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制度見直しに伴う化審法の手続等フローのイメージ

＜改正後＞

１－１新しい化審法の運用イメージ

新規化
学物質

既
存
化
学
物
質

/

審
査
後
公
示
物
質

事前審査

第一種
監視化
学物質

上市後上市前

難分解
高蓄積

優
先
評
価
化
学
物
質

ハザード
情報
予定製造・
輸入数量、
用途

第二種
特定化
学物質

スクリー
ニング
評価

有害性調査指示製造・輸入数量の届出、
情報提供

リスク
評価

(一次)

リスク
評価

（二次）

製造・
輸入
数量、
用途の
届出

低リスク

低リスク

低リスク

低リスク

・ 既知見を
ベースとした
簡易評価

難分解・高蓄積性
が判明した場合

製造・輸
入の制限
等

原則製造・輸
入・使用禁止
（エッセンシャル
ユースについて
は厳格な管理）

第一
種特
定化
学物
質

スクリー
ニング
評価

・ ハザード情報
（SIDSデータ等）

・ ばく露情報

（製造・輸入数量、
詳細用途、環
境モニタリング
データ、ＰＲＴＲ
排出量データ
等）

・ ハザード情報

（長期毒性試
験データ等）

・ ばく露情報

（基本的には
左記と同様）

関係
事業者の
協力

有害性
調査指示
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第三段階（評価Ⅲ）

リスク評価
（一次）

リスク評価
（二次）

優
先
評
価
化
学
物
質

有
害
性
調
査
指
示

評価Ⅰ

評価Ⅱ

評価Ⅲ

物優先評価化学物質に関する
法定届出情報や既存ハザー
ドデータに基づき、より詳細
な評価が必要な物質を絞り
込む（順位付け）段階

PRTR情報があれば利用し、
環境モニタリング情報や、
SIDSデータ（任意提出を含
む）等を適宜活用する評価
段階

懸念のある用途について、
個別の事業者から詳細な用
途情報等を収集して再評価
する段階

第二段階（評価Ⅱ）

第一段階（評価Ⅰ）届
出
対
象
化
学
物
質

◎製造輸入量
（用途分類）
※ハザード情報（CMR分類）

◎長期毒性
データ

換算排出量と
ハザードの

程度を
スコア化して

評価

暴露経路（シナリオ）等を想定し
許容影響濃度(NOAEL)等

により評価

◎製造輸入量
（用途分類別

出荷先別）
○ハザード情報
（SIDS必須項目）

今
回
提
案
す
る
「リ
ス
ク
評
価
ス
キ
ー
ム
」

スクリー
ニング
評価

１－２ 化審法制度見直し後のリスク評価の

イメージ

質

数

化
審
法
に
基
づ
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情
報
事
業
者
か
ら
詳
細
用
途

Ｐ
Ｒ
Ｔ
Ｒ
情
報

環
境
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
情
報
等
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背景

化審法では優先評価化学物質のうち相当広範な地域でリスクが懸

念される環境汚染がみられる、あるいはそのようになることが確実と
予測される状況であると疑うに足りる理由がある場合、人の健康又は
生活環境動植物に被害を生ずるおそれがあると見込まれるため、そ
の影響を調査することを事業者に指示することが出来る（有害性調査
指示）。(化審法第十条第二項)

有害性調査では、基本的に長期毒性の情報を収集することになるが、
場合によっては、毒性試験の実施も考えられる。これは産業界にも大
きな負担となりうることから、客観的かつ整合的な根拠が求められる。

リスク評価（一次）の目的・特徴

1. 有害性調査指示の必要性の判断に根拠を与えるこ
と。

相当広範な地域でリスクが懸念される環境汚染がみられる、
あるいはそのようになることが確実と予測される状況かどうか
見極めるための客観的な情報を提供。

2. 全ての優先評価化学物質について整合的な判断
根拠を与えること。

優先評価化学物質それぞれ収集できる情報（有害性情報、暴
露情報等）のレベルは異なるが、限られた情報から一定の基
準で１．の根拠を提供。

1. 国がリスク評価を実施
事業者から評価に必要な化学物質の製造数量、性状等の情
報の提供を受け、国がリスク評価を実施。

2. 実行可能なリスク評価
化審法の運用の中で効率的に実施。

１－３ リスク評価の目的と特徴
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不可能 暴露要件該当性
の判断可能？

１－４ リスク評価スキームと新しい化審法の関係

暴露要件
に該当？

有害性調査指示

優先評価化学物質

一般化学物質

スクリーニング評価

非
該
当

可能

該
当

優
先
度
低

優
先
度
高

第三段階（評価Ⅲ）

第二段階（評価Ⅱ）

第一段階（評価Ⅰ）

詳細な評価
必要なし詳細な評価必要あり

詳細な評価の
必要性？

リスク評価（二次）

法運用に
おける判断

リスク評価（一次）
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摂取量
▲mg/kg/day

有害性の閾値
●mg/kg/day

製造数量等届出書

届出者名
物質名

製造 都道府県 量
○○県 ●kg
○○県 ●kg

出荷 都道府県 用途 量
○○県 01  ●kg
△△県 01  ●kg 
○○県 02  ●kg

製造数量等届出書

届出者名
物質名

製造 都道府県 量
○○県 ●kg
○○県 ●kg

出荷 都道府県 用途 量
○○県 01  ●kg
△△県 01  ●kg 
○○県 02  ●kg

リスク推計

暴
露
シ
ナ
リ
オ

（一
連
の
仮
定
）

排
出
シ
ナ
リ
オ

排出量の
推計

環境中濃度
推計

化学物質の特性

人の摂取量
の推計

化
学
物
質
の
構
造

化
学
物
質
の
構
造

• 排出源の設定
• 排出先媒体の設定
• 用途別排出係数の設
定 等

• 排出源の設定
• 排出先媒体の設定
• 用途別排出係数の設
定 等

• 環境ｽｹｰﾙの設定
• 気象・流量・浮遊粒子
径等の環境パラメータ
の設定 等

• 環境ｽｹｰﾙの設定
• 気象・流量・浮遊粒子
径等の環境パラメータ
の設定 等

• 空気吸入量、食物別
摂取量等の設定

• 食物自給率、食物の
汚染率等の設定

• 空気吸入量、食物別
摂取量等の設定

• 食物自給率、食物の
汚染率等の設定

環境中
濃度

排出量

人の
摂取量

仮定に基づく推
計を何重にも重

ねた数値

物
理
化
学
的
性
状

物
理
化
学
的
性
状

分
配
係
数

分
配
係
数

分
解
速
度

分
解
速
度

推
計

推
計

推
計

推計スタート

１－５ 届出情報から暴露量推定
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評価段階 概要
各評価段階で求められるOUTPUT

物質数
各評価段階で行うこと

物質間横並びの最
小限の情報を使い
詳細な評価が必要
な物質をしぼり込む
段階

• 多くの（1,000？）優先評価化学物質
に対し、毎年度実施。

• リスク懸念を見落とすことのない絞り
込み

• スピーディーな優先順位付け

• 単純な指標で優先順位付け

• 情報がない場合は厳しい評価

公知のデータを追
加して暴露要件へ
の該当性の判断を
行うための詳細な
評価の段階

•数十の対象物質に対し、毎年度実施。

•有害性調査指示の必要性の判断に
資する情報を提供。

•多角的なリスク懸念レベルの分析を
実施し（都道府県別、用途別のリス
クを解析、PRTRデータ、モニタリング

データ等を利用）情報を提供。

• 情報がない場合は厳しい評価。

•評価書を作成し、評価結果の透明性
を確保（ﾘｽｸｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝ）。

• 暴露要件への該当性の判断の根拠
に足る信頼性があるかの尺度として
不確実性のランクを付加。

• 評価の不確実性を低減させるのに
効果的な情報の種類を明示。

評価Ⅱで暴露要件
への該当性判断に
足る評価結果が得
られない際に産業
界から新たな暴露
情報を得て行う再
評価の段階

•評価Ⅱでリスクが懸念されるものの
不確実性のランクが高い（信頼性が
低い）物質等に対し、有害性調査指
示の必要性の判断に資する情報を
提供。

•評価の不確実性を低減させるため
産業界等から情報を得、再度評価を
実施。

評価Ⅰ

評価Ⅱ

評価Ⅲ

１－６ 段階的な「リスク評価」スキーム

多

少

し
ぼ
り
込
み
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製造数量等の届出情報から推計される暴露量に含まれる範囲

国内の環境

一般国民

製造数量等の
届出書

届出者名
物質名

製造
製造事業所名・所在地
a製造事業所 ○県○市××

都道府県 量
A県 ●kg

出荷 都道府県 用途ｺｰﾄﾞ 量
A県 01   ●kg
A県 02   ●kg
B県 01   ●kg 
C県 03   ●kg

製造数量等の
届出書

届出者名
物質名

製造
製造事業所名・所在地
a製造事業所 ○県○市××

都道府県 量
A県 ●kg

出荷 都道府県 用途ｺｰﾄﾞ 量
A県 01   ●kg
A県 02   ●kg
B県 01   ●kg 
C県 03   ●kg

届出の製造場所と
出荷先（国内）の

排出に係る
環境経由の暴露を推計

化審法の適用外
用途に係る（製造・
加工・使用・廃棄

を含む）暴露

化審法の適用外
用途に係る（製造・
加工・使用・廃棄

を含む）暴露

事故(爆発・漏洩）

による暴露

事故(爆発・漏洩）

による暴露

自然発生源
（火山・食物中成分等）

による暴露

自然発生源
（火山・食物中成分等）

による暴露

移動体の排ガス
からの暴露

移動体の排ガス
からの暴露

労働暴露労働暴露

室内暴露・消費
者製品使用時等

の直接暴露

室内暴露・消費
者製品使用時等

の直接暴露

国外の環境汚染
による暴露

国外の環境汚染
による暴露

化審法の数量等
届出制度に基づ
く推計暴露量に
は、届出に含ま
れない排出に係
るこれらの暴露
は含まれない

１－７ 環境経由の暴露
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１－８ リスク評価手法

（１）局所評価と広域評価

出荷先

A都道府県

製造段階

出荷先

製造段階

出荷先

B都道府県

C都道府県

用途１

用途１

用途２

用途２
用途３ 用途４

用途４

製造段階

局所評価 （Local Scale 
Assessment)

広域評価 （Regional Scale 
Assessment)

位置付け リスク評価の主軸 局所評価の補完、妥当性の向上

適用段階 評価Ⅰ～Ⅲいずれも実施 評価Ⅱ以降実施

評価空間
スケール

排出源の周辺

（排出源からの有意な寄与が実証でき
るエリア：半径 1km～10km程度）

広域的なモデル空間

（日本全域を一つの箱と考える）

本スキー
ムでの使
用目的

•評価Ⅰ：詳細な評価（評価Ⅱ）が不
要な物質のふるい分け

•評価Ⅱ以降：リスク懸念の局所汚
染分布状況の予測

以下の予測による暴露状況の多面
的な解釈

•環境中分配の予測

•人の主要暴露経路の予測

•定常到達時間の予測による将来
のトレンド（増加傾向等）の予測

広域評価

日本の総排出量を
推計
↓

広域の長期定常状態
の環境中分配・残留

状況を推計
↓

広域の平均的な暴露
経路等の

予測
↓

暴露の多面的な把握

局所評価

ﾗｲﾌｽﾃｰｼﾞ別・
用途別・都道府県別
の仮想的排出源毎

に排出量推計
↓

排出源周辺の環境
中濃度・暴露量

推計
↓

排出源周辺住民のリ
スク評価

↓
局所汚染の全国的

分布状況を
推計



物質αの
全国の合計影響面積

の大小で
暴露要件を判断
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１－８ リスク評価手法

（２）局所評価における「リスクの指標」（案）

リスク懸念の箇所数

リ
ス
ク
懸
念
面
積

暴露要件への該当性の判断のために、リスク評
価でこの斜線のような部分を評価できる指標にし
た。
つまり、リスク懸念の箇所数のみの多寡ではなく、
箇所が少なくても影響面積が大きい場合は「暴露
要件」に該当する可能性があるし、一つ一つの影
響面積が小さな場合は箇所数がある程度あって
も該当しない可能性もある。
したがって、面積と箇所の両面が把握でき、全国
の影響面積のΣが指標になる方法にする。

暴露要件への該当性の判断のために、リスク評
価でこの斜線のような部分を評価できる指標にし
た。
つまり、リスク懸念の箇所数のみの多寡ではなく、
箇所が少なくても影響面積が大きい場合は「暴露
要件」に該当する可能性があるし、一つ一つの影
響面積が小さな場合は箇所数がある程度あって
も該当しない可能性もある。
したがって、面積と箇所の両面が把握でき、全国
の影響面積のΣが指標になる方法にする。

Ａ都道府県の届出数量
・製造×製造段階排出係数
・用途１×排出係数
・用途２×排出係数

Ｂ都道府県の届出数量
・用途２×排出係数
・用途３×排出係数
・用途４×排出係数

Ｃ都道府県の届出数量
・製造×製造段階排出係数
・製造×製造段階排出係数
・用途１×排出係数
・用途４×排出係数

・
・
・

物質αの製造段階及び
出荷先別・用途別数量

製造
段階

用途
１

用途
２

用途
３

用途
４

ＳA1

各排出毎にリスク評価を行いリスク懸念の影響面積を推計

ＳA2

ＳB3

ＳB4

ＳC4

ＳC1

A都道府県

B都道府県

C都道府県

ＳB2

ＳAp

ＳCp

ＳCp

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

暴露要件該当性等を判断するた
めの指標の導き方

上記排出によりリスク懸念となる

影響面積ＳA1を推計

ライフステージ毎、用途毎の
全国の影響面積を合計

■製造段階■
製造段階影響面積＝ＳAp +ＳCp+ＳCp+・・・

■一次出荷先以降段階■
用途１影響面積＝ＳA1 +ＳC1 +・・・
用途２影響面積＝ＳA２ +ＳB2+・・・
用途３影響面積＝ ＳB3 +・・・
用途４影響面積＝ ＳB4 +ＳC4 +・・・

・
・
・

用途ｎ影響面積＝ＳAｎ +ＳＢｎ +ＳＣｎ +・・・

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

ライフステージ毎、
用途毎の合計影響

面積の大小で
排出抑制等の管理

の必要なライフ
ステージ・用途を判断

産業分類毎の合計
影響面積の大小で
排出抑制等の管理

の必要な産業分野を
判断

∑
全都道府県

途ライフステージ・全用

S

同様に全仮想排出源について推計

事業者

化審法によるデータ届出義務者
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１－８ リスク評価手法
（３）リスク評価における不確実性（Uncertainty）

不確実性はリスク評価の各ステップに存在する

• 有害性評価

• 暴露評価

• リスク推計 （有害性評価と暴露評価から伝播）

なぜ暴露評価の不確実性解析をするのか

• 暴露評価の不確実性を適切にcharacterizeするのは、リスク評価の

透明性に不可欠

• リスク削減はしばしば暴露量の低減によってなされる
↓

• リスク削減の必要性や適切な対策に係る informed な意思決定のた

めの決定的な基礎となる

暴露評価の不確実性の３つのカテゴリー
～Uncertaintyは暴露評価のVital partの知識の欠如～

• シナリオの不確実性

• モデルの不確実性

• パラメータの不確実性

暴露評価の不確実性解析の３段階のアプローチ

• レベル1：定性的な不確実性解析 （Qualitative uncertainty analysis）

• レベル2：決定論的な不確実性解析 （Deterministic uncertainty analysis）

• レベル3：確率論的な不確実性解析 （Probabilistic uncertainty analysis）

参考資料：
ECHA (2008) Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter 

R.19: Uncertainty analysis
WHO/IPCS (2006) Draft guidance document on characterizing and communicating uncertainty 

in exposure assessment

本ｽｷｰﾑでは
レベル１の解析
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評価Ⅰ （届出情報等に基づく評価）

一次暴露評価暴露評価Ⅰ 一次有害性評価有害性評価Ⅰ

リスク評価の準 備

評価Ⅱ （既存情報を追加して行う詳細な評価）

評価Ⅲ （新たな暴露情報 等を得て行う再評価）

評価対象物質のすそ切り評価対象物質のすそ切り

優先順位付け優先順位付け

排出量推計排出量推計 有害性評価値の導出※1有害性評価値の導出※1

一次リスク推計リスク推計Ⅰ

二次有害性評価有害性評価Ⅱ

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

二次暴露評価暴露評価Ⅱ

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

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

二次リスク推計リスク推計Ⅱ

不確実性解析不確実性解析

詳細な評価が必要

不可能

環境中濃度・暴露量推計環境中濃度・暴露量推計 有害性評価値の導出有害性評価値の導出

変異原性物質等の抽出※2変異原性物質等の抽出※2

PBT物質の抽出※2PBT物質の抽出※2

物理化学的性状等データ

の選定

物理化学的性状等データ

の選定

環境中濃度推計環境中濃度推計

排出量推計排出量推計

摂取量推計※摂取量推計※

リスク評価対象物質の識別リスク評価対象物質の識別

評価Ⅰが 初めての物質 評価Ⅰが 2回目以降

の物質

詳細な評価の

必要性？

暴露要件該当性

の判断可能？

○ 以下を行い、評価Ⅱ対象物質を絞り優先順位付け
• 有害性評価Ⅰ
• 暴露評価Ⅰ
• リスク推計Ⅰ
• 優先順位付け

２．評価Ⅰ

評価Ⅱの結論、リコメンデーション
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２－１ リスク推計Ⅰと優先順位付けのフロー

評価Ⅱ対象物質の優先順位付け

リスク推計Ⅰを行った物質
【グループA】

リスク推計Ⅰを行っていない物質
【グループB】(※1)

※1 変異原性・発がん性クラスのみで指定された物質
※2 リスク総合指標＝大気排出分に係るリスク懸念の合計影響面積+

（リスク懸念の箇所数－大気排出分でリスク懸念の箇所数）×半径1kmのエリア面積

リスク推計Ⅰ

排出源毎のシナリオ 下水処理場経由シナリオ

リスク懸念の有無・
影響面積

リスク懸念の有無

暴露評価Ⅰ

排出源毎の暴露評価排出源毎の暴露評価 下水処理場経由の暴露評価下水処理場経由の暴露評価

排出源毎の摂取量
物質毎に

一つの摂取量

摂取量と有害性評価値を比較

有害性評価Ⅰ

一般毒性の有害性評価値の導出一般毒性の有害性評価値の導出

有害性評価値

全国のリスク懸念箇
所数・合計影響面積

評価Ⅱ

評価Ⅱ対象外

詳
細
な
評
価

必
要
な
し

PBT物質のリスト

グループ毎に優先順位の付いた評価Ⅱ候補物質リスト

強い変異原性物質等の抽出強い変異原性物質等の抽出

PBT物質の抽出PBT物質の抽出

PBT物質を考慮

強い変異原性又は発が
ん性を有する物質のリスト

詳細な評価が必要

詳細な評価の
必要性？

排出量で順位付けリスク総合指標（※2）で順位付け

強い変異原性・発がん性を有する
物質を考慮

いずれのシナリオでもリスク懸念
なしの物質

リスク懸念の箇所数・影響面積の集計
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２ー２ 優先順位付けの結果イメージ

第二種監視化学物質

第三種監視化学物質

リスク総合指標で順位付け
リスク推計Ⅰを行った物質

【グループA】

リスク総合指標で順位付け
リスク推計Ⅰを行った物質

【グループA】

排出量で順位付け
リスク推計Ⅰを行っていない物質

【グループB】

排出量で順位付け
リスク推計Ⅰを行っていない物質

【グループB】

リスク懸念箇所数で順位付けリスク懸念箇所数で順位付け

順位 物質名 ﾘｽｸ総合指標 変異原等 PBT

A-1 ×××× *******
A-2 ××××× ****** ●

A-3 ××× ******
A-4 ××××× ****
A-5 ××× **** ●

A-6 ×××× ***
A-7 ××× *** ●

A-8 ×× ** ●

A-9 ××× ** ●

A-10 ×××× *
A-11 ×××××× *
A-12 ×××× * ●

：

順位 物質名 排出量 変異原等 PBT

B-1 ×××× ******* ●

B-2 ××××× ****** ●

B-3 ××× ****** ● ●

B-4 ××××× **** ●

B-5 ××× **** ●

B-6 ×××× *** ●

B-7 ××× *** ●

B-8 ×× ** ●

B-9 ××× ** ●

B-10 ×××× * ●

B-11 ×××××× * ●

B-12 ××× * ●
：

順位 物質名 リスク懸念箇所数

1 ×××× ***
2 ××××× ***
3 ××× **
4 ××××× **
5 ××× **
6 ×××× **
7 ××× *
8 ×× *
9 ××× *
10 ×××× *
11 ×××××× *
12 ××× *
：



16

評価Ⅰ （届出情報等に基づく評価）

一次暴露評価暴露評価Ⅰ 一次有害性評価有害性評価Ⅰ

リスク評価の準 備

評価Ⅱ （既存情報を追加して行う詳細な評価）

評価Ⅲ （新たな暴露情報 等を得て行う再評価）

評価対象物質のすそ切り評価対象物質のすそ切り

優先順位付け優先順位付け

排出量推計排出量推計 有害性評価値の導出※1有害性評価値の導出※1

一次リスク推計リスク推計Ⅰ

二次有害性評価有害性評価Ⅱ

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

二次暴露評価暴露評価Ⅱ

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

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

二次リスク推計リスク推計Ⅱ

評価Ⅱの結論、リコメンデーション 不確実性解析不確実性解析

詳細な評価が必要

不可能

環境中濃度・暴露量推計環境中濃度・暴露量推計 有害性評価値の導出有害性評価値の導出

変異原性物質等の抽出※2変異原性物質等の抽出※2

PBT物質の抽出※2PBT物質の抽出※2

物理化学的性状等データ

の選定

物理化学的性状等データ

の選定

環境中濃度推計環境中濃度推計

排出量推計排出量推計

摂取量推計※摂取量推計※

リスク評価対象物質の識別リスク評価対象物質の識別

評価Ⅰが 初めての物質 評価Ⅰが 2回目以降

の物質

詳細な評価の

必要性？

暴露要件該当性

の判断可能？

○ 以下を行って評価書Ⅱにとりまとめる
• 有害性評価Ⅱ
• 暴露評価Ⅱ
• リスク推計Ⅱ
• 不確実性解析

３．評価Ⅱ



17３ー１ 有害性評価Ⅱのフロー

（１）第二種監視化学物質

二次評価で追加する情報

一般毒性 発がん性

・３省データベース
・J-CHECK
・PRTR指定根拠有害性情報

より長期の
反復投与毒性
試験結果等

発がん性関連
ﾃﾞｰﾀ（ｽﾛｰﾌﾟﾌｧｸ
ﾀｰ等、閾値有の
場合NOAEL等）

NOEL等の特定

不確実係数積UFsの設定

有害性評価値
（NOEL等/UFs)の導出

一般毒性のリスク推計一般毒性のリスク推計

リスク推計Ⅱ

生殖発生毒性

指定根拠の有害性情報源

・化審法審査シート
・国内外の評価書等

評価Ⅱで追加する情報源

NOEL等の

根拠（標的臓
器等）

生殖発生毒性
試験結果

生殖発生毒性のﾘｽｸ推計生殖発生毒性のﾘｽｸ推計

発がん性のリスク推計発がん性のリスク推計

【吸入経路の場合】
摂取量換算

NOEL等の特定

不確実係数積UFsの設定

有害性評価値
（NOEL等/UFs)の導出

【吸入経路の場合】
摂取量換算

国内外機関の
発がん性の
クライテリア

国内外評価書
における発が
ん性の扱い

情報が得られた場合

リスク推計で
経路別に扱うかの決定

有害性評価値が複数
得られた場合一つに選定

（必要に応じ経路別）

情報が得られた場合

発がん性のリスク推計を
行うかの決定

閾値有無の扱いの決定

【閾値なしの場合】

10-5の実質安
全量(VSD)

算出

ｽﾛｰﾌﾟﾌｧｸﾀｰ
等あり？

ﾃﾞﾌｫﾙﾄｽﾛｰﾌﾟ
ﾌｧｸﾀｰ等の
10-5VSD

あり なし

【閾値ありの
場合】

一般毒性と
同様に

NOAEL等に
UFｓを設定

して有害性
評価値を

導出

複数得られた
ら一つに選定

一般毒性の
有害性評価値

生殖発生毒性の
有害性評価値

発がん性の
有害性評価値

変異原性試験
結果

個別試験データ毎 個別試験データ毎

複数の試験データ間 複数の試験データ間

有害性評価値が複数
得られた場合一つに選定

（必要に応じ経路別）

有害性の既存情報収集

有害性評価値の導出



18３ー１ 有害性評価Ⅱのフロー

（２）第三種監視化学物質

評価Ⅱで追加する情報

水生生物 底生生物

水生生物の
より長期の

毒性試験結果

底生生物の
毒性試験結果

LC50,NOEC等の特定

不確実係数積Ufsの設定

ＰＮＥＣwater
（NOEC等/UFs)の算出

水生生物のリスク推計水生生物のリスク推計

リスク推計Ⅱ

不確実係数積
Ufsの設定

・３省データベース
・J-CHECK
・PRTR指定根拠

有害性情報等

指定根拠の
有害性情報

・環境省の環境
リスク評価書

等

評価Ⅱで追加
する既存情報

底生生物のリスク推計底生生物のリスク推計

底生生物の
データあり？

「水生生物評
価に含まれる」

とする

あり

なし

PNECsed
（NOEC等

/UFs)の算出

logKow
の値？

3≦logKow<5

PNECsed=
PNECwater/10

と設定

logKow ≧ 5

logKow
データ

リスク評価の準備

物理化学的性状の選定物理化学的性状の選定

評価対象生物の設定

3 ≦logKow ？

水生生物のみ評価対象
水生生物と底生生物を

評価対象

はいいいえ

有害性の既存情報収集

有害性評価値（ＰＮＥＣ）の導出



19３ー２ 暴露評価Ⅱのフロー

解釈に利用する暴露評価

モデル推計による広域暴露評価

・環境中の分配率
・一般環境の暴露

経路寄与率
・定常到達時間

化審法届出に
基づく日本の

総排出量

日本のＰＲＴＲ
総排出量

広域の環境分配モデル推計

・環境中の分配率
・一般環境の暴露

経路寄与率
・定常到達時間

評価Ⅱで追加する情報

環境運命
情報

環境モニタ
リング情報

PRTR情報 その他排出
係る情報

物理化学的
性状(精査)

•各種DB・データ集(HSDB等)
•PRTR情報

•国による環境モニタリング情報

評価Ⅱで追加する情報源

PRTR届出情報に基づく

届出事業所毎の排出量

届出事業所毎の環境中濃度

届出事業所毎の摂取量

※下水処理場経由シナリオは省略

化審法届出情報に基づく

製造出荷量等
化審法届出情報

ライフステージ・都道府県・用途別の
仮想的排出源毎の排出量推計

仮想的排出源毎の排出量

仮想的排出源毎の環境中濃度

数理モデルによる環境中濃度推計

仮想的排出源毎の摂取量

人の摂取量推計

リスク推計Ⅱ

第二種監視化学物質のリスク推計第二種監視化学物質のリスク推計

第三種監視化学物質のリスク推計第三種監視化学物質のリスク推計

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

環境モニタリング情報を利用した暴露評価

PRTR届出事

業所緯度経度

局所評価用の
環境中濃度

広域評価用の
環境中濃度

ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ頻度に応じた補正

局所・広域の振り分け

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ測定
地点緯度経度

モニタリングデータ

暴露関連の既存情報収集

排出量推計

暴露量推計



20３ー３ リスク推計Ⅱとリスクキャラクタリゼーション

のフロー

評価Ⅰ・Ⅱで収集し
評価に使用している

暴露関連情報

リスク推計Ⅱ

リスクキャラクタリゼーション

有害性評価Ⅱ

化審法届出情報に基づく
排出源毎の局所評価

化審法届出情報に基づく
排出源毎の局所評価

PRTR届出情報に基づく

排出源毎の局所評価

PRTR届出情報に基づく

排出源毎の局所評価

仮想的排出源毎
の摂取量

有害性評価値の導出
• 一般毒性
• 生殖発生毒性
• 発がん性

有害性評価値の導出
• 一般毒性
• 生殖発生毒性
• 発がん性

化審法届出情報に基づく

全国のリスク懸念箇
所数・合計影響面積

判断の根拠に
足る信頼性？

PRTR届出情報に基づく

摂取量と有害性評価値を比較

暴露評価Ⅱ

届出事業所毎
の摂取量

リスク懸念の箇所数・影響面積の集計

排出係数元データ排出係数元データ

なし

あり

解釈に係る知見

元データ（化審法届
出、PRTR、環境ﾓﾆﾀﾘﾝ

ｸﾞ）の特徴・限界

濃度、暴露量推計
手法の特徴・限界

シナリオ設定の
経緯・根拠・限界

評価Ⅲ

機能別分類-
用途の対応表

機能別分類-
用途の対応表

物理化学的
性状等データ

物理化学的
性状等データ

環境モニタリング
情報

環境モニタリング
情報

PRTR情報PRTR情報

化審法届出情報化審法届出情報

評価ステップの要素をリスク評価書に統合評価ステップの要素をリスク評価書に統合

リスク懸念地域の
全国的な分布状況

リスク懸念地域に係る
用途や業種分類等

評価に使用したデータ

対象物質が有する
有害性情報

評価結果に含まれる不確実性
（暴露評価総合ランク）

不確実性の主な要因とそれを
軽減するための情報の種類

解釈に利用する暴露評価
（広域評価・環境ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ）

解釈に利用する暴露評価
（広域評価・環境ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ）

暴露評価の不確実性解析

リスク
推計
結果Ⅱ

を集約

暴露要件への
該当性の判断

有害性
評価値

あり

評価Ⅱの結論と
リコメンデーション

リスク懸念の有無・
影響面積

リスク懸念の有無・
影響面積

全国のリスク懸念箇
所数・合計影響面積
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不確実性解析が何につながるのか

評価Ⅱの段階で暴露要件への判断に足る信頼性があるかの目安
→あると判断されれば、暴露要件への該当性の判断へ

→ないと判断されれば、評価Ⅲへ

評価Ⅲで不確実性低減のために何の情報収集が必要かの内訳とそ
の根拠の提示

本スキームの不確実性解析は
暴露評価に含まれる低減可能なUncertaintyを可視化すること

３－４ 暴露評価における不確実性解析

本スキームはｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ毒性による「慢性毒性のおそれの疑い」
を確認する「有害性調査の指示」の必要性を判断するもの

そもそも、有害性の側は「もし慢性毒性を有したら」という仮定を置い
た上でリスク評価を行うもの

有害性をとりあえず固定した上で、暴露評価の信頼性が問われる

なぜ不確実性解析をするのか

本スキームの暴露評価は多くの仮定に基づくモデル推計が主体

評価Ⅱでは暴露評価の信頼性が様々なレベルのものが混在

用途、排出係数、物理化学的性状等によって推計暴露量は大きく動
く→ リスク懸念の有無（箇所数・影響面積）も大きく左右される

推計結果がリスク懸念であるからといって、推計の信頼性を見ずに
直ちに「有害性調査の指示」や「第二種特定化学物質に指定」と判断
するのは濡れ衣を着せるおそれ

規制に繋がる判断の根拠にしうる推計結果と、そうでないものを判別
する目安を提供するために暴露評価の不確実性解析を行う



22４．評価Ⅲ

○暴露の不確実性を低減するための追加情報（産業界から収集）
• 出荷先の排出実態（詳細用途、排出係数、出荷先の数、排出先の媒

体等）

○物理化学性状の追加収集
○収集した情報に置き換えての再評価

暴露要件への
該当性の判断

が可能になるま
でとどまる

評価Ⅰ （届出情報等に基づく評価）

一次暴露評価暴露評価Ⅰ 一次有害性評価有害性評価Ⅰ

リスク評価の準 備

評価Ⅱ （既存情報を追加して行う詳細な評価）

評価Ⅲ （新たな暴露情報 等を得て行う再評価）

評価対象物質のすそ切り評価対象物質のすそ切り

優先順位付け優先順位付け

排出量推計排出量推計 有害性評価値の導出※1有害性評価値の導出※1

一次リスク推計リスク推計Ⅰ

二次有害性評価有害性評価Ⅱ

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

化審法情報に加え

有害性の既存情報収集

二次暴露評価暴露評価Ⅱ

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

化審法情報に加え

暴露関連既存情報収集

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

二次リスク推計リスク推計Ⅱ

不確実性解析不確実性解析

詳細な評価が必要

不可能

環境中濃度・暴露量推計環境中濃度・暴露量推計 有害性評価値の導出有害性評価値の導出

変異原性物質等の抽出※2変異原性物質等の抽出※2

PBT物質の抽出※2PBT物質の抽出※2

物理化学的性状等データ

の選定

物理化学的性状等データ

の選定

環境中濃度推計環境中濃度推計

排出量推計排出量推計

摂取量推計※摂取量推計※

リスク評価対象物質の識別リスク評価対象物質の識別

評価Ⅰが 初めての物質 評価Ⅰが 2回目以降

の物質

詳細な評価の

必要性？

暴露要件該当性

の判断可能？

評価Ⅱの結論、リコメンデーション



23５．まとめ

段階的評価の導入により、効率的な評価と本当に懸
念の可能性がある物質への注力が可能

データが限られていても、手元にある情報で先に進む
ことができるスキーム

すべての監視化学物質について適用可能

リスク評価する物質がPRTR対象物質になったり、環境モニタリ
ング調査がなされるまで待っていては、WSSD目標に間に合わ

ない

データがなければ安全サイドの評価

リスク懸念があるかもしれない物質を可能な限り見逃さないた
めの措置

評価Ⅱ（以降）の結果には、リスク推計結果とともに
評価結果が行政判断に足る信頼性があるかの指標
（ここでは不確実性ランク）を提示

データがなく安全サイドの評価をしたとしても、不確実性解析を
することにより今後の扱いの方向性を示すことが可能

断片的な情報をロジックでつなぎ合わせ、さらに精査すべきか、
その必要性が低いかの結論を導くために、不確実性解析が不
可欠
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クロロエチレンの評価Ⅱ試行事例（評価結果の概要 を抜粋）

評価Ⅱ結果概要 
監視化学物質名称 構造式 

クロロエチレン（別名塩化ビニル）  

化審法官報公示番号 CASRN 監視通し番号 
2-102 75-01-4 2 監 377 

由来(新規/既存) 化管法番号 監視公示日 

リ
ス
ク
評
価
対
象
物
質 

親
化
合
物 

既存 1-77 2000/09/22 

 
 

評価Ⅱの結論に用いた元情報 □化審法の製造数量等届出情報  ☑PRTR 情報 
評価Ⅱの結論に用いた有害性情報 

発がん性 
□閾値あり☑閾値なし 

□判断できない 種類 
☑一般毒性 ☑生殖発生毒性

☑経口経路 ☑吸入経路 

有害性評価値 0.0013mg/kg/day 
0.0172 

mg/kg/day 
6.7×10-6 

mg/kg/day 
4×10-3mg/kg/day 

NOEL 等 
NOAEL 

0.13mg/kg/day 

NOAEL 
130mg/m3 

(換算値

17.2mg/kg/day)

  

不確実係数積 100 1000   

ｽﾛｰﾌﾟﾌｧｸﾀ、ﾕﾆｯﾄﾘｽｸ   1.5 (mg/kg/day)-1 1.0×10-6（μg/m3)-1

NOAEL 等の根拠及びｽﾛｰﾌﾟﾌ

ｧｸﾀ、ﾕﾆｯﾄﾘｽｸ導出の根拠 

経口、ラット、149
週(♂)150 週(♀)、
肝細胞多型現象、

死亡率と肝嚢胞

の増加 

吸入、ラット、

優性致死試験、

F0、授精能の低

下 

EPA-IRIS 
 

肝血管肉腫 
細胞がん 

有害大気指針値

 
肝血管肉腫を中

心とした肝・胆道

系がん 
リスク懸念影響面積 66 km2 0 km2 0 km2 6 km2 

リスク懸念箇所数 5／40 0／40 0／40 2／40 
局
所
評
価 

中※ 
最も関連する業種 化学工業 ― ― 化学工業、倉庫業

広域評価の重要性 
（該当あれば重要性

大） 

□PBT に該当   □主要残留媒体が底質   □PRTR 届出外排出源 
☑自然発生源・他物質から生成等   □一般環境ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞでﾘｽｸ懸念 
□局所と広域の主要暴露経路が不一致 

広
域
評
価 

低※ 

用いた環境モニタリ

ングデータ 
☑大気（2006 年度、有害大気） □水域（         ） 
□魚類（         ） □食事（         ） 

評
価
Ⅱ
結
果
概
要 

まとめ 

局所リスク評価では、生殖発生毒性及び発がん性（経口）ではリスク懸念がなかった。

一方、一般毒性においてリスク懸念箇所数 5 地点、リスク懸念影響面積は 66km2、発が

ん性（吸入）ではリスク懸念箇所数 2 地点、リスク懸念影響面積は 6km2 であった。不

確実性ランクは、PRTR のすそ切り推計がなされていないことに関連して排出源の箇所

数に係る不確実性が中のため、暴露評価総合ランクも「中」となった。 
広域リスク評価では、広域モデル推定によれば人の主要暴露経路は大気吸入であると推

定されたことから、一般毒性、生殖発生毒性及び発がん性（吸入）について評価を行っ

た。一般環境の大気中濃度のモニタリング情報を用いた結果、リスク懸念なしとなった。

以上より、特定の排出源周辺ではリスク懸念の箇所があると推定される。 

リコメンデーショ

ン 

リスク懸念排出源の一つで、PRTR 全届出排出量に対する排出量割合が大きい PRTR 届

出事業所(倉庫業)における大気への排出については確認が必要である。 
化審法届出情報で、PRTR 情報で届出の無い東京都 A 県への出荷については確認が必要

である。 
※：各評価の不確実性ランクを「高」、「中」、「低」の三段階で示す。 
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付録２

　　　重　合　体　及　び　溶　剤　以　外
17 化学反応調節剤 a 触媒、触媒担体

b 分散剤、乳化剤
c 重合調節（停止）剤、重合禁止剤、安定剤
ｚ その他

18 着色剤（染料、顔料、色素、色材） a 着色剤（染料、顔料、色素、色材）
b 発色剤、発色助剤
c 蛍光増白剤
ｚ その他

19 水系洗浄剤（液体及び粉末洗浄剤）、　　[食器・食品用はコード04] a 石鹸、洗剤（界面活性剤）
ワックス　１ b 無機・有機アルカリ、漂白剤
《工業用途》[繊維処理剤、紙・パルプ薬品用を除く] c 再付着防止剤、キレート剤　（ビルダー、添加剤）

d 無機酸、有機酸（金属表面の錆、スケールの洗浄剤、酸洗浄）
e 防錆剤
f ワックス（自動車用、皮革用等）
g ワックス用乳化剤、分散剤
ｚ その他

20 水系洗浄剤（液体及び粉末洗浄剤）、　　[食器・食品用はコード04] a 石鹸、洗剤（界面活性剤）、ウインドウォシャー液
ワックス　２ b 無機・有機アルカリ、無機・有機酸、漂白剤
《家庭用、業務用の用途》 c 再付着防止剤、キレート剤  （ビルダー、添加剤）

d 柔軟剤
e ワックス（床用、自動車用、皮革用等）
f ワックス用乳化剤、分散剤
ｚ その他

21 塗料（塗料、ワニス原料）、　　　　　　　　           [重合体はコード01] a 着色剤（染料、顔料、色素、色材、光輝剤）
コーティング剤　[プライマーを含む] b 可塑剤、充填剤（フィラー）

c 安定化剤（紫外線吸収剤等）※
※安定化剤の例 d 皮張り防止剤、増粘剤、消泡剤、ブロッキング防止剤、平滑材
　 酸化防止剤、耐熱安定剤、紫外線吸収剤、沈降防止剤 e 乳化剤、分散剤、濡れ剤、浸透剤、造膜助剤
　 ゲル化防止剤 f 腐食防止剤、防錆剤、防腐・防かび剤

g 架橋剤、硬化剤、光重合開始剤、バインダー成分
h 熱及び光硬化塗料モノマー・オリゴマー
i 乾燥促進剤、湿潤剤、難燃剤、撥水剤
ｚ その他

22 印刷インキ・複写用薬剤（トナー等）　　　  　      [重合体はコード01] a 着色剤（染料、顔料、色素）、感熱色素、感圧色素、顕色剤
[筆記用具、レジストインキ用を含む] b 可塑剤、充填剤（フィラー）

c 安定化剤（紫外線吸収剤等）※
※安定化剤の例 d 皮張り防止剤、増粘剤、消泡剤、ブロッキング防止剤

e 乳化剤、分散剤、濡れ剤、浸透剤、造膜助剤
f 紫外線・電子線硬化インキのモノマー・オリゴマー、増感剤
g 電荷制御剤
h 乾燥促進剤、湿潤剤
ｚ その他

23 防汚剤（漁網用、船底塗料用） a 漁網用、船底塗料用
ｚ その他

24 殺生物剤　１　[農薬、医薬部外品を除く] a 殺菌剤、殺虫剤、防腐剤、防かび剤、抗菌剤（木材の防腐・防蟻
《工業用途》[成型品に含まれ出荷されるもの] ｚ その他

25 殺生物剤　２　[農薬、医薬部外品を除く] a 殺虫剤、害虫駆除剤、昆虫誘引剤、共力剤
《工業用途》[工程内使用で成型品に含まれないもの] b ガス滅菌剤、薫蒸・燻煙剤

c 殺菌剤、消毒剤、防腐剤、抗菌剤
d 展着剤、乳化剤
ｚ その他

26 殺生物剤　３　[農薬、医薬部外品を除く] a 殺虫剤、害虫駆除剤、昆虫誘引剤、共力剤
《家庭用、業務用の用途》 b 薫蒸・燻煙剤、繊維の防虫剤

c 殺菌剤、消毒剤、防腐剤、防かび剤、抗菌剤
d 除草剤（非農耕地用）
e シロアリ駆除剤、防蟻剤
f 展着剤、乳化剤
ｚ その他

27 火薬類[煙火を含む] a 火薬、爆薬、火工品（ｂを除く）、煙火
b 自動車安全部品用ガス発生剤
ｚ その他

28 芳香剤、消臭剤 a 香料、芳香剤、着臭剤
b 消臭剤
ｚ その他

[塗料、印刷インキ、皮革処理剤、繊維処理剤、紙・パルプ薬品用を
除く]

　 酸化防止剤、耐熱安定剤、紫外線吸収剤、沈降防止剤、
　 ゲル化防止剤

用途分類表（案）の一部抜粋


