
改正化審法におけるリスク評価
スクリーニング評価手法の提案(1)

リスク評価課

改正化審法におけるリスク評価体系と官民の役割

国国国国がががが示示示示しているしているしているしている改正化審法改正化審法改正化審法改正化審法におけるスクリーニングにおけるスクリーニングにおけるスクリーニングにおけるスクリーニング評価及評価及評価及評価及びリスクびリスクびリスクびリスク評価評価評価評価のののの位置付位置付位置付位置付けですけですけですけです。。。。

「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）」の改正が行われた（平成21年5月20日公布）。主な改正のポイントは
以下のとおりである。
� 既存化学物質を含む一般化学物質について、一定数量以上製造・輸入した事業者に対して製造製造製造製造・・・・輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量やややや用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量

等等等等のののの届出届出届出届出がががが義務付義務付義務付義務付けけけけされる。
� 国はその届出情報を基に一般化学物質の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を行い、リスクが十分に低いと判断できない化学物質を優先評優先評優先評優先評

価化学物質価化学物質価化学物質価化学物質として絞り込む。
� 優先評価化学物質について、一定数量以上製造・輸入した事業者に対して製造製造製造製造・・・・輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量やややや詳細用途別都道府県別出荷量詳細用途別都道府県別出荷量詳細用途別都道府県別出荷量詳細用途別都道府県別出荷量

等等等等のののの届出届出届出届出がががが義務付義務付義務付義務付けけけけされる。
� 国はその届出情報を基に優先評価化学物質のよりよりよりより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実施し、その結果に応じて、化学物質の製造・使用等

に関する必要な措置を講ずる。

スクリーニング評価とリスク評価に係る改正化審法のポイント

長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性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踏踏踏踏まえまえまえまえ、、、、第二第二第二第二
種特定化学物質種特定化学物質種特定化学物質種特定化学物質へへへへ
のののの該当性該当性該当性該当性のののの判断判断判断判断

有害性有害性有害性有害性やややや用途等用途等用途等用途等にににに関関関関
するするするする追加情報追加情報追加情報追加情報をををを段階的段階的段階的段階的
にににに収集収集収集収集したリスクしたリスクしたリスクしたリスク評価評価評価評価
のののの実施実施実施実施

製造製造製造製造・・・・輸入数量及輸入数量及輸入数量及輸入数量及びびびび用途情報等用途情報等用途情報等用途情報等をををを用用用用
いていていていて環境中環境中環境中環境中へのへのへのへの暴露状況暴露状況暴露状況暴露状況をををを推計推計推計推計しししし、、、、ここここ
れにれにれにれに有害性等有害性等有害性等有害性等にににに関関関関するするするする既知見既知見既知見既知見をををを踏踏踏踏まままま
えたスクリーニングえたスクリーニングえたスクリーニングえたスクリーニング評価評価評価評価のののの実施実施実施実施

改正化審法における規制措置の判断のためのリスクリスクリスクリスク評価等評価等評価等評価等はははは国国国国がががが責任責任責任責任をもってをもってをもってをもって行行行行いいいい、そのための情報提供情報提供情報提供情報提供はははは基本的基本的基本的基本的にはにはにはには事業者事業者事業者事業者
がががが行行行行うううう。。。。官民の役割を含めた改正化審法におけるリスク評価体系を以下に示す。

改正化審法におけるリスク評価体系と官民の役割

製造製造製造製造・・・・輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量、、、、
用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量用途別出荷量のののの
届出届出届出届出

事業者事業者事業者事業者

国国国国

製造製造製造製造・・・・輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量、、、、

都道府県別詳細用途都道府県別詳細用途都道府県別詳細用途都道府県別詳細用途
別出荷量等別出荷量等別出荷量等別出荷量等のののの届出届出届出届出

有害性有害性有害性有害性やややや詳細詳細詳細詳細なななな
用途等用途等用途等用途等にににに関関関関するするするする
追加情報追加情報追加情報追加情報のののの提供提供提供提供

長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性にににに
関関関関するするするする調査調査調査調査、、、、
報告報告報告報告

製 造 予 定 数製 造 予 定 数製 造 予 定 数製 造 予 定 数
量等量等量等量等のののの届出届出届出届出、、、、
表示義務等表示義務等表示義務等表示義務等
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難分解難分解難分解難分解・・・・
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長期毒性等長期毒性等長期毒性等長期毒性等



改正化審法におけるリスク評価
スクリーニング評価手法の提案(2)

リスク評価課

スクリーニング評価

•反復投与毒性試験反復投与毒性試験反復投与毒性試験反復投与毒性試験データデータデータデータ
•変異原性試験変異原性試験変異原性試験変異原性試験データデータデータデータ
•生殖生殖生殖生殖発生毒性試験発生毒性試験発生毒性試験発生毒性試験データデータデータデータ
•発発発発がんがんがんがん性性性性のののの分類結果分類結果分類結果分類結果

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

分解性分解性分解性分解性のののの情報情報情報情報
（（（（良分解性良分解性良分解性良分解性/難分解性難分解性難分解性難分解性

のののの判定結果等判定結果等判定結果等判定結果等））））

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

１１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４ 評価評価評価評価

経済産業省経済産業省経済産業省経済産業省にににに対対対対してしてしてして、、、、NITENITENITENITEがががが提案提案提案提案しているスクリーニングしているスクリーニングしているスクリーニングしているスクリーニング評価手法評価手法評価手法評価手法ですですですです。。。。

性状性状性状性状のののの情報情報情報情報

• 水生生物水生生物水生生物水生生物（（（（藻類藻類藻類藻類、、、、甲殻類甲殻類甲殻類甲殻類（（（（ミジミジミジミジ
ンコンコンコンコ）、）、）、）、魚類魚類魚類魚類））））のののの毒性試験毒性試験毒性試験毒性試験
データデータデータデータ

届出情報届出情報届出情報届出情報

全国全国全国全国総排出量総排出量総排出量総排出量※※※※

（（（（推計値推計値推計値推計値））））
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１１１１
((((高高高高））））

10,00010,00010,00010,000ｔｔｔｔ以上以上以上以上

２２２２
((((中中中中））））

1,0001,0001,0001,000～～～～10,00010,00010,00010,000ｔｔｔｔ

３３３３
((((低低低低））））

100100100100～～～～1,0001,0001,0001,000ｔｔｔｔ

４４４４
((((微微微微））））

10101010～～～～100100100100ｔｔｔｔ

評価評価評価評価
対象外対象外対象外対象外

10101010ｔｔｔｔ以下以下以下以下

１１１１
((((高高高高））））

２２２２
((((中中中中））））

３３３３
((((低低低低））））

４４４４
((((微微微微））））
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１１１１
((((高高高高））））

高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

２２２２
((((中中中中））））

高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

３３３３
((((低低低低））））

高高高高 高高高高 中中中中 低低低低

４４４４
((((微微微微））））

高高高高 中中中中 低低低低 低低低低

評価評価評価評価
対象外対象外対象外対象外

評価評価評価評価対象外対象外対象外対象外

有害性有害性有害性有害性
項目項目項目項目

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

１１１１ （（（（高高高高）））） ２２２２ （（（（中中中中）））） ３３３３ （（（（低低低低）））） ４４４４ （（（（微微微微）））） 評価対象外評価対象外評価対象外評価対象外

人
健
康

人
健
康

人
健
康

人
健
康

反復投与反復投与反復投与反復投与
毒性毒性毒性毒性

90909090日日日日LOAELLOAELLOAELLOAEL≦10≦10≦10≦10
（（（（28282828日日日日NOELNOELNOELNOEL≦3≦3≦3≦3
又又又又はははは有害性有害性有害性有害性評価値評価値評価値評価値
≦≦≦≦0.0050.0050.0050.005））））

・・・・データがないデータがないデータがないデータがない

10<10<10<10<90909090日日日日
LOAEL≦100LOAEL≦100LOAEL≦100LOAEL≦100
（（（（3<283<283<283<28日日日日NOEL≦NOEL≦NOEL≦NOEL≦30303030
又又又又はははは0.0050.0050.0050.005<<<<有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値≦≦≦≦0.050.050.050.05））））

100<90100<90100<90100<90日日日日LOAELLOAELLOAELLOAEL≦ ≦ ≦ ≦ 
840840840840
（（（（30<2830<2830<2830<28日日日日
NOEL≦NOEL≦NOEL≦NOEL≦250250250250
又又又又はははは0.050.050.050.05<<<<有害性評有害性評有害性評有害性評
価値価値価値価値≦≦≦≦0.420.420.420.42））））

90909090日日日日LOAEL>840LOAEL>840LOAEL>840LOAEL>840
（（（（28282828日日日日NOEL>250NOEL>250NOEL>250NOEL>250
又又又又はははは有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値
0.420.420.420.42））））

ヒトヒトヒトヒト生殖細胞生殖細胞生殖細胞生殖細胞にににに経経経経
世代突然変異世代突然変異世代突然変異世代突然変異をををを誘誘誘誘
発発発発することがすることがすることがすることが知知知知られられられられ

ヒトヒトヒトヒト生殖細胞生殖細胞生殖細胞生殖細胞にににに経経経経
世代突然変異世代突然変異世代突然変異世代突然変異をををを誘誘誘誘
発発発発するとみなされるするとみなされるするとみなされるするとみなされる

ヒトヒトヒトヒト生殖細胞生殖細胞生殖細胞生殖細胞にににに経経経経
世代突然変異世代突然変異世代突然変異世代突然変異をををを誘誘誘誘
発発発発しないことがしないことがしないことがしないことが知知知知らららら

排出量クラスの基準 有害性クラスの基準

※※※※ 人健康人健康人健康人健康ではではではでは、、、、大気大気大気大気・・・・水域水域水域水域
生態生態生態生態ではではではでは、、、、水域水域水域水域のみのみのみのみ

対象外対象外対象外対象外
10101010ｔｔｔｔ以下以下以下以下

人
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康

人
健
康

人
健
康

人
健
康

（（（（生殖細胞生殖細胞生殖細胞生殖細胞））））
変異原性変異原性変異原性変異原性

発発発発することがすることがすることがすることが知知知知られられられられ
ているているているている物質物質物質物質

発発発発するとみなされるするとみなされるするとみなされるするとみなされる
／／／／可能性可能性可能性可能性があるがあるがあるがある物物物物
質質質質

・・・・化審法化審法化審法化審法でででで強強強強いいいい変変変変
異原性異原性異原性異原性
・・・・データがないデータがないデータがないデータがない

((((検討中検討中検討中検討中))))

発発発発しないことがしないことがしないことがしないことが知知知知らららら
れているれているれているれている物質物質物質物質

・・・・化審法化審法化審法化審法のスクのスクのスクのスク毒変毒変毒変毒変
異原性試験異原性試験異原性試験異原性試験のいずのいずのいずのいず
れれれれもももも陰性陰性陰性陰性判定判定判定判定

生殖発生生殖発生生殖発生生殖発生
毒性毒性毒性毒性

LOAEL≦50LOAEL≦50LOAEL≦50LOAEL≦50
（（（（NOAEL≦NOAEL≦NOAEL≦NOAEL≦5555
又又又又はははは有害性有害性有害性有害性評価値評価値評価値評価値
≦≦≦≦0.0050.0050.0050.005））））

50<LOAEL≦25050<LOAEL≦25050<LOAEL≦25050<LOAEL≦250
（（（（5<NOAEL≦5<NOAEL≦5<NOAEL≦5<NOAEL≦25252525
又又又又はははは0.0050.0050.0050.005<<<<有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値≦≦≦≦0.0250.0250.0250.025））））

250<LOAEL≦1000250<LOAEL≦1000250<LOAEL≦1000250<LOAEL≦1000
（（（（25<NOAEL≦25<NOAEL≦25<NOAEL≦25<NOAEL≦100100100100
又又又又はははは0.0250.0250.0250.025<<<<有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値≦≦≦≦0.10.10.10.1））））

LOAEL>1000LOAEL>1000LOAEL>1000LOAEL>1000
（（（（NOAEL>100NOAEL>100NOAEL>100NOAEL>100
又又又又はははは有害性有害性有害性有害性評価値評価値評価値評価値
>0.1>0.1>0.1>0.1））））

発発発発がんがんがんがん性性性性

ヒトにヒトにヒトにヒトに対対対対するするするする発発発発がんがんがんがん
性性性性がががが知知知知られているられているられているられている
物質物質物質物質
（（（（例例例例：：：： IARCIARCIARCIARC 1111等等等等））））

ヒトにヒトにヒトにヒトに対対対対しておそらしておそらしておそらしておそら
くくくく発発発発がんがんがんがん性性性性があるがあるがあるがある
／／／／疑疑疑疑われるわれるわれるわれる物質物質物質物質
（（（（例例例例：：：： IARCIARCIARCIARC 2A/2B 2A/2B 2A/2B 2A/2B 
等等等等））））

情報情報情報情報ががががありありありあり、、、、左記左記左記左記
以外以外以外以外
（（（（例例例例：：：： IARCIARCIARCIARC 3,3,3,3, 4444等等等等））））

生
態
生
態
生
態
生
態

生態有害性生態有害性生態有害性生態有害性
クラスクラスクラスクラス

みなしみなしみなしみなし慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値
≦≦≦≦0.01mg/L0.01mg/L0.01mg/L0.01mg/L

・・・・データがないデータがないデータがないデータがない

0.01mg/L0.01mg/L0.01mg/L0.01mg/L＜＜＜＜
みなしみなしみなしみなし慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値

≦≦≦≦0.1mg/L0.1mg/L0.1mg/L0.1mg/L

0.1mg/L0.1mg/L0.1mg/L0.1mg/L＜＜＜＜
みなしみなしみなしみなし慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値

≦≦≦≦1mg/L1mg/L1mg/L1mg/L

1mg/L1mg/L1mg/L1mg/L＜＜＜＜
みなしみなしみなしみなし慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値

≦≦≦≦10mg/L10mg/L10mg/L10mg/L

情報情報情報情報ががががありありありあり、、、、左記左記左記左記以以以以
外外外外

みなしみなしみなしみなし慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値 ：：：： 3333種種種種（（（（藻類藻類藻類藻類、、、、甲殻類甲殻類甲殻類甲殻類（（（（ミジンコミジンコミジンコミジンコ）、）、）、）、魚類魚類魚類魚類））））のののの慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値がががが揃揃揃揃ってないってないってないってない場合場合場合場合にににに、、、、慢性毒性値及慢性毒性値及慢性毒性値及慢性毒性値及びびびび慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値のないのないのないのない種種種種のののの
急性毒性値急性毒性値急性毒性値急性毒性値とととと それぞれのそれぞれのそれぞれのそれぞれの場合場合場合場合にににに応応応応じたじたじたじた不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数からからからから外挿外挿外挿外挿したしたしたした、、、、3333種揃種揃種揃種揃ったったったった場合場合場合場合をををを想定想定想定想定したしたしたした慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値。。。。
なおなおなおなお、、、、3333種種種種のののの慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値慢性毒性値があるがあるがあるがある場合場合場合場合にはにはにはには「「「「みなしみなしみなしみなし」」」」とはならないとはならないとはならないとはならない。。。。

反復投与反復投与反復投与反復投与
毒性及毒性及毒性及毒性及びびびび
生殖発生生殖発生生殖発生生殖発生
毒性毒性毒性毒性のののの
単位単位単位単位はははは

mg/kg/daymg/kg/daymg/kg/daymg/kg/day

※※※※本調査本調査本調査本調査のののの成果成果成果成果はははは、、、、経済産業省委託平成経済産業省委託平成経済産業省委託平成経済産業省委託平成２１２１２１２１年度環境対応技術開発等年度環境対応技術開発等年度環境対応技術開発等年度環境対応技術開発等(改正化審法改正化審法改正化審法改正化審法におけるにおけるにおけるにおける化学物質化学物質化学物質化学物質のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価スキームにスキームにスキームにスキームに関関関関するするするする調査調査調査調査））））のののの一環一環一環一環としてとしてとしてとして得得得得られたものですられたものですられたものですられたものです。。。。


