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１．本会の位置付け及びスケジュール

２．スクリーニング評価の基本的考え方
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化審法改正の概要

１．化学物質に対する関心の増大（国民の安心・安全）

２．化学物質管理に関する国際目標達成の必要性

○ ２０２０年までに、すべての化学物質による人の健康や

環境への影響を最小化。（２００２年環境サミット合意）

－ 欧州では、新規制（ＲＥＡＣＨ）が２００７年に施行。

○ 化審法（1973年制定）では、それ以降の新規化学物質

についてすべて事前審査を実施。

○ 一方、法制定前の既存化学物質については、国が一

部安全性評価を行ってきたが、多くの化学物質について

の評価は未了。

３．国際条約との不整合

○ 国際条約（ストックホルム条約）で、禁止される対象物

質について、一部例外使用を認める合意がされた。

○ 現行法では、例外使用の規定が制限的であり、我が

国に必須の用途が確保できないおそれ。

(1) 既存化学物質対策

○ 既存化学物質を含むすべての化学物質について、

一定数量以上製造・輸入した事業者に対して、その

数量等の届出を新たに義務付け。

○ 国は、上記届出を受けて、詳細な安全性評価の対象

となる化学物質を、優先度を付けて絞り込む。これら

については、製造・輸入事業者に有害性情報の提出

を求め、人の健康等に与える影響を段階的に評価。

○ その結果により、有害化学物質及びその含有製品を

製造・使用規制等の対象とする。

(2) 国際的整合性の確保

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につ

いて、厳格な管理の下で使用できるようにする。

－ 半導体向けの用途等

改正の概要

1973年 化審法制定

2002年 環境サミット合意

2004年 ストックホルム条約発効

2007年 ＲＥＡＣＨ施行（欧州）

2020年 各国は安全性確認を終了
（参考）関連の動き

改正の背景・必要性

2018年 ＲＥＡＣＨの最終登録期限

包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学

物質の安全性評価に係る措置を見直すとともに、国際的動向を踏まえた規制合理化のための措置等を講ずる。
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化審法改正の概要
＜現行法＞ ＜改正後＞

既存化学物質 新規化学物質

安全性

点検
（約1,600物質）

事前審査

（約8,000物質）

監視化学物質

有害性の疑い

あり

特定化学物質

・製造・輸入数量等の届出

有害性あり

環境残留量が多い

・製造・輸入数量の制限

・事業者間の情報伝達義務

・製品への使用の制限 等

安全性

点検なし
（約18,400物質）

審査済み

継続監視なし

（約8,000物質）

（一般化学物質

として）継続監視

有害性の疑い

なし

リスク懸念

なし
有害性の疑い

あり

有害性の疑い

なし

リスク懸念

あり

リスク懸念

なし
リスク懸念

あり

新規化学物質

事前審査

優先評価化学物質

特定化学物質

・製造・輸入数量の制限

・事業者間の情報伝達義務

・製品への使用の制限（条約対象物質は使用規制の見直し） 等

製造・輸入数量の減少等

リスク懸念なし

製造・輸入数量の増加等

リスク懸念あり

リスクとは？

「リスク」＝「有害性」×

「環境残留量」

有害性あり

環境残留量が多い

事業者に有害性情報の

提出を求める

（7,000～8,000物質程度）

（約20,000物質）

（約1,000物質）

（約8,000物質）
一般化学物質

事業者に有害性情報の

提出を求める



4

改正のポイント（リスクベースの管理へ移行）

化学物質固有の性状 人や環境中の生物が化学物質に暴露される量

リスクに基づく管理

① 有害性が明確でない化学物

質について、暴露量が多くな

ることによりヒト健康影響など

が懸念される場合に、管理

対象とすることが可能になる。

② 取り扱いや使用方法など、

暴露量を制御、管理して、リ

スクの懸念をなくすことにより、

種々の化学物質の利用が可

能になる。

③ ハザード管理と同様に、強い

有害性を示す化学物質につ

いて、厳しい暴露管理をする

ことが可能。

平成２３年以降、化審法の適正かつ円滑な執行を行うために、２２年度内を目処にスク

リーニング評価及びリスク評価の具体的な手法を検討し、取りまとめる必要がある。

リスク ＝ ×有害性 暴露（排出量）

有害性クラス

強←―――――→弱

暴
露
ク
ラ
ス

大

↑
｜

｜

｜

↓
小

高 高 高 高

高 高 高 中

高 高 中 低

高 中 低 低

中 低 低 低

クラス外

一
般
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

更にリスク評価を行う
必要がある化学物質
に分類

現状と変更なし

リスク評価
（一次）へ

リスクが十分に低いと判断できない

リスクが十分に低いと判断
できる



（対象：一般化学物質）
◆ リスクが十分に低いとは判断できず、更にリスク

評価を行う必要がある化学物質を絞り込む。

スクリーニング評価

◆ 絞り込んだ物質について、リスク懸念の程度を詳

細に評価する。評価に使用するデータの範囲を

拡げるなど、段階的に評価の精度を高めていく。

リスク評価（一次）

長期毒性があれば、リスクが懸念される化学物質

絞り込み
スクリーニング評価

リスク評価（一次）
（対象：優先評価化学物質）

環境中への残留の程度等からリスクが十分に低いと言

えない化学物質

改正化審法における化学物質のリスク評価の流れ

有害性調査指示
（製造・輸入者に長期毒性試験の実施指示）

第二種特定化学物質
（必要により、製造・輸入数量を調整）
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◆ 有害性調査指示による長期毒性の結果から最終

的にリスクを評価。
リスク評価（二次）

リスクが懸念される化学物質

物質数
評価の

精度

多

少

簡易

詳細

リスク評価（二次）

ＷＳＳＤ２０２０年目標に向けた効率的執行

○段階的な対象物質の絞り込み

○情報収集の範囲を順次広げる多段階評価



今後想定されるスケジュール

評価手法の検討 化審法施行

＜２２FY＞
９月

１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

＜２３FY＞
４月

第１回検討小委員会・調査会（９月３日）
●スクリーニング評価の具体的な手法について

第２回検討小委員会・調査会（１０月上旬）
●中間報告案（スクリーニング評価手法のまとめ）

第３回検討小委員会・調査会（１２～１月頃）
●リスク評価の具体的な手法について

第４回検討小委員会・調査会（２～３月頃）
●最終取りまとめ案（リスク評価手法のまとめ）

二監・三監物質のスクリーニング評価（１～２月頃・審議会）

（優先評価化学物質の指定について諮問）

優先評価化学物質（二監・三監由来）の告示（４月１日）
→２２年度実績（２３年４～６月届出）の集計後、リスク評価 6
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有害性：強弱の基準を設定

暴 露：暴露の指標として排出量の大小の基準を設定

大小のランクを

付ける

届出数量及び

用途別排出係数

により推計される

暴露クラス

優先度マトリックス

スクリーニング評価の基本形
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強弱のランクを

付ける

可能な限り

GHSと整合させた
有害性クラス

有害性クラス
強←―――――→弱

1 2 3 4 外

暴
露
ク
ラ
ス

大
↑
｜

｜

｜

↓
小

1 高 高 高 高

2 高 高 高 中

3 高 高 中 低

4 高 中 低 低

5 中 低 低 低

外 クラス外

リスク ＝ ×有害性 暴露（排出量）



人健康 生態

対象生物 人 水生生物

有害性クラス付け
に用いる毒性試
験の種類

げっ歯類を用いた反復投与毒性試
験、変異原性試験等

生態毒性試験（藻類、ミジンコ、魚
類）

暴露経路
• 大気の吸入

• 飲水
• 魚類等食物の摂取

水中での暴露

暴露の指標 大気・水域への全国総排出量 水域への全国総排出量

人健康と生態では用いる有害性情報も暴露の指標も異なるため、

それぞれ独立にスクリーニング評価を実施

 人健康のリスク評価をすべき優先評価化学物質
 生態のリスク評価をすべき優先評価化学物質
 人健康及び生態のリスク評価をすべき優先評価化学物質

スクリーニング評価の対象
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スクリーニング評価の運用

情報公開（有害性情報／スクリーニング評価結果）

●２２年度は二監・三監、２３年度以降は一般化学物質のスクリーニング評価

（２０２０年目標を計画的に達成できるよう、順次進める）

●一定期間後に手法を見直し

有害性情報の収集：

事業者による有害性データ等取得を促進

有害性クラス
強←―――――→弱

暴
露
ク
ラ
ス

大

↑
｜

｜

｜

↓
小

高 高 高 高

高 高 高 中

高 高 中 低

高 中 低 低

中 低 低 低

クラス外

一
般
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

更にリスク評価を行う
必要がある化学物質
に分類

現状と変更なし

リスク評価
（一次）へ

リスクが十分に低いと判断できない

リスクが十分に低いと判断
できる

３省の審議会で

優先評価化学物

質相当を判定、

３大臣が指定


