）化審法における化学物質管理の状況 

 

 

第 5 回 平成 28 年 2 月 8 日（月） 

議題：これまでの議論のとりまとめ 

（資料）化審法施行状況検討会報告書（案） 
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広瀬 明彦 
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