
資料２ 
 

第３回化審法見直し合同ＷＧでの指摘事項 

 

（１）新規化学物質事前審査制度の在り方 

○ 化学物質管理は、事前審査と事後管理を組み合わせて行うことが適切である。 

○ 上市後における化学物質のリスク評価を組み込んでいくことが一つのテーマになっ

ているが、上市前に審査・規制をすることは重要であり、これまで新規化学物質から

特定化学物質の指定がないことからも、現在の事前審査は有効に機能していると言え

る。 

○ 市場に流通するすべての化学物質について、その数量等をどのように把握して事後の

管理をしっかり行うのか、前提がはっきりしないと、どのような事前審査制度にする

のかの議論ができない。 

 

（２）少量新規確認制度、低生産量への特例、中間物等の確認制度の在り方 

○ 少量で製造・輸入される新規化学物質は高機能を持ったものが多く、技術革新の観点

からは、少量新規確認制度は効果的。欧州でも一事業者当たり１トンまでは登録が不

要であり、同様に一事業者当たり１トン以下であれば確認を受けて製造・輸入が可能

となるような運用にしてほしい。 

○ 全国１トンという数量は、過去にリスク評価を行って決定した。複数の事業者から申

出があった場合、又は構造が類似した化学物質が申請された場合等、環境残留性につ

いて検討する必要がある。 

○ 一事業者当たりの平均申出数量が 300～500 ㎏程度であることを踏まえると、一事業

者当たりの申請にしても問題はないのではないか。 

○ 複数の事業者からの申出により全国１トン超を確認することとした場合、難分解性・

高蓄積性の物質であれば懸念がある。ＱＳＡＲでチェックすることも一案。 

○ 一事業者当たり１トンとする場合、やはり全国での数量の上限が必要。一定量を超え

たら低生産量の届出を要求することなどが考えられる。 

○ 液晶関係で類似物質を多種類申出している例や、陰イオンの部分だけが異なる複数の

物質の申出もある。今まで、少量新規確認制度で不確認はなかったが、今後は、この

ように制度の趣旨から逸脱する懸念がある場合にはＱＳＡＲも参照しつつ、不確認と

いう対応も検討すべき。また、数量が非常に少ないものについては、構造等を見なく

てもよいのではないか。 

○ 低生産量制度は合計１０トンまでの特例制度となっていることを考慮すると、少量新

規物質の合計が１０トンを超える場合には制度的な整合性がなくなるのではないか。 

○ 全国で１トン以下となっている現在の少量新規確認制度では、不確認はほとんどない。

しかし、600 ㎏～800 ㎏程度で製造・輸入している新規先端物質が次年にどの程度製

造・輸入できるのか分からないので、生産計画が立てられない。事業の見通しの観点

からも、一事業者１トンとしてほしい。 

○ 低生産量制度の基準数量１０トンは、年間の製造・輸入数量が１０トン以下の化学物

質については環境モニタリングで検出された実績がないことを踏まえて設定された。

しかし、それで本当に安全であると言えるのか。これまで問題がなかったか確認する

ために、リスク評価をもう一度行う必要がある。 
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（３）有害性懸念の低いポリマー審査の在り方 

○ ポリマーは特定のものを除いて、過去の知見でかなり安定という結論が得られている。

試験報告書の提出までは必要ないかもしれないが、最低でも有害性懸念の低いポリマ

ーに該当することを示す物理化学的データ等は提出してほしい。 

○ ダイマー、トライマー等のオリゴマーになると、毒性が上がるものが中には存在する。

そのようなものには注意が必要。 

○ この議論は、低懸念ポリマーを分子量や構造等から決定しようとしているため、化審

法が定義する分解性・蓄積性とは必ずしも整合がつかない可能性がある。よって、低

懸念ポリマーの定義には十分注意を払う必要がある。 

○ ポリマーの試験を純品で実施しているが、例えば溶媒を取り除くことにより重合が進

んでしまい、現実が再現されていない可能性がある。ポリマーに限らず、界面活性剤

と一緒に使用する、という用途の場合もあり、必要性に応じ、製品としてハザード試

験を行う道も検討すべき。 

 

（４）ハザード評価結果の開示 

○ 安全性の情報を把握している者が製造・輸入を行うことができるよう、ハザード評価

結果は開示するべき。ただし、フリーライドは防ぐ必要がある。 

○ 事業者の競争上の地位を損なうのが問題であれば、それに対して、名称の公示は、例

えば５年といった期間で保護するか、公示はすぐに行うが総称名で保護するかのどち

らが有効なのかを考えるべき。 

○ 「ある物質とある物質の反応生成物」という現在の開示の書き方よりは、総称名で開

示するのがよいと考える。企業が納得すれば、３年後に開示でもよいのではないか。 

○ 米国等では総称名公示が許されており、日本では許されていない。このような状況で

は日本から情報が出て行ってしまうため、総称名公示の方が望ましい。なお、申請予

定物質と既に総称名で公示されている物質との同一性が不明になることから、米国の

ように、届出予定物質が既に公示されているかどうかを行政に問い合わせることがで

きる仕組みを含めて整備できればよいと考える。 

○ ＱＳＡＲに関わっている立場から申し上げると、少しでも早く情報をいただき、ＱＳ

ＡＲの発展に貢献したい。 

○ ＱＳＡＲの開発のためには新規化学物質の構造が特定できる名称が必要だが、この点

については開示の議論と切り離してもよい。 

○ 新規化学物質に係る企業の権利を守るなら、知的財産権の中など別の方法で守ること

も考えられる。名称等の情報は公開していくべき。 

○ 米国では秘密登録という制度があり、総称名すら公示されていないこともある。しか

し、今回の議論は、審査を受けた上での総称名公示であるから、すべての詳細なデー

タを明らかにする必要はないのではないか。 

○ ＮＧＯ等が化学物質の安全性を自らチェックできるよう、名称とハザードデータはで

きる限り公開されるべき。 

○ 国際整合性を高めていくことには賛成。現行の公示まで５年というのは長すぎる。 

○ 既に公示されている物質についても、再度試験をする必要があるのか。欧州では、後

発の人に当該物質が登録されていることを教える制度がある。日本も同様の制度を検

討するべきではないか。 
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○ 後発の人が、行政に聞けば当該物質が届出されているかどうかを教えてもらえる制度

には意味がある。５年間出せないということであれば、そのような制度を考える意義

はある。 

 

（５）審査におけるＱＳＡＲ・カテゴリーアプローチの活用 

○ 改良されては来たが、メインの手法とするには未だ不十分。ただ、現状でも活用でき

る部分については活用していく方向で検討すべき。 

○ 新規化学物質については既存の知見が少ないため、ＱＳＡＲを活用するのは今のとこ

ろ難しい。 

○ 少量新規で適用していくのもよいのではないか。また、新規化学物質のデータが早く

公開されればＱＳＡＲの改良につながる。 

○ 現時点では、ＱＳＡＲの様々なモデルを組み合わせて検討することがよいのではない

か。 

○ ＱＳＡＲは今後活用していくべき。産業界としても可能な限りデータを提出していき

たい。 

○ 費用の問題、動物愛護等を考えれば、今後更に発展させないといけない。その際、実

際には濃縮性のないものが濃縮性ありと判断されるのはよいが、その逆は困る。 

○ ＱＳＡＲと自動車の衝突実験モデルは考え方が同一。モデルを使えば実際に試験や衝

突を起こさないで済む。現実の試験と組み合わせること等によって利用を進め、活用

できるツールにしていくべき。 

○ 新規化学物質を開発していく初期段階で、ＱＳＡＲはスクリーニングとして利用され

ている。より信頼されるＱＳＡＲにするためには、誰かが使用しないと進歩しない。

最終的には判断材料となることを希望。そのためにも可能な限りデータを提供したい。 

 

（６）環境中への残留可能性に関する考え方 

○ 化審法上は、良分解性の化学物質については対象外。発がん性物質などの管理を考え

ると、今後は、排出規制により対応するのか、あるいは化審法の対象にするのか検討

するべき。 

○ 水生生物にとっては、ばく露経路が短いこともあり、分解を待たずに排出後すぐにば

く露されるという危険性もある。また、大気等水経路以外の経路や、光分解又は加水

分解するような化学物質についても評価方法を検討するべきではないか。 

○ 化審法ですべてを見ることは不可能。 

○ 良分解性物質でも、Japan チャレンジプログラムのように、相当量の製造・輸入が行

われている物質であれば安全性情報を収集していくことも検討すべき。 

○ 化審法、化管法と法律を挙げると、縦割りになっていると感じる。どこかの間で落ち

てしまうのではないか。 

○ 良分解性だから安全だという言い方はやめるべき。量が多ければ、分解が追いつかず

に残留する。リスク評価を進めていく上では、良分解性かどうかだけでなく、排出量

についても考慮する必要がある。1,000 トンを超えたら規制対象とするシステムも考

えられる。 

○ 化審法で良分解性の物質を規制することまでは必要ないかもしれないが、上市後のリ

スク評価の対象として考え、情報収集していくことは重要ではないか。 
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（７）ナノマテリアルの取扱い 

○ ナノマテリアルは、次世代ＬＳＩや燃料電池への応用に多くの期待が寄せられており、

その芽を摘み取ることのないようにしてほしい。厚生労働省から作業現場におけるば

く露防止のための対応について通知が出されたところであり、これに基づく対応を徹

底していく。 

○ ナノマテリアルは形状だけの問題なのか、表面積の問題なのか、問題点を整理した後

で、化審法が現在カバーできているのかを見るべき。検討会等での今後の取組を踏ま

え、化審法の枠の中で何をしていくかを検討すべき。 

○ 社会として、ナノマテリアルへの期待がある。問題は、メカニズムが分からないと試

験法も確立できないということ。現在は化審法で規制できる状況ではない。 

○ ナノマテリアルの安全対策に関する研究調査をきちんと進めていってほしい。 

 

 


