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本日本日本日本日のののの講義講義講義講義
NITE担当分担当分担当分担当分のののの講義講義講義講義のののの中中中中のののの位置付位置付位置付位置付けけけけ

内内内内 容容容容 講義日講義日講義日講義日 担当担当担当担当
技術技術技術技術ガイダンガイダンガイダンガイダン
スススス対応箇所対応箇所対応箇所対応箇所

スクリーニングスクリーニングスクリーニングスクリーニング評価評価評価評価/ 

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの全体像全体像全体像全体像
10/22 平井平井平井平井

なしなしなしなし/ 

1～～～～4章章章章

準備準備準備準備
情報収集情報収集情報収集情報収集・・・・ 識別識別識別識別・・・・
データデータデータデータ選定等選定等選定等選定等

10/22
山田山田山田山田
(亜亜亜亜)

5章章章章

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ

有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価ⅠⅠⅠⅠ 11/2 坂井坂井坂井坂井 6章章章章

暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価ⅠⅠⅠⅠ（（（（排出量排出量排出量排出量）））） 10/22 髙橋髙橋髙橋髙橋

7章章章章
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評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ 7章章章章
暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価ⅠⅠⅠⅠ（（（（環境中濃環境中濃環境中濃環境中濃
度度度度とととと摂取量推計等摂取量推計等摂取量推計等摂取量推計等））））

11/2 玉造玉造玉造玉造

リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計ⅠⅠⅠⅠとととと
優先順位付優先順位付優先順位付優先順位付けけけけ

11/2 (平井平井平井平井) 8章章章章

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価ⅡⅡⅡⅡ 11/2 坂井坂井坂井坂井 9章章章章

暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価ⅡⅡⅡⅡ（（（（排出量排出量排出量排出量）））） 10/22 髙橋髙橋髙橋髙橋

10章章章章
暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価ⅡⅡⅡⅡ（（（（環境中濃環境中濃環境中濃環境中濃
度度度度とととと摂取量推計等摂取量推計等摂取量推計等摂取量推計等））））

11/2 玉造玉造玉造玉造

リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計ⅡⅡⅡⅡとととと
ﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝ

11/2 村田村田村田村田 11章章章章

評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ 10/22 (平井平井平井平井) 12章章章章



前前前前 提提提提
�平成平成平成平成23年度施行法年度施行法年度施行法年度施行法ベースベースベースベース

�NITEからからからから経済産業省経済産業省経済産業省経済産業省へへへへ提案中提案中提案中提案中のののの手法手法手法手法

内容内容内容内容のののの詳細詳細詳細詳細
�化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質にににに
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用語用語用語用語のののの略記略記略記略記
�リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション →RC

�ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス(案案案案)のののの本編本編本編本編 →本編本編本編本編

�化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質にににに
関関関関するリスクするリスクするリスクするリスク評価評価評価評価のののの技術技術技術技術ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス（（（（案案案案））））



講義講義講義講義のねらいのねらいのねらいのねらい
講座講座講座講座のののの目的目的目的目的
� 化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価手法評価手法評価手法評価手法をををを理解理解理解理解

本講義本講義本講義本講義では・・・では・・・では・・・では・・・
� リスクキャラクリゼーションのリスクキャラクリゼーションのリスクキャラクリゼーションのリスクキャラクリゼーションの重要性重要性重要性重要性をををを
理解理解理解理解していただくしていただくしていただくしていただく

� リスクキャラクタリゼーションについてリスクキャラクタリゼーションについてリスクキャラクタリゼーションについてリスクキャラクタリゼーションについて
ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス（（（（案案案案））））にににに記載記載記載記載してあることのしてあることのしてあることのしてあることの
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ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス（（（（案案案案））））にににに記載記載記載記載してあることのしてあることのしてあることのしてあることの
背景背景背景背景にあるにあるにあるにある考考考考ええええ方方方方をををを理解理解理解理解していただくしていただくしていただくしていただく

• リスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションの化審法化審法化審法化審法にににに
おけるおけるおけるおける解釈解釈解釈解釈とととと展開展開展開展開はははは具体例具体例具体例具体例としてとしてとしてとして解説解説解説解説

� ガイダンスガイダンスガイダンスガイダンス（（（（案案案案））））にににに記載記載記載記載してあることはしてあることはしてあることはしてあることは
変変変変わりうるが・・・わりうるが・・・わりうるが・・・わりうるが・・・

� 背景背景背景背景にあるにあるにあるにある考考考考ええええ方方方方はははは、、、、化審法以外化審法以外化審法以外化審法以外にににに
おけるリスクおけるリスクおけるリスクおけるリスク評価評価評価評価・リスク・リスク・リスク・リスク管理管理管理管理にににに
おいてもおいてもおいてもおいても重要性重要性重要性重要性はははは共通共通共通共通



講義内容講義内容講義内容講義内容

1.1.1.1. はじめにはじめにはじめにはじめに ～～～～背景背景背景背景・・・・前提前提前提前提・・・・問題提起問題提起問題提起問題提起～～～～

2.2.2.2. リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは

3.3.3.3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめまとめまとめまとめ

リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

4.4.4.4. まとめまとめまとめまとめ
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1.はじめにはじめにはじめにはじめに～～～～背景背景背景背景････前提前提前提前提････問題提起問題提起問題提起問題提起～～～～

�用語用語用語用語のののの定義定義定義定義
�リスクキャラクタリゼーションはなぜリスクキャラクタリゼーションはなぜリスクキャラクタリゼーションはなぜリスクキャラクタリゼーションはなぜ重要重要重要重要かかかか
�リスクキャラクタリゼーションによってリスクキャラクタリゼーションによってリスクキャラクタリゼーションによってリスクキャラクタリゼーションによって
何何何何をををを伝伝伝伝えるのかえるのかえるのかえるのか

2. リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは
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2. リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは

3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

4. まとめまとめまとめまとめ



Risk Analysis

Risk Assessment

似似似似 た よ う なた よ う なた よ う なた よ う な 言 葉言 葉言 葉言 葉 のののの

用 語用 語用 語用 語 のののの 定 義定 義定 義定 義

Hazard Assessment
Exposure

Assessment

Risk Estimation

Hazard Identification

Hazard Characterization

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ

7

Risk Characterization

Risk Management

Risk Communication

OECD (2003) Descriptions of selected key generic terms 

used in chemical hazard/risk assessment 

(OECD series on testing and assessment Nol44)より

Risk(-Benefit) Evaluation

Emission and Exposure Control

Risk Monitoring



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

似似似似 た よ う なた よ う なた よ う なた よ う な 言 葉言 葉言 葉言 葉 のののの

用 語用 語用 語用 語 のののの 定 義定 義定 義定 義

�リスク評価 Risk Assessment

�有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価、、、、リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計、、、、リスクリスクリスクリスク
キャラクタリゼーションをキャラクタリゼーションをキャラクタリゼーションをキャラクタリゼーションを包含包含包含包含するものするものするものするもの

本編本編本編本編
p.10-

有害性評価 暴露評価

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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�リスク推計 Risk Estimation

�リスクのリスクのリスクのリスクの指標指標指標指標をををを見積見積見積見積もることもることもることもること
• 例例例例：：：：HQややややMOE等等等等のののの計算計算計算計算

リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計

ﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝ



似似似似 た よ う なた よ う なた よ う なた よ う な 言 葉言 葉言 葉言 葉 のののの

用 語用 語用 語用 語 のののの 定 義定 義定 義定 義

� ﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝ Risk Characterization

�OECDのののの定義定義定義定義

• The qualitative and, wherever possible, quantitative 

determination, including attendant uncertainties, of the 

probability of occurrence of known and potential 

adverse effects of an agent in a given organism, system 

or (sub)population, under defined exposure conditions.

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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or (sub)population, under defined exposure conditions.

�米国米国米国米国EPAのののの定義定義定義定義

• リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの最終段階最終段階最終段階最終段階

• リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者によるリスクのによるリスクのによるリスクのによるリスクの有無有無有無有無とそのとそのとそのとその性質性質性質性質にににに
関関関関するするするする判断判断判断判断をををを伝伝伝伝えることえることえることえること

• リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの構成要素構成要素構成要素構成要素からからからから得得得得られたられたられたられた情報情報情報情報をををを総括総括総括総括しししし、、、、
リスクリスクリスクリスク全般全般全般全般にににに関関関関するするするする結論結論結論結論をををを政策決定者政策決定者政策決定者政策決定者にとってにとってにとってにとって完完完完
全全全全でででで有益有益有益有益でででで利用利用利用利用しやすいしやすいしやすいしやすい形形形形にににに統合統合統合統合することすることすることすること

しばしばしばしばしばしばしばしば「「「「リスクリスクリスクリスク判定判定判定判定」」」」とととと訳訳訳訳されるされるされるされる



リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション
は な ぜは な ぜは な ぜは な ぜ 重 要重 要重 要重 要 かかかか ？？？？

� リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価はははは
有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価、、、、リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計
だけではだけではだけではだけでは完結完結完結完結しないしないしないしない

� ここまでだとここまでだとここまでだとここまでだと数値数値数値数値のみのみのみのみ

初期初期初期初期リスクリスクリスクリスク評価書評価書評価書評価書のののの結論結論結論結論のののの記載例記載例記載例記載例

クロロエチレンの吸入経路のMOE（暴露マージン）1700

は、ヒト健康に対する評価に用いた毒性試験結果の不確

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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は、ヒト健康に対する評価に用いた毒性試験結果の不確
実係数積1000より大きく、現時点ではクロロエチレンが
ヒト健康に悪影響を及ぼすことはないと判断する。

環境リスク初期評価の結果一覧

数値数値数値数値だけだけだけだけ記載記載記載記載されているされているされているされている結果結果結果結果をををを
見見見見るとるとるとると、、、、一見一見一見一見、「、「、「、「１１１１＋＋＋＋１１１１＝＝＝＝２２２２」」」」のようにのようにのようにのように
デジタルでデジタルでデジタルでデジタルで正正正正しそうにしそうにしそうにしそうに見見見見えるえるえるえる。。。。

しかししかししかししかし実実実実は・・・は・・・は・・・は・・・



リスクリスクリスクリスク推計値推計値推計値推計値にににに至至至至るまでるまでるまでるまで（（（（例例例例））））
製造量製造量製造量製造量・・・・

用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量
28282828日反復投与日反復投与日反復投与日反復投与
毒性試験毒性試験毒性試験毒性試験ﾃﾞｰﾀﾃﾞｰﾀﾃﾞｰﾀﾃﾞｰﾀ

環境環境環境環境
へのへのへのへの
排出量排出量排出量排出量

環境中環境中環境中環境中

ヒトヒトヒトヒト
のののの

老若男老若男老若男老若男
女女女女がががが

ヒトではなくヒトではなくヒトではなくヒトではなく齧歯齧歯齧歯齧歯
類類類類のデータなのでのデータなのでのデータなのでのデータなので
10101010のののの不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

ヒトのなかでヒトのなかでヒトのなかでヒトのなかで感受感受感受感受
性性性性にににに幅幅幅幅があるのでがあるのでがあるのでがあるので
10101010のののの不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計

排出経路排出経路排出経路排出経路のののの想定想定想定想定
（（（（煙突煙突煙突煙突かかかか漏出漏出漏出漏出かかかか等等等等））））

排出量排出量排出量排出量のののの推計推計推計推計
出荷量出荷量出荷量出荷量××××排出係数排出係数排出係数排出係数

排出場所排出場所排出場所排出場所・・・・排出箇排出箇排出箇排出箇
所数等所数等所数等所数等のののの推測推測推測推測

排出先媒体排出先媒体排出先媒体排出先媒体のののの推測推測推測推測
((((大気大気大気大気かかかか水域水域水域水域かかかか等等等等))))

化学物質化学物質化学物質化学物質
のののの構造構造構造構造

物
理
化
学
的
性
状

物
理
化
学
的
性
状

物
理
化
学
的
性
状

物
理
化
学
的
性
状
・・・・
環
境
運
命

環
境
運
命

環
境
運
命

環
境
運
命

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ

想定想定想定想定やややや推測推測推測推測のかたまりのかたまりのかたまりのかたまり

かなりかなりかなりかなり漠然漠然漠然漠然としたものとしたものとしたものとしたもの
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リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計

暴露量暴露量暴露量暴露量
有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値

環境中環境中環境中環境中
のののの濃度濃度濃度濃度

食物等食物等食物等食物等
のののの濃度濃度濃度濃度

摂取量摂取量摂取量摂取量

長期間長期間長期間長期間

暴露暴露暴露暴露すすすす
るるるる

場合場合場合場合のののの

動物試験動物試験動物試験動物試験データがデータがデータがデータが
短期間短期間短期間短期間のデータののデータののデータののデータの

場合場合場合場合
６６６６のののの不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

28282828日反復投与毒性日反復投与毒性日反復投与毒性日反復投与毒性
試験試験試験試験のののの場合場合場合場合

不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積
６００６００６００６００

（（（（動物試験動物試験動物試験動物試験のののの無影響無影響無影響無影響
量量量量をををを600600600600でででで割割割割るるるる））））

環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計

食物等濃度推計食物等濃度推計食物等濃度推計食物等濃度推計

各種各種各種各種ﾊﾟﾗﾒｰﾀﾊﾟﾗﾒｰﾀﾊﾟﾗﾒｰﾀﾊﾟﾗﾒｰﾀ設定設定設定設定
流量流量流量流量,,,,気象気象気象気象,,,,含有率等含有率等含有率等含有率等

摂取量摂取量摂取量摂取量のののの推計推計推計推計
Σ媒体媒体媒体媒体（（（（食物等食物等食物等食物等））））濃度濃度濃度濃度

××××摂取速度摂取速度摂取速度摂取速度

暴露暴露暴露暴露ｼﾅﾘｵｼﾅﾘｵｼﾅﾘｵｼﾅﾘｵ想定想定想定想定
暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路,,,,暴露係数等暴露係数等暴露係数等暴露係数等

環
境
運
命

環
境
運
命

環
境
運
命

環
境
運
命
のののの
推
計
推
計
推
計
推
計

理想的理想的理想的理想的なデータなデータなデータなデータ
からのからのからのからの乖離乖離乖離乖離のののの程度程度程度程度をををを
経験則経験則経験則経験則からからからから安全率安全率安全率安全率
としてとしてとしてとして見込見込見込見込むむむむ



漠然漠然漠然漠然としたとしたとしたとした推計値推計値推計値推計値なのになのになのになのに
なぜなぜなぜなぜ利用利用利用利用するのかするのかするのかするのか

� 因果関係が観察できないなかでも一定の根拠に
基づいて悪影響の低減・未然防止をするため
� リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価はははは、「、「、「、「一定一定一定一定のののの根拠根拠根拠根拠」」」」をををを提供提供提供提供するためにするためにするためにするために発達発達発達発達してきたしてきたしてきたしてきた
ツールツールツールツール

� 推計条件を合わせることにより相対比較ができる

化審法化審法化審法化審法ではではではでは

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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な
ぜ
な
ら

な
ぜ
な
ら

な
ぜ
な
ら

な
ぜ
な
ら

するとするとするとすると

� 物質間の相対比較ができる

� 物質内では、用途・ライフステージ間で
相対比較ができる

� 注力して評価・管理すべき物質、用途等の見当が
つけられる



ちょっとちょっとちょっとちょっと脇道脇道脇道脇道

なぜなぜなぜなぜ相対比較相対比較相対比較相対比較はできるのかはできるのかはできるのかはできるのか

� 暴露量暴露量暴露量暴露量をををを求求求求めるめるめるめる式式式式
暴露量＝Σ（媒体中濃度×摂取速度）

� 媒体中濃度媒体中濃度媒体中濃度媒体中濃度をををを求求求求めるめるめるめる式式式式
媒体中濃度＝排出量× F （物質の性状）

すなわちすなわちすなわちすなわち

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ

暴露暴露暴露暴露シナリオシナリオシナリオシナリオ
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� 暴露量暴露量暴露量暴露量はははは排出量排出量排出量排出量とととと正正正正のののの相関相関相関相関
（（（（排出量排出量排出量排出量がががが大大大大きければきければきければきければ暴露量暴露量暴露量暴露量がががが大大大大きいきいきいきい））））

したがってしたがってしたがってしたがって

� 物質間物質間物質間物質間ではではではでは、、、、暴露暴露暴露暴露シナリオがシナリオがシナリオがシナリオが同一同一同一同一ならならならなら
排出量排出量排出量排出量とととと物質物質物質物質のののの性状性状性状性状でででで濃淡濃淡濃淡濃淡がつくがつくがつくがつく

� 物質内物質内物質内物質内ではではではでは、、、、排出量排出量排出量排出量によってによってによってによって（（（（排出源排出源排出源排出源のののの
用途用途用途用途・ライフステージによって・ライフステージによって・ライフステージによって・ライフステージによって））））濃淡濃淡濃淡濃淡がつくがつくがつくがつく



ちょっとちょっとちょっとちょっと脇道脇道脇道脇道

相対比較相対比較相対比較相対比較ではなくではなくではなくではなく使使使使うにはうにはうにはうには
「「「「漠然漠然漠然漠然としたとしたとしたとした推計値推計値推計値推計値」」」」をををを確確確確たるものたるものたるものたるもの
にどこまでにどこまでにどこまでにどこまで近近近近づけるのかづけるのかづけるのかづけるのか

意思決定意思決定意思決定意思決定をするをするをするをする上上上上でででで

� どこまでのどこまでのどこまでのどこまでの科学的根拠科学的根拠科学的根拠科学的根拠をををを求求求求めるかめるかめるかめるか

� どこまでどこまでどこまでどこまで詳細詳細詳細詳細なリスクなリスクなリスクなリスク評価評価評価評価をををを行行行行うかうかうかうか

言言言言いいいい換換換換えればえればえればえれば

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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「「「「どこまでどこまでどこまでどこまで詳細詳細詳細詳細なリスクなリスクなリスクなリスク評価評価評価評価をををを行行行行うかうかうかうか」」」」はははは
用用用用いるいるいるいる情報情報情報情報のののの制度設計制度設計制度設計制度設計をしをしをしをし

資源配分資源配分資源配分資源配分をををを行行行行いいいい
意思決定意思決定意思決定意思決定にリスクにリスクにリスクにリスク評価結果評価結果評価結果評価結果をををを用用用用いるいるいるいる

意思決定者意思決定者意思決定者意思決定者（（（（リスクリスクリスクリスク管理者管理者管理者管理者））））次第次第次第次第

すなわちすなわちすなわちすなわち

� どこまでどこまでどこまでどこまで詳細詳細詳細詳細なリスクなリスクなリスクなリスク評価評価評価評価をををを行行行行うかうかうかうか

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの詳細詳細詳細詳細さはさはさはさは用用用用いるいるいるいる情報情報情報情報とととと
投入投入投入投入するするするする資源資源資源資源（（（（時間時間時間時間、、、、人材人材人材人材））））次第次第次第次第



漠 然漠 然漠 然漠 然 と し たと し たと し たと し た 推 計 値推 計 値推 計 値推 計 値 か らか らか らか ら

意思決定意思決定意思決定意思決定できるのかできるのかできるのかできるのか

�使い方次第

�例例例例えばえばえばえば
「「「「安全側安全側安全側安全側のののの推計値推計値推計値推計値」」」」とととと承知承知承知承知しているならしているならしているならしているなら
リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念なしというなしというなしというなしという推計結果推計結果推計結果推計結果であればであればであればであれば
「「「「追加追加追加追加のののの評価評価評価評価はははは不要不要不要不要」」」」というというというという判断判断判断判断はできるはできるはできるはできる

�このように

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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�このように
�推計値推計値推計値推計値とととと決定決定決定決定することのすることのすることのすることの間間間間にににに

人人人人のののの判断判断判断判断（（（（裁量裁量裁量裁量））））がががが入入入入るるるる
• 上記上記上記上記のののの例例例例ではではではでは「「「「安全側安全側安全側安全側のののの推計値推計値推計値推計値とととと承知承知承知承知」」」」というというというという
前提前提前提前提のののの認識認識認識認識がががが入入入入っているっているっているっている

�すなわち

�判断判断判断判断にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす情報情報情報情報をををを持持持持っていっていっていってい
るかどうかによってるかどうかによってるかどうかによってるかどうかによって決定内容決定内容決定内容決定内容がががが変変変変わりわりわりわり
うるうるうるうる



リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション
は な ぜは な ぜは な ぜは な ぜ 重 要重 要重 要重 要 かかかか

�意思決定意思決定意思決定意思決定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすからぼすからぼすからぼすから

�意思決定意思決定意思決定意思決定がががが合理的合理的合理的合理的にににに行行行行えるようにえるようにえるようにえるように
リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの内容内容内容内容をををを伝伝伝伝えるのがえるのがえるのがえるのが
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

�

1. はじめにはじめにはじめにはじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめ
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�判断判断判断判断にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす情報情報情報情報をををを与与与与えることえることえることえること
ができるのはリスクができるのはリスクができるのはリスクができるのはリスク評価者評価者評価者評価者

意思決定意思決定意思決定意思決定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす
情報情報情報情報とはとはとはとは何何何何かかかか？？？？

リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者はははは意志決定者意志決定者意志決定者意志決定者（（（（リスクリスクリスクリスク管理者管理者管理者管理者））））
にににに何何何何をををを伝伝伝伝えなければならないかえなければならないかえなければならないかえなければならないか？？？？



1.1.1.1. はじめにはじめにはじめにはじめに ～～～～背景背景背景背景････前提前提前提前提････問題提起問題提起問題提起問題提起～～～～

2.2.2.2. リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション
とはとはとはとは
�米国米国米国米国EPAEPAEPAEPAのののの考考考考ええええ方方方方
�不確実性不確実性不確実性不確実性とのとのとのとの関係関係関係関係
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�不確実性不確実性不確実性不確実性とのとのとのとの関係関係関係関係
�リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理にににに係係係係るるるる意思決定意思決定意思決定意思決定とのとのとのとの関係関係関係関係

3.3.3.3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

4.4.4.4. まとめまとめまとめまとめ



リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは
～～～～米国米国米国米国EPAののののRisk Character izat ion Handbookよりよりよりより～～～～

� RCとはとはとはとは（（（（再掲再掲再掲再掲））））

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの一連一連一連一連のののの過程過程過程過程のののの最終段階最終段階最終段階最終段階

�リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者によるリスクのによるリスクのによるリスクのによるリスクの有無有無有無有無とそのとそのとそのとその性性性性
質質質質にににに関関関関するするするする判断判断判断判断をををを伝伝伝伝えることえることえることえること

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの構成要素構成要素構成要素構成要素からからからから得得得得られたられたられたられた情報情報情報情報をををを
総括総括総括総括しししし、、、、リスクリスクリスクリスク全般全般全般全般にににに関関関関するするするする結論結論結論結論をををを政策決政策決政策決政策決
定者定者定者定者にとってにとってにとってにとって完全完全完全完全でででで有益有益有益有益でででで利用利用利用利用しやすいしやすいしやすいしやすい形形形形

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

定者定者定者定者にとってにとってにとってにとって完全完全完全完全でででで有益有益有益有益でででで利用利用利用利用しやすいしやすいしやすいしやすい形形形形
にににに統合統合統合統合することすることすることすること

� RCのののの目的目的目的目的

�主要主要主要主要なななな調査結果調査結果調査結果調査結果のののの効力効力効力効力とととと限界限界限界限界をををを明確明確明確明確にににに伝伝伝伝
達達達達することによってすることによってすることによってすることによって、、、、政策決定政策決定政策決定政策決定においてにおいてにおいてにおいて政政政政
策策策策のののの選択肢選択肢選択肢選択肢をををを評価評価評価評価するするするする際際際際にににに重大重大重大重大なななな影響影響影響影響をををを
及及及及ぼすぼすぼすぼす他他他他のののの情報情報情報情報とともにとともにとともにとともに（（（（リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの結結結結
果果果果がががが））））現実現実現実現実のののの状況状況状況状況のののの中中中中でででで利用利用利用利用されるようにされるようにされるようにされるように
するためするためするためするため

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを意図意図意図意図されたされたされたされた目的目的目的目的にににに役立役立役立役立つものつものつものつもの
にしにしにしにし、、、、理解可能理解可能理解可能理解可能なものにするためなものにするためなものにするためなものにするため
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不確

リスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションの
イメージイメージイメージイメージ

リスク
推計値

影響の対象手法と

バーチャル
現実

比較の

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

不確
実性

19

影響の
中身

対象
集団

手法と
限界

比較の
尺度

既知既知既知既知のリスクのリスクのリスクのリスク

既知既知既知既知のリスクのリスクのリスクのリスク



リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは
～～～～米国米国米国米国EPAののののRisk Character izat ion Handbookよりよりよりより～～～～

�望望望望ましいましいましいましいRCとはとはとはとは

�評価評価評価評価のののの範囲範囲範囲範囲をををを再度述再度述再度述再度述べべべべ

�結果結果結果結果をををを明確明確明確明確にしにしにしにし

�主要主要主要主要なななな前提前提前提前提とととと不確実性不確実性不確実性不確実性をはっきりとをはっきりとをはっきりとをはっきりと示示示示しししし

�合理的合理的合理的合理的なななな異異異異なるなるなるなる解釈解釈解釈解釈をををを明明明明らかにしらかにしらかにしらかにし

�科学的科学的科学的科学的なななな結論結論結論結論をををを政治的政治的政治的政治的なななな判断判断判断判断とととと区別区別区別区別するするするする

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

�

� RCにににに関関関関しししし銘記銘記銘記銘記すべきすべきすべきすべき重要重要重要重要なななな点点点点

�RCはははは科学科学科学科学にのみにのみにのみにのみ関関関関わるものではないわるものではないわるものではないわるものではない。。。。

それはそれはそれはそれは、、、、科学科学科学科学がががが我我我我々々々々にににに確実確実確実確実なことをなことをなことをなことを伝伝伝伝えてえてえてえて
はくれずはくれずはくれずはくれず、、、、政策政策政策政策のののの選択選択選択選択がなされなければながなされなければながなされなければながなされなければな
らないことをらないことをらないことをらないことを明明明明らかにするものでもあるらかにするものでもあるらかにするものでもあるらかにするものでもある

� RCのレベルのレベルのレベルのレベル

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のレベルにのレベルにのレベルにのレベルに応応応応じてじてじてじて様様様様々々々々
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望望望望ましいましいましいましいRCのためののためののためののためのTCCR原則原則原則原則

原則原則原則原則 定義定義定義定義 評価基準評価基準評価基準評価基準

透明性透明性透明性透明性

TTTTransparansparansparanspa

rencyrencyrencyrency

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価ププププ
ロセスにおけロセスにおけロセスにおけロセスにおけ
るるるる明示性明示性明示性明示性

� 評価方法評価方法評価方法評価方法、、、、前提前提前提前提、、、、外挿法外挿法外挿法外挿法、、、、およびモデルのおよびモデルのおよびモデルのおよびモデルの
使用使用使用使用をををを記述記述記述記述するするするする

� 妥当妥当妥当妥当なななな選択肢選択肢選択肢選択肢からのからのからのからの選択選択選択選択とそのとそのとそのとその選択選択選択選択のののの影響影響影響影響
をををを説明説明説明説明するするするする

� データのデータのデータのデータの不足不足不足不足((((data gapdata gapdata gapdata gap))))をををを明明明明らかにするらかにするらかにするらかにする
� 科学科学科学科学をををを政策政策政策政策（（（（policypolicypolicypolicy））））からからからから区別区別区別区別するするするする
� 不確実性不確実性不確実性不確実性をををを記述記述記述記述するするするする
� リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの構成要素構成要素構成要素構成要素のののの相対的相対的相対的相対的なななな効力効力効力効力

StrengthStrengthStrengthStrength

�リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者はははは何何何何がががが求求求求められているかをめられているかをめられているかをめられているかを知知知知るるるる
�リスクリスクリスクリスク管理者管理者管理者管理者はははは読読読読むむむむ際際際際にににに何何何何をををを探探探探すべきかをすべきかをすべきかをすべきかを知知知知るるるる

これによってこれによってこれによってこれによって

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ
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（（（（StrengthStrengthStrengthStrength））））とそれがとそれがとそれがとそれが評価全体評価全体評価全体評価全体にににに及及及及ぼすぼすぼすぼす影影影影
響響響響をををを記述記述記述記述するするするする

明確明確明確明確ささささ

CCCClaritylaritylaritylarity

評価評価評価評価それそれそれそれ自体自体自体自体
にあいまいなにあいまいなにあいまいなにあいまいな
言葉言葉言葉言葉がががが使使使使われわれわれわれ
ておらずておらずておらずておらず理解理解理解理解
しやすいことしやすいことしやすいことしやすいこと

� 簡潔簡潔簡潔簡潔にににに表現表現表現表現するするするする
� 平易平易平易平易なななな表現表現表現表現をををを用用用用いるいるいるいる
� 技術用語技術用語技術用語技術用語をををを避避避避けるけるけるける
� 簡単簡単簡単簡単なななな図表図表図表図表やややや方程式方程式方程式方程式をををを用用用用いるいるいるいる

整合性整合性整合性整合性

CCCConsistonsistonsistonsist

encyencyencyency

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの
結果結果結果結果がががが他他他他のののの
EPAEPAEPAEPAのののの活動活動活動活動とととと
一致一致一致一致するするするする形形形形でででで
判定判定判定判定されていされていされていされてい
ることることることること

� 法律法律法律法律にににに従従従従うううう
� 当局当局当局当局のののの指針指針指針指針にににに従従従従うううう
� 当局当局当局当局のののの情報情報情報情報システムをシステムをシステムをシステムを利用利用利用利用するするするする
� 評価評価評価評価をををを類似類似類似類似のリスクののリスクののリスクののリスクの状況状況状況状況にににに当当当当てはめるてはめるてはめるてはめる
� 評価評価評価評価にににに注注注注ぐぐぐぐ努力努力努力努力のレベルとそののレベルとそののレベルとそののレベルとその選択選択選択選択のののの説明説明説明説明

をするをするをするをする
� ピア・レビューをピア・レビューをピア・レビューをピア・レビューを行行行行うううう

合理性合理性合理性合理性

RRRResonabesonabesonabesonab

lenesslenesslenessleness

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価がががが
健全健全健全健全なななな判断判断判断判断にににに
基基基基づいているづいているづいているづいている
ことことことこと

� ピア・レビューをピア・レビューをピア・レビューをピア・レビューを行行行行うううう
� 利用可能利用可能利用可能利用可能なななな最善最善最善最善のののの科学的情報科学的情報科学的情報科学的情報をををを用用用用いるいるいるいる
� 的確的確的確的確なななな判断力判断力判断力判断力をををを用用用用いるいるいるいる
� 妥当妥当妥当妥当なななな代替評価代替評価代替評価代替評価をををを用用用用いるいるいるいる



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを政策決定政策決定政策決定政策決定ツールとしてきたツールとしてきたツールとしてきたツールとしてきた

米国米国米国米国EPAががががRCをををを重視重視重視重視するするするする
背景背景背景背景にあるにあるにあるにある考考考考ええええ方方方方

多多多多くのリスクくのリスクくのリスクくのリスク評価結果評価結果評価結果評価結果はははは、、、、主主主主としてリスクとしてリスクとしてリスクとしてリスク
のののの推定値推定値推定値推定値でででで表現表現表現表現されてきたされてきたされてきたされてきた。。。。そのそのそのその結果結果結果結果、、、、

科学的科学的科学的科学的なななな見解見解見解見解のののの有効範囲有効範囲有効範囲有効範囲をををを伝伝伝伝えられないえられないえられないえられない
ままにままにままにままに、、、、しばしばしばしばしばしばしばしば根拠根拠根拠根拠なしになしになしになしに正確正確正確正確であるとであるとであるとであると

本編本編本編本編
p.55-

p.241-

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

ままにままにままにままに、、、、しばしばしばしばしばしばしばしば根拠根拠根拠根拠なしになしになしになしに正確正確正確正確であるとであるとであるとであると
いういういういう印象印象印象印象をををを与与与与えてきたえてきたえてきたえてきた。。。。（（（（中略中略中略中略）））） 誰誰誰誰がリスクがリスクがリスクがリスク

にににに瀕瀕瀕瀕しておりしておりしておりしており、、、、誰誰誰誰がどのようながどのようながどのようながどのような影響影響影響影響をををを受受受受けけけけ
るるるる可能性可能性可能性可能性がありがありがありがあり、、、、政策決定政策決定政策決定政策決定にににに重大重大重大重大なななな影響影響影響影響
をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす予測結果予測結果予測結果予測結果やややや他他他他のののの定性的情報定性的情報定性的情報定性的情報にににに

対対対対してリスクしてリスクしてリスクしてリスク評価者評価者評価者評価者がどのがどのがどのがどの程度程度程度程度のののの確信確信確信確信をををを
抱抱抱抱いているかいているかいているかいているか、、、、といったといったといったといった事柄事柄事柄事柄にににに関関関関するするするする情報情報情報情報
をををを効果的効果的効果的効果的にリスクにリスクにリスクにリスク管理者管理者管理者管理者にににに伝達伝達伝達伝達しなければしなければしなければしなければ、、、、
実効性実効性実効性実効性のあるリスクのあるリスクのあるリスクのあるリスク管理管理管理管理はははは行行行行われないわれないわれないわれない。。。。

U.S. EPA (2000) Risk Characterization Handbook. EPA 100-B-00-002
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【【【【参考参考参考参考】】】】Risk Characterization 
Handbook のののの紹介紹介紹介紹介

1. RCのののの概論概論概論概論
• RCのののの理解理解理解理解
• RCのののの原則原則原則原則
• TCCR原則原則原則原則のののの概要概要概要概要
• RCにおけるにおけるにおけるにおける人人人人とととと組織組織組織組織のののの役割役割役割役割

2. リスクリスクリスクリスク評価及評価及評価及評価及びそのびそのびそのびそのRCのののの作成作成作成作成・・・・計画計画計画計画・・・・調査調査調査調査
• 計画計画計画計画・・・・調査調査調査調査
• RCのののの類型類型類型類型

3. RCのののの構成要素構成要素構成要素構成要素
• RCのののの構成要素構成要素構成要素構成要素

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

• RCのののの構成要素構成要素構成要素構成要素
• 調査調査調査調査がががが終了終了終了終了するまでするまでするまでするまで決定決定決定決定をををを遅遅遅遅らせるべきからせるべきからせるべきからせるべきか

4. RC関連結果関連結果関連結果関連結果
• 政策決定政策決定政策決定政策決定のののの科学科学科学科学
• 政策決定要因政策決定要因政策決定要因政策決定要因
• 非科学的要因非科学的要因非科学的要因非科学的要因のののの判定判定判定判定

5. 管理管理管理管理のののの問題問題問題問題
• RCのののの記録記録記録記録
• 予算計画予算計画予算計画予算計画
• 法的問題法的問題法的問題法的問題
• RCハンドブックのピア・レビューハンドブックのピア・レビューハンドブックのピア・レビューハンドブックのピア・レビュー

付属書付属書付属書付属書
4例例例例のケーススタディなどのケーススタディなどのケーススタディなどのケーススタディなど

U.S. EPA (2000) Risk Characterizasion Handbook. 

EPA 100-B-00-002
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リスクキャラクタリゼーションとリスクキャラクタリゼーションとリスクキャラクタリゼーションとリスクキャラクタリゼーションと
不確実性不確実性不確実性不確実性のののの関係関係関係関係

�望望望望ましいましいましいましいRC（（（（再掲再掲再掲再掲））））
�評価の範囲を再度述べ

�結果を明確にし

�主要主要主要主要なななな前提前提前提前提とととと不確実性不確実性不確実性不確実性をはっきりとをはっきりとをはっきりとをはっきりと示示示示しししし
�合理的な異なる解釈を明らかにし

�科学的な結論を政治的な判断と区別する

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ
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不確実性不確実性不確実性不確実性をををを伝伝伝伝えることがなぜえることがなぜえることがなぜえることがなぜ大事大事大事大事かというとかというとかというとかというと

�不確実性不確実性不確実性不確実性ははははRCのののの重要重要重要重要なななな構成要素構成要素構成要素構成要素

�不確実性不確実性不確実性不確実性のののの内容内容内容内容・・・・程度程度程度程度によってはによってはによってはによっては

�そのリスクそのリスクそのリスクそのリスク推計値推計値推計値推計値をををを使使使使ってってってって政策判断政策判断政策判断政策判断をするをするをするをする
前前前前にににに、、、、不確実性不確実性不確実性不確実性をををを低減低減低減低減するためにするためにするためにするために追加追加追加追加のののの
調査調査調査調査がががが必要必要必要必要とととと判断判断判断判断するかもしれないからするかもしれないからするかもしれないからするかもしれないから



リスクリスクリスクリスク推計値推計値推計値推計値にににに含含含含まれるまれるまれるまれる
不確実性不確実性不確実性不確実性

�有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性

�不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積をををを用用用用いるいるいるいる方法方法方法方法がががが広広広広くくくく定着定着定着定着
→不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積がががが大大大大きければきければきければきければ、、、、有害性有害性有害性有害性データがデータがデータがデータが

不十分不十分不十分不十分であるとしてであるとしてであるとしてであるとして追加追加追加追加のののの毒性試験毒性試験毒性試験毒性試験をををを行行行行うううう必必必必
要要要要があるとがあるとがあるとがあると判断判断判断判断するかもしれないするかもしれないするかもしれないするかもしれない

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

�暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性

�有害性有害性有害性有害性にににに較較較較べるとべるとべるとべると、、、、これまであまりこれまであまりこれまであまりこれまであまり明示的明示的明示的明示的
にににに示示示示されてこなかったされてこなかったされてこなかったされてこなかった

�例例例例えばえばえばえば

�有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性にににに比比比比べべべべ
て・・・・て・・・・て・・・・て・・・・？？？？
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スライドスライドスライドスライド10へへへへ

スライドスライドスライドスライド11へへへへ



暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性
をををを認識認識認識認識することのすることのすることのすることの重要性重要性重要性重要性

�暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性はははは

�リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理にににに直結直結直結直結するためするためするためするため重要性重要性重要性重要性がががが認識認識認識認識ささささ
れてきているれてきているれてきているれてきている

� リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理とはとはとはとは

有害性有害性有害性有害性はははは
物質固有物質固有物質固有物質固有のののの性状性状性状性状でででで不変不変不変不変

暴露量暴露量暴露量暴露量はははは
排出排出排出排出をををを抑制抑制抑制抑制するするするする等等等等のののの製造製造製造製造

・・・・使用状況使用状況使用状況使用状況のののの管理管理管理管理によってによってによってによって

スライドスライドスライドスライド７７７７へへへへ

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

26
リスクにリスクにリスクにリスクに基基基基づくづくづくづく化学物質管理化学物質管理化学物質管理化学物質管理

暴露量
▲mg/kg/day

有害性評価値
●mg/kg/day

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

物質固有物質固有物質固有物質固有のののの性状性状性状性状でででで不変不変不変不変・・・・使用状況使用状況使用状況使用状況のののの管理管理管理管理によってによってによってによって
制御制御制御制御がががが可能可能可能可能

化学物質化学物質化学物質化学物質をををを安全安全安全安全にににに
（（（（リスクがリスクがリスクがリスクが懸念懸念懸念懸念されないされないされないされない暴露量以下暴露量以下暴露量以下暴露量以下にににに抑抑抑抑えてえてえてえて））））

使用使用使用使用していくためにはしていくためにはしていくためにはしていくためには化学物質化学物質化学物質化学物質のののの有害性有害性有害性有害性をををを評価評価評価評価したしたしたした上上上上でででで
暴露量暴露量暴露量暴露量をををを制御制御制御制御するするするする必要必要必要必要があるがあるがあるがある



【【【【参考参考参考参考】】】】 REACHののののCSAにおけるにおけるにおけるにおける

不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析

� 不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析はははは適切適切適切適切なリスクなリスクなリスクなリスク管理管理管理管理にににに導導導導くくくく
役割役割役割役割

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ
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ECHA (2008) Guidance on information requirements and 

chemical safety assessment. Chapter R.19: Uncertainty analysis.

� WHOのののの暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに係係係係るるるる不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のガイダのガイダのガイダのガイダ
ンスのンスのンスのンスの基本的考基本的考基本的考基本的考ええええ方方方方にににに基基基基づいているづいているづいているづいている

� 段階的段階的段階的段階的なアプローチなアプローチなアプローチなアプローチ



暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性
～～～～WHOのののの暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性にににに関関関関するガイダンスよりするガイダンスよりするガイダンスよりするガイダンスより～～～～

� 暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性とはとはとはとは、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに
不可欠不可欠不可欠不可欠なななな部分部分部分部分にににに関関関関するするするする知識知識知識知識のののの欠如欠如欠如欠如であるであるであるである。。。。

� 不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析はははは、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの必須事項必須事項必須事項必須事項
（（（（integral part））））とするべきとするべきとするべきとするべき

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

本編本編本編本編
p.247-
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WHO (2006) Draft Guidance Document on Characterizing and 

Communicating Uncertainty in Exposure Assessment.

（（（（integral part））））とするべきとするべきとするべきとするべき

� リスクリスクリスクリスク削減削減削減削減のののの必要性必要性必要性必要性やややや適切適切適切適切なななな対策対策対策対策にににに係係係係るるるる
合理的合理的合理的合理的なななな意思決定意思決定意思決定意思決定にはにはにはには、、、、透明性透明性透明性透明性のあるリのあるリのあるリのあるリ
スクスクスクスク評価評価評価評価がががが基礎基礎基礎基礎となるとなるとなるとなる。。。。そしてそしてそしてそして、、、、透明性透明性透明性透明性のののの
あるリスクあるリスクあるリスクあるリスク評価評価評価評価にはにはにはには、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実不確実不確実不確実
性性性性がががが適切適切適切適切にににに説明説明説明説明（（（（characterize））））されているされているされているされている
ことがことがことがことが不可欠不可欠不可欠不可欠であるであるであるである。。。。



RCとリスクとリスクとリスクとリスク管理管理管理管理にににに係係係係るるるる
意 思 決 定意 思 決定意 思決定意 思決定 と のと のと のと の 関 係関 係関 係関係

� RCはなぜはなぜはなぜはなぜ重要重要重要重要なのかなのかなのかなのか（（（（再掲再掲再掲再掲））））

�意思決定意思決定意思決定意思決定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすからぼすからぼすからぼすから

�意思決定意思決定意思決定意思決定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす情報情報情報情報とはとはとはとは何何何何かかかか。。。。
リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者はははは意思決定者意思決定者意思決定者意思決定者にににに何何何何をををを伝伝伝伝えなえなえなえな
ければならないかければならないかければならないかければならないか

�結果結果結果結果のみならずのみならずのみならずのみならず

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとはとはとはとは 4. まとめ

�

データのデータのデータのデータの不足不足不足不足、、、、主要主要主要主要なななな前提前提前提前提やややや不確実性不確実性不確実性不確実性

�特特特特にににに暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性はははは

�リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理のののの必要性必要性必要性必要性やややや対策対策対策対策にににに係係係係るるるる意思決定意思決定意思決定意思決定
にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすぼすぼすぼす

�なぜならなぜならなぜならなぜなら、、、、リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理はははは排出排出排出排出とととと暴露暴露暴露暴露のののの制御制御制御制御がががが
要要要要であるからであるからであるからであるから
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暴露評価に様々な仮定が含まれ不確実性が
大きいという評価者の認識が政策決定者に伝え
られなかったら、リスク懸念を示す推計値のみから、

不適切な排出抑制対策が決定される
かもしれない。

例例例例



1.1.1.1. はじめにはじめにはじめにはじめに ～～～～背景背景背景背景････前提前提前提前提････問題提起問題提起問題提起問題提起～～～～

2.2.2.2. リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは

3.3.3.3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける

30

リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション
�化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価のののの目的目的目的目的はははは何何何何かかかか
�目的目的目的目的にににに役立役立役立役立つつつつRCRCRCRCのののの構成要素構成要素構成要素構成要素
�不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの役割役割役割役割

4.4.4.4. まとめまとめまとめまとめ



化 審 法化 審 法化 審 法化 審 法 と はと はと はと は

�有害有害有害有害なななな化学物質化学物質化学物質化学物質によるによるによるによる環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染をををを防止防止防止防止
するためするためするためするため化学物質化学物質化学物質化学物質のののの製造製造製造製造、、、、輸入輸入輸入輸入、、、、使用使用使用使用
等等等等にににに関関関関してしてしてして必要必要必要必要なななな規制規制規制規制をををを行行行行うううう

�必要必要必要必要であればであればであればであれば製造製造製造製造をををを「「「「絞絞絞絞るるるる」」」」 等等等等というというというという
排出抑制排出抑制排出抑制排出抑制をををを行行行行うううう規制法規制法規制法規制法

化学物質化学物質化学物質化学物質のののの審査及審査及審査及審査及びびびび
製造等製造等製造等製造等のののの規制規制規制規制にににに関関関関するするするする法律法律法律法律

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

排出抑制排出抑制排出抑制排出抑制をををを行行行行うううう規制法規制法規制法規制法
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Risk Management

Risk(-Benefit) Evaluation

Emission and Exposure Control

Risk Monitoring

�排出抑制排出抑制排出抑制排出抑制→リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理のののの手段手段手段手段

�一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質・・・・優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質優先評価化学物質のののの
製造数量等製造数量等製造数量等製造数量等のののの届出制度届出制度届出制度届出制度→リスクのリスクのリスクのリスクの監視監視監視監視



化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価のののの目的目的目的目的

� RCのののの目的目的目的目的はははは（（（（再掲再掲再掲再掲））））

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを意図意図意図意図されたされたされたされた目的目的目的目的にににに役立役立役立役立つものつものつものつもの
にしにしにしにし、、、、理解可能理解可能理解可能理解可能なものにすることなものにすることなものにすることなものにすること

�化審法化審法化審法化審法におけるリスクにおけるリスクにおけるリスクにおけるリスク評価評価評価評価のののの意図意図意図意図されたされたされたされた
目的目的目的目的はははは

�化学物質化学物質化学物質化学物質をリスクにをリスクにをリスクにをリスクに応応応応じたじたじたじた管理下管理下管理下管理下へへへへ振振振振りりりり分分分分

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

�化学物質化学物質化学物質化学物質をリスクにをリスクにをリスクにをリスクに応応応応じたじたじたじた管理下管理下管理下管理下へへへへ振振振振りりりり分分分分
けるけるけるける判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠になることになることになることになること

�そのためのそのためのそのためのそのための化審法上化審法上化審法上化審法上のののの措置措置措置措置はははは

�第二種特定化学物質第二種特定化学物質第二種特定化学物質第二種特定化学物質へのへのへのへの指定指定指定指定
• 有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示（（（（長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性がががが不明不明不明不明のののの場合場合場合場合））））

�指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言 などなどなどなど

�判断判断判断判断のののの基準基準基準基準は・・・は・・・は・・・は・・・

�二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））

�二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（有害性有害性有害性有害性））））

32



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価スキームスキームスキームスキーム

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ

判断判断判断判断にににに基基基基づくづくづくづく

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの結果結果結果結果からからからから判断判断判断判断ささささ
れるれるれるれる事項事項事項事項とそれにとそれにとそれにとそれに基基基基づくづくづくづく措置措置措置措置

本編本編本編本編
p.242-

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの結果結果結果結果

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

判断判断判断判断にににに基基基基づくづくづくづく
措置措置措置措置

有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示

第二種特定化学第二種特定化学第二種特定化学第二種特定化学
物質物質物質物質へのへのへのへの指定指定指定指定

製造数量等製造数量等製造数量等製造数量等のののの
監視監視監視監視

事業者事業者事業者事業者へのへのへのへの
情報要求情報要求情報要求情報要求

指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ・・・・ⅢⅢⅢⅢのののの結果結果結果結果からからからから判断判断判断判断されるされるされるされる内容内容内容内容

判断の根拠に
足る信頼性？

必要評価Ⅲ（再評価）
の必要性？

あり 該当

なし

具体的な項目

二特要件(暴露)

に該当？

有害性調査指示
の必要性？

指導・助言の
必要性？

事業者から
収集する情報は？

必要

必要

必要なし
必要なし

非該当

必要

必要なし

①①①①

⑤⑤⑤⑤ ④④④④

③③③③②②②②

⑥⑥⑥⑥

判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠にににに
足足足足るるるる信頼性信頼性信頼性信頼性？？？？
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化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価におけるにおけるにおけるにおける
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション

� 化審法上化審法上化審法上化審法上のののの措置措置措置措置のののの必要性必要性必要性必要性をををを判断判断判断判断するするするする
意思決定者意思決定者意思決定者意思決定者にににに

� ①①①①～～～～⑥⑥⑥⑥のののの事項事項事項事項のののの判断判断判断判断にににに役立役立役立役立つようつようつようつよう、、、、
リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの内容内容内容内容をををを伝伝伝伝えることえることえることえること

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの内容内容内容内容をををを伝伝伝伝えることえることえることえること

①①①① 判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠にににに足足足足るるるる信頼性信頼性信頼性信頼性？？？？

②②②② 二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））にににに該当該当該当該当？？？？

③③③③ 有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示のののの必要性必要性必要性必要性？？？？

④④④④ 指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言のののの必要性必要性必要性必要性？？？？

⑤⑤⑤⑤ 評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ（（（（再評価再評価再評価再評価））））のののの必要性必要性必要性必要性？？？？

⑥⑥⑥⑥ 事業者事業者事業者事業者からからからから収集収集収集収集すべきすべきすべきすべき情報情報情報情報？？？？
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①①①①～～～～⑥⑥⑥⑥のののの判断判断判断判断にににに影響影響影響影響をををを
与与与与えるえるえるえる情報情報情報情報はははは何何何何かかかか（（（（1））））

評価評価評価評価のののの結論結論結論結論にににに加加加加えてえてえてえて

①①①① 判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠にににに足足足足るるるる信頼性信頼性信頼性信頼性ありありありあり？？？？

�評価結果評価結果評価結果評価結果にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性のののの要因要因要因要因

本編本編本編本編
p.243-

これをこれをこれをこれを含含含含んだままんだままんだままんだまま判断判断判断判断してしてしてして
許容許容許容許容できるできるできるできる内容内容内容内容？？？？

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ
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「「「「相当広範相当広範相当広範相当広範なななな地域地域地域地域」」」」にににに該当該当該当該当するかするかするかするか？？？？
化審法化審法化審法化審法のののの「「「「製造製造製造製造・・・・使用等使用等使用等使用等」」」」にににに

関連関連関連関連するかするかするかするか？？？？

②②②② 二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））にににに該当該当該当該当するかするかするかするか？？？？

� リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域のののの全国的全国的全国的全国的なななな分布状況分布状況分布状況分布状況

� リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域にににに係係係係るるるる用途用途用途用途やややや業種分類等業種分類等業種分類等業種分類等

スクスクスクスク毒毒毒毒しかないのかしかないのかしかないのかしかないのか
長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性のデータもあるのかのデータもあるのかのデータもあるのかのデータもあるのか？？？？

③③③③ 有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示のののの必要必要必要必要はあるかはあるかはあるかはあるか？？？？

� 有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価にににに使用使用使用使用したしたしたした情報情報情報情報



①①①①～～～～⑥⑥⑥⑥のののの判断判断判断判断にににに影響影響影響影響をををを
与与与与えるえるえるえる情報情報情報情報はははは何何何何かかかか（（（（2））））

本編本編本編本編
p.243-

評価評価評価評価のののの結論結論結論結論にににに加加加加えてえてえてえて

④④④④ 指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言をををを行行行行うううう必要必要必要必要はあるかはあるかはあるかはあるか？？？？

�リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域のののの全国的全国的全国的全国的なななな分布状況分布状況分布状況分布状況

�リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域にににに係係係係るるるる用途用途用途用途やややや業種分類等業種分類等業種分類等業種分類等

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

⑤⑤⑤⑤ 評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ（（（（再評価再評価再評価再評価））））のののの必要必要必要必要はあるかはあるかはあるかはあるか？？？？

� リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域のののの全国的全国的全国的全国的なななな分布状況分布状況分布状況分布状況

� 評価評価評価評価にににに使用使用使用使用したしたしたした情報情報情報情報

⑥⑥⑥⑥ 評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ（（（（再評価再評価再評価再評価））））のためにのためにのためにのために収集収集収集収集するべするべするべするべ
きききき情報情報情報情報はははは何何何何かかかか？？？？

� 評価結果評価結果評価結果評価結果にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性のののの要因要因要因要因

� リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域にににに係係係係るるるる用途用途用途用途やややや業種分類業種分類業種分類業種分類
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判断判断判断判断にににに影響影響影響影響をををを与与与与えるえるえるえる情報情報情報情報 ＝＝＝＝
リスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションの要素要素要素要素

本編本編本編本編
p.244-

評価結果評価結果評価結果評価結果からからからから判断判断判断判断されるされるされるされる内容内容内容内容

①①①① ②②②② ③③③③ ④④④④ ⑤⑤⑤⑤ ⑥⑥⑥⑥

判
断
判
断
判
断
判
断
のののの
根
拠
根
拠
根
拠
根
拠
にににに

足足足足
るるるる
信
頼
性

信
頼
性

信
頼
性

信
頼
性
？？？？

二
特
要
件

二
特
要
件

二
特
要
件

二
特
要
件
（（（（暴暴暴暴

露露露露
））））にににに
該
当
該
当
該
当
該
当
？？？？

有
害
性
調
査
指

有
害
性
調
査
指

有
害
性
調
査
指

有
害
性
調
査
指

示示示示
のののの
必
要
性

必
要
性

必
要
性

必
要
性
？？？？

指
導
及

指
導
及

指
導
及

指
導
及
びびびび
助
言
助
言
助
言
助
言

のののの
必
要
性

必
要
性

必
要
性

必
要
性
？？？？

評
価
評
価
評
価
評
価

のののの
必
要
必
要
必
要
必
要

性性性性
？？？？

産
業
界

産
業
界

産
業
界

産
業
界
か
ら
か
ら
か
ら
か
ら
収収収収

集集集集
す
る
す
る
す
る
す
る
情
報
情
報
情
報
情
報
？？？？

不確実性不確実性不確実性不確実性のののの要因要因要因要因 ○○○○ ○○○○

単単単単にににに概括的概括的概括的概括的なななな
リスクのリスクのリスクのリスクの有無有無有無有無だけだけだけだけ
をををを示示示示されてもされてもされてもされても、、、、
これらのこれらのこれらのこれらの判断判断判断判断
はできないはできないはできないはできない

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

ⅢⅢⅢⅢ
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RC

のののの
要要要要
素素素素

不確実性不確実性不確実性不確実性のののの要因要因要因要因 ○○○○ ○○○○
リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域のののの
全国的分布状況全国的分布状況全国的分布状況全国的分布状況 ○○○○ ○○○○ ○○○○
リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域にににに
係係係係るるるる用途用途用途用途・・・・業種業種業種業種 ○○○○ ○○○○ ○○○○ ○○○○ ○○○○
評価評価評価評価にににに使用使用使用使用したしたしたした

情報情報情報情報 ○○○○ ○○○○ ○○○○ ○○○○
対象物質対象物質対象物質対象物質がががが有有有有
するするするする有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報 ○○○○

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡのののの結論結論結論結論 ○○○○ ○○○○ ○○○○ ○○○○ ○○○○

リコメンデーションリコメンデーションリコメンデーションリコメンデーション ○○○○ ○○○○



不確実性不確実性不確実性不確実性をををを知知知知ることはることはることはることは
②②②②～～～～⑥⑥⑥⑥をををを判断判断判断判断するためのするためのするためのするための

Decision Treeのののの入入入入りりりり口口口口

� このこのこのこの評価結果評価結果評価結果評価結果でででで

�化審法上化審法上化審法上化審法上のののの措置措置措置措置のためののためののためののための判断判断判断判断をををを行行行行うかうかうかうか

�不確実性不確実性不確実性不確実性をををを減減減減らすためにらすためにらすためにらすために再評価再評価再評価再評価をををを行行行行うかうかうかうか

本編本編本編本編
p.248-

ああああな
し
な
し
な
し
な
し

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ
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判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠
にににに足足足足るるるる信頼性信頼性信頼性信頼性はははは
あるのあるのあるのあるの？？？？

リスクリスクリスクリスク
評価評価評価評価のののの
結果結果結果結果

二特要件二特要件二特要件二特要件(暴露暴露暴露暴露)

該当性該当性該当性該当性のののの判断判断判断判断へへへへ

ああああ
りりりり評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ（（（（再評価再評価再評価再評価））））

のののの必要性必要性必要性必要性のののの判断判断判断判断へへへへ

な
し
な
し
な
し
な
し



暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価 評価段階評価段階評価段階評価段階 有害性評価有害性評価有害性評価有害性評価

• 暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの
精度精度精度精度をををを上上上上げげげげ
ていくていくていくていく

•追加情報追加情報追加情報追加情報
がなければがなければがなければがなければ
段階段階段階段階をををを通通通通じじじじ
てててて共通共通共通共通

化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価
におけるにおけるにおけるにおける精査精査精査精査のののの順序順序順序順序

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価(一次一次一次一次））））

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ

有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示のののの前前前前まではまではまではまでは

暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの精査精査精査精査（（（（不確実性不確実性不確実性不確実性のののの低減低減低減低減））））がががが先先先先

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

ていくていくていくていく

• 安全安全安全安全サイドサイドサイドサイド
のののの相対評価相対評価相対評価相対評価
からからからから実態実態実態実態をををを
反映反映反映反映したしたしたした評評評評
価価価価へへへへ

てててて共通共通共通共通

•物質物質物質物質ごとにごとにごとにごとに
有有有有するデーするデーするデーするデー
タをタをタをタを使用使用使用使用

•データにデータにデータにデータに応応応応
じたじたじたじた不確実不確実不確実不確実
係数積係数積係数積係数積

長期毒性値長期毒性値長期毒性値長期毒性値
をををを使用使用使用使用
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リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価(二次二次二次二次））））

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ

長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性にににに係係係係るるるる

有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示



不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの必要性必要性必要性必要性

 

da
y)

暴露量暴露量暴露量暴露量（（（（棒棒棒棒グラフグラフグラフグラフ））））はははは
モデルモデルモデルモデル入力値入力値入力値入力値（（（（排出量排出量排出量排出量、、、、
物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状））））によっによっによっによっ

リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念のののの影影影影
響面積響面積響面積響面積（（（（有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値をををを超超超超えるえるえるえる

本編本編本編本編
p.248-

1つのつのつのつの排出源排出源排出源排出源にににに係係係係るるるる暴露評価結果暴露評価結果暴露評価結果暴露評価結果のイメージのイメージのイメージのイメージ

暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性はははは
リスクリスクリスクリスク推計結果推計結果推計結果推計結果へへへへ伝播伝播伝播伝播

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

エリア半径(km)

暴
露
量
(m
g
/
kg
/
da
y

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値はははは
物質物質物質物質ごとにごとにごとにごとに固定固定固定固定

物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状））））によっによっによっによっ
てててて増減増減増減増減するするするする

評価値評価値評価値評価値をををを超超超超えるえるえるえる
暴露量暴露量暴露量暴露量のエリアのエリアのエリアのエリア））））
がががが変変変変わるわるわるわる

全国全国全国全国のリスクのリスクのリスクのリスク懸懸懸懸
念念念念のののの影響面積影響面積影響面積影響面積・・・・
箇所数箇所数箇所数箇所数がががが変変変変わるわるわるわる

二特要件二特要件二特要件二特要件((((暴露暴露暴露暴露))))
へのへのへのへの該当性該当性該当性該当性のののの判判判判
断断断断がががが左右左右左右左右されるされるされるされる
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暴露量暴露量暴露量暴露量 ＝＝＝＝ 排出量排出量排出量排出量 ×××× ｆｆｆｆ (物質物質物質物質のののの性状性状性状性状））））

製造数量等届出書

届出者名
物質名

製造 都道府県 量
○○県 ●t
○○県 ●t

出荷 都道府県 用途 量
○○県 XX-X  ●t
△△県 XX-X  ●t 
○○県 XX-X  ●t

本編本編本編本編
p.53

不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの必要性必要性必要性必要性

製造数量等製造数量等製造数量等製造数量等のののの届出届出届出届出
情報情報情報情報からからからから推計推計推計推計するするするする
暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの限界限界限界限界

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値

リスクリスクリスクリスク推計推計推計推計

推計暴露量推計暴露量推計暴露量推計暴露量

過小評価過小評価過小評価過小評価をしないようにをしないようにをしないようにをしないように
安全安全安全安全サイドのサイドのサイドのサイドの仮定仮定仮定仮定をををを設定設定設定設定

仮定仮定仮定仮定にににに基基基基づくづくづくづく推計推計推計推計をををを
何重何重何重何重にもにもにもにも重重重重ねたねたねたねた数値数値数値数値

推計暴露量推計暴露量推計暴露量推計暴露量にはにはにはには
いろいろないろいろないろいろないろいろな不確実性不確実性不確実性不確実性がががが

含含含含まれるまれるまれるまれる

推計暴露量推計暴露量推計暴露量推計暴露量にににに基基基基づくづくづくづく
リスクリスクリスクリスク評価結果評価結果評価結果評価結果からいきなりからいきなりからいきなりからいきなり

結論結論結論結論をををを導導導導くとくとくとくと濡濡濡濡れれれれ衣衣衣衣をををを
着着着着せるおそれせるおそれせるおそれせるおそれ

知識が欠如する部分
（例：人への長期毒性）

について、
過小評価を避けるために
安全率を見込む。
安全率は経験則
から設定
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化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価におけるにおけるにおけるにおける

不 確 実 性 解 析不 確 実 性 解 析不 確 実 性 解 析不 確 実 性 解 析

� 暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに含含含含まれるまれるまれるまれる不確実性不確実性不確実性不確実性のののの
要因要因要因要因をををを抽出抽出抽出抽出

①①①① 評価対象物質評価対象物質評価対象物質評価対象物質？？？？

②②②② 物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状？？？？

そもそも
性状データ大丈夫？

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

③③③③ 排出量排出量排出量排出量？？？？

④④④④ 推計暴露量推計暴露量推計暴露量推計暴露量？？？？
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元データ、手法の前提・
限界、推計精度・・・

WHOやREACHのガイダンスで暴露評価の
不確実性解析の対象としているのは③④

� 不確実性不確実性不確実性不確実性をををを低減低減低減低減するためのするためのするためのするための再評価再評価再評価再評価にににに
必要必要必要必要なななな情報情報情報情報をををを明明明明らかにするらかにするらかにするらかにする



化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価におけるにおけるにおけるにおける

不確実性不確実性不確実性不確実性のののの包含関係包含関係包含関係包含関係

評価対象物質評価対象物質評価対象物質評価対象物質のののの不確実性不確実性不確実性不確実性
（（（（対象物質対象物質対象物質対象物質のののの特定特定特定特定におけるにおけるにおけるにおける適切適切適切適切ささささ））））

� 内側内側内側内側のののの推計値推計値推計値推計値＝＝＝＝ ｆｆｆｆ （（（（外側外側外側外側のののの情報情報情報情報））））

� 内側内側内側内側にあるにあるにあるにある要素要素要素要素はははは外側外側外側外側のののの不確実性不確実性不確実性不確実性をををを内包内包内包内包

→外側外側外側外側のののの不確実性不確実性不確実性不確実性がががが高高高高ければければければければ、、、、内側内側内側内側のののの不確実性不確実性不確実性不確実性はははは
高高高高くなるくなるくなるくなる

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

（（（（対象物質対象物質対象物質対象物質のののの特定特定特定特定におけるにおけるにおけるにおける適切適切適切適切ささささ））））

物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状データのデータのデータのデータの不確実性不確実性不確実性不確実性（（（（信頼性信頼性信頼性信頼性））））

排出量排出量排出量排出量のののの不確実性不確実性不確実性不確実性

推計暴露量推計暴露量推計暴露量推計暴露量のののの不確実性不確実性不確実性不確実性

リスクリスクリスクリスク評価結果評価結果評価結果評価結果
のののの不確実性不確実性不確実性不確実性
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不確実性解析は
外側から順に実施



本編本編本編本編
p.252-

不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの段階的進段階的進段階的進段階的進めめめめ方方方方

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

評価Ⅱの結果

評価対象
物質？

OK

精査の必要あり

物理化学
的性状？

いいえ

OK

精査の必要あり

PRTR対象？

はい

二特要件（暴露）
に該当？

製造数量等の届出情報で非該当

製造数量等の届出情報で該当するおそれ
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評価Ⅲへ
（排出実態等の
情報取得）

PRTR⊇化審法？

排出量推計の
不確実性要因抽出

PRTRで
二特要件(暴露)

に該当？

暴露シナリオの
不確実性要因抽出

評価Ⅱで結論
（懸念なし）

評価Ⅲへ
（暴露状況等の
情報取得）

PRTR⊇化審法

評価Ⅲへ
（性状等の
データ取得）

PRTR⊂化審法

非該当

はい

精査の必要？

なし

評価Ⅲへ
（ケースに応じた
情報取得）

あり

判断の根拠に
足る信頼性あり

判断の根拠に足る信頼性なし

ケースに応じた
不確実性要因抽出

該当

暴露シナリオの
不確実性要因抽出

評価Ⅲへ
（排出実態等の
情報取得）

排出量推計の
不確実性要因抽出

暴露シナリオの
不確実性要因抽出

PRTR情報の
不確実性要因抽出

PRTR情報の
不確実性要因抽出



不確実性不確実性不確実性不確実性のののの要因抽出要因抽出要因抽出要因抽出のののの土台土台土台土台はははは

評 価 者評 価 者評 価 者評 価 者 のののの 知 見知 見知 見知 見

本編本編本編本編
p.238

p.255

� 手法手法手法手法のののの理解理解理解理解
�成成成成りりりり立立立立ち・コンセプトち・コンセプトち・コンセプトち・コンセプト

�制度制度制度制度（（（（化審法化審法化審法化審法のののの仕組仕組仕組仕組みみみみ））））とのとのとのとの関係関係関係関係

�暴露暴露暴露暴露シナリオシナリオシナリオシナリオ設定設定設定設定のののの経緯経緯経緯経緯・・・・前提前提前提前提・・・・特徴特徴特徴特徴・・・・限界限界限界限界

�推計手法推計手法推計手法推計手法のののの前提前提前提前提・・・・特徴特徴特徴特徴・・・・限界限界限界限界

� 評価評価評価評価にににに用用用用いるデータのいるデータのいるデータのいるデータの理解理解理解理解

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ
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� 評価評価評価評価にににに用用用用いるデータのいるデータのいるデータのいるデータの理解理解理解理解
�各情報各情報各情報各情報のののの前提前提前提前提・・・・特徴特徴特徴特徴・・・・限界限界限界限界

• 化審法化審法化審法化審法のののの製造数量等製造数量等製造数量等製造数量等のののの届出情報届出情報届出情報届出情報

• PRTR情報情報情報情報

• 環境環境環境環境モニタリングモニタリングモニタリングモニタリング情報情報情報情報

� 推計結果推計結果推計結果推計結果にににに対対対対するするするする相場観相場観相場観相場観
�推計精度推計精度推計精度推計精度

�パラメータのパラメータのパラメータのパラメータの感度感度感度感度

� 手法手法手法手法にににに関関関関するするするする相場観相場観相場観相場観
�詳細詳細詳細詳細さのレベルさのレベルさのレベルさのレベル

�代替手法代替手法代替手法代替手法



【【【【参考参考参考参考】】】】 暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの
不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のレベルのレベルのレベルのレベル

� レベルレベルレベルレベル００００

不確実性不確実性不確実性不確実性をををを反映反映反映反映したしたしたした安全側安全側安全側安全側
（（（（conservative））））のののの仮定仮定仮定仮定やデフォやデフォやデフォやデフォ
ルトルトルトルト設定設定設定設定によるによるによるによるscreening-levelのののの
暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価とリスクとリスクとリスクとリスク評価評価評価評価

製造数量等
の届出情報
とデフォルト
排出係数に
基づく評価

本編本編本編本編
p.247-

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ
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WHO (2006) Draft Guidance Document on 

Characterizing and Communicating 

Uncertainty in Exposure Assessment.

� レベルレベルレベルレベル１１１１
定性的定性的定性的定性的なななな不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析

� レベルレベルレベルレベル２２２２
決定論的決定論的決定論的決定論的なななな不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析

� レベルレベルレベルレベル３３３３
確率論的確率論的確率論的確率論的なななな不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析

不確実性の
要因の抽出

必要に応じ
て実施する
感度解析な
ど



～～～～手法手法手法手法のののの成成成成りりりり立立立立ちちちち～～～～

リスクリスクリスクリスク評価手法評価手法評価手法評価手法をををを構築構築構築構築するするするする上上上上でででで
よりどころとしたものよりどころとしたものよりどころとしたものよりどころとしたもの

少少少少なくともなくともなくともなくとも入入入入りりりり口部分口部分口部分口部分のののの評価評価評価評価ではではではでは

化審法上化審法上化審法上化審法上、、、、リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のためにのためにのためにのために得得得得られるられるられるられる情報情報情報情報にににに
基基基基づくことづくことづくことづくこと

（（（（既既既既にににに制度設計制度設計制度設計制度設計されたものにされたものにされたものにされたものに基基基基づくことづくことづくことづくこと））））

それともう一つ･･･

本編本編本編本編
p.24-

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

・・・政策上の意志決定に繋がる暴露評価において、対象集団
の代表値に何を選択するのか、さらにはその推計精度にどの
ようなレベルを設定するのかを一概に言うことは難しい。これ
は技術的なことというより、不確実性を含む予防的な行政判断
を行う際にどこまでの根拠を求めるかということ、また、その法
律をとりまく国情や行政判断の先にある法的な強制力とも関連
すると考えられるためである。ここで言えるのは、「環境汚染の
未然防止」という法目的の化審法の中のリスク評価であるから、
可能な限りリスクを見逃さない、過小評価をしないことは大前
提と考えられる、ということである。

NITE (2008) 平成19年度環境対応技術開発等（化審法における監視化学物質のリス
ク評価スキームに関する調査）報告書、p.127

それともう一つ･･･
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化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価手法評価手法評価手法評価手法のののの
基本基本基本基本コンセプトコンセプトコンセプトコンセプト

�利用利用利用利用できるできるできるできる情報情報情報情報がががが限限限限られるられるられるられる（（（（不確実性不確実性不確実性不確実性がががが
高高高高いいいい））））段階段階段階段階ではではではでは過小評価過小評価過小評価過小評価をしないをしないをしないをしない手法手法手法手法

�過小評価過小評価過小評価過小評価しないしないしないしない方法方法方法方法でリスクでリスクでリスクでリスク懸念懸念懸念懸念がなければがなければがなければがなければ
追加調査追加調査追加調査追加調査はははは不要不要不要不要としてふるいとしてふるいとしてふるいとしてふるい落落落落とせるとせるとせるとせる

�途中段階途中段階途中段階途中段階のののの評価評価評価評価はははは相対評価相対評価相対評価相対評価でありでありでありであり、「、「、「、「相対的相対的相対的相対的
にリスクにリスクにリスクにリスク高高高高のののの物質物質物質物質、、、、用途用途用途用途をををを見見見見つけるつけるつけるつける手段手段手段手段」」」」とととと
割割割割りりりり切切切切るるるる

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

割割割割りりりり切切切切るるるる
• 個別情報個別情報個別情報個別情報がががが得得得得られないうちはられないうちはられないうちはられないうちは、、、、一般的一般的一般的一般的なシナリオをなシナリオをなシナリオをなシナリオを
置置置置くほかはないくほかはないくほかはないくほかはない

�過小評価過小評価過小評価過小評価はしないといってもはしないといってもはしないといってもはしないといっても、、、、極端極端極端極端なワーなワーなワーなワー
ストケースのストケースのストケースのストケースの重重重重ねねねね合合合合わせはわせはわせはわせは避避避避けるけるけるける

�排出量推計排出量推計排出量推計排出量推計はリーズナブルワーストケースはリーズナブルワーストケースはリーズナブルワーストケースはリーズナブルワーストケース

�暴露暴露暴露暴露シナリオのシナリオのシナリオのシナリオの各種各種各種各種パラメータはパラメータはパラメータはパラメータは平均的平均的平均的平均的でででで、、、、
概概概概ねワーストではないねワーストではないねワーストではないねワーストではない
• 例例例例：：：：気象条件気象条件気象条件気象条件、、、、流量流量流量流量：：：：中央値中央値中央値中央値

人人人人のののの媒体別摂取量媒体別摂取量媒体別摂取量媒体別摂取量：：：：成人成人成人成人のののの平均値平均値平均値平均値にににに国内自給率等加味国内自給率等加味国内自給率等加味国内自給率等加味

• ワーストケースのワーストケースのワーストケースのワーストケースの設定設定設定設定をををを重重重重ねるとねるとねるとねると篩篩篩篩いいいい分分分分けにならないけにならないけにならないけにならない
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【【【【参考参考参考参考】】】】極端極端極端極端なワーストケースをなワーストケースをなワーストケースをなワーストケースを避避避避けるというけるというけるというけるという
シナリオシナリオシナリオシナリオ設定設定設定設定のののの際際際際にににに参考参考参考参考にしたにしたにしたにした考考考考ええええ方方方方

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

Bounding 

Estimates

50% 90% 95% 98% 99% 99.9%

Reasonable 

worst case

Maximum 

exposure

確
率
密
度

暴露量の%ile

集団集団集団集団のののの暴露量暴露量暴露量暴露量のののの確立密度確立密度確立密度確立密度とととと分布分布分布分布のののの裾裾裾裾におけるにおけるにおけるにおける暴露量暴露量暴露量暴露量のののの定義定義定義定義
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境界推定値（Bounding 
estimates）は、スクリーニング

評価で、経路を詳細検討の対
象から外すためだけに用いら
れる。実暴露の推定に用いられ
ることは決してない。

高暴露（High end exposure）は、一連の係

数から求める場合、すべての係数は暴露を
最大にする値に設定すべきではない。

高暴露は、一つまたは複数の最も敏感な変
数について最大又はそれに近い値を用い、
他を平均にしておくことで計算される。

Estimates

(above the 

distribution)

worst case exposure

High end exposure

実際の分布の内 実際の分布の外

U.S.EPA (1992) Guidelines for Exposure Assessment 

（（（（EPA/600/Z-92/001））））ののののSchematic of exposure estimators for 

unbounded simulated population distributionをををを元元元元にににに作成作成作成作成



本本本本リスクリスクリスクリスク評価手法評価手法評価手法評価手法によるによるによるによる推計精度推計精度推計精度推計精度

� 暴露量暴露量暴露量暴露量のののの基本式基本式基本式基本式・・・・・・・・・・・・
�暴露量暴露量暴露量暴露量＝＝＝＝排出量排出量排出量排出量××××F（（（（物質物質物質物質のののの性状性状性状性状、、、、暴露暴露暴露暴露シナリオシナリオシナリオシナリオ））））

� 排出量推計排出量推計排出量推計排出量推計のののの精度精度精度精度は・・・は・・・は・・・は・・・
�概概概概ねねねね１１１１～～～～１０００１０００１０００１０００倍倍倍倍

途中段階途中段階途中段階途中段階はははは相対評価相対評価相対評価相対評価というがというがというがというが、、、、いったいどのいったいどのいったいどのいったいどの程度程度程度程度････････････

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

暴露係数の
振れ幅は
たかだか・・・�

←付属書付属書付属書付属書p.92～～～～

�元元元元にしているにしているにしているにしているEU-TGDののののA-tableのののの精度精度精度精度とととと同同同同レベルレベルレベルレベル

�化審法化審法化審法化審法のののの場合場合場合場合、、、、推計推計推計推計のベースとなるのベースとなるのベースとなるのベースとなる物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状物理化学的性状もももも
QSAR等等等等によるによるによるによる推計値推計値推計値推計値がががが多多多多いいいい

� 環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計環境中濃度推計のののの精度精度精度精度は・・・は・・・は・・・は・・・
�可能可能可能可能なななな範囲範囲範囲範囲でででで実測値実測値実測値実測値とのとのとのとの比較比較比較比較によるによるによるによる精度確認精度確認精度確認精度確認をををを実施実施実施実施

�付属書付属書付属書付属書p. 143 ～～～～
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たかだか・・・

こういったことを知ることは
どの不確実性から低減すべきか
の評価者の判断の基となる



【【【【参考参考参考参考】】】】 EUSESのののの推計精度推計精度推計精度推計精度
It is difficult to specify the degree of certainty that a decision-

maker needs when assessing the risks associated with chemicals. 

Furthermore, the degree of certainty depends heavily on the 

amount and quality of the input data: no system may be 

expected to provide accurate estimates of exposure and effects 

on the basis of base-set data alone. Nevertheless, the user of a 

system should be aware of the degree of (in)accuracy of the 

model so that this information can be taken into account 

(quantitatively or qualitatively) in the decision-making process. 

Therefore, the principle aim for validation of these types of 

systems should be to transparently show how well the model 

represents a part of reality. It is up to the decision maker to 

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

J.P.A. Lijzen and M.G.J. Rikken eds. (2004) EUSES 2.0 Background 

Report. Ⅰ.7 Validation status.
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represents a part of reality. It is up to the decision maker to 

judge whether or not this accuracy is sufficient to justify risk 

reduction measures. 



不 確 実 性 以 外不 確 実 性 以 外不 確 実 性 以 外不 確 実 性 以 外 のののの

R C のののの 要 素要 素要 素要 素
【【【【例例例例】】】】 「「「「リスクリスクリスクリスク懸念地域懸念地域懸念地域懸念地域にににに係係係係るるるる用途用途用途用途やややや業種分類等業種分類等業種分類等業種分類等」」」」

はははは意思決定意思決定意思決定意思決定にどのようににどのようににどのようににどのように関関関関るのかるのかるのかるのか

本編本編本編本編
p.262-

判断判断判断判断にににに基基基基づくづくづくづく
措置措置措置措置

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ・・・・ⅢⅢⅢⅢのののの結果結果結果結果からからからから判断判断判断判断されるされるされるされる内容内容内容内容

どのようなどのようなどのようなどのような事業者事業者事業者事業者（（（（用途用途用途用途・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・
業種業種業種業種））））にににに対対対対してしてしてして環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染をををを防止防止防止防止するするするする
ためのためのためのための「「「「技術上技術上技術上技術上のののの指針指針指針指針」」」」をををを策定策定策定策定？？？？

1. はじめに 3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおけるRC2. RCとは 4. まとめ

化審法化審法化審法化審法のののの「「「「製造製造製造製造・・・・輸入輸入輸入輸入・・・・
使用等使用等使用等使用等」」」」にににに関連関連関連関連するするするする
環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染？？？？

スライドスライドスライドスライド
37
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措置措置措置措置

有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示有害性調査指示

第二種特定化学第二種特定化学第二種特定化学第二種特定化学
物質物質物質物質へのへのへのへの指定指定指定指定

製造数量等製造数量等製造数量等製造数量等のののの
監視監視監視監視

事業者事業者事業者事業者へのへのへのへの
情報要求情報要求情報要求情報要求

指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言

判断の根拠に
足る信頼性？

必要評価Ⅲ（再評価）
の必要性？

あり 該当

なし

具体的な項目

二特要件(暴露)

に該当？

有害性調査指示
の必要性？

指導・助言の
必要性？

事業者から
収集する情報は？

必要

必要

必要なし
必要なし

非該当

必要

必要なし

判断の根拠に
足る信頼性？

どのようなどのようなどのようなどのような事業者事業者事業者事業者にににに対対対対してしてしてして
情報提供情報提供情報提供情報提供をををを求求求求めるめるめるめる？？？？

どのようなどのようなどのようなどのような事業者事業者事業者事業者（（（（用途用途用途用途・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ・ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ
・・・・業種業種業種業種））））にににに対対対対してしてしてして指導指導指導指導・・・・助言助言助言助言？？？？



1. はじめにはじめにはじめにはじめに ～～～～背景背景背景背景････前提前提前提前提････問題提起問題提起問題提起問題提起～～～～

2. リスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとはリスクキャラクタリゼーションとは

3. 化審法化審法化審法化審法におけるにおけるにおけるにおける
リスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーションリスクキャラクタリゼーション
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4.まとめまとめまとめまとめ
�リスクキャラクタリゼーションのまとめリスクキャラクタリゼーションのまとめリスクキャラクタリゼーションのまとめリスクキャラクタリゼーションのまとめ
�化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価手法全体評価手法全体評価手法全体評価手法全体のまとめのまとめのまとめのまとめ



� RCRCRCRCはははは
� 数値数値数値数値だけだとだけだとだけだとだけだと抽象的抽象的抽象的抽象的なリスクなリスクなリスクなリスク推計値推計値推計値推計値をををを
現実現実現実現実のののの状況状況状況状況でのでのでのでの意思決定意思決定意思決定意思決定にににに役立役立役立役立つようにつようにつようにつように

することすることすることすること

� RCRCRCRCはなぜはなぜはなぜはなぜ重要重要重要重要かかかか

� 意思決定意思決定意思決定意思決定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすからぼすからぼすからぼすから

リスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションのリスクキャラクタリゼーションの

まとめまとめまとめまとめ

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめまとめまとめまとめ
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� リスクリスクリスクリスク評価者評価者評価者評価者ははははRCRCRCRCでででで何何何何をををを伝伝伝伝えるべきかえるべきかえるべきかえるべきか

� 結果結果結果結果のみならずのみならずのみならずのみならず、、、、そこにそこにそこにそこに含含含含まれるまれるまれるまれる前提前提前提前提やややや
不確実性不確実性不確実性不確実性

�暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの不確実性不確実性不確実性不確実性のののの伝達伝達伝達伝達はははは

� リスクリスクリスクリスク管理管理管理管理のののの必要性必要性必要性必要性やややや対策対策対策対策にににに係係係係るるるる意思決意思決意思決意思決
定定定定にににに影響影響影響影響をををを及及及及ぼすためぼすためぼすためぼすため、、、、不可欠不可欠不可欠不可欠

� RC・・・・不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの土台土台土台土台となるのはとなるのはとなるのはとなるのは

� 評価者評価者評価者評価者のののの手法手法手法手法・・・・基基基基データデータデータデータ等等等等にににに対対対対するするするする知見知見知見知見



化審法化審法化審法化審法のリスクのリスクのリスクのリスク評価手法全体評価手法全体評価手法全体評価手法全体のののの

まとめまとめまとめまとめ
�本本本本リスクリスクリスクリスク評価手法評価手法評価手法評価手法のののの特徴特徴特徴特徴

� 多数多数多数多数のののの物質物質物質物質をををを絞絞絞絞りりりり込込込込んでいくんでいくんでいくんでいく仕組仕組仕組仕組みみみみ

� 排出量推計排出量推計排出量推計排出量推計のののの機能機能機能機能
• 過小評価過小評価過小評価過小評価をせずにをせずにをせずにをせずに物質物質物質物質のののの性状性状性状性状・・・・用途用途用途用途でふるいをかけるでふるいをかけるでふるいをかけるでふるいをかける

� 不確実性解析不確実性解析不確実性解析不確実性解析のののの機能機能機能機能
• 評価結果評価結果評価結果評価結果がががが大大大大きなきなきなきな不確実性不確実性不確実性不確実性をををを抱抱抱抱えたままえたままえたままえたまま行政判断行政判断行政判断行政判断のののの
根拠根拠根拠根拠にににに使使使使われることをわれることをわれることをわれることを回避回避回避回避

1. はじめに 3. 化審法におけるRC2. RCとは 4. まとめまとめまとめまとめ
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• 再評価再評価再評価再評価にににに必要必要必要必要なななな情報情報情報情報のののの洗洗洗洗いいいい出出出出しししし

• 粗粗粗粗いいいい評価評価評価評価からからからから順順順順にににに的的的的をををを絞絞絞絞りりりり中身中身中身中身をををを精査精査精査精査するスキームとするスキームとするスキームとするスキームと
不可分不可分不可分不可分

� RCのののの位置付位置付位置付位置付けをけをけをけを明確化明確化明確化明確化
• 化審法化審法化審法化審法におけるリスクにおけるリスクにおけるリスクにおけるリスク評価評価評価評価のののの目的目的目的目的にににに沿沿沿沿ったアウトプットったアウトプットったアウトプットったアウトプット

�本本本本リスクリスクリスクリスク評価手法評価手法評価手法評価手法はははは
� 現制度現制度現制度現制度でででで得得得得られるられるられるられる情報情報情報情報のののの範囲範囲範囲範囲でリスクでリスクでリスクでリスク評価実施評価実施評価実施評価実施のののの
スタートがスタートがスタートがスタートが切切切切れるれるれるれる

� はじめははじめははじめははじめは精度精度精度精度がががが荒荒荒荒くてもくてもくてもくても、、、、精度精度精度精度のスパイラルアップのスパイラルアップのスパイラルアップのスパイラルアップ
とととと実施実施実施実施のののの効率化効率化効率化効率化ができるができるができるができる



10/22及び11/2の講義内容につきまして
ご質問がある場合は以下のメールアドレスへ

safe@nite.go.jp
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※お願い

件名に「横国大講座」という言葉を入れて
ください。

safe@nite.go.jp


