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１．はじめに

化学物質のリスク評価とリスクに基づく管理とは

暴露量有害性

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
物質についても、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
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暴露量有害性

リスク評価

化学物質による暴露量と有害性との比較によりリスクの

程度を推計する（リスク評価）。

暴露量＜有害性：リスクは懸念されない

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。



１．はじめに

� 化学物質の有害性は、動物実験、細菌や細胞を用いた試験により、化学物
質固有の試験データとして得られる。

� 近年は、費用や動物愛護の観点から、細胞を用いた試験による簡易有害
性試験を行うことが一般的であり、構造活性相関手法(QSAR)や、 カテゴ
リーアプローチ手法なども検討されている。

得られた情報に いては 試験デ タの信頼性 対象とする毒性やその

☞有害性情報の収集と評価
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� 得られた情報については、試験データの信頼性、対象とする毒性やそのエ
ンドポイント(影響を受ける臓器など）について、その試験データから「どの程
度の強さ」を持つかについて評価される。

・

・・
・・



１．はじめに

� ヒトや動植物などへの、化学物質の暴露による影響評価を行うためには、
ヒトや動植物がどれだけ暴露するか（化学物質に触れたり、取り込んだりす
ること：暴露量)を把握することが必要。

� 暴露量の把握には、化学物質がどのような場面で使用され、どれだけ環境
中に排出されるかを推定し、どのような経路で暴露されるかを推定すること
が必要。

� 暴露量の推定には、数理モデルを用いる場合や環境モニタリング等の実測

☞暴露量の推計
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値を用いることもある。

大気 食事

飲料水

経口経路

吸入経路

呼吸
飲食

消費者製品類 接触

経皮経路



2.改正化審法とリスク評価

改正化審法におけるスクリーニング評価とリスク評価の目的

� リスクが十分に低いと判断できる化学物質
と、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に
分類すること。

スクリーニング評価
絞り込みスクリーニング評価

（対象：一般化学物質）

対象にならないもの
試験研究用、製造輸入数量が１ｔを超えないもの、
評価不必要として国が指定した化学物質 等

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
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� リスク懸念の有無について、追加的な情報
により、段階的に評価の精度を高めながら、
リスクが懸念される化学物質とそうでない
化学物質に分類すること。

リスク評価

リスクが懸念される化学物質については、有害性調査指示、第二種特定化学物質へ
の指定などの化審法上の更なる措置を講ずる。

リスクが懸念される

化学物質

リスク評価
（対象：優先評価化学物質）

対象にならないもの
試験研究用、製造輸入数量が１ｔを超えないもの



◎一般化学物質とは（２３年度法第２条第７項より）

第１種・第２種特定化学物質、監視化学物質（注）、優先評価化学物質、
新規化学物質を除く化学物質のこと

現行法の白公示物質、既存化学物質、第２種・第３種監視化学物質の
一部などが該当する。
(リスクが十分に低いことを確認するもの)

2.改正化審法とリスク評価
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注．ここで言う監視化学物質とは、現行法の第１種監視化学物質のこと

◎優先評価化学物質とは（２３年度法第２条第５項より）

人健康に係る被害や生活環境動植物の生息等に係る被害が生ずるおそ
れがないと認められないため、そのおそれがあるかどうかついて優先的
に評価を行う必要ありと認められる化学物質。
(リスクが十分に低いと認められないもの)



改正化審法におけるリスク評価体系（官民の役割）

リスク低
リスク低

リスク低

改正化審法における規制措置の判断のためのリスク評価は、国が責任をもって行い、
そのための情報提供は、基本的には事業者が行う。

2.改正化審法とリスク評価

製造・輸入数量、製造・輸入数量、
用途別出荷量の用途別出荷量の
届出届出 Ａ

事業者事業者

製造・輸入数量、都製造・輸入数量、都
道府県別詳細用途道府県別詳細用途
別出荷量等の届出別出荷量等の届出

Ｃ

有害性や詳細な用有害性や詳細な用
途等に関する追加途等に関する追加
情報の提供情報の提供 Ｄ

長期毒性に長期毒性に
関する調査、関する調査、
報告報告 Ｅ

製造予定数量製造予定数量
等の届出、表示等の届出、表示
義務等義務等 Ｅ
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リスク評価
（二次）

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
評
価

優
先
評
価
化
学
物
質

リスク評価
（一次）

第
二
種
特
定
化
学
物
質

有害性
調査指示

一
般
化
学
物
質

リスク低

製造・輸入数量及び用途情報等
を用いて環境中への暴露状況を
推計し、これに有害性等に関す
る既知見を踏まえたスクリーニン
グ評価の実施

Ｂ
国 有害性や用途等

に関する追加情
報を段階的に収
集した、リスク評
価の実施

Ｄ
長期毒性に関する情報
を踏まえ、第二種特定
化学物質への該当性
の判断

Ｅ



2.改正化審法とリスク評価

スクリーニング評価における事業者と国の役割

Ａ 【化学物質の製造輸入を行う事業者（川上事業者）】
① 届出対象物質（一般化学物質）の把握
② ①の化学物質について届出に必要な製造輸入数量等の情報の把握

③ 次年度に②で把握した届出対象物質ごとの製造輸入数量、用途別出
荷数量等の届出（製造数量と輸入数量の合計が１ｔ以上の化学物質）
等
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等

Ｂ 【国】
① 事業者からの届出情報を用いて個別物質ごとの暴露の程度を把握
② ①の暴露の程度と有害性の程度によるスクリーニング評価の実施
③ ②の結果に基づく優先評価化学物質の選定
等

※ 川上、川中、川下事業者は、相互に協力し、届出に必要な情報（用途）を共有することが望ましい。



2.改正化審法とリスク評価

リスク評価における事業者と国の役割

Ｃ 【化学物質の製造輸入を行う事業者（川上事業者）】
① 届出対象物質（優先評価化学物質）を把握
② ①の化学物質について届出に必要な製造輸入数量等の把握

③ 次年度に②で把握した届出対象物質ごとの製造輸入数量、都道府県
別詳細用途別出荷数量等の届出（製造数量と輸入数量の合計が１ｔ
以上の物質）
④ 公然と知られていない当該物質の組成、性状等に関する知見の報告
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④ 公然と知られていない当該物質の組成、性状等に関する知見の報告
等

Ｄ 【国】
① 事業者からの届出情報を用いた個別物質ごとの排出量推計の実施

② ①に基づく暴露評価と、有害性情報を併せリスク評価（一次）（注）の実
施
（注）効率的な評価のため、リスク評価（一次）では、評価Ⅰから評価Ⅲに至る
３段階の評価を実施

※川上、川中、川下事業者は、相互に協力し、届出に必要な情報（用途）を共有することが望ましい。



2.改正化審法とリスク評価
リスク評価における事業者と国の役割

Ｅ (現行法と同じ)
【化学物質の製造輸入を行う事業者（川上事業者）】

① 優先評価化学物質について、慢性毒性試験などの指示された長期毒性試
験の項目について、試験を行いその結果を報告する。

【国】

① 報告された試験結果を基に、化審法の規制対象となる有害性を有してい
るかについて確認・評価する。
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るかについて確認・評価する。

② 有害性を有している場合には、環境汚染の程度と併せてリスク評価し、第
二種特定化学物質に指定する必要があるかを判断する。

第二種特定化学物質に指定された場合

【化学物質の製造輸入を行う事業者（川上事業者）、使用者】
① 毎年度の製造輸入予定量と実績の報告。
② 指針に従った管理の実施

� 製造輸入量などを基にしたリスク評価の実施と管理（国、事業者）



3.一般化学物質のスクリーニング評価

スクリーニング評価の概要
化学物質の製造又は輸入した事業者からの届出情報と、国が収集した有害性
情報を用いてリスクの程度を評価し、一般化学物質から効率的に優先評価化
学物質を選定するための評価。

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ

優
先
評
価
化
学
物
質

第
二
種
特
定
化
学
物
質

有害性

一
般
化
学
物
質

リスク低
リスク低

リスク低
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暴露の程度

有害性の程度

人、生態それぞれについて

リスクが十分に低いことを評価し確認

一般化学物質ごとに

リスク評価
（二次）

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
評
価

優
先
評
価
化
学
物
質

リスク評価
（一次）

第
二
種
特
定
化
学
物
質

有害性
調査指示

一
般
化
学
物
質

リスクが十分に低いと判断できる化学物質
と、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
に分類すること。



有害性の程度

高 低

高
一
般
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

スクリーニング評価のイメージ

リスクが十分に低いと判断できない

更にリスク評価を行う必要

リスク評価
（一次）へ

3.一般化学物質のスクリーニング評価
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低

暴
露
の
程
度

一
般
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

リスクが十分に低いと判断できる

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



3.一般化学物質のスクリーニング評価

☞暴露の程度の評価

大気への排出の程度 水域への排出の程度

（ 製造量又は出荷量（ｔ）×排出係数 ）

製造 6,000×0.01 6,000×0.1

� 届出情報（製造数量、用途別出荷数量）を利用した環境中への排出の程度
から、人や生態への暴露の程度を評価する。

スクリーニング評価の方法 （現在検討中）

人
及
び
生
態
へ
の

す
指
標
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製造 6,000×0.01 6,000×0.1

用途 ａ 1,000×0.02 1,000×0.1

用途 ｂ 4,000×0.05 4,000×0.05

用途 ｃ 2,000×0.01 2,000×0.1

小計 大気への排出の程度 水域への排出の程度

合計 大気、水域トータルの排出の程度

「輸出」、「その他」
を含め約５０分類

へ
の
暴
露
の
程
度
を
表

指
標
と
し
て
利
用

☞有害性の程度の評価
� 化審法情報を含め、利用可能な有害性情報から有害性の程度を評価する。



スクリーニング評価のポイント

暴露の程度 有害性の程度

× ＝
有害性情報がない場
合には、安全側にたっ
て「有害性あるものと
して」取り扱う。（予定）

用途が不明で「その
他」に分類された場合
には、全量排出するも
のと仮定する。（予定）

3.一般化学物質のスクリーニング評価

リスクの程度
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より精度の良い排出量推計と
スクリーニング評価のためには

☞ 届出事業者、川中・川下事業者間
の情報交換、連携が不可欠

サ
プ
ラ
イ

チ
ェ
ー
ン

原材料メーカー

一次加工メーカー

部品メーカー

セットメーカー

消費者

国

届出

情

報



リスク評価の概要

リスク評価

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ

優
先
評
価
化
学
物
質

第
二
種
特
定
化
学
物
質

有害性
調査指示

一
般
化
学
物
質

リスク低
リスク低

リスク低

リスク評価

化学物質の製造又は輸入した事業者からの届出情報と公知の情報、
新たな暴露情報等を得て行う、より詳細で実態を踏まえた評価。

４.優先評価化学物質のリスク評価
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リスク評価
（二次）

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ
評
価

優
先
評
価
化
学
物
質

第
二
種
特
定
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

リスク評価
（一次）

リスク懸念の有無について、追加的な
情報により、段階的に評価の精度を高
めながら、リスクが懸念される化学物
質とそうでない化学物質に分類するこ
と。

暴露評価
（汚染の広がり）

有害性評価

人、生態それぞれについて

リスクを評価する

優先化学物質ごとに

段階的評価手法
評価Ⅰ～Ⅲ



製造・輸入数量等の届出における一般化学物質と
優先評価化学物質の届出情報の比較

一般化学物質 優先評価化学物質

製造場所 － 事業所名、所在地

製造・輸入数量 年間の製造・輸入数量
都道府県ごとの年間製造数量
国・地域別輸入数量

４.優先評価化学物質のリスク評価
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出荷数量 用途分類別 都道府県別かつ用途分類別

用途分類 約５０分類 約２８０分類

※優先評価化学物質は一般化学物質に比べ
より詳細な情報の届出が必要



� 事業者からの届出情報に基づき、都道府県ごとに仮想の工場などの
排出源を設定し、

Ａ 排出量を推計する（ライフステージ全体からの排出を考慮）。

Ｂ 人及び生態への暴露量を推計する。

評価Ⅰでのリスク評価の方法
（届出情報を用いたリスク評価）

４.優先評価化学物質のリスク評価
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Ｂ 人及び生態への暴露量を推計する。

� 事業者から届出・報告された有害性情報や、国が作成・収集した有害
性情報を基に有害性評価を行い、

Ｃ その有害性と、Ｂで推計した暴露量とを併せ、リスクを推計する。

という手順でリスク評価を行う。



中間物

合成・重合合成・重合合成・重合合成・重合原料

製造製 造

調合調 合

工業的使用 (加工／成形）工業的使用 （加工／成形） 庭での使用

１）ライフステージの設定 （排出源の設定）

製造段階
(合成・重合は使用段階
として評価)

調合段階

４.優先評価化学物質のリスク評価
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長期使用製品の使用

工業的使用 (加工／成形）工業的使用 （加工／成形）

工程内で使用し、
製品に含有しない

工程内で使用し、

製品に含有しない 製品に含有製品に含有

庭での使用
家庭用・業務用で
の使用

廃棄処理廃棄処理

使用段階



�用途別、ライフステージ別、都道府県別に排出源があると想定。
�排出係数は、大気及び水域への排出を考慮し、蒸気圧及び水溶解度区分ごとに設定。
�排出源ごとに排出量を推計する。

２）排出源ごとの排出量の推計

４.優先評価化学物質のリスク評価

排出量の推計例
①製造段階
排出量（大気、水域） ＝製造数量×製造段階の排出係数
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B県（用途１）

水域への
排出量

大気への
排出量

水域への
排出量

大気への
排出量

調合段階 工業的使用段階

水域への
排出量

大気への
排出量

Ａ県
製造段階

C県（用途２）

水域への
排出量

大気への
排出量

水域への
排出量

大気への
排出量

調合段階 工業的使用段階

出荷

② 調合段階又は工業的使用段階
排出量（大気、水域）＝用途別都道府県別出荷量

×調合段階又は工業的使用段階の排出係数
① ②



用途分類
（約280） 大 気 水 域

製造

調合

②排出係数の選択排出係数は、大気及び水域への排出別、ライフステージ別に、詳細用途分類
ごと、蒸気圧及び水溶解度区分ごとに設定

蒸気圧 水溶解度

（参考）排出係数のイメージ
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長期使用製品の使用

工業的使用
又は
家庭での使用

廃棄処理

ラ
イ
フ
ス
テ
ー
ジ

排出係数のイメージ

用途
分類
詳細用途
分類

水溶解度区分(mg/L)

≦10 10 -100 100 -
1,000

1000 -
10,000 ≧10,000

用途
A
詳細用途a 0.02 0.02 0.05 0.05 0.05

詳細用途b 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1

用途
B 詳細用途a 0.5 0.5 0.75 0.75 0.9



３）推計した排出量を用いた暴露量の推計

排出源 都道府県 用途 ライフステージ
大気への排出量
（ｔ）

水域への排出量
（ｔ）

排出源１ Ａ県 製造段階 ・・・ ・・・

排出源２
Ｂ県 用途１

調合段階 ・・・ ・・・

排出源３ 使用段階 ・・・ ・・・

排出源４
Ｃ県 用途２

調合段階 ・・・ ・・・

４.優先評価化学物質のリスク評価

Ｃ県 用途２
排出源５ 使用段階 ・・・ ・・・

排出量の
推計結果
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暴露量の推計結果
（人又は生態）

モデル推計
（摂取媒体中濃度
の推計）

暴露経路の設定
（参考参照）



大気へ排出した化学物質に人が環境経由で暴露される経路

排出源 排出先媒体 環境運命 摂取媒体 暴露集団

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

大気

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源
周辺の国民

大気 大気

牛肉

乳製品

地上部農作物

土壌 家畜

牧草

沈着

分配

（参考）人の暴露経路の例

各摂取媒体中濃度
から大気経由の人の
暴露量を推計
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地下部農作物土壌間隙水

河川へ排出した化学物質に人が環境経由で暴露される経路

暴露集団摂取媒体環境運命排出先媒体排出源

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源

河川

製造又は
調合又は
工業的使用
段階の
排出源
周辺の国民

河川 飲料水

淡水魚

海水魚

海域

淡水魚

海水魚

希釈

濃縮

濃縮

各摂取媒体中濃度
から河川経由の人の
暴露量を推計



暴露評価暴露評価
結果結果

評価Ⅱ、Ⅲ

引
き
続
き
優
先
評
価
化
学
物
質

管
理
を
継
続
す
る
か
ど
う
か
の

リスクの
懸念なし さらに詳

４.優先評価化学物質のリスク評価

リスク推計

４）暴露量と有害性からリスクを推計
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評価Ⅱ、Ⅲ

優
先
評
価
化
学
物
質
と
し
て

す
る
か
ど
う
か
の
判
断

リスクの
懸念あり

さらに詳
細な評価

有害性有害性
情報情報



評価Ⅱ、Ⅲでは、評価Ⅰで用いた届出
情報等の他、ＰＲＴＲ情報、環境モニタリ
ング情報、既存の有害性評価書や信頼
性のある試験結果（化学物質の性状や
有害性）など、暴露量の推計や有害性
評価に役立つ情報を調査し得られた情
報を、評価Ⅰで用いた情報に追加して

評価Ⅱ、Ⅲにおけるリスク評価の方法

リスク評価に最小限の情報

評価Ⅰ  

有害性情報

物理化学的
性状の情報

製造数量等
届出情報

追加する情報

リスク懸念

有害性の情報 暴露の情報

４.優先評価化学物質のリスク評価
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報を、評価Ⅰで用いた情報に追加して
リスク評価を行う。

【事業者からの情報提供】（２３年度法）
○新たに取得した有害性などの情報(義務：第４１
条第１項)
○既に保有している過去に取得した有害性などの
情報(努力義務規定：第４１条第３項)
○国から性状又は取扱いの状況について求めら
れた場合(国からの要求：第１０条第１項、第４２
条)

評価Ⅱ

追加する情報

環境モニタリン
グ情報

PRTR情報

有害性等情報
の報告

既存の
評価書等

環境運命情報

評価Ⅲ  
産業界からの
暴露に関する
情報

リスク懸念



�段階的に情報を追加し、効率的にリスク評価を行う体系になっている
�暴露評価、リスク評価に必要な情報が欠けている場合には、安全側に
評価する。

リスク評価（一次）のポイント

� リスクが懸念される場合で、
その原因が暴露に係わる
場合には、事業者等からよ
り詳細に暴露に係わる情報

評価Ⅰ
届出情報等に基づき詳細な評価を
要する物質の絞り込みのための評価

多

→

物
質
数

段
階
的
評
価
手
法

リスク評価の概念

４.優先評価化学物質のリスク評価
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り詳細に暴露に係わる情報
(用途等)を入手し、得られた
情報を基にして更に詳細評
価を行うことができる。

評価Ⅱ
公知の情報等を更に追加して行う

より詳細な評価

評価Ⅲ
新たな暴露情報等を得て行う
実態を踏まえた評価

少

→

情
報
量

→

多

物
質
数

→

少

段
階
的
評
価
手
法

☆段階が進むごとに、情報を収集・追加し評価を進めていく
☞ より正確な情報を収集し、届出、報告することが正しい評価結果につながる。
→ 「用途」の把握のため、届出事業者、川中・川下事業者間の情報交換、連携が不可欠



５．まとめ

�改正化審法でのスクリーニング評価、リスク評価により、人の健康を

損なうおそれ等がある化学物質による環境汚染の防止のため、その

リスクが懸念される化学物質を明らかにする。

� この評価では、化学物質の製造輸入業者からの製造輸入数量、用途

27

情報、用途別出荷数量等の届出情報を用いる。

� より現実に即した評価につなげるためには、製造輸入業者は、より正

確な「用途情報」等届出情報を把握し、国に届出されることが望まれる。

→ 川上、川中、川下事業者間の連携と情報の共有が重要。



化審法関連情報

ＮＩＴＥ-Ｗｅｂページからも化審法関連情報を発信しています。

◎化審法関連情報
→ http://www.safe.nite.go.jp/kasinn/kasinn_index.html

◎化審法監視化学物質のリスク評価手法（技術ガイダンス（案））等
→ http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html
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◎官報整理番号（ＭＩＴＩ番号）とＣＡＳ番号の関係
化学物質総合情報提供システム（ＣＨＲＩＰ）
→ http://www.safe.nite.go.jp/japan/db.html

◎既存化学物質一覧等化審法化学物質情報
３省共同化学物質データベース（Ｊ-ＣＨＥＣＫ）
→ http://www.safe.nite.go.jp/jcheck/Top.do



ご清聴
ありがとうございました
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ありがとうございました


