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時 日 平成「 7 年 3 月 2 4 日 ( 木 ) 1 0 : 0 0 ～ 1 2 : 00 

場 所     環境省 筆 ] 会議室 ( 合同庁舎 5 号館 2 2 階 ) 

議事次第     

(1) 既存化学物質の 安全性点検について 

(2) 官民連携既存化学物質安全性情報収集・ 発信プロバラム ( 案 ) について 

(3) その他 

[ 配布資料 ] 
資料「 委員名簿 

資料 2  官民連携既存化学物質安全性情報収集，発信フロ ダ ラム 

プロバラム推進委員会の 設置について 

資料 3  既存化学物質の 安全性点検をめぐる 経緯 

資料 4  O 三 CD における HPV 点検プロバラムについて 

資料 5  lCCA HPV イニシアティブ 進捗状況 ( 小倉委員提出資料 ) 

資料 6  官民連携既存化学物質安全性情報収集・ 発信プロヴラムについて 

け apan チャレンジプロバラムの 提案 ) 

参考資料 US HPV チャレンジフロバラムの 概要 





官民連携既存化学物質安全性情報 
収集・発信プロバラム 

第 1 回プロバラム 推進委員会 

平成， 17 年 3 月 24 日 資料 2 

官民連携既存化学物質安全性情報収集・ 発信プロバラム 

プロバラム推進委員会の 設置について 

平成 1 7 年 3 月 2 4 日 

厚生労働省医薬食品 局 審査管理課化学物質安全対策室 

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室 

1 . 委員会の趣旨 

(1) 平成 1 5 年 1 月 、 「事業者及び 国は、 相互に十分連携しつつ、 既存化学物質 

の有害性評価等を 計画的に実施していくべきであ る」とする報告書、 が取り 

まとめられたところ。 

(2) ィヒ 単物質の審査及び 製造等の規制に 関する法律 ( 以下、 「 ィヒ 密法」という。 ) 

の一部を改正する 法律案に対する 附帯決議 ( 平成 1 5 年 4 月 t 7 口 ) におい 

て 、 既存化学物質の 安全性点検については 官民の連携による 計画的な推進を 

図ることとされている 2 。 

(3) これらを踏まえ、 既存 7% 苧物質の安全性情報の 収集を加速化し、 広く国民に 

情報発信を行 う ため、 「官民連携既存化学物質安全性情報収集・ 発信プロバ 
ラム」 ( 以下「プロバラム」という。 ) を立ち上げることとした。 

(4) プロバラムの 実施にあ たり、 プロバラムへの 助言やその進捗状況の 把握を行 

う ため、 プロバラム推進委員会を 設置する。 

(5) プロバラム推進委員会は、 以下の点につき 検討し、 厚生労働省医薬食品局長、 

経済産業省製造産業局長、 環境省総合環境政策局環境保健部長に 助言を行 う 。 

①プロバラムの 実施にかかる 枠組みについて 

②プロバラムの 進捗状況について 

2. 今後のスケジュール 等 

(D) スケジュール 

( ア ) 平成 1 7 年 3 月以降、 プロバラムにおける 官民の連携にかかる 枠組みに 

ついて検討し、 三省に対し助言を 行い、 その結果を公表する。 

( ィ ) 平成 1 7 年度以降、 毎年度毎の進捗状況を 把握し、 三省に対して 助言を 

行い、 その結果を公表する。 
(2) 推進委員会は 公開とし、 会議終了後に 資料及び議事録をホームページ 等にて 

公開する。 

1  「今後の化学物質の 審査及 び 規制の在り方について」平成 l R 年 l 月 ESn 日 厚生科学審議会化学物質 
制度改正検討部会化学物質審査規制制度の 見直しに関する 専門委員会・ 産業構造審議会化学・バイオ 部会 
化学物質管理企画小委員会・ 中央環境審議会環境保健部会化学物質審査規制制度小委員会 

2 平成 l ei 年 4 月 1 7 日 参議院経済産業委員会附帯決議 「既存化学物質の 安全性点検については、 国際 
的な役割分担による 有害性評価を 促進するとともに、 官民の連携による 有害性評価の 計画的推進を 図るこ 

と。 」 
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既存化学物質の 安全性点検をめぐる 経緯 

1. 昭和 48 年の化 審 法制定時の既存化学物質の 取扱い 

「化学物質の 審査及び製造等の 規制に関する 法律 ( 化審決 ) 」は、 PCB による環境 

汚染問題を契機に 昭和 48 年に制定された。 これにより、 新たに製造又は 輸入される 

工業用化学物質 ( 新規化学物質 ) について、 その製造又は 輸入を開始する 前に届出 

を 行い、 有害性の事前審査を 受けることが 義務づげられた。 

また、 昭和 48 年の化審決公布の 際、 現に我が国において 製造又は輸入されている 

化学物質 ( 既存化学物質 ) は事前審査制度の 対象とはされなかったが、 七審法制定 

時の国会の附帯決議において、 政府が講ずべき 措置の 一 っとして、 既存化学物質の 

安全性の総点検を 実施し，必要な 規制措置を講ずることが 挙げられた。 

( 参考 ) 

化学物質の審査及び 製造等の規制に 関する法律案に 対する附帯決議 ( 参議院 

商工委員会、 昭和 48 年 6 月 22 日 ) 

政府は、 本法施行にあ たり、 - 次の諸点について 特に火急かつ 万全の措置を 

請 ずべきであ る。 

一 ，既存化学物質についても、 その安全性確認のため、 早急に総点検を 実施し、 

その結果、 特定化学物質として 指定された化学物質、 ， " ほ ついては、 環境汚染の 

進行を防止するため、 すみやかに回収命令の 発動、 勧告等必要な 措置を講ずるこ 

と。 

2. これまでの国，産業界の 取組 

既存化学物質の 評価に関する 取組としては、 国においては、 化学物質審査規制法 

の有害性項目に 係る安全性点検をはじめとして ，従来から有害性・リスクの 評価に関 

する施策を実施してきている。 また、 事業者においては、 国際的な協力の 下での高生 

度量化学物質に 関する有害性情報等を 把握する取組のほか、 個別事業者や 事業者 

団体を通じた 有害性情報の 収集，毒性試験等の 安全性確認の 自主的取組が 行われ 

ている。 

しかしながら、 対象とすべき 既存化学物質の 数は非常に多く、 欧米を含め各国にお 

いてこれまで 取組が進められているものの、 これまでに評価がなされた 化学物質は 

国際的にも多くほない。 



  国内外の取組   件 数   

我が国政府における 既存化学物質の 点検状 

況 ( 注 1) 

@  分解性，蓄積性   イ 455     
『 大 毒性   275   

l 生態毒性   438   

O 三 CD 高生産量化学物質 (HPVJ 点検 フ口 約 500 

グラムで評価済みの 物質 数 ( 注 2) 

l うち日本がスポンサ 一の物質 数   約 ]00 
    

( 注 1) 「我が国政府における 既存化学物質の 点検状況」の 各項目の件数は、 平成 ]6 年度ま 

でに調査済み 及び調査着手済みの 物質 数 。 

( 注 2) 「 OECD 高生産量化学物質 (HPV) 点検プロバラムで 評価済みの物質」、 「うち日本が 

スポンサ一の 物質 数 」は、 2004 年までに評価済みの 物質 数 であ り、 後者は他国との 

共同スポンサ 一の物質を含む。 

3. 平成 15 年の化書法改正時の 既存化学物質の 安全性点検に 関する議論 

平成 ]5 年「月には、 厚生科学審議会、 産業構造審議会及び 中央環境審議会の 下 

に 設置された小委員会、 専門委員会の 合同会合で取りまとめた 報告書「今後の 化学 

物質の審査及 び 規制の在り方について」において、 「事業者及び 国は，相互に 十分連 

携しつつ、 既存化学物質の 有害性評価等を 計画的に実施していくべきであ るⅠとされ 

た   

また、 平成「 5 年 5 月に成立した「化学物質の 審査及び製造等の 規制に関する 法律 

の一部を改正する 法律」に関する 国会審議の際、 附帯決議として、 既存化学物質の 

安全性点検については、 官民の連携による 計画的な推進を 図ることとされた。 

( 参考 ) 

化学物質の審査及 び 製造等の規制に 関する法律の 一部を改正する 法律案に対 

する附帯決議 ( 参議院経済産業委員会、 平成 15 年 4 月 17 日 ) 

政府は、 本法施行に当たり、 次の諸点について 適切な措置を 講ずべきであ る。 

一 既存化学物質の 安全性点検については、 国際的な役割分担による 有害性 評 

価を促進するとともに、 官民の連携による 有害性評価の 計画的推進を 図ること。 
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OECD における HPV 点検プロバラムについて 

「．プロバラム 概要 

OECD 高生産量化学物質 (HPVC:HjghProductionVolumeChemicals) 

点検プロバラムは、 1990 年の OECD 理事会における 既存化学物質の 点検とリスク 削減の 

ための協力に 関する決定に 基づいて、 1992 年から開始された 国際的な取組みであ る。 高 

生産量化学物質 (O 三 CD 加盟国の少なくともⅠ ケ 国で年間 ]000 トン以上生産されている 化 

学物質 ) について、 有害性の初期評価を 行うために必要と 考えられるデータを 加盟国で分 

担 して収集し、 評価を行っている。 当初、 本プロバラムは OECD 加盟各国による 取組みで 

あ ったが、 O 巨 CD における HPV 点検の加速化に 貢献するため、 ]999 年から化学物質製造 

事業者等の積極的参画 ( 後述 5 の ICCA イニシアチブ ) がなされるようになった。 

2. プロバラム対象化学物質 

プロバラムの 対象は「 ケ国 (X は EU 加盟国全体 ) における生産量 100m/ 年 以上の化学 

物質とされており、 現時点では 4843 物質が対象となっている。 

プロヴラム開始当初は 1000t/ 年 以上の生産量が 2 ケ国 以上あ るいはⅠ ケ 国での生産量 

が 10.000t/ 年 以上の化学物質のうち、 既存の安全性情報が 少ないものが 対象とされたが、 

その後、 1993 年に三 U の既存化学物質の 評価制度が設けられたことに 対応して、 前述のと 

おり変更されている。 

3. 進捗状況 

2004 年までに約 500 物質の初期評価を 終了したところであ るが・ 2004 年 ]1 月開催の化 

学 早合同委員会において ， 2010 年までに新たに 1000 物質についてデータを 収集する目標 

が立てられたところであ る。 

4. これまでの日本の 対応 

日本は当プロヴラムにはプロバラム 発足当初から 一貫して協力しており、 これまでに 的 ] 

80 物質をスポンサーしてきたところ。 2010 年までに ]000 物質についてデータを 収集する 

ことを目標にした 新たな計画においては、 日本の担当分は Q6 物質であ る。 

5, ICCA イニシアチブ ， 

ICCA イニシアチブは、 化学物質製造事業者等に 化学物質の情報収集や SIAR 等の評 

価文書の作成を 呼びかけるものであ り、 1999 年に開始された。 化学物質製造事業者等は 

当該物質のスポンサ 一国とともに S 仏 R 等の評価文書を 作成し、 OECD の初期評価会合で 

あ る SIAM に提出することとされている。 

， ICCA とは化学物質メーカ 一団体の国際組織であ る TheInternationalCounc Ⅱ ofChemical 

Associations の略であ る。 ICCA イニシアチブにより 積極的に OECD における既存化学物質の 点検 
プロバラムに 参加している。 
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6. 評価項目と評価スキーム 

データ収集・ 試験等のための 詳細なマニュアル (the Manual for Investigation of HPV 

Chemicals) が策定されており、 加盟各国や各企業はこれに 基づいてデータの 収集、 評価 文 

書の策定等を 行うこととなっている。 

1) 評価に求められる 項目 

既存化学物質を 最初に評価する 際に、 その潜在的な 有害性を判定するための 最低限 

必要なデータ セ、 ソト として SIDS(Screening]nformation Data Set) が定められており、 以 

下の項目及び 一般 情ま 9 物質名、 CAS 番号、 製造 量 、 用途等 ) からなる。 これらの項目 

ほ ついて既存データを 収集した上で 適切性を評価し、 必要な場合に 追加テストを 実施し 

てデータを取得することとなる。 試験費用については、 すべての項目を 実施した場合、 

物質当たり数千万円とされている。 

米 HPV 点検プロバラムで 求められる試験データ     

・物理化学性状 ( 融点，沸点、 相対密度、 蒸気圧、 分配係数、 水への溶解度、 

解離定数 ) 

・環境 中 運命 ( 九分解性、 加水分解性 ( 水中安定性 ) 、 好気 的 士分解性、 環境 

媒体中の移動，分配 ) 

・生態毒性 ( 魚類急性毒性、 ミジンコ急性遊泳阻害、 藻類生長阻害 ) 

  毒性 ( 急性毒性 ( 経口・経皮又は 吸入 ) 、 変異原性 ( 一般には 点 変異と染色体 

異常 ) 、 反復投与毒性、 生殖毒性 ( 繁殖、 発達毒性含む ) 

Ⅹ必要に応じて 実施すべき試験又は 既存データがあ れば提出を求められる 

情報 

・ 人への暴露の 経験 

・ 必要に応じてミジンコ 繁殖毒性、 睦生生物への 毒性 

等 

2 周 価 スキーム 

収集された S  ID  S  に基づき評価レポートであ る S  IA  R  (S  ID  S  Initial Assessment 

Repo 吐 ) 及び S  IA  P  がまとめられ、 O  三 C  D  初期評価会合 S  IA  M  (S  ID  S  lnitiai 
AssessmentMeeting) で評価を行った 上、 既存化学物質 丁 Ⅰ並びに O 三 C 口 化学品合同会 

合で是認されることとなっている。 
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