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はじめに 
 
本ガイダンスは、経済産業省の委託調査「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）」（以下、「平成 21 年度調査」とい

う。）の成果の一つである。平成 21 年度調査には、平成 21 年 5 月 20 日に改正法が公布さ

れた「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律」（以下、「化審法」という。）の円滑

な運用に資するために二つの目的があった。一つ目は、過年度調査により構築した第二種

及び第三種監視化学物質に関するリスク評価スキーム等を、改正化審法における優先評価

化学物質へ適用するための手法の検討である。二つ目は、優先評価化学物質を選定するた

めに新たに設けられたスクリーニング評価のための手法や指定基準等の検討である。本ガ

イダンスは一つ目の目的に対応した成果であり、平成 23 年度から施行される化審法の制度

上、優先評価化学物質について行うこととなっているリスク評価に関する考え方と手法の

提案である。また、二つ目の目的に対応する成果は委託調査報告書にとりまとめた。 
優先評価化学物質については、その定義に規定されるリスク評価を行う必要があり、そ

の結果は、有害性調査の指示（平成 23 年度施行法第 10 条第 2 項）の必要性の判断、第二

種特定化学物質への該当性（同法第 2 条第 3 項）の判断、環境放出抑制等に係る指導及び

助言（同法第 39 条）の必要性の判断等の根拠となる。 
しかし現時点（平成 22 年 3 月）では、平成 23 年度に創設される優先評価化学物質の指

定基準や運用上の扱いは定まっていない部分がある。そこで、本ガイダンスは以下の前提

のもとで作成した。 
 
・ 優先評価化学物質は、平成 21 年度調査の委託調査報告書で提案しているスクリーニ

ング評価手法に基づき選定される。 
・ 平成 23 年度施行法の施行後を想定して記載し、化審法の条文は、断りのない限り平

成 23年度施行法を参照先とする。したがって、第一種監視化学物質は監視化学物質、

第二種監視化学物質は旧第二種監視化学物質、第三種監視化学物質は旧第三種監視

化学物質と記載する。 
・ 政省令等は、平成 22 年 3 月時点で公表（意見募集のための公表も含む）されている

場合、それを参照先とする。 
・ 逐条解説等、平成 22 年 3 月時点で平成 23 年度の施行法に対応したものが公表され

ていないものについては、平成 22 年 3 月時点のものを参照先とする。 
 
以上のような扱いにより、優先評価化学物質が化審法の制度上保有する情報を想定し、

過年度の調査で作成した「化審法における第二種及び第三種監視化学物質に関するリスク

評価の技術ガイダンス（案）」を優先評価化学物質に適用できるように変更した。主な変更

点は、リスク評価に用いる性状情報の利用範囲が従来の審査・判定情報以外にも広がり、

データの信頼性評価を要するようになった点と、有害性等のデータが欠落する場合の扱い

が加わった点である。それは、優先評価化学物質ごとに保有する性状情報の量と質が、化



ii 

審法の審査・判定を経た第二種・第三種監視化学物質のようには一定の範囲で揃わなくな

ることに起因している。 
 
上記のような状況のもとで作成した本ガイダンスには、保留部分が含まれているほか、

今後公表される省令・通知等や逐条解説、さらには運用上の扱いに応じて、また、技術的

な知見の蓄積及び関係者の合意のもと、変更を加えていく必要があると考えられる。 
 
 

平成 22 年 3 月 
 
 

独立行政法人 製品評価技術基盤機構 
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