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独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人 製品評価技術基盤機構製品評価技術基盤機構製品評価技術基盤機構製品評価技術基盤機構

化学物質管理化学物質管理化学物質管理化学物質管理センターセンターセンターセンター 平井平井平井平井 祐介祐介祐介祐介



� 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

� スクリーニング評価の基本的な考え方（案）

本講義内容本講義内容本講義内容本講義内容とととと前提前提前提前提

3省省省省ががががパブリックコメントにかけたパブリックコメントにかけたパブリックコメントにかけたパブリックコメントにかけた手法手法手法手法

� 化審法におけるスクリーニング評価手法について（案）

� スクリーニング評価手法の詳細（案）

� リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

� 平成21年度環境対応技術開発等（改正化審法における化学物
質のリスク評価スキームに関する調査）, 技術ガイダンス（案）

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

質のリスク評価スキームに関する調査）, 技術ガイダンス（案）

e-Gov：：：：http://search.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME= PCMMSTDETAIL&id=595210030&Mode=0

経済産業省経済産業省経済産業省経済産業省：：：：http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/development.html

NITE：：：：http://www.safe.nite.go.jp/risk/kasinn.html
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1. 化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけをづけをづけをづけを理解理解理解理解するするするする

講義講義講義講義のののの目的目的目的目的

2. 官民官民官民官民のののの役割役割役割役割をををを理解理解理解理解するするするする

3. 段階的段階的段階的段階的アプローチとはアプローチとはアプローチとはアプローチとは何何何何かをかをかをかを理解理解理解理解するするするする

4. 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ををを理解理解理解理解するするするする

5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを理解理解理解理解するするするする

3



1.化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけづけづけづけ

Contents

1.化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけづけづけづけ

2. 官民官民官民官民のののの役割役割役割役割

3. 段階的段階的段階的段階的アプローチアプローチアプローチアプローチ

4. 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

5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

4



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの必要性必要性必要性必要性

化審法化審法化審法化審法のののの目的目的目的目的

環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染をををを通通通通じたじたじたじた人人人人のののの健康健康健康健康とととと動植物動植物動植物動植物のののの生息又生息又生息又生息又はははは生育生育生育生育へへへへ

のののの被害被害被害被害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製造等製造等製造等製造等にににに関関関関しししし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のののの被害被害被害被害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製造等製造等製造等製造等にににに関関関関しししし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

規制等規制等規制等規制等のののの措置措置措置措置がががが必要必要必要必要かどうかはかどうかはかどうかはかどうかは
被害被害被害被害をををを生生生生じるおそれがあるかでじるおそれがあるかでじるおそれがあるかでじるおそれがあるかで判断判断判断判断

被害被害被害被害をををを生生生生じるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかは
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被害被害被害被害をををを生生生生じるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかはじるおそれがあるかどうかは
環境経由環境経由環境経由環境経由のののの「「「「リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価」」」」でででで予測予測予測予測

制度上制度上制度上制度上、「、「、「、「リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価」」」」がががが必要必要必要必要



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの範囲範囲範囲範囲

• 化審法は規制法（化学物質の入口規制の１つ）

• リスク評価は規制の対象となる範囲に着目• リスク評価は規制の対象となる範囲に着目

環境経由環境経由環境経由環境経由暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路

人間人間人間人間がががが工業的工業的工業的工業的にににに

開発開発開発開発したしたしたした化合物化合物化合物化合物※※※※
化学物質化学物質化学物質化学物質

着目着目着目着目するするするする
範囲範囲範囲範囲
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法法法法のののの適用除外用途適用除外用途適用除外用途適用除外用途

以外以外以外以外のののの用途用途用途用途
用途用途用途用途

長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性
有害性有害性有害性有害性のののの

エンドポイントエンドポイントエンドポイントエンドポイント

環境経由環境経由環境経由環境経由暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路

※正しくは、「元素又は化合物に化学反応を起こさせることにより得られる化合物（放射性物質及び次に掲げる物を除く。）」をいう。（第二条）



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
リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの対象外対象外対象外対象外

� 「「「「化学物質化学物質化学物質化学物質」」」」にににに当当当当たらないたらないたらないたらない化合物化合物化合物化合物

– 自然発生源自然発生源自然発生源自然発生源（（（（火山火山火山火山、、、、食物中成分食物中成分食物中成分食物中成分・・・・・・・・・・・・））））

� 「「「「環境経由環境経由環境経由環境経由」」」」ではないではないではないではない暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路� 「「「「環境経由環境経由環境経由環境経由」」」」ではないではないではないではない暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路

– 室内暴露室内暴露室内暴露室内暴露

– 労働暴露労働暴露労働暴露労働暴露

– 消費者製品使用時消費者製品使用時消費者製品使用時消費者製品使用時のののの直接暴露直接暴露直接暴露直接暴露

� 長期毒性以外長期毒性以外長期毒性以外長期毒性以外のののの有害性有害性有害性有害性

– 急性毒性急性毒性急性毒性急性毒性（（（（人健康人健康人健康人健康））））

– 刺激性刺激性刺激性刺激性、、、、感作性感作性感作性感作性 などなどなどなど
洗剤、殺虫剤は

他法令にまたがっている典型
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� 適用除外用途適用除外用途適用除外用途適用除外用途にににに係係係係るるるる暴露暴露暴露暴露

– 食品衛生法食品衛生法食品衛生法食品衛生法（（（（食品添加物等食品添加物等食品添加物等食品添加物等）、）、）、）、農薬取締法農薬取締法農薬取締法農薬取締法、、、、肥料取締法肥料取締法肥料取締法肥料取締法、、、、飼料安全法飼料安全法飼料安全法飼料安全法、、、、
薬事法薬事法薬事法薬事法（（（（医薬品医薬品医薬品医薬品、、、、化粧品化粧品化粧品化粧品などなどなどなど））））のののの対象用途対象用途対象用途対象用途からのからのからのからの暴露暴露暴露暴露

� 「「「「製造等製造等製造等製造等」」」」のののの規制規制規制規制のののの対象対象対象対象とならないとならないとならないとならない排出源排出源排出源排出源

– 爆発等爆発等爆発等爆発等のののの事故事故事故事故によるによるによるによる排出排出排出排出

– 国外国外国外国外のののの環境汚染源環境汚染源環境汚染源環境汚染源
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官民官民官民官民のののの役割役割役割役割（（（（概略概略概略概略））））

事業者事業者事業者事業者
国国国国

（（（（厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省、、、、経済産業省経済産業省経済産業省経済産業省、、、、環境省環境省環境省環境省））））

• 評価結果評価結果評価結果評価結果にににに基基基基づくづくづくづく

• 情報情報情報情報のののの届出届出届出届出・・・・報告報告報告報告
– 製造製造製造製造数量等数量等数量等数量等

– 有害性有害性有害性有害性などなどなどなど性状性状性状性状データデータデータデータ

– 取扱取扱取扱取扱いいいいのののの状況状況状況状況※※※※

• 評価評価評価評価のののの実施実施実施実施
– 審査審査審査審査・・・・評価判定評価判定評価判定評価判定

– 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（（（（一次一次一次一次））））

– 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））））

• 措置等措置等措置等措置等のののの遵守遵守遵守遵守※※※※
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• 評価結果評価結果評価結果評価結果にににに基基基基づくづくづくづく
措置等措置等措置等措置等のののの判断判断判断判断とととと指示指示指示指示

– 物質物質物質物質指定指定指定指定・・・・取消取消取消取消しししし

– 有害性有害性有害性有害性調査調査調査調査のののの求求求求め・め・め・め・指示指示指示指示

– 指導指導指導指導・・・・助言助言助言助言・・・・勧告勧告勧告勧告

• 措置等措置等措置等措置等のののの遵守遵守遵守遵守※※※※
– 指導指導指導指導・・・・助言助言助言助言にににに基基基基づくづくづくづく取扱取扱取扱取扱いいいい状況状況状況状況のののの改善改善改善改善

– 技術上技術上技術上技術上のののの指針指針指針指針のののの遵守遵守遵守遵守 等等等等

※製造・輸入事業者だけでなく、取り扱い事業者も含む



事業者事業者事業者事業者 国国国国（（（（厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省、、、、経済産業省経済産業省経済産業省経済産業省、、、、環境省環境省環境省環境省））））

有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報のののの報告報告報告報告
（（（（法第法第法第法第41条第条第条第条第1項項項項））））

新規化学物質新規化学物質新規化学物質新規化学物質のののの届出届出届出届出
（（（（性状性状性状性状のののの試験成績試験成績試験成績試験成績、、、、予定数量等予定数量等予定数量等予定数量等））））

性状性状性状性状にににに係係係係るるるる審査審査審査審査

性状性状性状性状にににに係係係係るるるる既知見既知見既知見既知見・・・・
国国国国がががが保有保有保有保有するするするする情報情報情報情報のののの利用利用利用利用

官民官民官民官民のののの役割役割役割役割（（（（詳細詳細詳細詳細））））

一般化学物質製造数量等一般化学物質製造数量等一般化学物質製造数量等一般化学物質製造数量等のののの届出届出届出届出
(法第法第法第法第8条条条条））））

優先評価化学物質製造数量等優先評価化学物質製造数量等優先評価化学物質製造数量等優先評価化学物質製造数量等のののの届出届出届出届出
（（（（法第法第法第法第9条条条条））））

有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報のののの報告報告報告報告
（（（（法第法第法第法第41条第条第条第条第3項項項項））））

資料資料資料資料のののの提出提出提出提出
（（（（法第法第法第法第10条第条第条第条第1項項項項））））

有害性等有害性等有害性等有害性等のののの調査調査調査調査のののの求求求求めめめめ
（（（（法第法第法第法第10条第条第条第条第1項項項項））））

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

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））））

（（（（法第法第法第法第2条第条第条第条第5項項項項にににに
規定規定規定規定するするするする評価評価評価評価））））

取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい状況状況状況状況のののの報告報告報告報告
のののの求求求求めめめめ（（（（法第法第法第法第42条条条条））））

取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい状況状況状況状況のののの報告報告報告報告
（（（（法第法第法第法第42条条条条））））

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価にににに
必要必要必要必要なななな場合場合場合場合

結果結果結果結果のののの報告報告報告報告

41 1

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指定指定指定指定・・・・告示告示告示告示

必要必要必要必要なななな場合場合場合場合

長期毒性不明長期毒性不明長期毒性不明長期毒性不明でででで二特要件二特要件二特要件二特要件

リスクがリスクがリスクがリスクが低低低低いといといといと
認認認認められないめられないめられないめられない場合場合場合場合

指導及指導及指導及指導及びびびび助言助言助言助言
（（（（法第法第法第法第39条条条条））））

環境汚染防止環境汚染防止環境汚染防止環境汚染防止のためにのためにのためにのために
必要必要必要必要なななな場合場合場合場合

自主的自主的自主的自主的なななな取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい方法方法方法方法のののの改善等改善等改善等改善等

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

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
（（（（法第法第法第法第10条第条第条第条第2項項項項））））

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））））
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

該当性該当性該当性該当性のののの判断判断判断判断

結果結果結果結果のののの報告報告報告報告
（（（（法第法第法第法第10条第条第条第条第2項項項項））））

長期毒性不明長期毒性不明長期毒性不明長期毒性不明でででで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するするする場合場合場合場合

長期毒性既知長期毒性既知長期毒性既知長期毒性既知でででで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するするする場合場合場合場合

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
にににに指定指定指定指定

製造予定数量等製造予定数量等製造予定数量等製造予定数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
（（（（法第法第法第法第35条条条条、、、、37条条条条））））

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指定指定指定指定
のののの取消取消取消取消しししし（（（（法第法第法第法第11条条条条））））

※※※※太枠太枠太枠太枠はははは義務規定義務規定義務規定義務規定

技術上技術上技術上技術上のののの指針指針指針指針のののの公表公表公表公表、、、、必要必要必要必要なななな場合場合場合場合のののの勧告勧告勧告勧告
（（（（法第法第法第法第36条条条条））））

技術上技術上技術上技術上のののの指針指針指針指針のののの遵守等遵守等遵守等遵守等
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1. 化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけづけづけづけ
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2. 官民官民官民官民のののの役割役割役割役割

3.段階的段階的段階的段階的アプローチアプローチアプローチアプローチ

4. 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

5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
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Hazard Risk
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Figure1-2 Chemical ranking and scoring conceptual framework

Chemical Ranking and Scoring Guidelines for Relative Assessments of Chemicals 

(SETAC,1997,pp.7)
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多数多数多数多数のののの化学物質化学物質化学物質化学物質にににに対対対対してしてしてして
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のはうのはうのはうのは非現実的非現実的非現実的非現実的

対象物質対象物質対象物質対象物質のののの数数数数のののの多多多多さとさとさとさと
評価評価評価評価のののの効率性効率性効率性効率性

WSSD2020年目標年目標年目標年目標にににに向向向向けてけてけてけて
効率的効率的効率的効率的にリスクにリスクにリスクにリスク評価評価評価評価をををを行行行行っていかなければならないっていかなければならないっていかなければならないっていかなければならない

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のはうのはうのはうのは非現実的非現実的非現実的非現実的

「「「「予防的取組予防的取組予防的取組予防的取組みみみみ方法方法方法方法にににに留意留意留意留意しつつしつつしつつしつつ透明性透明性透明性透明性のあるのあるのあるのある「「「「予防的取組予防的取組予防的取組予防的取組みみみみ方法方法方法方法にににに留意留意留意留意しつつしつつしつつしつつ透明性透明性透明性透明性のあるのあるのあるのある
科学的根拠科学的根拠科学的根拠科学的根拠にににに基基基基づくリスクづくリスクづくリスクづくリスク評価評価評価評価・・・・管理手順管理手順管理手順管理手順をををを用用用用いていていていて、、、、
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人人人人のののの健康健康健康健康とととと環境環境環境環境へのへのへのへの著著著著しいしいしいしい影響影響影響影響をををを

最小化最小化最小化最小化するするするする方法方法方法方法でででで生産生産生産生産・・・・利用利用利用利用されることをされることをされることをされることを
2020年年年年までにまでにまでにまでに達成達成達成達成するするするする」」」」
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目的目的目的目的
求求求求められるめられるめられるめられる

スペックスペックスペックスペック

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とリスクとリスクとリスクとリスク評価評価評価評価

一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質 目的目的目的目的
スペックスペックスペックスペック

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価でででで
リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念となるとなるとなるとなる

物質物質物質物質のののの選定漏選定漏選定漏選定漏れがれがれがれが
ないことないことないことないこと

効率的効率的効率的効率的にににに行行行行えることえることえることえること
WSSD2020年目標年目標年目標年目標

一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質

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

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

優先的優先的優先的優先的にににに
リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを

すべきすべきすべきすべき物質物質物質物質のののの選定選定選定選定

判断判断判断判断のののの根拠根拠根拠根拠
としうることとしうることとしうることとしうること

・・・・判断判断判断判断のののの物差物差物差物差しししし
・・・・信頼性信頼性信頼性信頼性
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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

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

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
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
物質該当性物質該当性物質該当性物質該当性のののの

判断判断判断判断



多段階多段階多段階多段階のののの評価評価評価評価

一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質

段階的段階的段階的段階的にににに対象物質対象物質対象物質対象物質をををを絞絞絞絞りりりり込込込込みみみみ
情報収集情報収集情報収集情報収集のののの範囲範囲範囲範囲をををを順次広順次広順次広順次広げるげるげるげる

効率的効率的効率的効率的にににに行行行行うためにうためにうためにうために

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（（（（一次一次一次一次））））
評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ
評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

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

情報収集情報収集情報収集情報収集のののの範囲範囲範囲範囲をををを順次広順次広順次広順次広げるげるげるげる
多段階多段階多段階多段階のののの評価評価評価評価
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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

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ
評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ

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））））



評価段階評価段階評価段階評価段階
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各段階各段階各段階各段階でででで評価評価評価評価にににに用用用用いるいるいるいる情報情報情報情報
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有
害
性

有
害
性

有
害
性

有
害
性
（（（（簡
易
簡
易
簡
易
簡
易
））））

有
害
性

有
害
性

有
害
性

有
害
性
（（（（長
期
長
期
長
期
長
期
））））

用
途
別
数
量

用
途
別
数
量

用
途
別
数
量

用
途
別
数
量

用用用用
途途途途
別別別別
数数数数
量量量量

分
解
性

分
解
性

分
解
性

分
解
性
（（（（良良良良
／／／／
難難難難
））））

分
解
性

分
解
性

分
解
性

分
解
性
（（（（半
減
期

半
減
期

半
減
期

半
減
期
））））

蓄蓄蓄蓄
積積積積
性性性性

化化化化
学学学学
的的的的
性性性性
状状状状

R

T

R

情情情情
報報報報

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

取取取取
扱扱扱扱
いいいい
状状状状
況況況況

ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価評価評価評価
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●●●● ○○○○ ●●●● ○○○○ ●●●● ●●●●

●●●● ○○○○ ●●●● ●●●● ●●●● ●●●● ○○○○ ○○○○

暴暴暴暴
露露露露
のののの
精精精精

一
次
一
次
一
次
一
次
））））

リ
ス
ク

リ
ス
ク

リ
ス
ク

リ
ス
ク
評
価
評
価
評
価
評
価

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ

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））））

赤赤赤赤はははは前段前段前段前段よりよりよりより追加追加追加追加、、、、●●●●又又又又はははは●●●●：：：：必須必須必須必須、、、、○○○○又又又又はははは○○○○：：：：入手入手入手入手できればできればできればできれば使用使用使用使用

●●●● ○○○○ ●●●● ●●●● ●●●● ●●●● ○○○○ ○○○○

●●●● ○○○○ ●●●● ●●●● ●●●● ●●●● ○○○○ ○○○○ ●●●●

●●●● ●●●● ●●●● ●●●● ●●●● ○○○○ ○○○○ ●●●●

精精精精
査査査査

有害性有害性有害性有害性
のののの精査精査精査精査

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
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段階的段階的段階的段階的アプローチのアプローチのアプローチのアプローチの特徴特徴特徴特徴

一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質

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
れ
ば

さ
れ
れ
ば

さ
れ
れ
ば

さ
れ
れ
ば

深
堀
深
堀
深
堀
深
堀
りりりり

すべてのすべてのすべてのすべての物質物質物質物質でででで
共通共通共通共通のののの評価評価評価評価

（（（（過小評価過小評価過小評価過小評価はしないようにはしないようにはしないようにはしないように
安全安全安全安全サイドのサイドのサイドのサイドの評価評価評価評価））））

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
け

さ
れ
な
け

さ
れ
な
け

さ
れ
な
け

れ
ば
れ
ば
れ
ば
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

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（（（（一次一次一次一次））））
評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ
評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

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

物質物質物質物質ごとのごとのごとのごとの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価評価評価評価へへへへ

懸
念
懸
念
懸
念
懸
念

さ
れ
れ
ば

さ
れ
れ
ば

さ
れ
れ
ば

さ
れ
れ
ば

さ
れ
な
け

さ
れ
な
け

さ
れ
な
け

さ
れ
な
け

不
要
不
要
不
要
不
要
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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

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ
評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ

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））））



1. 化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけづけづけづけ

Contents

1.

2. 官民官民官民官民のののの役割役割役割役割

3. 段階的段階的段階的段階的アプローチアプローチアプローチアプローチ

4.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

5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価5. リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
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一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質のののの中中中中からからからから
「「「「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」」」」のののの定義定義定義定義にににに該当該当該当該当するするするする化学物質化学物質化学物質化学物質をををを

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のののの前提前提前提前提

「「「「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」」」」のののの定義定義定義定義にににに該当該当該当該当するするするする化学物質化学物質化学物質化学物質をををを
化審法化審法化審法化審法のののの制度制度制度制度でででで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をををを用用用用いていていていて選別選別選別選別することすることすることすること

•リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを優先的優先的優先的優先的にににに
行行行行うううう必要必要必要必要があるがあるがあるがある

• 性状性状性状性状にににに関関関関するするするする情報情報情報情報

• 環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染によるによるによるによる人又人又人又人又
はははは生活環境動植物生活環境動植物生活環境動植物生活環境動植物へへへへ
のリスクがないとはのリスクがないとはのリスクがないとはのリスクがないとは認認認認

•人人人人のののの健康又健康又健康又健康又はははは生活環境生活環境生活環境生活環境
動植物動植物動植物動植物にににに対対対対するするするする長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性
をををを有有有有さないことがさないことがさないことがさないことが明明明明らかでらかでらかでらかで
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• 性状性状性状性状にににに関関関関するするするする情報情報情報情報
をををを収集収集収集収集

• 使用等使用等使用等使用等のののの状況状況状況状況をををを把把把把
握握握握

められないめられないめられないめられないはないはないはないはない

•環境中環境中環境中環境中にににに相当程度残留相当程度残留相当程度残留相当程度残留すすすす
るるるる見込見込見込見込みみみみ



一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質のののの中中中中からからからから
「「「「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」」」」のののの定義定義定義定義にににに該当該当該当該当するするするする化学物質化学物質化学物質化学物質をををを

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のののの前提前提前提前提

「「「「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」」」」のののの定義定義定義定義にににに該当該当該当該当するするするする化学物質化学物質化学物質化学物質をををを
化審法化審法化審法化審法のののの制度制度制度制度でででで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をををを用用用用いていていていて選別選別選別選別することすることすることすること

�有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報
• 審査審査審査審査・・・・判定情報判定情報判定情報判定情報
• 各種各種各種各種のののの既存情報既存情報既存情報既存情報

（（（（PRTR対象物質対象物質対象物質対象物質のののの選定選定選定選定にににに用用用用いたいたいたいた各種各種各種各種のののの有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報、、、、Japanチャレンチャレンチャレンチャレン
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ジのジのジのジの情報情報情報情報、、、、HPV点検点検点検点検のののの情報等情報等情報等情報等））））

�暴露情報暴露情報暴露情報暴露情報
• 一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般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情報届出情報届出情報届出情報

（（（（製造数量製造数量製造数量製造数量、、、、輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量、、、、用途別出荷数量用途別出荷数量用途別出荷数量用途別出荷数量））））



リスクのリスクのリスクのリスクの指標指標指標指標でリスクでリスクでリスクでリスク評価評価評価評価をををを行行行行うううう優先度優先度優先度優先度をををを付与付与付与付与

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のののの考考考考ええええ方方方方

暴露暴露暴露暴露有害性リスクリスクリスクリスク ＝＝＝＝

強弱強弱強弱強弱のクラスのクラスのクラスのクラス
をををを付付付付けるけるけるける

大小大小大小大小のクラスのクラスのクラスのクラス
をををを付付付付けるけるけるける

有害性有害性有害性有害性がががが強強強強くくくく、、、、暴露暴露暴露暴露がががが大大大大きいほどきいほどきいほどきいほど

×

有害性有害性有害性有害性がががが強強強強くくくく、、、、暴露暴露暴露暴露がががが大大大大きいほどきいほどきいほどきいほど
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るされるされるされる度合度合度合度合いがいがいがいが大大大大きいきいきいきい

「「「「リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを行行行行うううう優先度優先度優先度優先度がががが高高高高いいいい」」」」
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有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

強強強強 弱弱弱弱

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のののの基本形基本形基本形基本形
～～～～優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス～～～～

1 2 3 4 外外外外

暴
露
暴
露
暴
露
暴
露
ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

大大大大

小小小小

1 高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

2 高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

3 高高高高 高高高高 中中中中 中中中中

4 高高高高 中中中中 中中中中 低低低低

5 中中中中 中中中中 低低低低 低低低低

外外外外 クラスクラスクラスクラス外外外外
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� 有害性有害性有害性有害性とととと暴露暴露暴露暴露のそれぞれののそれぞれののそれぞれののそれぞれの指標指標指標指標をををを設定設定設定設定しししし、、、、それらのそれらのそれらのそれらの組合組合組合組合せにせにせにせに応応応応
じたじたじたじた優先度優先度優先度優先度をををを設定設定設定設定。。。。

� 「「「「高高高高」：」：」：」：優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当。。。。

� 「「「「低低低低」、「」、「」、「」、「中中中中」：」：」：」：必要必要必要必要にににに応応応応じじじじ、、、、詳細評価詳細評価詳細評価詳細評価。「。「。「。「中中中中」」」」についてはについてはについてはについては、、、、必要性必要性必要性必要性がががが
認認認認められればめられればめられればめられれば、、、、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選定選定選定選定。。。。



人健康人健康人健康人健康とととと生態生態生態生態ではではではでは用用用用いるいるいるいる有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報もももも暴露暴露暴露暴露のののの指標指標指標指標もももも異異異異なるためなるためなるためなるため、、、、
それぞれをそれぞれをそれぞれをそれぞれを対象対象対象対象としとしとしとし、、、、独立独立独立独立にスクリーニングにスクリーニングにスクリーニングにスクリーニング評価評価評価評価をををを実施実施実施実施

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のののの対象対象対象対象

人健康人健康人健康人健康 生態生態生態生態
対象生物対象生物対象生物対象生物 人人人人 水生生物水生生物水生生物水生生物

�人健康人健康人健康人健康のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価をすべきをすべきをすべきをすべき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
�生態生態生態生態のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価をすべきをすべきをすべきをすべき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
�人健康及人健康及人健康及人健康及びびびび生態生態生態生態のリスクのリスクのリスクのリスク評価評価評価評価をすべきをすべきをすべきをすべき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

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付付付付
けにけにけにけに用用用用いるいるいるいる毒性毒性毒性毒性

試験試験試験試験のののの種類種類種類種類

げっげっげっげっ歯類歯類歯類歯類をををを用用用用いたいたいたいた反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性
試験試験試験試験、、、、変異原性試験等変異原性試験等変異原性試験等変異原性試験等

生態毒性試験生態毒性試験生態毒性試験生態毒性試験（（（（藻類藻類藻類藻類、、、、ミジンコミジンコミジンコミジンコ、、、、
魚類魚類魚類魚類））））

暴露経路暴露経路暴露経路暴露経路
• 大気大気大気大気のののの吸入吸入吸入吸入
• 飲水飲水飲水飲水
• 魚類魚類魚類魚類・・・・野菜等野菜等野菜等野菜等のののの食物食物食物食物のののの摂取摂取摂取摂取

・・・・ 水中水中水中水中でのでのでのでの暴露暴露暴露暴露

暴露暴露暴露暴露のののの指標指標指標指標 大気大気大気大気・・・・水域水域水域水域へのへのへのへの全国総排出量全国総排出量全国総排出量全国総排出量 水域水域水域水域へのへのへのへの全国総排出量全国総排出量全国総排出量全国総排出量
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データのデータのデータのデータの当当当当てはめてはめてはめてはめ？？？？

暴露暴露暴露暴露クラスをクラスをクラスをクラスを
どうどうどうどう区切区切区切区切るるるる？？？？

有害性有害性有害性有害性クラスをクラスをクラスをクラスを
どうどうどうどう区切区切区切区切るるるる？？？？

目盛目盛目盛目盛りりりり設定設定設定設定

有害性有害性有害性有害性排出量排出量排出量排出量

手法設定手法設定手法設定手法設定のためにのためにのためにのために決決決決めることめることめることめること

排出量排出量排出量排出量をどうをどうをどうをどう計算計算計算計算？？？？
データのデータのデータのデータの当当当当てはめてはめてはめてはめ？？？？

有害性不明有害性不明有害性不明有害性不明のときはのときはのときはのときは？？？？当当当当てはめるデータてはめるデータてはめるデータてはめるデータ

どのようにどのようにどのようにどのように反映反映反映反映？？？？難難難難/良分解性良分解性良分解性良分解性

組組組組みみみみ合合合合わせわせわせわせ どのどのどのどの組組組組みみみみ合合合合わせわせわせわせ（（（（マスマスマスマス目目目目））））がががが優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」？」？」？」？

優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

強強強強 弱弱弱弱
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1 2 3 4 外外外外

暴
露
暴
露
暴
露
暴
露
ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

大大大大

小小小小

1 高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

2 高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

3 高高高高 高高高高 中中中中 中中中中

4 高高高高 中中中中 中中中中 低低低低

5 中中中中 中中中中 低低低低 低低低低

外外外外 クラスクラスクラスクラス外外外外



� 人人人人とととと生態生態生態生態それぞれでそれぞれでそれぞれでそれぞれで設定設定設定設定

有害性有害性有害性有害性クラスのクラスのクラスのクラスの設定設定設定設定
～～～～基本的基本的基本的基本的なななな考考考考ええええ方方方方～～～～

� 人人人人とととと生態生態生態生態それぞれでそれぞれでそれぞれでそれぞれで設定設定設定設定

� 土台土台土台土台とするとするとするとする基準基準基準基準

� 化審法化審法化審法化審法のののの判定基準判定基準判定基準判定基準
� GHS分類分類分類分類

� 対象対象対象対象とするとするとするとする有害性項目有害性項目有害性項目有害性項目� 対象対象対象対象とするとするとするとする有害性項目有害性項目有害性項目有害性項目

� 人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性
� 水生生物水生生物水生生物水生生物にににに係係係係るるるる長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性
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人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

～～～～対象対象対象対象とするとするとするとする有害性有害性有害性有害性のののの項目項目項目項目～～～～

有害性有害性有害性有害性のののの項目項目項目項目

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性
（（（（反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性））））

生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性

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のののの項目項目項目項目

慢性毒性試験慢性毒性試験慢性毒性試験慢性毒性試験

生殖能及生殖能及生殖能及生殖能及びびびび後世代後世代後世代後世代にににに及及及及ぼすぼすぼすぼす影響影響影響影響にににに関関関関するするするする試験試験試験試験
催奇形性試験催奇形性試験催奇形性試験催奇形性試験

変異原性変異原性変異原性変異原性

発発発発がんがんがんがん性性性性

変異原性試験変異原性試験変異原性試験変異原性試験

がんがんがんがん原性試験原性試験原性試験原性試験
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GHS分類基準分類基準分類基準分類基準（（（（定性的定性的定性的定性的））））

GHS分類基準分類基準分類基準分類基準（（（（定量的定量的定量的定量的））））

判定基準判定基準判定基準判定基準

人人人人のののの健康健康健康健康にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

対象対象対象対象とするとするとするとする 対応対応対応対応するするするする

～～～～化審法判定基準化審法判定基準化審法判定基準化審法判定基準ととととGHS分類分類分類分類のののの融合融合融合融合～～～～

対象対象対象対象とするとするとするとする
項目項目項目項目

対応対応対応対応するするするする
GHS分類分類分類分類（（（（3版版版版））））

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性
（（（（反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性反復投与毒性））））

特定標的臓器毒性特定標的臓器毒性特定標的臓器毒性特定標的臓器毒性
（（（（反復暴露反復暴露反復暴露反復暴露））））

生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性 生殖毒性生殖毒性生殖毒性生殖毒性

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

二監判定基準二監判定基準二監判定基準二監判定基準とととと
ＧＨＳＧＨＳＧＨＳＧＨＳ分類分類分類分類をををを融合融合融合融合

（（（（定量的定量的定量的定量的））））

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性とそろえるとそろえるとそろえるとそろえる
（（（（定量的定量的定量的定量的））））

28

変異原性変異原性変異原性変異原性
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

発発発発がんがんがんがん性性性性 発発発発がんがんがんがん性性性性

二監判定基準二監判定基準二監判定基準二監判定基準とととと
ＧＨＳＧＨＳＧＨＳＧＨＳ分類分類分類分類をををを融合融合融合融合

（（（（定性的定性的定性的定性的））））

GHS分類分類分類分類
（（（（定性的定性的定性的定性的））））



強強強強 有害性有害性有害性有害性 弱弱弱弱
有害性有害性有害性有害性のののの

項目項目項目項目
１１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４ クラスクラスクラスクラス外外外外

～～～～区切区切区切区切りりりり～～～～
人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

項目項目項目項目

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性
D≤0.005

GHS区分区分区分区分1
D≥0.5

生殖発生生殖発生生殖発生生殖発生
毒性毒性毒性毒性

D≤0.005 0.005<D
≤0.05 D>0.5

変異原性変異原性変異原性変異原性
GHS区分区分区分区分

(二監相当二監相当二監相当二監相当)

(変異原変異原変異原変異原とととと併併併併せてせてせてせて
二監相当二監相当二監相当二監相当) (二監相当二監相当二監相当二監相当ではないではないではないではない)

・・・・GHS区分区分区分区分1B,2
・・・・化審法化審法化審法化審法「「「「強強強強いいいい陽性陽性陽性陽性」」」」
・・・・化管法化管法化管法化管法「「「「クラスクラスクラスクラス１１１１」」」」

化審法化審法化審法化審法のののの変異原変異原変異原変異原
性試験性試験性試験性試験のいずれのいずれのいずれのいずれ

かでかでかでかで陽性陽性陽性陽性

化審法化審法化審法化審法のののの変異原変異原変異原変異原
性試験性試験性試験性試験のいずれのいずれのいずれのいずれ

もももも陽性陽性陽性陽性

• GHS区分外区分外区分外区分外

• 化審法化審法化審法化審法のののの変異原性変異原性変異原性変異原性
試験試験試験試験のいずれものいずれものいずれものいずれも陰性陰性陰性陰性

0.05<D<0.50.005<D≤0.05
GHS区分区分区分区分2

0.05<D≤0.5

変異原性変異原性変異原性変異原性
GHS区分区分区分区分

1A

発発発発がんがんがんがん性性性性
GHS区分区分区分区分

1A
GHS区分区分区分区分

１１１１B, 2 GHS区分外区分外区分外区分外

（（（（二監相当二監相当二監相当二監相当ではないではないではないではない））））

D：：：：有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値＝＝＝＝NOEL等等等等／／／／不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積 （（（（mg/kg/day））））
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・・・・化管法化管法化管法化管法「「「「クラスクラスクラスクラス１１１１」」」」
・・・・強弱不明強弱不明強弱不明強弱不明のののの陽性陽性陽性陽性

(一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性とととと併併併併せてせてせてせて二監相当二監相当二監相当二監相当)(二監相当二監相当二監相当二監相当)

かでかでかでかで陽性陽性陽性陽性もももも陽性陽性陽性陽性 試験試験試験試験のいずれものいずれものいずれものいずれも陰性陰性陰性陰性
• in vivo試験試験試験試験でででで陰性陰性陰性陰性



一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性のののの場合場合場合場合
種間差種間差種間差種間差 １０１０１０１０
個体差個体差個体差個体差 １０１０１０１０

生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性のののの場合場合場合場合
種間差種間差種間差種間差 １０１０１０１０
個体差個体差個体差個体差 １０１０１０１０

人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

有害性評価値導出有害性評価値導出有害性評価値導出有害性評価値導出にににに用用用用いるいるいるいる不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

個体差個体差個体差個体差 １０１０１０１０
試験期間試験期間試験期間試験期間 90日未満日未満日未満日未満 ６６６６

90日以上日以上日以上日以上12ヶヶヶヶ月未満月未満月未満月未満 ２２２２
12ヶヶヶヶ月以上月以上月以上月以上 １１１１

LO(A)EL採用採用採用採用 １０１０１０１０
影響影響影響影響のののの重大性重大性重大性重大性 １１１１～～～～１０１０１０１０

個体差個体差個体差個体差 １０１０１０１０
LO(A)EL採用採用採用採用 １０１０１０１０
試験試験試験試験のののの質質質質／／／／影響影響影響影響のののの重大性重大性重大性重大性 １０１０１０１０

D：：：：有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値＝＝＝＝NOEL等等等等／／／／不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積 （（（（mg/kg/day））））
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� 一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性・・・・生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性はははは定量的定量的定量的定量的なななな分類分類分類分類
� 有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報にはにはにはには様様様様々々々々なななな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

� 28日間日間日間日間NOEL、、、、90日間日間日間日間LOAEL等等等等
� 統一的統一的統一的統一的なななな尺度尺度尺度尺度でででで有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付付付付けをけをけをけを行行行行うためうためうためうため

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値でででで区切区切区切区切りをりをりをりを設定設定設定設定

D：：：：有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値＝＝＝＝NOEL等等等等／／／／不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積 （（（（mg/kg/day））））



有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

個別物質個別物質個別物質個別物質のののの有害性有害性有害性有害性クラスのクラスのクラスのクラスの当当当当てはめてはめてはめてはめ方方方方

有害性有害性有害性有害性のののの

項目項目項目項目
１１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４

クラスクラスクラスクラス
外外外外

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性

生殖発生生殖発生生殖発生生殖発生
毒性毒性毒性毒性

４４４４
項
目
項
目
項
目
項
目
そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

統統統統
合合合合

最最最最
も
き
び
し
い

も
き
び
し
い

も
き
び
し
い

も
き
び
し
い

有
害
性

有
害
性

有
害
性

有
害
性
ク
ラ
ス
を

ク
ラ
ス
を

ク
ラ
ス
を

ク
ラ
ス
を
付
与
付
与
付
与
付
与変異原性変異原性変異原性変異原性

発発発発がんがんがんがん性性性性

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
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ぞ
れ
ク
ラ
ス

そ
れ
ぞ
れ
ク
ラ
ス
付
与
付
与
付
与
付
与
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き
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し
い
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き
び
し
い

も
き
び
し
い

も
き
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し
い付

与
付
与
付
与
付
与
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�

生態生態生態生態にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

～～～～有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与にににに用用用用いるいるいるいる有害性有害性有害性有害性データデータデータデータ～～～～

�急性毒性急性毒性急性毒性急性毒性データデータデータデータ
� 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

�慢性毒性慢性毒性慢性毒性慢性毒性データデータデータデータ

水生生物水生生物水生生物水生生物のののの

�慢性毒性慢性毒性慢性毒性慢性毒性データデータデータデータ
� 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
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慢性毒性慢性毒性慢性毒性慢性毒性
データデータデータデータ？？？？

なしなしなしなし

生態生態生態生態にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスのクラスのクラスのクラスの付付付付けけけけ方方方方

データデータデータデータ？？？？

ありありありあり
急性毒性急性毒性急性毒性急性毒性
データデータデータデータ？？？？

PNEC

ありありありあり

スライドスライドスライドスライド
41

なしなしなしなし

有害性有害性有害性有害性クラスにクラスにクラスにクラスに当当当当てはめてはめてはめてはめ

不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積PNECにににに外挿外挿外挿外挿
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～ PNECの導出フロー～

毒性試験結果毒性試験結果毒性試験結果毒性試験結果
3333種種種種のののの慢性慢性慢性慢性
毒性値毒性値毒性値毒性値ありありありあり？？？？

2222種種種種のののの慢性慢性慢性慢性
毒性値毒性値毒性値毒性値ありありありあり？？？？

1111種種種種のののの慢性慢性慢性慢性
毒性値毒性値毒性値毒性値ありありありあり？？？？

なしなしなしなし なしなしなしなし なしなしなしなし

生態生態生態生態にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

欠欠欠欠けているけているけているけている栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの
急性毒性値急性毒性値急性毒性値急性毒性値ありありありあり？？？？

欠欠欠欠けているけているけているけている栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの
急性毒性値急性毒性値急性毒性値急性毒性値ありありありあり？？？？

急性毒性値急性毒性値急性毒性値急性毒性値
のののの数数数数？？？？

慢性慢性慢性慢性NOEC/5NOEC/5NOEC/5NOEC/5とととと
急性急性急性急性/ACR/ACR/ACR/ACRのののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

慢性慢性慢性慢性NOEC/5NOEC/5NOEC/5NOEC/5のののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

慢性慢性慢性慢性NOEC/10NOEC/10NOEC/10NOEC/10のののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

慢性慢性慢性慢性NOEC/10NOEC/10NOEC/10NOEC/10とととと
急性急性急性急性/ACR/ACR/ACR/ACRのののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

慢性慢性慢性慢性NOEC/10NOEC/10NOEC/10NOEC/10とととと
急性急性急性急性////（（（（ACRACRACRACR××××10)10)10)10)のののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

急性急性急性急性/ACR/ACR/ACR/ACRのののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

急性急性急性急性////（（（（ACRACRACRACR××××10)10)10)10)のののの
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

いずれもいずれもいずれもいずれも
データなしデータなしデータなしデータなし

慢性慢性慢性慢性NOECNOECNOECNOEC

をををを選択選択選択選択

ありありありあり ありありありあり ありありありあり

ありありありあり なしなしなしなし ありありありあり なしなしなしなし ３３３３

２２２２ｏｒｏｒｏｒｏｒ１１１１

００００
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最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択
最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

最小値最小値最小値最小値をををを選択選択選択選択

PNECPNECPNECPNEC＝＝＝＝選択選択選択選択したしたしたした値値値値/10/10/10/10

PNECPNECPNECPNECのののの値値値値にににに応応応応じたじたじたじた
有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付付付付けけけけ

「「「「データなしデータなしデータなしデータなし」」」」のののの
有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス杖杖杖杖kkkk



生態生態生態生態にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

� PNEC(Predicted No Effect Concentration)のののの数値数値数値数値でででで区切区切区切区切りをりをりをりを表示表示表示表示
� 「「「「GHS区分慢性区分慢性区分慢性区分慢性1」」」」相当相当相当相当にににに含含含含まれるまれるまれるまれる物質物質物質物質のののの割合割合割合割合がががが多多多多いことがいことがいことがいことが、、、、過去過去過去過去のののの試験試験試験試験
データからデータからデータからデータから明明明明らかとなったためらかとなったためらかとなったためらかとなったため、、、、さらにさらにさらにさらに1桁小桁小桁小桁小さいさいさいさい区切区切区切区切りをりをりをりを設定設定設定設定

～～～～区切区切区切区切りりりり～～～～

強強強強 有害性有害性有害性有害性 弱弱弱弱

１１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４ クラスクラスクラスクラス外外外外

提案提案提案提案
PNEC

≤0.001

0.001<

PNEC

≤0.01

0.01<

PNEC

≤0.1

0.1<

PNEC

≤1

PNEC

> 1

データからデータからデータからデータから明明明明らかとなったためらかとなったためらかとなったためらかとなったため、、、、さらにさらにさらにさらに1桁小桁小桁小桁小さいさいさいさい区切区切区切区切りをりをりをりを設定設定設定設定

ＧＨＳＧＨＳＧＨＳＧＨＳ 区分慢性区分慢性区分慢性区分慢性※※※※ １１１１ 区分慢性区分慢性区分慢性区分慢性※※※※２２２２ 区分慢性区分慢性区分慢性区分慢性※※※※３３３３ 区分外区分外区分外区分外

判定判定判定判定
基準基準基準基準

三監相当三監相当三監相当三監相当 三監相当三監相当三監相当三監相当ではないではないではないではない

PNEC：：：：無影響濃度無影響濃度無影響濃度無影響濃度（（（（mg/L）））） ＝＝＝＝最小毒性値最小毒性値最小毒性値最小毒性値／／／／不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積
※※※※慢性区分慢性区分慢性区分慢性区分はははは急性急性急性急性データからもデータからもデータからもデータからも分類可分類可分類可分類可
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�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（（（（ミジンコミジンコミジンコミジンコ）、）、）、）、魚類魚類魚類魚類））））にににに対対対対するするするするPNECのののの導導導導
出出出出にににに用用用用いるいるいるいる不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数UF

PNEC導出導出導出導出にににに用用用用いるいるいるいる不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

採用採用採用採用するするするする毒性値毒性値毒性値毒性値 種間外挿種間外挿種間外挿種間外挿のののの
UF

急性急性急性急性からからからから慢慢慢慢
性性性性へのへのへのへの

UF(ACR)

室内試験室内試験室内試験室内試験からからからから
野外野外野外野外へのへのへのへのUF

不確実係数積不確実係数積不確実係数積不確実係数積
UFs

3つのつのつのつの栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果があるがあるがあるがある場合場合場合場合のののの
最小最小最小最小ののののNOEC

－－－－ －－－－ 10 10

2つのつのつのつの栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果があるがあるがあるがある場合場合場合場合のののの
小小小小さいほうのさいほうのさいほうのさいほうのNOEC

5 －－－－ 10 50

1つのつのつのつの栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果があるがあるがあるがある場合場合場合場合のののの
NOEC

10 －－－－ 10 100

3つのつのつのつの栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの急性毒性急性毒性急性毒性急性毒性L(E)C50があるがあるがあるがある場合場合場合場合のののの
最小最小最小最小ののののL(E)C50

－－－－ ACR 10 10××××ACR
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3 L(E)C50
最小最小最小最小ののののL(E)C50

－－－－ ACR 10 10××××ACR

慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果慢性毒性試験結果がががが欠欠欠欠けているけているけているけている栄養段階栄養段階栄養段階栄養段階のののの急性毒性急性毒性急性毒性急性毒性
値値値値がががが揃揃揃揃わないわないわないわない場合場合場合場合のののの小小小小さいほうのさいほうのさいほうのさいほうのL(E)C50

10 ACR 10 100××××ACR

ACR

(Acute Chronic

Ratio)

藻類藻類藻類藻類 20

ミジンコミジンコミジンコミジンコ
アミンアミンアミンアミン類類類類 100

アミンアミンアミンアミン類以外類以外類以外類以外 10

魚類魚類魚類魚類 100



� 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対対対対してしてしてして、、、、有害性調査有害性調査有害性調査有害性調査のののの求求求求めめめめ（（（（法第法第法第法第10条第条第条第条第1項項項項））））をををを行行行行うことうことうことうこと
ができるができるができるができる試験項目試験項目試験項目試験項目にににに係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性のののの項目項目項目項目であることであることであることであること

� 法第法第法第法第10条第条第条第条第1項項項項にににに基基基基づくづくづくづく有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報がががが得得得得られたられたられたられた場合場合場合場合にににに付与付与付与付与しうるしうるしうるしうる最最最最もきびしいもきびしいもきびしいもきびしい

有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報がががが得得得得られないられないられないられない場合場合場合場合
～～～～人健康人健康人健康人健康～～～～

強強強強 有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス 弱弱弱弱

項目項目項目項目 １１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４ クラスクラスクラスクラス外外外外

一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性

生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性

情報情報情報情報がががが
得得得得られないられないられないられない
場合場合場合場合

有害性有害性有害性有害性クラスとすることクラスとすることクラスとすることクラスとすること

付与付与付与付与しないしないしないしない生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性生殖発生毒性

変異原性変異原性変異原性変異原性

発発発発がんがんがんがん性性性性 付与付与付与付与しないしないしないしない
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付与付与付与付与しないしないしないしない

情報情報情報情報がががが
得得得得られないられないられないられない
場合場合場合場合



� 人健康人健康人健康人健康とととと同様同様同様同様のののの考考考考ええええ方方方方でででで扱扱扱扱うううう

� 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いずれにおいてものいずれにおいてものいずれにおいてものいずれにおいても得得得得られないられないられないられない場合場合場合場合
のののの扱扱扱扱いいいい

有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報がががが得得得得られないられないられないられない場合場合場合場合
～～～～生態生態生態生態～～～～

強強強強 有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス 弱弱弱弱

情報情報情報情報がががが
得得得得られないられないられないられない
場合場合場合場合

１１１１ ２２２２ ３３３３ ４４４４ クラスクラスクラスクラス外外外外

のののの扱扱扱扱いいいい

場合場合場合場合
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※パブリックコメント資料内で、QSARやカテゴリーアプローチの活用事例として
「有害性情報が得られない場合の代用」が挙げられている。



一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性のののの有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス２２２２はははは 生態毒性生態毒性生態毒性生態毒性のののの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はははは

参参参参 考考考考
～～～～過去過去過去過去にににに得得得得られているられているられているられている有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報～～～～
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一般毒性一般毒性一般毒性一般毒性のののの有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス２２２２はははは
過去過去過去過去のののの情報情報情報情報ではではではでは約約約約８８８８％％％％

生態毒性生態毒性生態毒性生態毒性のののの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はははは
過去過去過去過去のののの情報情報情報情報ではではではでは約約約約２８２８２８２８％％％％
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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によるによるによるによる有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値のののの頻度分布頻度分布頻度分布頻度分布 生態毒性試験生態毒性試験生態毒性試験生態毒性試験によるによるによるによるPNECのののの頻度分布頻度分布頻度分布頻度分布

2

0%

10%

0

20

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

PNEC≦≦≦≦0.001

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス２２２２

0.001＜＜＜＜PNEC≦≦≦≦0.0１１１１

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス３３３３

0.01＜＜＜＜PNEC≦≦≦≦0.1

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス４４４４

0.1＜＜＜＜PNEC≦≦≦≦1

クラスクラスクラスクラス外外外外

PNEC＞＞＞＞1

PNEC(mg/L)データデータデータデータ区間区間区間区間 N=565

0%

10%

0

100

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス２２２２

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦0.005

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス３３３３

0.005＜＜＜＜有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦0.05

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス４４４４

0.05＜＜＜＜有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦0.42

クラスクラスクラスクラス外外外外

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値＞＞＞＞0.42

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値(mg/kg/day)ののののデータデータデータデータ区間区間区間区間 N=2,174



使用可否基準使用可否基準使用可否基準使用可否基準
以下以下以下以下のいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニング評価評価評価評価のののの有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与にににに用用用用いるいるいるいる

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付付付付けにけにけにけに用用用用いるいるいるいる有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報

～～～～使用可否基準使用可否基準使用可否基準使用可否基準～～～～

①①①① 化審法化審法化審法化審法においてにおいてにおいてにおいて有害性有害性有害性有害性のののの判断判断判断判断にににに使用使用使用使用されたされたされたされた情報情報情報情報（（（（判定根拠等判定根拠等判定根拠等判定根拠等））））

②②②② 化審法化審法化審法化審法のののの試験法通知等試験法通知等試験法通知等試験法通知等にににに準準準準じたじたじたじた試験法試験法試験法試験法によるによるによるによる試験試験試験試験データデータデータデータ（ＧＬＰ（ＧＬＰ（ＧＬＰ（ＧＬＰ準拠準拠準拠準拠））））
（（（（①①①①をををを除除除除くくくく））））

③③③③ 化審法化審法化審法化審法のののの試験法通知等試験法通知等試験法通知等試験法通知等にににに準準準準じたじたじたじた試験法試験法試験法試験法によるによるによるによる試験試験試験試験データデータデータデータ（ＧＬＰ（ＧＬＰ（ＧＬＰ（ＧＬＰでないでないでないでない
／／／／不明不明不明不明）（）（）（）（①①①①をををを除除除除くくくく））））

以下以下以下以下のいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニングのいずれかであればスクリーニング評価評価評価評価のののの有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与にににに用用用用いるいるいるいる
情報情報情報情報としてとしてとしてとして使用可使用可使用可使用可
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キースタディのキースタディのキースタディのキースタディの選定選定選定選定ルールルールルールルール

④④④④ 信頼性信頼性信頼性信頼性のののの定定定定まったまったまったまった情報源情報源情報源情報源からのからのからのからの有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報（（（（①②③①②③①②③①②③をををを除除除除くくくく））））



使用可否基準使用可否基準使用可否基準使用可否基準

①①①①~④④④④のいずれかをのいずれかをのいずれかをのいずれかを満満満満たすたすたすたす有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付付付付けにけにけにけに用用用用いるいるいるいる有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報

～～～～キースタディのキースタディのキースタディのキースタディの選定選定選定選定ルールルールルールルール～～～～

キースタディのキースタディのキースタディのキースタディの選定選定選定選定ルールルールルールルール
使用可使用可使用可使用可のののの
情報情報情報情報のののの数数数数？？？？

１１１１つつつつ

２２２２つつつつ以上以上以上以上

情報情報情報情報ごとにごとにごとにごとに
有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与
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同同同同じじじじ
有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス？？？？

個別個別個別個別にににに判断判断判断判断

はいはいはいはい

そのそのそのその情報情報情報情報をををを採用採用採用採用
有害性有害性有害性有害性のののの強強強強いいいい情報情報情報情報

をををを採用採用採用採用

いいえいいえいいえいいえ



� 人人人人とととと生態生態生態生態それぞれでそれぞれでそれぞれでそれぞれで設定設定設定設定

暴露暴露暴露暴露クラスのクラスのクラスのクラスの設定設定設定設定
～～～～基本的基本的基本的基本的なななな考考考考ええええ方方方方～～～～

� 人人人人 ：：：：大気大気大気大気＋＋＋＋水域水域水域水域

� 生態生態生態生態：：：： 水域水域水域水域

� 全国合計排出量全国合計排出量全国合計排出量全国合計排出量でクラスでクラスでクラスでクラス付付付付けけけけ

� 届出数量届出数量届出数量届出数量とととと用途分類別排出係数用途分類別排出係数用途分類別排出係数用途分類別排出係数でででで推計推計推計推計

� 区切区切区切区切りりりり� 区切区切区切区切りりりり

� 1,000トントントントン超超超超～～～～10,000トントントントン以下以下以下以下といったオーといったオーといったオーといったオー
ダーでダーでダーでダーで区切区切区切区切るるるる

� 1トントントントン以下以下以下以下はははは、「、「、「、「クラスクラスクラスクラス外外外外」」」」とするとするとするとする
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一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般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
届出情報届出情報届出情報届出情報

原則原則原則原則、、、、CAS No.単位単位単位単位
α

原則原則原則原則、、、、CAS No.単位単位単位単位

高分子化合物高分子化合物高分子化合物高分子化合物のののの該当該当該当該当のののの有無有無有無有無

製造数量製造数量製造数量製造数量

用途分類別用途分類別用途分類別用途分類別 出荷量出荷量出荷量出荷量
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B事業者事業者事業者事業者
C事業者事業者事業者事業者

D事業者事業者事業者事業者

A事業者事業者事業者事業者



�物質αのすべての届出者からの届出数量を合計し、

その値に排出係数を乗じて、排出量を推計（以下の式参照）

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用評価用評価用評価用のののの排出量推計方法排出量推計方法排出量推計方法排出量推計方法

その値に排出係数を乗じて、排出量を推計（以下の式参照）

製造段階の排出量

総排出量総排出量総排出量総排出量
＝＝＝＝製造段階製造段階製造段階製造段階のののの排出量排出量排出量排出量
＋＋＋＋出荷以降出荷以降出荷以降出荷以降のののの排出量排出量排出量排出量

( )∑ ×
用途

用途別排出係数用途別出荷数量＝

出荷以降の排出量

製造段階の排出係数＝製造数量

製造段階の排出量

×
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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用評価用評価用評価用のののの排出係数排出係数排出係数排出係数

 
番号番号番号番号 　　　　　　　　　　　　用途分類用途分類用途分類用途分類　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 大気 水域 大気 水域

01010101 中間物 0.001 0.0003 0.0001 0.0001

02020202
塗料用・ワニス用・コーティング剤用・印刷インキ
用・複写用・殺生物剤用溶剤

0.3 0.00008 - -

03030303 接着剤用・粘着剤用・シーリング材用溶剤 0.4 0.0002 - -
04040404 金属洗浄用溶剤 0.2 0.00008 - -

05050505
クリーニング洗浄用溶剤
《洗濯業での用途》

0.02 0.0001 - -

06060606 その他の洗浄用溶剤 0.06 0.0003 - -

一般化学物質用 高分子化合物用

06060606 その他の洗浄用溶剤 0.06 0.0003 - -
07070707 工業用溶剤 0.02 0.0007 - -
08080808 エアゾール用溶剤 1 0 - -
09090909 その他の溶剤 1 0 - -

10101010 化学プロセス調節剤 0.0004 0.0003 0.000005 0.0002

11111111 着色剤（染料、顔料、色素、色材） 0.0002 0.00004 - -

12121212
水系洗浄剤1
《工業用途》

0.0006 0.01 0.00002 0.01

13131313
水系洗浄剤2
《家庭用・業務用の用途》

0 1 0 1

14141414 ワックス（床用、自動車用、皮革用等） 0 1 0 1

15151515
塗料、コーティング剤
[プライマーを含む]

0.0009 0.0004 0.00004 0.0004

16161616
印刷インキ、複写用薬剤（トナー等）
[筆記用具、レジストインキ用を含む]

0.001 0.00008 0.00004 0.00008

17171717 船底塗料用防汚剤、漁網用防汚剤 0.0002 0.9 0.000006 0.0002

18181818
殺生物剤1
[成形品に含まれ出荷されるもの]

0.02 0.003 0.008 0.003
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[成形品に含まれ出荷されるもの]

19191919
殺生物剤2
[工程内使用で成形品に含まれないもの]
《工業用途》

0.01 0.03 0.0002 0.03

20202020
殺生物剤3
《家庭用・業務用の用途》

0.2 0.08 0.05 0.08

21212121 火薬類[煙火を含む] 0.002 0.0008 - -

22222222 芳香剤、消臭剤 0.5 0.5(1)※ 1 0

23232323 接着剤、粘着剤、シーリング材 0.001 0.0001 0.00002 0.0001
24242424 フォトレジスト材料、写真材料、印刷版材料 0.003 0.005 0.00002 0.005

25252525
合成繊維、繊維処理剤
[不織布処理を含む]

0.004 0.03 0.0005 0.01

26262626 紙・パルプ薬品 0.0003 0.005 0.00001 0.005

27272727
プラスチック、プラスチック添加剤、プラスチック加
工助剤

0.0009 0.00004 0.00005 0.00003

28282828 合成ゴム、ゴム用添加剤、ゴム用加工助剤 0.0005 0.00005 0.00006 0.00005
29292929 皮革処理剤 0.0007 0.002 - -
30303030 ガラス、ほうろう、セメント 0.0009 0.001 0.0002 0.001



評価段階評価段階評価段階評価段階
評価対象評価対象評価対象評価対象
物質物質物質物質

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
排出量推計排出量推計排出量推計排出量推計にににに
用用用用いるいるいるいる排出係数排出係数排出係数排出係数

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用評価用評価用評価用のののの
排出係数排出係数排出係数排出係数のののの導出導出導出導出

スクリーニスクリーニスクリーニスクリーニ
ングングングング評価評価評価評価

一般化学一般化学一般化学一般化学
物質物質物質物質

• 都道府県都道府県都道府県都道府県別製造別製造別製造別製造
数量数量数量数量

• 輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量

• 製造数量製造数量製造数量製造数量
• 輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量

• 用途分類別出荷用途分類別出荷用途分類別出荷用途分類別出荷
数量数量数量数量

• 製造段階製造段階製造段階製造段階のののの物化性状区物化性状区物化性状区物化性状区

• 製造段階製造段階製造段階製造段階のののの排出係数排出係数排出係数排出係数
• 用途分類別用途分類別用途分類別用途分類別のののの排出係数排出係数排出係数排出係数

平均化平均化平均化平均化
(幾何平均幾何平均幾何平均幾何平均)

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
優先評価優先評価優先評価優先評価
化学物質化学物質化学物質化学物質

• 輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量

• 都道府県別都道府県別都道府県別都道府県別・・・・詳細詳細詳細詳細
用途分類別用途分類別用途分類別用途分類別出荷出荷出荷出荷
数量数量数量数量

• 製造段階製造段階製造段階製造段階のののの物化性状区物化性状区物化性状区物化性状区
分別分別分別分別のののの排出係数排出係数排出係数排出係数

• 調合調合調合調合・・・・使用等使用等使用等使用等のののの段階別段階別段階別段階別・・・・
詳細用途分類別詳細用途分類別詳細用途分類別詳細用途分類別・・・・物化物化物化物化
性状区分別性状区分別性状区分別性状区分別のののの排出係数排出係数排出係数排出係数
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優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」とするとするとするとする各各各各クラスのクラスのクラスのクラスの組合組合組合組合せせせせ

� 「「「「有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス」＋「」＋「」＋「」＋「暴露暴露暴露暴露クラスクラスクラスクラス」」」」≦≦≦≦５５５５ をををを優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」とするとするとするとする
� 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物質物質物質物質をををを効率効率効率効率よくよくよくよく除除除除けるけるけるける組合組合組合組合せせせせ

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス
強強強強 弱弱弱弱

1 2 3 4 外外外外

大大大大 1 2 3 4 5

2 3 4 5 6

� 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物質物質物質物質をををを効率効率効率効率よくよくよくよく除除除除けるけるけるける組合組合組合組合せせせせ
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� 二監二監二監二監・・・・三監三監三監三監かつかつかつかつPRTR対象物質対象物質対象物質対象物質

優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」とするとするとするとする各各各各クラスのクラスのクラスのクラスの
組合組合組合組合せせせせのののの導導導導きききき方方方方

� PRTR排出量排出量排出量排出量データでリスクデータでリスクデータでリスクデータでリスク評価評価評価評価

� 広範広範広範広範なななな地域地域地域地域でリスクでリスクでリスクでリスク懸念懸念懸念懸念かどうかかどうかかどうかかどうか

� 二監二監二監二監・・・・三監届出数量三監届出数量三監届出数量三監届出数量でｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞでｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞでｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞでｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価評価評価評価

� 有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与
� 暴露暴露暴露暴露クラスクラスクラスクラス付与付与付与付与（（（（複数複数複数複数パターンでパターンでパターンでパターンで試行試行試行試行））））

� 定量的定量的定量的定量的なななな有害性有害性有害性有害性データデータデータデータ
� PRTR排出量排出量排出量排出量

� 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とｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞとｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞとｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞとｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価結果評価結果評価結果評価結果をををを比較比較比較比較

�リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価であるであるであるである程度程度程度程度のリスクレベルののリスクレベルののリスクレベルののリスクレベルの物質物質物質物質がスクリーニングがスクリーニングがスクリーニングがスクリーニング評価評価評価評価のののの優優優優
先度先度先度先度マトリックスでマトリックスでマトリックスでマトリックスで「「「「高高高高」」」」になるになるになるになる必要必要必要必要があるがあるがあるがある。。。。
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人健康人健康人健康人健康
でででで例示例示例示例示

 

0.00001 0.0001 0.001 0.01 0.1 1

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値 [mg/kg/day]

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

2 3 4

優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」とするとするとするとする各各各各クラスのクラスのクラスのクラスの
組合組合組合組合せのせのせのせの導導導導きききき方方方方

： 優先度 高

： 優先度 中100
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： 優先度 低
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発発発発がんがんがんがん性性性性にににに係係係係るるるる有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値

（（（（実質安全量実質安全量実質安全量実質安全量））））
参考参考参考参考 ：：：：

5



採用採用採用採用人健康人健康人健康人健康
でででで例示例示例示例示

 
案案案案1111 案案案案2222 案案案案3333

排出量排出量排出量排出量[[[[トントントントン]]]]クラスのクラスのクラスのクラスの設定設定設定設定
1000100010001000超超超超　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以下以下以下以下

排出量排出量排出量排出量[[[[トントントントン]]]]クラスのクラスのクラスのクラスの設定設定設定設定
10000100001000010000超超超超　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以下以下以下以下

排出量排出量排出量排出量[[[[トントントントン]]]]クラスのクラスのクラスのクラスの設定設定設定設定
100000100000100000100000超超超超　　　   　　　　　   　　　　　   　　　　　   　　以下以下以下以下

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結果評価結果評価結果評価結果

PRTRPRTRPRTRPRTR排出量排出量排出量排出量をををを

優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」とするとするとするとする各各各各クラスのクラスのクラスのクラスの
組合組合組合組合せのせのせのせの導導導導きききき方方方方

1000100010001000超超超超　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以下以下以下以下
100100100100超超超超　　　　1000100010001000以下以下以下以下
10101010超超超超　　　　100100100100以下以下以下以下
1111超超超超　　　　10101010以下以下以下以下
超超超超　　　　1111以下以下以下以下

10000100001000010000超超超超　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以下以下以下以下
1000100010001000超超超超　　　　10000100001000010000以下以下以下以下
100100100100超超超超　　　　1000100010001000以下以下以下以下
10101010超超超超　　　　100100100100以下以下以下以下
超  超  超  超  　　　　10101010以下以下以下以下

100000100000100000100000超超超超　　　   　　　　　   　　　　　   　　　　　   　　以下以下以下以下
10000100001000010000超超超超　　　　100000100000100000100000以下以下以下以下
1000100010001000超超超超　　　　10000100001000010000以下以下以下以下
100100100100超超超超　　　　1000100010001000以下以下以下以下
超    超    超    超    　　　　100100100100以下以下以下以下

二監物質二監物質二監物質二監物質01010101 1000100010001000～～～～10000100001000010000 ((((高高高高）））） 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質02020202 1000100010001000～～～～10000100001000010000 ((((高高高高）））） 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質03030303 100100100100～～～～1000100010001000 ((((高高高高）））） 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質04040404 10101010～～～～100100100100 ((((高高高高）））） 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質05050505 10101010～～～～100100100100 ((((高高高高）））） 高 高 中
二監物質二監物質二監物質二監物質06060606 10101010～～～～100100100100 ((((高高高高）））） 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質07070707 10101010～～～～100100100100 ((((高高高高）））） 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質08080808 10101010～～～～100100100100 ((((高高高高）））） 高 高 中
二監物質二監物質二監物質二監物質09090909 1111～～～～10101010 ((((中中中中)))) 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質10101010 1111～～～～10101010 ((((中中中中)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質11111111 1111～～～～10101010 ((((中中中中)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質12121212 1111～～～～10101010 ((((中中中中)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質13131313 0000 ((((低低低低)))) 高 高 高
二監物質二監物質二監物質二監物質14141414 0000 ((((低低低低)))) 高 高 中
二監物質二監物質二監物質二監物質15151515 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低

PRTRPRTRPRTRPRTR排出量排出量排出量排出量をををを
使用使用使用使用してしてしてして求求求求めためためためた
リスクリスクリスクリスク総合指標総合指標総合指標総合指標
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二監物質二監物質二監物質二監物質15151515 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質16161616 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質17171717 0000 ((((低低低低)))) 低 低 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質18181818 0000 ((((低低低低)))) 低 外外外外 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質19191919 0000 ((((低低低低)))) 低 外外外外 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質20202020 0000 ((((低低低低)))) 中 低 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質21212121 0000 ((((低低低低)))) 高 高 中
二監物質二監物質二監物質二監物質22222222 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質23232323 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質24242424 0000 ((((低低低低)))) 低 低 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質25252525 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質26262626 0000 ((((低低低低)))) 中 低 低
二監物質二監物質二監物質二監物質27272727 0000 ((((低低低低)))) 高 高 中
二監物質二監物質二監物質二監物質28282828 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質29292929 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質30303030 0000 ((((低低低低)))) 低 外外外外 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質31313131 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質32323232 0000 ((((低低低低)))) 高 中 低
二監物質二監物質二監物質二監物質33333333 0000 ((((低低低低)))) 中 低 外外外外
二監物質二監物質二監物質二監物質34343434 0000 ((((低低低低)))) 低 外外外外 外外外外



性状性状性状性状のののの情報情報情報情報 人健康人健康人健康人健康のののの評価評価評価評価のののの場合場合場合場合 生態生態生態生態のののの評価評価評価評価のののの場合場合場合場合
•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 •水生生物水生生物水生生物水生生物（（（（藻類藻類藻類藻類、、、、ミジンミジンミジンミジン

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でででで取取取取りりりり扱扱扱扱うううう情報情報情報情報

優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス
～～～～まとめまとめまとめまとめ～～～～

•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
•生殖発生毒性試験生殖発生毒性試験生殖発生毒性試験生殖発生毒性試験データデータデータデータ
•変異原性分類変異原性分類変異原性分類変異原性分類/判定結果判定結果判定結果判定結果

•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

•水生生物水生生物水生生物水生生物（（（（藻類藻類藻類藻類、、、、ミジンミジンミジンミジン
ココココ、、、、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

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
•難分解性難分解性難分解性難分解性/良分解性良分解性良分解性良分解性

のののの判定結果判定結果判定結果判定結果

全国総排出量全国総排出量全国総排出量全国総排出量

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

強強強強 弱弱弱弱
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全国総排出量全国総排出量全国総排出量全国総排出量
（（（（推計値推計値推計値推計値））））

強強強強 弱弱弱弱

1 2 3 4 外外外外

暴
露
暴
露
暴
露
暴
露
ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

ク
ラ
ス

大大大大

小小小小

1 高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

2 高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

3 高高高高 高高高高 中中中中 中中中中

4 高高高高 中中中中 中中中中 低低低低

5 中中中中 中中中中 低低低低 低低低低

外外外外 クラスクラスクラスクラス外外外外



� 新規化学物質新規化学物質新規化学物質新規化学物質、、、、一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質のののの人健康人健康人健康人健康リスクリスクリスクリスク、、、、生態生態生態生態リスクがリスクがリスクがリスクが対象対象対象対象

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
～～～～まとめまとめまとめまとめ～～～～

� 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有害性有害性有害性有害性とととと暴露暴露暴露暴露のののの指標指標指標指標でででで設定設定設定設定しししし、、、、それらのそれらのそれらのそれらの組合組合組合組合せにせにせにせに応応応応じたじたじたじた優先度優先度優先度優先度

をををを設定設定設定設定（（（（優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス））））

� 化審法判定基準化審法判定基準化審法判定基準化審法判定基準ととととＧＨＳＧＨＳＧＨＳＧＨＳ分類分類分類分類をををを土台土台土台土台にしたにしたにしたにした有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス

� 一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般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届届届けけけけ出情報出情報出情報出情報とととと排出係数排出係数排出係数排出係数からからからから推計推計推計推計したしたしたした全国排出全国排出全国排出全国排出

量量量量にににに基基基基づくづくづくづく暴露暴露暴露暴露クラスクラスクラスクラス量量量量にににに基基基基づくづくづくづく暴露暴露暴露暴露クラスクラスクラスクラス

� 優先度優先度優先度優先度「「「「高高高高」」」」にににに該当該当該当該当するするするする物質物質物質物質はははは優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当優先評価化学物質相当、「、「、「、「中中中中」」」」についてはについてはについてはについては必要必要必要必要

性性性性がががが認認認認められればめられればめられればめられれば、、、、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選定選定選定選定
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1. 化審法上化審法上化審法上化審法上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位置位置位置位置づけづけづけづけ

Contents

1.

2. 官民官民官民官民のののの役割役割役割役割

3. 段階的段階的段階的段階的アプローチアプローチアプローチアプローチ

4. 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

5.リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価5.リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
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難分解難分解難分解難分解
高蓄積高蓄積高蓄積高蓄積

難分解難分解難分解難分解・・・・高蓄積性高蓄積性高蓄積性高蓄積性がががが
判明判明判明判明したしたしたした場合場合場合場合
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リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価スキームのスキームのスキームのスキームの全体像全体像全体像全体像
化審法化審法化審法化審法のののの措置措置措置措置のののの流流流流れれれれ

優先評価化学
物質に指定

製造数量等届出
の義務付け

ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価

一般化学物質

優先評価化学

物質指定取消優先評価化学物質
取消さない

取消し（※）

選定非選定

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ

暴露評価Ⅰ

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの準備準備準備準備

評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

必
要
な
し

製造数量等
の監視

優先順位付け

リスク推計Ⅰ

詳細な評価が必要

すそ切り値
以下

詳細な評価の
必要性？

製造数量等すそ切り値以上

しの判断
取消さない

有害性評価Ⅰ

有害性
調査の求めの

必要性？

必
要
な
し

監視
化学物質に

該当？

有害性調査の求め

監視化学物質
の管理へ

非該当

該当

必要

難分解性・高
蓄積性の疑い
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評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡ

評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢ
有害性調査

指示又は第二
種特定化学
物質に指定

非
該
当

法律上の
二特要件
(暴露)に

関する評価

該
当

二特要件
(暴露)に
該当？

暴露評価Ⅱ

リスクキャラクタリゼーション

リスク推計Ⅱ

あり

なし 判断の根拠に
足る信頼性？

有害性評価Ⅱ

※ 第二種特定化学物質に指定される場合は、取消しに
より必ずしも一般化学物質等にはならない。



詳細な評価が不要な物質をリス
ク評価によってふるい落とすとと

評価評価評価評価にににに使使使使うううう

情報量情報量情報量情報量
物質数物質数物質数物質数目的目的目的目的評価段階評価段階評価段階評価段階

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ 多多多多
少少少少

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））））におけるにおけるにおけるにおける
段階的段階的段階的段階的アプローチアプローチアプローチアプローチ スライドスライドスライドスライド17もももも

参照参照参照参照

評価IIと同じ（評価Ⅱで二特要
件（暴露）への該当性の判断に
足りる結果が得られなかった場
合に、評価Ⅲに進む。）

二特要件（暴露）への該当性の
判断をするためのリスク評価結
果を得ること

ク評価によってふるい落とすとと
もに、評価ＩＩの優先順位を付ける
こと

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

多多多多

少少少少

し
ぼ
り

し
ぼ
り

し
ぼ
り

し
ぼ
り
込込込込
みみみみ

少少少少

多多多多

収集収集収集収集
・・・・

追加追加追加追加
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合に、評価Ⅲに進む。）

段階的段階的段階的段階的にににに対象物質対象物質対象物質対象物質のののの数数数数をををを絞絞絞絞りりりり込込込込みみみみ、、、、情報収集情報収集情報収集情報収集のののの範囲範囲範囲範囲をををを広広広広げるげるげるげる３３３３段階段階段階段階のののの評価評価評価評価

評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠからからからからⅢⅢⅢⅢのののの流流流流れではれではれではれでは、、、、暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに使使使使うううう情報情報情報情報のののの収集収集収集収集・・・・追加等追加等追加等追加等のののの精査精査精査精査がががが主体主体主体主体



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの基本的基本的基本的基本的なななな流流流流れれれれ
～～～～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からリスクからリスクからリスクからリスク評価評価評価評価へへへへ～～～～

製造数量等届出書製造数量等届出書製造数量等届出書製造数量等届出書

届出者名届出者名届出者名届出者名
物質名物質名物質名物質名
製造製造製造製造 都道府県都道府県都道府県都道府県 量量量量

○○○○○○○○県県県県 ●●●●tttt

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
選定選定選定選定にににに用用用用いたいたいたいた有害瀬情報有害瀬情報有害瀬情報有害瀬情報

例例例例：：：：
•化審法化審法化審法化審法のののの審査審査審査審査････判定判定判定判定のののの根拠根拠根拠根拠

準
備
準
備
準
備
準
備

環境中環境中環境中環境中

○○○○○○○○県県県県 ●●●●tttt
○○○○○○○○県県県県 ●●●●tttt

出荷出荷出荷出荷 都道府県都道府県都道府県都道府県 用途用途用途用途 量量量量
○○○○○○○○県県県県 XXXXXXXX----X  X  X  X  ●●●●tttt
△△△△△△△△県県県県 XXXXXXXX----X  X  X  X  ●●●●tttt

暴
露
評
価

暴
露
評
価

暴
露
評
価

暴
露
評
価

排出量排出量排出量排出量にににに換算換算換算換算

•化審法化審法化審法化審法のののの審査審査審査審査････判定判定判定判定のののの根拠根拠根拠根拠
•国国国国によるによるによるによるGHSGHSGHSGHS分類結果分類結果分類結果分類結果のののの根拠根拠根拠根拠
•OECDOECDOECDOECDののののHPVHPVHPVHPV点検点検点検点検のののの結果結果結果結果
• ｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞｼﾞｬﾊﾟﾝﾁｬﾚﾝｼﾞのののの結果結果結果結果 等等等等

毒性試験結果毒性試験結果毒性試験結果毒性試験結果からからからから
有害性有害性有害性有害性のののの閾値閾値閾値閾値をををを

導出導出導出導出

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
モデルモデルモデルモデル

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

準
備
準
備
準
備
準
備
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暴露量暴露量暴露量暴露量
▲▲▲▲mg/kg/day

有害性有害性有害性有害性のののの閾値閾値閾値閾値
●●●●mg/kg/day

濃度濃度濃度濃度

暴露量暴露量暴露量暴露量にににに換算換算換算換算

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
(人健康人健康人健康人健康のののの場合場合場合場合））））

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

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価



• 情報収集情報収集情報収集情報収集

• 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すそすそすそすそ切切切切りりりり

• 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識別識別識別識別

• 性状性状性状性状データのデータのデータのデータの選定選定選定選定

リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの基本的基本的基本的基本的なななな構成構成構成構成

準
備
準
備
準
備
準
備

暴
露
評
価

暴
露
評
価

暴
露
評
価

暴
露
評
価

• 性状性状性状性状データのデータのデータのデータの選定選定選定選定

• 排出排出排出排出シナリオとシナリオとシナリオとシナリオと
仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源

• 暴露暴露暴露暴露シナリオシナリオシナリオシナリオ

• 数理数理数理数理モデルとモデルとモデルとモデルと

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

有
害
性
評
価

• 人健康影響人健康影響人健康影響人健康影響

• 生態影響生態影響生態影響生態影響

• 不確実係数不確実係数不確実係数不確実係数

排出量推計排出量推計排出量推計排出量推計

性状性状性状性状データデータデータデータ
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リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価

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評価指標評価指標評価指標評価指標

• 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（（（（評価評価評価評価ＩＩ）ＩＩ）ＩＩ）ＩＩ）



暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの特徴特徴特徴特徴
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制度届出制度届出制度届出制度がががが土台土台土台土台

これまではこれまではこれまではこれまではPRTR排出量排出量排出量排出量データやデータやデータやデータや環境環境環境環境モニタリングデータをモニタリングデータをモニタリングデータをモニタリングデータを有有有有するするするする
第二種監視化学物質第二種監視化学物質第二種監視化学物質第二種監視化学物質・・・・第三種化学物質第三種化学物質第三種化学物質第三種化学物質についてのみリスクについてのみリスクについてのみリスクについてのみリスク評価評価評価評価をををを実施実施実施実施

第二種監視化学物質第二種監視化学物質第二種監視化学物質第二種監視化学物質【【【【９０９９０９９０９９０９物質物質物質物質】】】】
PRTR第一種第一種第一種第一種
指定化学物質指定化学物質指定化学物質指定化学物質
【【【【１１２１１２１１２１１２物質物質物質物質】】】】

環境環境環境環境ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ
調査対象調査対象調査対象調査対象
【【【【９３９３９３９３物質物質物質物質】】】】

２０２０２０２０物質物質物質物質
７３７３７３７３物質物質物質物質

３９３９３９３９物質物質物質物質

７７７７７７７７７７７７物質物質物質物質

平成平成平成平成20年年年年6月時点月時点月時点月時点。。。。環境環境環境環境ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ調査調査調査調査はははは過去過去過去過去10年間年間年間年間のののの大気大気大気大気・・・・水域水域水域水域・・・・魚介類魚介類魚介類魚介類・・・・食事等食事等食事等食事等のいずれかののいずれかののいずれかののいずれかの測定測定測定測定がなされたがなされたがなされたがなされた物質物質物質物質のののの数数数数

PRTR対象物質対象物質対象物質対象物質にににに指定指定指定指定されたりされたりされたりされたり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調査調査調査調査がなされるまでがなされるまでがなされるまでがなされるまで、、、、
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化審法法化審法法化審法法化審法法にににに基基基基づくづくづくづく届出情報届出情報届出情報届出情報をををを暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価にににに利用利用利用利用することですることですることですることで
すべてのすべてのすべてのすべての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対対対対してしてしてして適用可能適用可能適用可能適用可能

PRTR対象物質対象物質対象物質対象物質にににに指定指定指定指定されたりされたりされたりされたり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調査調査調査調査がなされるまでがなされるまでがなされるまでがなされるまで、、、、
リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価をををを行行行行うことをうことをうことをうことを待待待待っているわけにはいかないっているわけにはいかないっているわけにはいかないっているわけにはいかない



� 想定想定想定想定されるされるされるされる広範広範広範広範なななな環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染

暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの特徴特徴特徴特徴
排出源周辺排出源周辺排出源周辺排出源周辺のののの暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価がががが主体主体主体主体

【【【【局所汚染散在局所汚染散在局所汚染散在局所汚染散在タイプタイプタイプタイプ】】】】 【【【【広域環境残留広域環境残留広域環境残留広域環境残留タイプタイプタイプタイプ】】】】【【【【局所汚染散在局所汚染散在局所汚染散在局所汚染散在タイプタイプタイプタイプ】】】】

局所汚染が多数散在

監視化学物質監視化学物質監視化学物質監視化学物質
難分解性かつ高濃縮性

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

【【【【広域環境残留広域環境残留広域環境残留広域環境残留タイプタイプタイプタイプ】】】】
広範に拡散した

環境中濃度は低くても
生物に濃縮→食物を通じて暴露

� 広範広範広範広範なななな環境汚染環境汚染環境汚染環境汚染もももも局所汚染局所汚染局所汚染局所汚染からというからというからというからという考考考考ええええ
� 排出源周辺環境中濃度排出源周辺環境中濃度排出源周辺環境中濃度排出源周辺環境中濃度≫≫≫≫拡散拡散拡散拡散したしたしたした環境中濃度環境中濃度環境中濃度環境中濃度

� 局所汚染局所汚染局所汚染局所汚染のののの評価評価評価評価（（（（監視監視監視監視））））によってによってによってによって広範広範広範広範なななな汚染汚染汚染汚染もももも見逃見逃見逃見逃さないさないさないさない
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暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価のののの特徴特徴特徴特徴
「「「「仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源」」」」というというというという考考考考ええええ方方方方

製造製造製造製造／／／／
輸入輸入輸入輸入

製造者製造者製造者製造者
①①①①

製造者製造者製造者製造者
②②②②

輸入者輸入者輸入者輸入者
③③③③

詳細用途詳細用途詳細用途詳細用途
別別別別・・・・都道府都道府都道府都道府

仮想的仮想的仮想的仮想的
排出源排出源排出源排出源

工業的使用工業的使用工業的使用工業的使用

出荷量合計値出荷量合計値出荷量合計値出荷量合計値

調合調合調合調合

実在実在実在実在するするするする排出源排出源排出源排出源のののの数数数数はははは、、、、
もっともっともっともっと多多多多いかもしれない・・・いかもしれない・・・いかもしれない・・・いかもしれない・・・

別別別別・・・・都道府都道府都道府都道府
県別県別県別県別

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をををを用用用用いたいたいたいた「「「「仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源」」」」周辺周辺周辺周辺のリスクがのリスクがのリスクがのリスクが
懸念懸念懸念懸念されなければされなければされなければされなければ、、、、実在実在実在実在するするするする排出源排出源排出源排出源ではリスクはではリスクはではリスクはではリスクは懸念懸念懸念懸念されないとされないとされないとされないと
判断判断判断判断してよいというしてよいというしてよいというしてよいという考考考考ええええ方方方方

（（（（実在実在実在実在するするするする排出源排出源排出源排出源のののの排出量排出量排出量排出量はははは仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源仮想的排出源のののの排出量排出量排出量排出量よりよりよりより小小小小さくなるためさくなるためさくなるためさくなるため））））

もっともっともっともっと多多多多いかもしれない・・・いかもしれない・・・いかもしれない・・・いかもしれない・・・
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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のののの表表表表しししし方方方方
～～～～リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価のののの指標指標指標指標～～～～

� 一般的一般的一般的一般的なリスクなリスクなリスクなリスク指標指標指標指標
� TDI・・・・ADIとととと暴露量暴露量暴露量暴露量のののの比較比較比較比較� TDI・・・・ADIとととと暴露量暴露量暴露量暴露量のののの比較比較比較比較
� HQ 、、、、MOE（（（（MOS)、、、、PEC/PNEC、、、、MOE vs.UFs、、、、

� 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リスクにおけるリスクにおけるリスクにおけるリスク指標指標指標指標
� 人健康人健康人健康人健康

摂取量摂取量摂取量摂取量≧≧≧≧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懸念懸念懸念懸念ありありありあり
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摂取量摂取量摂取量摂取量 ＜＜＜＜ 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懸念懸念懸念懸念なしなしなしなし

� 生態生態生態生態
PEC  ≧≧≧≧ PNEC ・・・・・・・・・・・・ リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念ありありありあり
PEC  ＜＜＜＜ PNEC ・・・・・・・・・・・・ リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念なしなしなしなし

さらにさらにさらにさらに、、、、リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念のののの地理的地理的地理的地理的なななな分布分布分布分布をををを考慮考慮考慮考慮するするするする



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
該当性該当性該当性該当性のののの判断判断判断判断をするためのものをするためのものをするためのものをするためのもの

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のののの表表表表しししし方方方方
～～～～なぜなぜなぜなぜ地理的分布地理的分布地理的分布地理的分布でででで表表表表すのかすのかすのかすのか～～～～

【【【【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のののの定義定義定義定義】】】】
＝＝＝＝【【【【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のののの指定要件指定要件指定要件指定要件】】】】

①①①① 人又人又人又人又はははは生活環境動植物生活環境動植物生活環境動植物生活環境動植物へのへのへのへの長期毒性長期毒性長期毒性長期毒性【【【【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）】）】）】）】

②②②② （（（（化審法化審法化審法化審法にににに係係係係るるるる））））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よりによりによりにより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でででで
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るされるされるされる又又又又はそれにはそれにはそれにはそれに至至至至ることがることがることがることが確実確実確実確実とととと予測予測予測予測されるされるされるされる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るされるされるされる又又又又はそれにはそれにはそれにはそれに至至至至ることがることがることがることが確実確実確実確実とととと予測予測予測予測されるされるされるされる
状況状況状況状況【【【【二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））】】】】
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その有する性状及び製造、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・・・

第二種特定化学物質の定義（化審法第２条第３項）



２２２２つのつのつのつの指標指標指標指標
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

リスクリスクリスクリスク懸念箇所数懸念箇所数懸念箇所数懸念箇所数がががが少少少少なくてなくてなくてなくて

リ
ス
ク

リ
ス
ク

リ
ス
ク

リ
ス
ク
懸
念
懸
念
懸
念
懸
念

リスクリスクリスクリスク懸念箇所数懸念箇所数懸念箇所数懸念箇所数がががが少少少少なくてなくてなくてなくて
もももも、、、、個個個個々々々々のののの影響面積影響面積影響面積影響面積がががが大大大大きいきいきいきい

個個個個々々々々のののの影響面積影響面積影響面積影響面積がががが
小小小小さくてもさくてもさくてもさくても、、、、リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念のののの
箇所数箇所数箇所数箇所数がががが多多多多いいいい

「「「「広範広範広範広範なななな地域地域地域地域でででで
リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念」」」」にににに

該当該当該当該当するとするとするとすると
考考考考えられるえられるえられるえられる部分部分部分部分
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リスクリスクリスクリスク懸念懸念懸念懸念のののの箇所数箇所数箇所数箇所数

懸
念
懸
念
懸
念
懸
念
のののの
影
響
面
積

影
響
面
積

影
響
面
積

影
響
面
積

「「「「広範広範広範広範なななな地域地域地域地域
でリスクでリスクでリスクでリスク懸念懸念懸念懸念」」」」にににに

該当該当該当該当しないとしないとしないとしないと考考考考えられるえられるえられるえられる部分部分部分部分

考考考考えられるえられるえられるえられる部分部分部分部分



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のののの表表表表しししし方方方方
～～～～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響面積影響面積影響面積影響面積（（（（イメージイメージイメージイメージ）～）～）～）～

評価評価評価評価エリアエリアエリアエリア半径半径半径半径（（（（横軸横軸横軸横軸））））毎毎毎毎のののの暴露量暴露量暴露量暴露量（（（（縦軸縦軸縦軸縦軸））））人健康人健康人健康人健康のののの場合場合場合場合

摂
取

量
（
m

g/
kg

/
d
a
y
) 大気排出分の暴露量

水域排出分の暴露量

有害性有害性有害性有害性
評価値評価値評価値評価値

評価評価評価評価エリアエリアエリアエリア半径半径半径半径（（（（横軸横軸横軸横軸））））毎毎毎毎のののの暴露量暴露量暴露量暴露量（（（（縦軸縦軸縦軸縦軸））））

リスクリスクリスクリスク
懸念懸念懸念懸念ありありありあり

リスクリスクリスクリスク懸念影響面積懸念影響面積懸念影響面積懸念影響面積
はははは半径半径半径半径2km

のエリアののエリアののエリアののエリアの面積面積面積面積

暴
露

量
暴

露
量

暴
露

量
暴

露
量

人健康人健康人健康人健康のののの場合場合場合場合
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
エリア半径(km)

摂
取

量

リスクリスクリスクリスク
懸念懸念懸念懸念なしなしなしなし

暴
露

量
暴

露
量

暴
露

量
暴

露
量

評価評価評価評価エリアのエリアのエリアのエリアの半径半径半径半径(km)



評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠにおけるにおけるにおけるにおける
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のののの表表表表しししし方方方方（（（（イメージイメージイメージイメージ））））

製造段階製造段階製造段階製造段階 用途用途用途用途１１１１ 用途用途用途用途２２２２ 用途用途用途用途３３３３ 用途用途用途用途４４４４

事業者事業者事業者事業者

製造数量等届出義務者

ＡＡＡＡ都道府県都道府県都道府県都道府県のののの届出数量届出数量届出数量届出数量

物質αの製造段階及び
出荷先別・用途別数量

より排出量の算出

A都道府県の用途１の仮想排出源（１カ所）

からの環境排出量を推計

仮想的排出源ごとにリスク推計を行いリスク懸念の影響面積を推計

二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））該当性等該当性等該当性等該当性等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指標指標指標指標のののの導導導導きききき方方方方

上記排出によりリスク懸念となる

A都道府県都道府県都道府県都道府県

ＡＡＡＡ都道府県都道府県都道府県都道府県のののの届出数量届出数量届出数量届出数量
・用途１×排出係数
・用途２×排出係数
・用途３×排出係数
・用途４×排出係数

ＢＢＢＢ都道府県都道府県都道府県都道府県のののの届出数量届出数量届出数量届出数量
・製造×製造段階排出係数
・用途１×排出係数
・用途３×排出係数
・用途４×排出係数

ＳＳＳＳA1

影響面積ＳＳＳＳA1を推計

ＳＳＳＳA2

ＳＳＳＳA4

ＳＳＳＳA3

ＳＳＳＳB1

ＳＳＳＳ

ライフステージごと、用途ごとの
全国の影響面積を合計

■製造段階■

製造段階影響面積＝ ++++ＳＳＳＳＢＢＢＢ pppp++++ＳＳＳＳＣＣＣＣpppp++++・・・・・・・・・・・・
■一次出荷先以降の段階■

用途１影響面積＝ＳＳＳＳAAAA１１１１++++ＳＳＳＳＢＢＢＢ１１１１ ++++・・・・・・・・・・・・
用途２影響面積＝ＳＳＳＳAAAA２２２２ ++++ＳＳＳＳＣＣＣＣ２２２２++++・・・・・・・・・・・・
用途３影響面積＝ＳＳＳＳAAAA３３３３++++ＳＳＳＳＢＢＢＢ３３３３ ++++ＳＳＳＳＣＣＣＣ３３３３++++・・・・・・・・・・・・
用途４影響面積＝ＳＳＳＳAAAA４４４４ ++++ＳＳＳＳCCCC４４４４++++・・・・・・・・・・・・

・・・・
・・・・
・・・・

用途ｎ影響面積＝ＳＳＳＳAAAAｎｎｎｎ++++ＳＳＳＳＢｎＢｎＢｎＢｎ++++ＳＳＳＳＣｎＣｎＣｎＣｎ++++・・・・・・・・・・・・

B都道府県都道府県都道府県都道府県

ＳＳＳＳBp

同様に全仮想排出源について推計
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・用途４×排出係数

ＣＣＣＣ都道府県都道府県都道府県都道府県のののの届出数量届出数量届出数量届出数量
・製造×製造段階排出係数
・用途２×排出係数
・用途３×排出係数

ＳＳＳＳB4

ＳＳＳＳB3

ＳＳＳＳC2

ＳＳＳＳC3

・
・
・

C都道府県都道府県都道府県都道府県

ＳＳＳＳCp

物質物質物質物質ααααのののの
全国全国全国全国のののの 合計合計合計合計影響面積影響面積影響面積影響面積

のののの大小大小大小大小でででで
二特要件二特要件二特要件二特要件（（（（暴露暴露暴露暴露））））をををを

判断判断判断判断

PRTRデータが得られた場合の評価も同様
（用途ごとの替わりに産業分類毎の影響面積が得られる）

ライフステージごとライフステージごとライフステージごとライフステージごと、、、、

用途用途用途用途ごとのごとのごとのごとの合計影響合計影響合計影響合計影響
面積面積面積面積のののの大小大小大小大小でででで

排出抑制等排出抑制等排出抑制等排出抑制等のののの管理管理管理管理のののの
必要必要必要必要なライフステーなライフステーなライフステーなライフステー

ジ・ジ・ジ・ジ・用途用途用途用途をををを判断判断判断判断

産業分類産業分類産業分類産業分類ごとのごとのごとのごとの合計合計合計合計
影響面積影響面積影響面積影響面積のののの大小大小大小大小でででで

排出抑制等排出抑制等排出抑制等排出抑制等のののの管理管理管理管理のののの
必要必要必要必要なななな産業分野産業分野産業分野産業分野をををを

判断判断判断判断

∑
全都道府県

途ライフステージ・全用

S



リスクリスクリスクリスク評価評価評価評価
～～～～まとめまとめまとめまとめ～～～～

� 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指定指定指定指定されたされたされたされた際際際際のののの人健康人健康人健康人健康リスクリスクリスクリスクand/or生態生態生態生態リスクがリスクがリスクがリスクが対象対象対象対象

� 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））））はははは、、、、評価評価評価評価ⅠⅠⅠⅠ～～～～ⅢⅢⅢⅢのののの３３３３段階段階段階段階のアプローチのアプローチのアプローチのアプローチ

�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断判断判断判断をするためのをするためのをするためのをするための評価評価評価評価

� 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届届届けけけけ出情報出情報出情報出情報とととと排出係数排出係数排出係数排出係数からからからから推計推計推計推計したしたしたした「「「「仮想仮想仮想仮想

的排出源的排出源的排出源的排出源」」」」周辺周辺周辺周辺のののの暴露評価暴露評価暴露評価暴露評価

� 有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値(or PNEC)とととと摂取量摂取量摂取量摂取量（（（（or PEC））））をををを用用用用いてリスクいてリスクいてリスクいてリスク推計推計推計推計
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� 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はははは、、、、リスクリスクリスクリスク懸念影響面積懸念影響面積懸念影響面積懸念影響面積とそのとそのとそのとその箇所数箇所数箇所数箇所数がががが指標指標指標指標

�評価評価評価評価ⅡⅡⅡⅡでででで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断判断判断判断にににに足足足足りるりるりるりる結果結果結果結果がががが得得得得られなかっられなかっられなかっられなかっ

たたたた場合場合場合場合にはにはにはには、、、、評価評価評価評価ⅢⅢⅢⅢでよりでよりでよりでより現実的現実的現実的現実的なななな評価評価評価評価



ごごごご清聴清聴清聴清聴ありがとうございましたありがとうございましたありがとうございましたありがとうございました
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人人人人のののの健康健康健康健康とととと生態生態生態生態のｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価評価評価評価にににに共通共通共通共通するするするする事項事項事項事項

� 評価評価評価評価のののの対象対象対象対象とするとするとするとする一般化学物質一般化学物質一般化学物質一般化学物質

参参参参 考考考考 １１１１

� 製造製造製造製造・・・・輸入数量輸入数量輸入数量輸入数量のののの合計合計合計合計１０１０１０１０トントントントン超超超超

� 低懸念高分子低懸念高分子低懸念高分子低懸念高分子（ＰＬＣ）（ＰＬＣ）（ＰＬＣ）（ＰＬＣ）相当又相当又相当又相当又はははは高分子高分子高分子高分子フロースキームでフロースキームでフロースキームでフロースキームで白判定白判定白判定白判定
相当相当相当相当であることがであることがであることがであることが確認確認確認確認できたできたできたできた場合場合場合場合はははは、、、、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としなとしなとしなとしな
いいいい

� 評価評価評価評価をををを行行行行うううう化学物質化学物質化学物質化学物質のののの単位単位単位単位
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� 原則原則原則原則としてとしてとしてとして化学物質単位化学物質単位化学物質単位化学物質単位（（（（CAS番号単位番号単位番号単位番号単位））））

� 化学物質化学物質化学物質化学物質のののの同定同定同定同定、、、、有害性有害性有害性有害性、、、、取扱取扱取扱取扱いにいにいにいに係係係係るるるる情報情報情報情報にににに基基基基づきづきづきづき
必要必要必要必要にににに応応応応じてじてじてじてMITI番号単位番号単位番号単位番号単位、、、、有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報をををを有有有有するグループするグループするグループするグループ単位単位単位単位

� 第二種第二種第二種第二種・・・・第三種監視化学物質第三種監視化学物質第三種監視化学物質第三種監視化学物質のののの指定単位指定単位指定単位指定単位はははは維持維持維持維持



人人人人のののの健康健康健康健康とととと生態生態生態生態のｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞのｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評価評価評価評価にににに共通共通共通共通するするするする事項事項事項事項
� 良分解性良分解性良分解性良分解性とととと判定判定判定判定されているされているされているされている物質物質物質物質のののの扱扱扱扱いいいい

� 環境中環境中環境中環境中でのでのでのでの考慮考慮考慮考慮

水域水域水域水域へのへのへのへの排出後排出後排出後排出後についてはについてはについてはについては、、、、専門家専門家専門家専門家のののの意見意見意見意見をををを踏踏踏踏まえまえまえまえ、、、、良良良良

参参参参 考考考考 ２２２２

水域水域水域水域へのへのへのへの排出後排出後排出後排出後についてはについてはについてはについては、、、、専門家専門家専門家専門家のののの意見意見意見意見をををを踏踏踏踏まえまえまえまえ、、、、良良良良
分解性物質分解性物質分解性物質分解性物質のののの分解度分解度分解度分解度をををを考慮考慮考慮考慮しながらしながらしながらしながら取取取取りりりり扱扱扱扱いをいをいをいを検討検討検討検討しししし、、、、そそそそ
のののの結果結果結果結果をををを用用用用いるいるいるいる。。。。大気大気大気大気についてはについてはについてはについては差差差差はつけないはつけないはつけないはつけない。。。。

� 下水処理場等下水処理場等下水処理場等下水処理場等でのでのでのでの考慮考慮考慮考慮

下水処理場等下水処理場等下水処理場等下水処理場等をををを経由経由経由経由することがすることがすることがすることが想定想定想定想定されるされるされるされる家庭用家庭用家庭用家庭用のののの用途用途用途用途
（（（（洗剤洗剤洗剤洗剤などなどなどなど））））にににに用用用用いられるいられるいられるいられる化学物質化学物質化学物質化学物質にににに対対対対してはしてはしてはしては、、、、下水処理場下水処理場下水処理場下水処理場
等等等等のののの普及率普及率普及率普及率(84.8%)やややや除去率除去率除去率除去率(デフォルトデフォルトデフォルトデフォルト値値値値67%)をををを加味加味加味加味。。。。
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等等等等のののの普及率普及率普及率普及率(84.8%)やややや除去率除去率除去率除去率(デフォルトデフォルトデフォルトデフォルト値値値値67%)をををを加味加味加味加味。。。。

� 分解生成物分解生成物分解生成物分解生成物をををを生生生生ずるずるずるずる場合場合場合場合のののの扱扱扱扱いいいい

� 複数複数複数複数のののの有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報をををを有有有有するするするする場合場合場合場合（（（（例例例例：：：：複数複数複数複数のののの分解生成物分解生成物分解生成物分解生成物、、、、
親化合物親化合物親化合物親化合物とととと分解生成物分解生成物分解生成物分解生成物）））） 最最最最もももも強強強強いいいい有害性情報有害性情報有害性情報有害性情報をををを用用用用いるいるいるいる

� 親化合物親化合物親化合物親化合物のののの排出量排出量排出量排出量をををを用用用用いるいるいるいる



参考参考参考参考３３３３ 人健康人健康人健康人健康にににに係係係係るるるる優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス

1111 2222 3333 4444 クラスクラスクラスクラス外外外外

設定なし 有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦0000 ....005005005005
0000 ....005005005005<<<<有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦

0.050.050.050.05
0000 ....05050505<<<<有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦

0.50 .50 .50 .5
有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値>>>>0000 ....5555 案案案案

【変異原性試験結果等と併せ
て第二種監視化学物質相当】

25<28日反復NOEL≦250

【第二種監視化学物質相当で
はない】

28日反復NOEL＞250
第二種監視化学物

質の判定基準

【区分１】
90日反復 LOAEL≦10

【区分2】
10<90日反復LOAEL≦100

GHSの分類基準（特

定標的臓器毒性（反

復暴露）

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス　（　（　（　（有害性有害性有害性有害性のののの単位単位単位単位ははははmgmgmgmg////kgkgkgkg////daydaydayday ))))
分類基準

有害性
の項目

人人人人のののの健康健康健康健康にににに
係係係係るるるる有害性有害性有害性有害性

クラスクラスクラスクラス

一般毒
性

【第二種監視化学物質相当】
28日反復NOEL≦25

【区分外】
100<90日反復LOAEL

復暴露）

GHSGHSGHSGHS区分区分区分区分１１１１AAAA 以下以下以下以下のいずれかのいずれかのいずれかのいずれか
・・・・ GHSGHSGHSGHS区分区分区分区分1111BBBB,,,, 2222

・・・・ 化審法判定化審法判定化審法判定化審法判定におけるにおけるにおけるにおける強強強強いいいい陽陽陽陽
性性性性

・・・・化管法化管法化管法化管法のののの変異原性変異原性変異原性変異原性クラスクラスクラスクラス1111
・・・・ 強弱不明強弱不明強弱不明強弱不明のののの陽性結果陽性結果陽性結果陽性結果

化審法化審法化審法化審法のののの変異原性試験変異原性試験変異原性試験変異原性試験のののの
いずれもいずれもいずれもいずれも陽性陽性陽性陽性※※※※1111

化審法化審法化審法化審法のののの変異原性試験変異原性試験変異原性試験変異原性試験のののの
いずれかでいずれかでいずれかでいずれかで陽性陽性陽性陽性※※※※1111

以下以下以下以下のいずれかのいずれかのいずれかのいずれか
・・・・GHSGHSGHSGHS区分外区分外区分外区分外

・・・・ 化審法化審法化審法化審法のののの変異原性試験変異原性試験変異原性試験変異原性試験のののの
いずれもいずれもいずれもいずれも陰性陰性陰性陰性

・・・・ in  vivoin  vivoin  vivoin  vivo試験試験試験試験でででで陰性陰性陰性陰性※※※※2222

案案案案

【第二種監視化学物質相当】
変異原性試験のいずれかで強

い陽性

【第二種監視化学物質相当で
はない】

変異原性試験のいずれも陰性 第二種監視化学物
質の判定基準

【区分1A】
ヒト生殖細胞に経世代突然
変異を誘発することが知ら

れている物質

【区分1B, 2】
ヒト生殖細胞に経世代突然変異
を誘発するとみなされる／可能

性がある物質

【区分外】
情報があり区分1又は2に分

類されなかった物質

GHSの分類基準
（生殖細胞変異原

性）

IARCIARCIARCIARC　　　　１１１１
産業衛生学会産業衛生学会産業衛生学会産業衛生学会　　　　１１１１

ACGIHACGIHACGIHACGIH　　　　１１１１　　　　等等等等

IARCIARCIARCIARC　　　　2222AAAA, , , , 2222BBBB
産業衛生学会産業衛生学会産業衛生学会産業衛生学会　　　　2222AAAA, , , , 2222BBBB

ACGIHACGIHACGIHACGIH　　　　AAAA2222 , , , , AAAA3 3 3 3 等等等等

設定なし 設定なし IARCIARCIARCIARC　　　　3333 , , , , 4444
ACGIHACGIHACGIHACGIH　　　　AAAA4444 , , , , AAAA5 5 5 5 等等等等 案案案案

【区分１Ａ】 【区分1B, 2】 【区分外】

0000 ....05050505<<<<有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦
0.50 .50 .50 .5

生殖発
生毒性

案案案案

【反復投与毒性試験の中等度の毒性と併せて第二種監視化
学物質相当】

変異原性試験のいずれかで陽性※1

発がん
性

設定なし 有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦0000 ....005005005005
0000 ....005005005005<<<<有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値≦≦≦≦

0.050.050.050.05

変異原
性

有害性評価値有害性評価値有害性評価値有害性評価値>>>>0000 ....5555

４つの項目に
ついて独立に
クラス付けし、
クラスの一番
きびしい（数
字の小さい）
クラスにする

分類

基準

案の

有害

性ク

ラス

を

統合
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【区分１Ａ】
ヒトに対する発がん性が知

られている物質

【区分1B, 2】
ヒトに対しておそらく発がん性が

ある／疑われる物質

【区分外】
情報があり区分1又は2に分

類されなかった物質

GHSの分類基準
（発がん性）

1111 10,000ｔ 超 高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

2222
10,000t 以下

1,000t 超 高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

3333
1,000ｔ 以下

100t 超
高高高高 高高高高 中中中中 中中中中

4444
100ｔ 以下

10t 超
高高高高 中中中中 中中中中 低低低低

5555
10ｔ 以下

1ｔ 超
中中中中 中中中中 低低低低 低低低低

クラスクラスクラスクラス外外外外 1ｔ 以下 クラス外

性

暴暴暴暴
露露露露
クククク
ララララ
スススス

※1 軽微な陽性、強い陽性を除く

※2 in vitroの変異原性試験で陽性の結果が

ある場合、「クラス外」とするかは個別に

専門家判断



参考参考参考参考４４４４ 生態生態生態生態にににに係係係係るるるる優先度優先度優先度優先度マトリックスマトリックスマトリックスマトリックス

1111 2222 3333 4444 クラスクラスクラスクラス外外外外

PNEC≦0.001PNEC≦0.001PNEC≦0.001PNEC≦0.001 0000 ....001001001001＜＜＜＜PNEC≦PNEC≦PNEC≦PNEC≦0000 ....01010101 0000 ....01010101＜＜＜＜PNEC≦PNEC≦PNEC≦PNEC≦0000 ....1111 0000 ....1111＜＜＜＜PNEC≦PNEC≦PNEC≦PNEC≦1111 PNECPNECPNECPNEC＞＞＞＞1111

有害性有害性有害性有害性クラスクラスクラスクラス　　（　　（　　（　　（有害性有害性有害性有害性のののの単位単位単位単位ははははmgmgmgmg////LLLL))))
分類基準

案

【第三種監視化学物質相当】
以下のいずれか

【第三種監視化学物質相当ではない】
以下のいずれも

【区分 慢性2】
0.1＜慢性毒性値≦1

－
【区分外】

情報があり左記以外

3種の慢性毒
性値がある場

合

【区分 慢性2】
急速分解性ではないか、BCF
≧500（logKow≧4)のとき以下

のいずれか
0.1＜慢性毒性値≦1

1＜慢性毒性値が欠けている
種の急性毒性値≦10

【区分 慢性3】
急速分解性ではないかBCF≧

500（logKow≧4)のとき
10<急性毒性値≦100

【区分外】
情報があり左記以外

2種以下の慢
性毒性値の

場合

1111 10,000ｔ 超 高高高高 高高高高 高高高高 高高高高

急性毒性値（藻類）≦2
急性毒性値（ミジンコ・アミン類）≦10

急性毒性値（ミジンコ・アミン類以外）≦1
急性毒性値（魚類）≦10

慢性毒性値≦0.1

第三種監視化学物質の判
定基準

急性毒性値（藻類）＞2
急性毒性値（ミジンコ・アミン類）＞10

急性毒性値（ミジンコ・アミン類以外）＞1
急性毒性値（魚類）＞10

慢性毒性値＞0.1

【区分 慢性１】
慢性毒性値≦0.1

G
H
S

(

改
訂
3
版

）
の
慢
性

水
生
毒
性

（
急
速
分
解
性
で
な

い

）
の
分
類
基
準

【区分 慢性１】
急速分解性ではないか、BCF≧500（logKow≧4)のとき

以下のいずれか
慢性毒性値≦0.1

慢性毒性値が欠けている種の急性毒性値≦1
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2222
10,000t 以下

1,000t 超 高高高高 高高高高 高高高高 中中中中

3333
1,000ｔ 以下

100t 超
高高高高 高高高高 中中中中 中中中中

4444
100ｔ 以下

10t 超
高高高高 中中中中 中中中中 低低低低

5555
10ｔ 以下

1ｔ 超
中中中中 中中中中 低低低低 低低低低

クラスクラスクラスクラス外外外外 1ｔ 以下 クラス外

暴暴暴暴
露露露露
クククク
ララララ
スススス


