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はじめに 
 

本ガイダンスは「化学品の分類および表示に関する世界調和システム(GHS)」(Globally 
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals(GHS))(GHS 国連文書改訂 2
版(2007))及びその附属書 5「危害の可能性に基づく消費者製品の表示」並びにそれらを踏まえて

作成された GHS 関係省庁連絡会議文書「GHS 表示のために行う消費者製品の暴露に由来するリ

スク評価の考え方」(平成 19 年 1 月 11 日)に沿って、消費者製品による慢性的な健康有害性に関

するリスク評価に基づく分類手法について述べたものである。 
そのリスク評価手法は世界的に統一が図られておらず、各国の所管官庁がリスク評価の手順を

示す必要がある。そこで本ガイダンスは GHS 関係省庁連絡会議の構成メンバーである経済産業

省から独立行政法人製品評価技術基盤機構(以下 NITE という)が具体的な手法を示す文書の作成

を要請されたものである。 
GHS は本来危険有害性(ハザード)にもとづく分類と表示のシステムである。すなわち、すべて

の化学品において、物理化学的危険性(引火性や可燃性等)、健康に対する有害性(急性毒性、皮膚

腐食性/刺激性、特定標的臓器毒性(反復暴露)等)及び環境に対する有害性(水生環境有害性)をその

化学品固有の危険有害性(ハザード)に基づいて分類し、表示するシステムである。しかし、消費者

製品の慢性的な健康有害性(発がん性、生殖毒性、特定標的臓器毒性(反復暴露)等)に限っては、暴

露状況を勘案したリスク評価を行うことによって、慢性的な健康有害性の予想されるリスクがあ

る程度以下の場合、ハザードに基づく GHS 情報を表示しなくても良いことが認められている。 
本ガイダンスは、特定の消費者製品について GHS 分類をした結果、GHS 表示が必要となった

慢性的な健康有害性(ハザード)について、リスク評価手法を用いた GHS 表示の必要性の有無を判

断する具体的な手順を示すものである。なお、本ガイダンスの利用者は、あらかじめリスク評価

についての知見を有しているという前提で作成している。 
本ガイダンスは、特定の消費者製品あるいはその中の化学物質に注目したヒトの慢性的な健康

有害性のリスクの程度を評価するものであり、一般環境経由や他の消費者製品からの暴露など当

該化学物質の総合的暴露に対するリスク評価を考慮したものではない。 
本ガイダンスは以下の内容から成り立っている。 

(本編)GHS 表示のための消費者製品リスク評価の基本的手順 
(付属書 1)消費者製品のリスク評価に用いる推定ヒト暴露量の求め方 
(付属書 2)GHS 表示のための消費者製品のリスク評価事例 

本ガイダンスは、法的強制力を持った文書ではない。従って、信頼性のある最新の情報や科学

的に妥当な手順が利用できる場合には、その利用を妨げるものではない。また、リスク評価を行

うかどうかも事業者の任意である。基本はリスク評価を行う場合は、本ガイダンスに準拠しつつ、

各事業者が自己責任でリスク評価を行うことであり、リスク評価及びその結果にもとづく表示並

びに説明の責任は事業者にある。 
本ガイダンスは、NITE 化学物質管理センターが関係工業会の関係者の協力を得て検討会を設

置し、その中で議論を重ね、また、GHS 関係省庁連絡会議の推薦を受けた専門家等のレビューを

経て作成したものである。 
GHS の目的のひとつは国際整合性である。従って、国際機関や諸外国から新たな方法等が公表



 

 

された場合、その内容を精査するとともに、必要に応じて本ガイダンスを改訂していくものと考

える。 
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本編：GHS 表示のための消費者製品のリスク評価の基本的手順 
Ⅰ 背景と目的  
Ⅱ リスクに基づいた GHS 表示の対象とする範囲 
Ⅲ GHS 表示のためのリスク評価プロセス 

Ⅲ-1 慢性的な健康有害性(ハザード)に基づく GHS 分類 
Ⅲ-2 暴露経路の検討 
Ⅲ-3 ヒト暴露量の推定 
Ⅲ-3-1 極端な仮定による暴露量推定 
Ⅲ-3-2 実用条件を考慮した暴露量推定 

Ⅲ-4 評価基準値の設定 
Ⅲ-5 リスクの判定 
Ⅲ-5-1 生殖毒性及び反復暴露による特定標的臓器毒性のリスクの判定手法 
Ⅲ-5-2 発がん性のリスクの判定手法 
Ⅲ-5-3 慢性的な健康有害性を示す成分が複数存在する場合のリスクの判定 

参考資料 
1. 評価基準値として使用することができる用語の意味と設定機関 
2. 国内外で用いられている不確実係数 

 
 
付属書 1：消費者製品のリスク評価に用いる推定ヒト暴露量の求め方 

Ⅰ 当該文書の目的 
Ⅱ 基本暴露シナリオとアルゴリズム 
Ⅲ 製品用途カテゴリー毎の具体的な暴露シナリオと暴露評価事例 

 
 
付属書 2：GHS 表示のための消費者製品のリスク評価事例 

リスク評価事例 1 木部用ウレタンニス中のキシレン 
リスク評価事例 2 トイレ用消臭剤としての p-ジクロロベンゼン 
リスク評価事例 3 一般用途ゴム系接着剤中の n-ヘキサン  
リスク評価事例 4 台所用合成洗剤中のエタノール 
リスク評価事例 5 室内用芳香剤(油系)中のリナロール 

 
 
添付資料 

・GHS 関係省庁連絡会議文書「GHS 表示のために行う消費者製品の暴露に由来するリスク評

価の考え方」（平成 19 年 1 月 11 日） 
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