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１. 一般化学物質及び優先評価化学物質
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１－１. 化審法の体系

• 上市前の事前審査及び上市後の継続的な管理により、化学物質による環境汚染を防止

新規化学物質

上市

事
前
審
査

一般化学物質
（およそ３０,０００物質）

優先評価化学物質
（２１８物質）

第二種特定化学物質
（２３物質）

人健康影響・生態影響のリスクあり

第一種特定化学物質
（３４物質）

難分解・高蓄積・人への長期毒性
又は高次捕食動物への長期毒性

あり

監視化学物質
（３８物質）

難分解・高蓄積・毒性不明

少量新規
（年間１トン以下(環境排出量)）

低生産量
（年間１０トン以下(環境排出量)）

中間物等
（政令で定める用途）

低懸念高分子化合物

・ 製造・輸入許可制（必要不可欠用途以外は禁止）
・ 政令指定製品の輸入禁止
・ 回収等措置命令 等

・ 製造・輸入（予定及び実績）
数量、用途等の届出

・ 必要に応じて予定数量の変更
命令

・ 取扱についての技術指針
・ 政令指定製品の表示 等

・ 製造・輸入実績数量・詳細用途
別出荷量等の届出

・ 有害性調査指示
・ 情報伝達の努力義務

・情報伝達の努力義務（特定一
般化学物質のみ）
・製造・輸入実績数量、用途等
の届出

事
前
確
認
等

有
害
性
や

使
用
状
況

等
を
詳
細

に
把
握

環
境
中
へ
の

放
出
を
抑
制

使
用
状
況
等
を

大
ま
か
に
把
握

環
境
中
へ
の

放
出
を
回
避

使
用
状
況

等
を
詳
細

に
把
握

※物質数は令和５年4月1日時点のもの

特定一般化学物質

国
が
リ
ス
ク
評
価

・ 製造・輸入実績数量・詳細用途等の届出
・ 有害性調査指示
・ 情報伝達の努力義務



優先評価化学物質、監視化学物質、第一種特定化学物質、第二種特定化学物質、新規化学物
質以外の化学物質（約３０，０００物質）。

一般化学物質とは

１－２．一般化学物質及び優先評価化学物質
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人の健康に係る被害等を生ずるおそれがないと認められないため、そのおそれがあるものである
かどうかについての評価を優先的に行う必要があると認められる化学物質（令和５年４月１日時
点で２１８物質）。

優先評価化学物質とは

一般化学物質又は優先評価化学物質を１トン以上製造又
は輸入した事業者には、製造・輸入数量等の届出義務が
課されている

平成２１年の化審法改正



２. 上市後の一般化学物質等の管理
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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、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。

改正の概要改正の背景・必要性

○包括的な化学物質管理の実施によって、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。

○新規化学物質については、生態系や人健康に被害の生じるおそれのない低懸念高分子化合
物（PLC）の確認制度を導入し、３大臣の確認を受ければ事前審査は不要とした。

３．化審法の国際整合性の確保
○国際条約で追加される新規対象物質を厳格な管理
の下で使用可能にする（国際整合性の確保）。

２．新規化学物質の審査・確認
（低懸念高分子の確認制度）

○生態系や人への健康影響が少ない高分子化合物につ
いて、確認制度を導入し、簡素化。
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既存化学物質のリスク評価
スキームの導入

WSSD2020目標

２－１．平成２１年化審法改正の概要



リスク ＝
有害性

（ハザード） ×
環境排出量
（暴露量）

有害性：化学物質が、人や環境中の動植物に対し、どのような望ましくない影響を及ぼす可能性があるか

暴露量：人や動植物が、どのくらいの量（濃度）の化学物質にさらされているか

２－２．ハザードベースに加えてリスクベースの評価・管理へ

＜リスクベースの評価管理の一般的なメリット＞

○有害性情報が不足している化学物質について、一定以上の暴露が想定される場合にはリスクが十分に低いと判断で
きないとして、詳細な評価対象とすることが可能となる。

○有害性が高くない化学物質についても、暴露量が多くなることにより人健康影響・生態影響が懸念される場合に、管
理対象とすることが可能となる。

○取り扱いや使用方法など、暴露量を制御・管理して、リスクをなくすことにより、種々の化学物質の利用が可能となる。

○平成２１年改正により、化学物質の「有害性（ハザード）」のみに着目した規制体系から、
人及び動植物へどれだけ影響を与える可能性があるかの「環境排出量（暴露量）」を加
味した、「リスク」ベースの評価体系になった。
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スクリーニング評価 リスク評価

リスク
評価

（二次）

スクリー
ニング
評価

上市後上市前

第
二
種
特
定
化
学
物
質

低リスク
低リスク

低リスク

難分解・高蓄積性が判明した場合

スク
リーニ
ング評
価

低リスク

有
害
性
調
査
指
示

リスク
評価

（一次）

一
般
化
学
物
質
等

（
既
存
化
学
物
質
／
審
査
後
の
物
質
等
）

第
一
種
特
定
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

監
視
化
学
物
質

新
規
化
学
物
質

事
前
審
査

有
害
性
調
査
指
示

長期毒性が既知である場合

製造等の
規制対象と
なる化学物質

ハザード
で指定

リスク
で指定

○化審法で製造等の規制対象となる化学物質は、第一種特定化学物質及び第二種特定化学物質。
○このうち、第二種特定化学物質は、リスク評価スキームにより指定。

２－３．化審法におけるリスク評価スキーム
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難分解
高蓄積
長期毒性



次の各号のいずれかに該当し、かつ、その有する性状及びその製造、輸入、使用等の状況からみて
相当広範な地域の環境において当該化学物質が相当程度残留しているか、又は近くその状況に
至ることが確実であると見込まれることにより、人の健康に係る被害又は生活環境動植物の生息
若しくは生育に係る被害を生ずるおそれがあると認められる化学物質で政令で定めるものをいう。
（トリクロロエチレン、テトラクロロエチレン、四塩化炭素等の２３物質を指定）。

一 イ又はロのいずれかに該当するものであること。
イ 人健康への長期毒性を有すること
ロ 変化物が人健康への長期毒性を有すること

二 イ又はロのいずれかに該当するものであること。
イ 生活環境動植物への長期毒性を有すること
ロ 変化物が生活環境動植物への長期毒性を有すること

○第二種特定化学物質及び第二種特定化学物質使用製品の製造・輸入予定数量の事前届出義務、
製造・輸入数量実績の届出義務。

○第二種特定化学物質及び政令指定製品の表示義務。技術指針の遵守。

○届出者に対する予定数量の変更命令、勧告、報告徴収、立入検査。取扱者への勧告。

○法令を違反した製造者、輸入者に対する罰則。

第二種特定化学物質とは

第二種特定化学物質の規制内容

２－４．第二種特定化学物質について

10

広範な地域で
リスク懸念



スクリーニング評価
（一般化学物質が対象）

リスク評価（二次）

長期毒性があれば、リスクが懸念される化学物質

リスク評価（一次）Ⅰ～Ⅲ

優先評価化学物質に指定
（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）

有害性調査指示
（製造・輸入事業者に長期毒性試験の実施を指示）

第二種特定化学物質
（必要により、製造・輸入数量を調整）

リスクが懸念される化学物質

絞り込み

物質数
評価の
精度

多

少

簡易

詳細

２－５．段階的リスク評価

11



３. 化審法におけるスクリーニング評価
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暴露有害性リスク ＝

リスクの指標でリスク評価を行う優先度を付与

強弱のクラス
を付ける

大小のクラス
を付ける

有害性が強く、暴露が大きいほど
リスクが懸念される度合いが大きい

「リスク評価を行う優先度が高い」
優先評価化学物質

×

３－１．化審法におけるスクリーニング評価の考え方
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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 外

2 高 高 高 中 外

3 高 高 中 中 外

4 高 中 中 低 外

5 中 中 低 低 外

外 外 外 外 外 外

優先度「中」「低」は必要に応じてエキスパートジャッジで
優先評価化学物質に指定

• 一般化学物質について、暴露クラス（推計排出量の大きさ）及び有害性クラス
（有害性の強さ）を付与し、以下のマトリックスを用いてスクリーニング評価が行わ
れる。

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ない

【総推計環境排出数量】
・製造・輸入数量等の届出情報
・分解性の判定結果
から推計環境排出数量を算出し、
暴露クラスを設定（毎年更新）

暴露クラス 総推計環境排出数量

クラス１ 10,000トン以上

クラス２ 1,000 – 10,000トン

クラス３ 100 – 1000トン

クラス４ 10 – 100トン

クラス５ 1-10トン

クラス外 1トン未満

【人・健康】
一般毒性、生殖発生毒性、変異原性、発がん性に係る有害性情報※から有害性クラスを設定
【生態】
水生生物の生態毒性試験データ（藻類･甲殻類・魚類）に係る有害性情報※から有害性クラスを設定

※化審法上で届出又は報告された情報、
国が実施した既存点検情報、 国が収
集した文献情報、事業者からの任意の
報告情報等

優先度マトリックスを用いたスクリーニング評価

３－２．スクリーニング評価の概要
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有害性の

項目
１ ２ ３ ４ クラス外

一般毒性
D≤0.005
GHS区分1

D>0.5

生殖発生
毒性

D≤0.005 D>0.5

変異原性
GHS区分

1A

発がん性
GHS区分

1A
GHS区分
１B, 2 GHS区分外

４つの有害性項目のクラスのうち、

最も厳しいクラスを有害性クラスとして付与

D：有害性評価値＝NOEL等／不確実係数積 （mg/kg/day）

・GHS区分1B,2
・化審法「強い陽性」
・化管法「クラス１」
・強弱不明の陽性

化審法の変異原
性試験のいずれか
で陽性※1

化審法の変異原
性試験のいずれも

陽性※1

• GHS区分外
•化審法の変異原性試
験のいずれも陰性

• in vivo試験で陰性
※2

0.05<D
≤0.5

0.005<D≤0.05
GHS区分2

0.005<D≤0.05 0.05<D≤0.5

※1 軽微な陽性、強い陽性を除く
※2 in vitroで陽性がある場合、個別判断

有害性クラス強 弱

３－３．人健康影響の有害性クラス付けについて
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有害性クラス １ ２ ３ ４ クラス外

PNECの

区切り

PNEC

≤0.001

0.001<

PNEC

≤0.01

0.01<

PNEC

≤0.1

0.1<

PNEC

≤1

PNEC

> 1

最も厳しい最小毒性値からPNEC（mg/L）を導出

有害性の評価対象となる３つの栄養段階

藻類
甲殻類
（ミジンコ）

魚類

各栄養段階の

慢性毒性値を
優先的に採用

各栄養段階の
最小毒性値を比較
（不確実係数を考慮）

有害性クラス強 弱

３－４．生態影響の有害性クラス付けについて

PNEC：Predicted No Effect Concentration（予測無影響濃度）
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製造・輸入者からの届出情報

スクリーニング
評価用
排出係数
一覧表

有害性クラス

強 弱

1 2 3 4 外

暴
露
ク
ラ
ス

大

小

1 （>10000t） 高 高 高 高

2 （1000t～≦10000t） 高 高 高 中

3  （100t～≦1000t） 高 高 中 中

4  （10t～≦100t） 高 中 中 低

5 （1t～≦10t） 中 中 低 低

外 （≦1t） クラス外

製造・輸入数量・
用途別出荷数量

生分解性の情報
難分解性/良分解性の

判定結果

全国総排出量
（推計値）

水域への排出量×0.5
（良分解性判定のとき）

暴露クラス５
は優先度「高」

に
ならない

○全ての一般化学物質について、製造・輸入者から届け出ら
れた用途別出荷量をもとに全国総排出量を推計し、暴露ク
ラスを付与する。

３－５．暴露クラスの付与について
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排出量＝取扱量×排出係数
排出係数は
用途別に決
まっている



https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/ra_index.html
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３－６．スクリーニング評価結果の公表

スクリーニング評価に関する過去の審議会資料や判定結果は
経済産業省のホームページから確認することができる

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/ra_index.html
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/ra_index.html


人健康影響に関する優先度判定（抜粋）

令和4年11月18日 ３省合同審議会資料1-3
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/20221118_013.pdf
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３－７．スクリーニング評価結果（優先度判定）

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/20221118_013.pdf


生態影響に関する優先度判定（抜粋）
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３－７．スクリーニング評価結果（優先度判定）

令和4年11月18日 ３省合同審議会資料1-4
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/20221118_014.pdf

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/20221118_014.pdf


４. 化審法におけるリスク評価
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スクリーニング評価 リスク評価

リスク
評価

（二次）

スクリー
ニング
評価

上市後上市前

第
二
種
特
定
化
学
物
質

低リスク
低リスク

低リスク

難分解・高蓄積性が判明した場合

スク
リーニ
ング評
価

低リスク

有
害
性
調
査
指
示

リスク
評価

（一次）

一
般
化
学
物
質
等

（
既
存
化
学
物
質
／
審
査
後
の
物
質
等
）

第
一
種
特
定
化
学
物
質

優
先
評
価
化
学
物
質

監
視
化
学
物
質

新
規
化
学
物
質

事
前
審
査

有
害
性
調
査
指
示

長期毒性が既知である場合

製造等の
規制対象と
なる化学物質

４－１．化審法におけるリスク評価の流れ

評価Ⅰ 評価Ⅱ 評価Ⅲ

○リスク評価は、「第二種特定化学物質の指定」及び「優先評価化学物質の指定の取消し」等の必要性について判
断することを目的として行われる。

○リスク評価（一次）は評価Ⅰ、評価Ⅱ、評価Ⅲの三段階に分けて実施する。
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◼ 評価Ⅰ

➢ 評価Ⅱに進む優先評価化学物質の優先順位決めを行う。

➢ 評価対象となった全ての優先評価化学物質に対して、毎年度、リスク評価を実施する。

◼ 評価Ⅱ

➢ 評価Ⅰにおいて優先順位が高いとされた優先評価化学物質について、第二種特定化

学物質の指定の判断に向けたリスク評価を行う。

➢ 有害性評価は評価Ⅰよりも詳細な評価とし、暴露評価も精緻化を図る。

➢ リスク評価書を作成し、リスク評価の結果をとりまとめる。

◼ 評価Ⅲ

➢ 評価Ⅱを踏まえて、事業者の取り扱い状況や追加モニタリングの結果を得た物質を対象

とする。

➢ 評価Ⅱで用いた情報に加えて、新たに収集された有害性情報や暴露情報を用いてリス

ク評価を行う。

➢ 有害性調査指示の必要性を判断する。

４－２．評価Ⅰ、評価Ⅱ、評価Ⅲで実施する内容

23



４－３．化審法におけるリスク評価手法の概要

有害性評価値

リスク評価

暴露量

暴露評価

化審法の製造数量等届出書

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

有害性
評価

有害性情報の収集

例：

• 新規化学物質の事前審
査で判定に用いられた毒
性試験情報

• 既存点検結果

暴露量（人の摂取量）

環境中濃度推計

摂取量推計

環境中濃度

排出量推計

環境への排出量

製造量や出荷量

ﾘｽｸ懸念地域の分布

広範な地域で
リスク懸念？

リスク評価
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「（化審法に係る）製造、輸入、使用等により 相当広範な地域で
リスクが懸念される」ことが第二種特定化学物質の指定要件（暴露要件）

リスクを地理的分布で表現
リスク懸念の箇所数・リスク懸念の影響面積

リスク懸念地域

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
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このために
制度設計された
ものを活用

４－４．第二種特定化学物質の該当性判断のために



長期使用製品

家
畜

水、魚

塗膜樹脂剥離

建築資材添加剤浸出

ゴム添加剤摩耗

下水処理場

燃料添加剤揮発

家庭用・業務用
用途

水系非点源

大気系非点源

様々な排出源の影響を含めた
排出源、暴露
シナリオが様々

土
壌

植
物

大気

排出源ごと

点源

４－５．複数の暴露シナリオ
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暴露シナリオ
使用する

ツール、モデル

評
価
Ⅰ

評
価
Ⅱ

評
価
Ⅲ

排出源ごとの暴露シナリオ PRAS-NITE ○ ○ ○

用途等に応じた暴露シナリオ
（水系の非点源シナリオ、

大気系の非点源シナリオなど）
PRAS-NITEなど ○ ○ ○

様々な排出源の影響を含めた暴露シナリオ G-CIEMS ○ ○

４－６．評価段階と暴露シナリオ

PRAS-NITE：化審法リスク評価ツール
G-CIEMS：国立環境研究所で開発された、詳細な空間分解能を持つ GIS 環境多媒体モデル
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https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/ra1_230331_21.pdf
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４－７．評価Ⅰ結果

化審法届出情報だけでなく、
データがある場合はPRTRデータも使用

複数の暴露シナリオの結果を
総合して、優先順位付け

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/ra1_230331_21.pdf


https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180921_No.1_01_summary.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180921_No.1_02_risk_assessme
nt.pdf
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４－８．評価Ⅱ結果

評価結果及び今後の対応が
まとめられている。

リスク評価書に、判断の根拠となった
リスク推計結果などがまとめられている。

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180921_No.1_01_summary.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180921_No.1_02_risk_assessment.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/180921_No.1_02_risk_assessment.pdf


５. 参考情報
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５－１．一般化学物質の製造・輸入実績数量等の届出状況

○２２年度実績から、一般化学物質を年間１トン以上製造・輸入した事業
者に対し、その数量の届出義務を課す制度を導入。
○・平成２２年度実績：31,301件（1,422社） 6,813物質
・平成２３年度実績：29,938件（1,406社） 7,067物質
・平成２４年度実績：28,883件（1,361社） 6,728物質
・平成２５年度実績：28,357件（1,348社） 6,673物質
・平成２６年度実績：28,365件（1,341社） 6,700物質
・平成２７年度実績：28,401件（1,336社） 6,649物質
・平成２８年度実績：28,344件（1,370社） 6,653物質
・平成２９年度実績：28,605件（1,346社） 6,737物質
・平成３０年度実績：30,483件（1,340社） 6,621物質
・令和 １年度実績：27,761件（1,306社） 6,552物質
・令和 ２年度実績：27,598件（1,314社） 6,423物質
・令和 ３年度実績：30,405件（1,303社） 6,416物質
○本届出実績を集計・公表するとともに、暴露クラスの推計に活用。

「化審法の施行状況（令和４年度）」
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/sekou_R4_230901.pdf
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５－１．一般化学物質の製造・輸入実績数量等の届出状況
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「化審法の施行状況（令和４年度）」
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/sekou_R4_230901.pdf

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/sekou_R4_230901.pdf


リスク評価（一次）

リスク評価（二次）

第二種特定化学物質

優先評価化学物質の指定

スクリーニング評価

届出化学物質

一般化学物質等 約30,000物質

12,477物質

7,719物質

218物質

174物質

4物質

0物質

評価Ⅰ

評価Ⅲ

評価Ⅱ

0物質
（旧制度で23物質）

55物質
取消済

（物質数：令和5年4月1日現在）

５－２．化審法リスク評価の進捗

62物質

◆ 毎年度スクリーニング評
価と評価Iを実施し、詳
細なリスク評価（評価
II以降）が必要な物質
を絞り込み

◆ 毎年度、評価Ⅱ以降の
実施スケジュールを公表

◆ 令和4年度までに評価
II以降を審議した物質
は46物質

※同一物質について「人健康影響」と「生態影響」の評価段階が異なる場合があり、
評価I～IIIの合計が優先評価化学物質数とはならない。
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