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化学物質や生物などのリスク評価、リスク管理に携ってい 

る方々が日ごろの成果や論考結果を発表する。 

特別講演として、今年度は主婦連合会佐野真理子事務局長 

   をお招きして、身の回りの安全性を揺るがす事故・事例の例 

   から、事業者・行政・消費者の「安心・安全」確保の視点の 

   相違を明らかにしていく。そして、消費者が求める安全 

対策・施策対応のあり方について考える。 
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■ 第 7回学術総会 プログラム ■ 

 

09：30      受付開始 

発表 No. 時間  

開会挨拶 10：00～10：05 学会長 

１ 10：05～10：30 ○古田 悦子（お茶の水女子大学大学院) 

個人装飾品に含まれる放射性物質の検証と国際放射線 
防護委員会の勧告に関する考察 

特別講演 

 

10：40～12：10 特別講演 

佐野 真理子（主婦連合会事務局長） 

「安心・安全」の確保に向けて 
～消費者が求める安全対策・施策対応のあり方～ 

２ 12：15～12：40 ○佐々木 和実（製品評価技術基盤機構） 

冷却ゲル入りマットにより発生したアレルギー性接触皮膚炎

の原因物質探索と原因物質配合の背景 

３ 12：45～13：10 ○川崎 裕之（製品評価技術基盤機構） 

製品から放散される化学物質吸引事故事例 

 

13：10～14：00  昼食休憩 
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４ 14：00～14：25 ○我妻 もえ子（香港中文大学日本語研究科） 

冷凍餃子事件とその後：中国・香港の視線を意識して 

５ 14：30～14：55 ○山田 一仁（明治大学大学院） 

「規範づくり」が企業の事業展開に与える影響に関する 
一考察 

６ 15：00～15：25 ○永里 賢治（東京工業大学大学院） 

化学物質の安全性評価とマネジメントに関する一考察 
―欧州環境規制 REACH の役割とは― 

15：25～15：45  休憩  

７ 15：45～16：10 ○結城 命夫（お茶の水女子大学） 

化学物質総合管理に関する企業活動の評価 
―2009 年度評価結果の概要― 

８ 16：15～16：40 ○加藤 正信（（有）相模ソリューション） 

マニュアル化した毒性評価法の功罪 

９ 16：45～17：10 ○星川 欣孝（お茶の水女子大学） 

米国の TSCA 修正にみる化学物質管理法制の要諦 

10 17：15～17：40 ○八木 雅浩 

機微技術の拡散防止と特許制度 

閉会挨拶  学会長 

                             ※氏名下線は学会の会員 

意見交換会     18：00～（於 大学食堂） 
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〔特別講演〕 

 

 

「安心・安全」の確保に向けて  

～消費者が求める安全対策・施策対応のあり方～    

 

 

 

 

 

 

 

佐野 真理子 

主婦連合会 事務局長 



（佐野真理子） 

化学生物総合管理学会第７回学術総会 

 

 

「安全・安心」の確保へ向けて 

～消費者が求める安全対策・施策対応のあり方～ 

                 

                   ２０１０年９月２８日    
主婦連合会 佐野真理子 

 
  
 
Ⅰ 事業者、行政、消費者―――安全・安心の視点の違いは・・・ 

  事業者（基準） 行政（法制度） 消費者（？） 

１）「安全・安心」「安心・安全」・・・安全とは 安心とは 消費者にとっては

どうなのか？ 

  客観性と主観性 分離できるか 安全と安心の一体感 

２）消費者が安全・安心に求める要件 

  適切・正確な情報 説明 安全性への確信 信頼 選択の多様性 
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（佐野真理子） 

 

３）安全・安心を揺るがす数々の事故・危険情報（ヒヤリハット） 

  ◆低アルコール飲料 誤飲 妊婦 ＦＡＳ 含有食品（お菓子等） 

  ◆折りたたみ自転車ハンドル外れ事故 

  ◆トヨタ「プリウス」「レクサス」を契機とした自動車リコール問題 

  ◆電子レンジ式湯たんぽ破裂事故 

  ◆エコナ問題と販売自粛 特定保健用食品 行政対応 

  ◆こんにゃくゼリー幼児窒息事故 

  ◆健康食品でスチーブンス・ジョンソン症候群 
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（佐野真理子） 

Ⅱ 欠陥商品とリコール対応 

１）リコール件数が示す「欠陥商品列島・ニッポン」の実態 

  食品   700 件台（09 年度） 06 年度の 2 倍強 

  自動車  届出件数 304 件（09 年度） 対象車両は 330 万台 

  家電など日用品  143 件（消費生活用製品安全法に基づく制度の重要性） 

２）リコール件数が示す事態の深刻性 

  リコール漏れ製品による再リコールの頻発 

  消費生活用生活用品 自動車 回収漏れ製品による二次被害の頻発 

  （過去 3 年間で 422 件） 

  食品のリコールは 1 日に「2 件」 

 消費生活用品は「2・5 日に 1 件」 

 自動車は 1 日に「1 件」 

  （この数値には化粧品・医薬品は含まれていない） 

  （日本は“欠陥商品大国”であるとともに“リコール大国”） 
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（佐野真理子） 

 

３）事故防止へ向けた安全性確保策の検討推進 

  消費者庁の取組 他省庁の取組 

  民間機関の取組（ＰＬセンターを含む） 

  基準の設定 設計見直しの徹底 

情報の周知徹底の方策 

  原因究明機関と情報収集・分析・発信（公表） 

  新たなネットワーク創りの必要性（全国安全ネットワーク） 
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（佐野真理子） 

Ⅲ 安全・安心の確保へ向けた施策対応 

１）事故を事実として位置付け、改善の出発点とする 適切な対応策の検討へ 

①事故をもとに検討する 原因究明機関同士の連携 

  情報共有の重要性 関連機関ネットワークの構築 

②設計段階から検討し直す 

③商品の販売中止・回収・製造中止・・・ 

④被害者への救済措置の検討 

⑤回収（リコール）前の問題商品の取り扱い方法 

⑥リコール決定後の対応 

⑦事業者、行政、消費者 リスクコミュニケーション 

２）商品に求められる安全施策の徹底 

①設計から廃棄まで 消費者意見をどこに反映させるか 

  消費者相談窓口体制の整備・強化・結果の定期的公表 

②設計段階での消費者意見の反映 

③制度設計の見直し 情報の収集・分析・発信 一元化の促進 

④届けられるべき消費者に適切な情報が適切に届くシステムの導入 
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 6

Ⅳ スリー・ステップ・メソッドの重要性 

 第一ステップ 「本質安全設計」 

 第二ステップ 「安全防備」 

 第三ステップ 「使用上の情報提供の策定」 

 （「消費生活用製品向けリスクアセスメントのハンドブック」より） 

 

  以上 



 

〔学術口頭発表〕 
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個人装飾品に含まれる放射性物質の検証と 

国際放射線防護委員会の勧告に関する考察 

 

○ 古田悦子、増田優 

お茶の水女子大学大学院 人間文化創成科学研究科 

 

1. はじめに 

 個人が身につける装飾品（アクセサリー）の中に放射性物質を含むものが存在する。

その分類は大別すると以下の通りである。 

① 鉱石である宝石には、産出時より天然の放射性物質が含まれる。 

この例として、「ジルコン（風信子石）」がある。この鉱物は、原子番号 40 番のジルコ

ニウム（Zr）のケイ酸塩（ZrSiO4）が主成分である。純粋なジルコンは無色である。しか

し、不純物や結晶欠陥によりブルー、グリーン、ダークレッド、イエロー、ブラウン、オ

レンジなど種々の着色が見られる。このジルコンの不純物として希土類元素や天然

の放射性物質であるウラン（U）、トリウム（Th）が知られている１）。U, Th を多く含むも

のではメタミクト現象（放射線による非晶質状態）が起り、宝石としての価値が変化す

るため、わざわざ買い求める人もいるようである。この U, Th を多く含むジルコンも、一

般のジルコン同様に、宝石店やその原材料取扱店などから購入可能である。しかし、

その放射性物質の含有量は多いとは言えず、一般の放射線検出器(サーベイメータ)

を用いて検出できる量ではない場合が多い。一方、トリアナイト（ThO2）のように放射

性元素を主成分とする化学式で表される鉱物そのものの名称の宝石も存在し、放射

能が高いものがある。カット済み宝石としてインターネットを通して、あるいは店頭にお

いて購入可能である。 

② 鉱石としてはほとんど放射性物質を含んでいなかったが、色の変化をもたらす

ために処理をしたために放射性となる。 

これらは「処理宝石」と呼ばれる。処理方法としては加熱、塗装、脱色、着色、含浸

透、充填成形、Ｘ線照射、中性子放射化などの方法が取られている２）。これらの処理

のうち中性子で放射化された一部の宝石は放射性となる。放射線防護の国際会議

AOCRP-3(The Third Asian and Oceanic Congress on Radiation Protection; 

2010.5.24-28、東京) における発表によると、マレーシアではこれら処理宝石は充分

に放射能がなくなるまで放置後に（放射化された各元素（核種と呼ぶ）は、各核種の

半減期に従って放射能が半減し、ついには自然計数レベルになる）出荷されていると

のことであった。しかし、実際には「電離箱式サーベイメータを用いた距離 5cm におけ

る 10 分測定により 8.8μSv/h の線量率を示すものもある」ため、(株)全国宝石学協会

では国内流通を懸念している 3）。 

③ 何らかの目的を持って、放射性物質を規制値以下の量ではあるが人工の装飾品

に添加する。 

この「何らかの目的」とは、健康に良いと謳っている場合が多い。例えば、「ホルミシ
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ス効果」、「マイナスイオン効果」などである。さらには、開運などを謳った例もあり、ブ

レスレットとして現在では老若男女を問わず身につけている人が多い。しかし、放射

線の効能として「身体の活性化」などを引き合いに出している例が多いようであるが、

個々の商品を用いて「効果」を証明している例はほとんどない。 

本研究発表では、このような放射性物質を含むアクセサリーの実態を把握すべく、

放射能濃度を調べ、被ばく線量を評価するとともに、現在の日本及び世界の規制の

在り方を検討した結果を報告する。 

 

2. 国内の実態 

 

2.1 測定試料 

 試料の宝石名と「1.はじめに」に示した分類を表 1 に示す。個人装飾品としての宝石、

アクセサリー類およびその原材料である。放射性物質を含むと考えられる「ホルミシ

ス効果」を謳ったブレスレットを 3 店舗（インターネット）より 1 種類ずつと、オーストリア

のバドガシュタイン鉱石を含むとするブレスレット（通信販売）1 種を購入した。すなわ

ち、試料としては通信販売で購入した「ホルミシス効果」等を謳ったブレスレット 2 種

（No.1,2）、インターネットを通して宝石店より購入したブレスレット等 12 種類（No.3-14）、

および宝石店において購入したカット済み宝石 10 種（No.15-24）である。合計で個人

装飾品試料は 24 種類である。 

2.2 放射能測定 

 全ての試料の放射能は、HPGe（CANBERRA；Genie2000）を用いて γ 線スペクトル

を測定することにより算出した。HPGe 検出器の性能は 60Co の γ 線 1333 keV に対す

る相対効率35％、エネルギー分解能1.8 keVである。また、ジオメトリーの補正等には

定量解析ソフト LabSOCS4）（CANBERRA）を用いた。ただし、試料 No.１、17～24 の比

較的放射能が強い試料は粉砕し測定したが、他の試料は宝石の原形を残した状態

での測定であり、完璧なジオメトリー補正とはいえず放射能は概算値である。試料は

No.1 は標準線源と同一の U8 容器にいれ、No.1 以外はポリエチレンの袋に封入し、エ

ンドキャップの上に直接載せた。測定時間は、試料の γ 線強度に応じて 1～96 時

間とした。 

2.3 被ばく線量評価 

 放射能濃度の高い 4 種類の宝石類（試料 No.3,21,22,24）とホルミシス効果を謳った

2 種類のブレスレット(試料 No.1,2)について外部被ばく線量評価を行った。皮膚表面に

直接着用した場合の組織等価線量（皮膚表面の被ばくを表す）評価には、皮膚等価

線量率定数を用いた 5）。各試料 1 個が 70μm の距離に点線源状に存在するものとし

て、β線、γ線の和により評価した。さらに、NORM ガイドライン(後述)に記載された

「肌に密着して利用する一般消費財に伴う被ばく線量(実効線量)」に示された式

Dose(2) (mSv y-1) =DSKIN×C(Bq g-1) ×M(g) ×T(h y-1) （ただし DSKIN=9.6×10-9 

（Th）、 1.3×10-8 （ U））に従い、同換算係数を用いて実効線量(全身被ばくを表す)を

評価した 6）。着用時間は年間最大 365 日 24 時間の 8,760 時間とした。 
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2.4. 測定結果と評価結果及び考察 

放射能濃度の測定結果を表 1 に示す。232Th および 238U は、トリウム系列およびウ

ラン系列の主なγ線放出子孫核種が全て観察できたことから、放射平衡にあるとして

算出した値である。 

トリウム系列の放射能が高かった試料は、No.1 の「ホルミシス効果」等を謳ったブレ 

 

表 1  個人装飾品試料とその放射能濃度 

試料 分

類*

放射能濃度 Bq/g 

 種類 宝石名等 232Th 系列 238U 系列 40K 

1 
ブレスレ

ット 

 

セラミックス 

+シトリン 
③ (8.1±0.2)×102 (1.4±0.05)×102 5.0±0.8 

2 バドガシュタイン ③ (2.0±0.3)×101 (4.1±0.2)×101 (2.0±0.3)×10-1 

3 チャロナイト ① (6.5±0.2)×101 (5.4±0.2)×101 (9.0±0.3)×10-1 

4 火山噴石 ① (3.2±0.2)×101 (5.1±0.2)×101 (4.0±0.1)×10-1 

5 トルマリン ① (5.7±0.7)×10-1 (4.4±0.6)×10-1 ND 

6 石英 ① ND (2.0±0.8)×10-1 (1.9±0.2)×10-2 

7 キャッツアイ ① (3.7±1.0)×10-1 (6.5±0.5)×10-1 (2.0±0.7)×10-1 

8 アメジスト ① (2.3±1.1)×10-1 (2.3±0.4)×10-1 (3.0±2.7) ×10-3

9 キャッツアイ ① (7.7±2.0)×10-1 2.1±0.1 (3.0±0.1)×10-1 

10 ネックレス 混合石 ① (4.8±2.8)×10-1 1.3±0.1 (6.0±2.0)×10-6 

11 ヘッドス

トーン 

 

アルビアルゴールド ① 2.3±0.3 1.5±0.1 (7.0±0.3)×10-2 

12 トパーズ ① ND ND (6.0±3.0)×10-6 

13 珊瑚(球) 生

物

(7.1±0.2)×101 (5.1±0.1)×101 (2.0±0.2)×10-3 

14 珊瑚(棒状) (6.8±7.0)×10-2 2.3±0.2 (1.0±0.2)×10-3 

15 カット済

宝石 

 

ジルコン ① (7.5±3.3)×10-1 (3.7±0.9)×10-1 ND 

16 ジルコン ① (1.4±0.1)×101 (5.7±0.2)×101 (1.0±0.8)×10-1 

17 ジルコン ① (1.7±0.1)×101 (7.1±0.2)×101 (6.0±5.5)×10-2 

18 ジルコン ① (3.3±0.2)×10-1 (3.2±0.07)×101 ND 

19 バストネサイト ① 9.5±1.2 ND ND 

20 バストネサイト ① (4.8±0.2)×101 (6.7±4.7)×10-1 (3.0±0.6)×10-1 

21 バストネサイト ① (5.0±0.9)×101 (4.2±2.7)×10-1 ND 

22 ゼノタイム ① (6.8±0.3)×101 (1.8±0.1)×101 (8.3±3.0)×10-2 

23 ゼノタイム ① (5.0±0.2)×101 (1.1±0.03)×101 (2.1±1.6)×10-1 

24 アラナイト ① (6.0±0.2)×101 (3.0±0.07)×102 (3.0±2.0)×10-1 

*；分類は、本稿「1.はじめに」に記した、装飾品の分け方を示している。 

ND；検出限界以下（自然計数の 3σ以上に有意な計数がなかった）。 
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スレットであった。一方、同じ効果を 

謳っている試料 No.2 に含まれる放

射能は、他の一般宝石を用いたブ

レスレットよりもむしろ低い値となっ

た。この原因は、はめ込まれた「バ

ドガシュタインの鉱石」があまりに

小さいためと考えられる。｢ホルミシ

ス効果｣が存在するとしても、一般

鉱石からなるブレスレットの方が効

果を謳って売られているものより放

射能が強く、この点をどのように理

解すべきか不明である。 

さ ら に 、 ウ ラ ン 系 列 で は 試 料

No.24 のカット宝石である「アラナイ

ト」が最も放射能濃度が高かった。ど 

試料 
実効線量 
(mSv/年)

皮膚等価線量 
(mSv/年) 

1 0.2 7000 

2 0.01< *2 800< *2 

3 0.3 5000 

21 0.03 1700 

22 0.02 3500 

24 0.05 7000 

一般公衆 

年限度値 
1 

50 

（職業被ばく；500）

表 2 被ばく線量評価 

こにでも存在する天然の放射性核種 40Kは、トリウムおよびウラン系列が多く含まれる

宝石に多い傾向はあったものの、天然の含有量の範囲であった。 

被ばく線量評価結果を表 2 に示す。これらの値は、1 年 365 日 24 時間着用した最

大値を示しているため、実際にはこのような被ばく線量になることはありえない。すな

わち、正常使用をしている限り皮膚等価線量であっても一般公衆の年限度値を超す

ことはあり得ないと考えられる。 

 

3. 日本における規制と国際的な規制 

 日本においては、人工の放射性核種は、「放射線障害防止法」の厳しい規制を受け

る。一方、天然の放射性核種であるトリウム系列（232Th 及びその子孫核種）とウラン

系列（238U 及びその子孫核種）は、「原子炉等規制法」（以下、「炉規法」と記す。）およ

び「NORM ガイドライン 6）」による規制を受ける。「NORM ガイドライン」は濃度や数量が

炉規法の対象とならない少量の場合を対象とし、故意に添加したか、たまたま含んで

しまったかを問わず鉱石、鉱石を原材料とした製品をも含む。 

本研究対象とした一般消費財は NORM 一般消費財とよばれ、NORM ガイドライン

の対象となるか否かが検討されなければならない。NORM ガイドラインにおける

NORM の定義は、「人体の近傍（1ｍ以内）で使用する場合に実質的な使用時間にお

いて1ｍSv/年を超えないことと、放射能濃度が8,000Bq/1個以下であること」とされて

いる。従って、本研究対象とした個人装飾品は全て NORM 規制対象外であり、自由に

製造(製造所では多数取り扱う場合は許可が必要になる場合があると考えられる)、

販売、使用、廃棄できる一般消費財である。しかし、GM サーベイメータ（ALOKA；

TGS-133）の端窓中央に試料 No.1 のセラミックス部分を集め、接触させた状態で計測

した放射線の強さは 8 個のセラミックス当たり 1.65±0.05 kcpm であり、自然放射線に

比べ決して弱い放射能ではない。 

放射性物質の取り扱いに関し、ICRP(国際放射線防護委員会)が 1997 年に勧告し

た「放射線防護の 3 原則」がある。 
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1）行為の正当化（Justification）；放射線を利用するいかなる行為もその導入(利

用)が正味でプラスの利益を生むものでなければならない。 

2）放射線防護の最適化（Optimization）；全ての被ばくは合理的に達成できうる限り

低く保たれなければならない。 

3）個人に関する線量限度（Dose Limits）；個人に対する線量限度は、それぞれの

状況に応じて勧告する限度を超えてはならない。 

ICRP の勧告は主要先進国において｢法律｣の基礎として取り入れられる場合が多く、

日本をはじめ欧米先進国の法体系のもとになっている。上記の「放射線防護の 3 原

則」は、最も新しい ICRP「2007 年勧告」7）においても継承されている。さらに、2007 年

勧告では「正統性のない被ばく」は避けるべきであるとし、その対象として「食品、飲み

物、玩具、化粧品、個人装飾品」を挙げている。この内容は 1996 年に欧州指令 8）(以

下、EURATOM と記す。) から出されている「放射性物質添加禁止対象品目」に合致

している。EURATOM の Council Directive はドイツをはじめ 6 カ国に法として取り入れ

られている。これらの国々では、放射性物質を添加した日用品の製造、輸入が禁止さ

れている。また、放射性物質に対するセキュリティーが確立された韓国においても、

放射性物質を添加した日用品は大きな問題となっており、新しい制度を検討してい

る。 

しかし日本の場合、2007年のICRP勧告に明記された「Unjustified exposureは避け

るべき」とする勧告を無視した形で 2009 年に「NORM ガイドライン」が発行され、放射

線審議会において報告了承されている。その背景には、1ｍSv/年以下の被ばくは問

題にするに値しないとした考え方があると考えられる。 

今回ホルミシス効果を謳った個人装飾品の調査を行ったが、放射線ホルミシス効

果、すなわち「低線量被ばく影響」は、実験動物や細胞ではなく人体に対しても良いの

か等未だ解明されていない部分が多い。一方、「バイスタンダー効果」（照射された細

胞から、何がしかの物質が離れた細胞に伝達され、照射以外の部位において DNA

損傷などを起こす効果）が存在するとした研究もある。被ばく影響は不明な部分も多く、

不必要な被ばく避けるべきではないかと考える。さらに一般消費財の使用は個人に

まかされ、過剰使用や誤使用により表 2 に近い被ばく線量にならないとは言い切れな

い。また、家庭内や家庭ごみの廃棄物処分場に放射性物質である NORM 一般消費

財が存在している事実は、一般公衆の被ばくの機会を増大させるばかりか、環境汚

染の可能性も懸念される。 

 

5.まとめ 

 天然放射性物質を含む一般消費財である個人装飾品に含まれる放射性核種の定

性定量を行った。NORM ガイドラインの範疇にはいる個人装飾品はなかったものの、

その放射能は本来の生活環境中にある自然放射能よりも高いものが存する。誤使用

や過剰使用による被ばく線量の増加も懸念される。2007 年の ICRP 勧告において避

けるべきことが明記された「Unjustified exposure」に繋がる個人装飾品への放射性物

質の添加は国際的な動向を踏まえて禁止すべきであり、そのためのNORMガイドライ

ンの改定が必要である。 
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個人装飾品に含まれる
放射性物質と

国際放射線防護委員会：ICRP
による勧告

お茶の水女子大学大学院

古田 悦子

増田 優

本日の内容

1. 人工放射性物質と天然放射性物質

2. 個人装飾品（アクセサリー）に含まれる放射性

物質と使用に伴う被ばく線量

3. 放射線防護の考え方

4. 日本の現在までの放射性一般消費財と規制

5. 世界の現在までの放射性一般消費財と規制

6. 放射性一般消費財の問題点

人工放射性物質と天然放射性物質の差異

放射性物質の種類

1.人工放射性核種；放射線障害防止法

により厳しく規制。

2.天然放射性物質；炉規法、および

2009年6月よりNORMガイドライン

により規制（かつては「自然のもの

なので規制する ことはふさわしく

ない」と考えられてきた。）

NORM：
Naturally Occurring Radioactive Materials

個人装飾品例とその効能

Badgastein鉱石；

ホルミシス効果

モナズ石；
ホルミシス効果
マイナスイオン放出

アラナイト；パキスタン
ファセットカット
(Ca,Ce)2(Al,Fe)3(Si2O7)(SiO4)O(OH) 

トリアナイト；アメリカ
ThO2

個人装飾品に含まれる放射能
試料 232Th 系列 238U 系列 40K

1 モナズブレス (8.1±0.2)×102 (1.4±0.05)×102 5.0±0.8

2 バドガブレス (2.0±0.3)×101 (4.1±0.2)×101 (2.0±0.3)×10-1

3 チャロナイト (6.5±0.2)×101 (5.4±0.2)×101 (9.0±0.3)×10-1

4 火山噴石 (3.2±0.2)×101 (5.1±0.2)×101 (4.0±0.1)×10-1

11 アルビアルAu 2.3±0.3 1.5±0.1 (7.0±0.3)×10-2

13 珊瑚 (7.1±0.2)×101 (5.1±0.1)×101 (2.0±0.2)×10-3

14 珊瑚 (6.8±7.0)×10-2 2.3±0.2 (1.0±0.2)×10-3

16 ジルコン (1.4±0.1)×101 (5.7±0.2)×101 (1.0±0.8)×10-1

17 ジルコン (1.7±0.1)×101 (7.1±0.2)×101 (6.0±5.5)×10-2

20 バストネサイト (4.8±0.2)×101 (6.7±4.7)×10-1 (3.0±0.6)×10-1

21 バストネサイト (5.0±0.9)×101 (4.2±2.7)×10-1 ND

22 ゼノタイム (6.8±0.3)×101 (1.8±0.1)×101 (8.3±3.0)×10-2

23 ゼノタイム (5.0±0.2)×101 (1.1±0.03)×101 (2.1±1.6)×10-1

24 アラナイト (6.0±0.2)×101 (3.0±0.07)×102 (3.0±2.0)×10-1

232Th,238U系列は放射平衡にあるとした親核種の放射能を示す。

種類 成分表示等
全身被ばく

ｍSv/y*
局所被ばく

ｍSv/y#

ブレス
レット

モナザイト 0.2 7000

バドガシュタイン
鉱石

0.01＜ 800＜

宝石 アラナイト 0.05 7000

一般公衆年限度値 1 50
(職業被ばく；500）

個人装飾品による被ばく線量評価と基準値

＊；実効線量当量（NORMガイドラインの計算式から）、年間最大365ｄ×24ｈ
#；皮膚等価線量（70μm位置、等価線量率定数を用い計算） 、年間最大365ｄ×24ｈ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（古田悦子）
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モナズブレスの安全性：表面状態
走査型プローブ顕微鏡（島津SPM-9500J）37.5×37.5μm

モナズブレスセラミックス(滑らか） （参考）放射性一般消費財である枕中材
⇒突起がり、脱離する可能性がある

☆汗や唾液による溶け出しがない事も確認済み☆

通常使用、誤使用、過剰使用による体内被ばくの可能性は極めて少ない

1. 行為の正当化（justification）

放射線を利用するいかなる行為もその導入（利用）

が正味でプラスの利益を生むものでなければならない。

2. 放射線防護の最適化（optimization）

全ての被ばくは合理的に達成できうる限り低く保た

なければならない。

(as low as reasonably achievable；ALARA)

3. 個人に関する線量限度（dose limits）

個人に対する線量当量は、それぞれの状況に応じて

勧告する限度を超えてはならない。

放射線防護の3原則 ICRP1977年勧告

日本では「流通実態調査」が10年に一度行われてきている；

科学技術庁の委託による流通実態調査

1979；1977年の国連科学委員会が行った実態調
査報告を翻訳したのみ

1988；この時点で使用されていると思われるRCPを
調査対象とした（夜光時計、イオン化式煙感知器、
ネオングローランプ、高電圧防護装置、水分計、密
度計、石炭、自然放射線を利用したラドン温泉器・
建材）

・・・・・

放射性物質を含む一般消費財；RCP
Radioactive consumer products

日本の

2000年；科学技術庁の委託による規制免除に関

するコンシューマ・グッズの流通実態調査
（ICRP1990年勧告を踏まえ1996年に
BSS(IAEA,WHO共同作業）を改訂したことによる）

RI装備機器の中に新たに規制対象となるものが出
てくる。(計測機器、校正用線源、一般消費財)
一般消費財として、煙感知器、グロースタータ、表
示管、高電圧防護装置、レーダ受信部、メタルハラ
イドランプ、自発光性塗料

日本の
放射性物質を含む一般消費財；RCP

Radioactive consumer products

BSS;国際的な基本安全基準（Basic Safety Standards for Protection against Ionizing 
Radiation and for the Safety of Radiation Sources ）

IAEA;国際原子力機関（International Atomic Energy Agency）

最近の放射性物質に関する問題

Ti鉱石問題；廃棄物処分場

諸外国におけるクリアランス物の再利用後の
問題

Rare Earth Metalの利用に伴うTh,U問題

日本においても原子炉等規制法の改正に伴
いクリアランス制度が成立（2005.5）

NORMガイドラインの公布（2009.6）

日本の

クリアランス；ある物質に含まれる微量の放射性物質が持つ放射能に起因する線量が、
自然界の放射線レベルに比較して十分に小さく、人の健康への影響を全く
考慮する必要がないものであるならば、その物質を放射性物質として扱わ
ないこと

RCP製造事業所における作業者、周辺住民

および一般消費財の利用者の無用な被ばく
の低減化等の安全確保を目的とする。

ガイドラインは鉱石の有効利用を正しく促すた
めのものである(対象；日用品、工業製品、原

材料）≠鉱石類の使用規制のためではない。

世界的なレベルから判断すると、日本の規制
は低く抑えられているとしている。

（安全側にある）

NORMガイドラインの考え方
日本の

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（古田悦子）
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一般消費財への放射性物質の添加

20世紀初め、欧州では226Raを一般消費財に

添加し、利用していた。
Radioactive consumer products

時計の文字盤（蛍光塗料）、義歯へのUの添加、

化粧品、陶磁器の釉薬、ガスランタンマントル

静電気防止用針、高級レンズ・・・・・

被ばくの問題が起き添加を取りやめ、今では流通し
ていないとされている。

（Radiation Protection 146、2007）

世界の

韓国；Consumer products 
using monazite powder

Some well-being goods (products for health)
Public issues proposed by medias in 2007

海外の例

マレーシア；宝石の放射化が行われている。
放射能はないとしているが、日本国内で、
放射性の宝石が発見された例がある。

アメリカ；放射化された宝石の流入を問題視

Council Directive96/26EURATOMでは、

添加禁止品目を定め製造、輸入を禁止した。

Food, Drinking water, Feed, Toys, 
Cosmetics, Personal ornaments
これに従い、ドイツなど6カ国が法律で禁止した。

添加には正当性が無いとする考え方によるため、
一品毎に基準値との関係を調べるまでもなく禁
止としている。

一般消費財への放射性物質の添加

EUの規制

ICRP-103において、放射線防護の3原則

は、守られるべきものであり、
unjustified exposureとして

Food, Beverages, Cosmetics, Toys 
and personal jewelry or adornments

を挙げ、一品毎に基準値との関係を調べ
るまでもなく禁止することが望ましいと勧告
している。

Unjustified Exposure
ICRP 2007年勧告

Radioactive Consumer Products 
天然の放射性物質

放射線効果を
謳っていながら
低BGのHPGeで
検出限界以下

被ばく線量は極め
て低いが、商品と
しては？に近い

商品で謳っている効果をその商品で証明すべき

人工の放射性物質

規制が厳しく
一般には
使いにくい

企業連合が許
可を得て使用
or
違法なため
不許可

NORMガイドラ

インの範疇外

NORMガイドラ

インの範疇

通常小規模な企業
（家内工業的）

企業連合が許
可を得て使用

誤使用の場合、
1mSv/ 年を超す

恐れがある

誤使用の可能
性は少ない

NORM一般消費財への疑問

被ばく線量が優位になければ（1ｍSv/年以

下）ならば、何に放射性物質を添加しても良
いのか？

被ばく線量評価以上の被ばく（誤使用）は起
こらないのか？

家庭（生活環境）中に何個までならばNORM
は許されるのか？

放射線ホルミシス効果とバイスタンダー効果?!

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（古田悦子）
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NORM一般消費財の問題点
濃度・数量が違法では無い物の使用では、被ばく線
量は1ｍSv/yを超える恐れは無い。ただし、誤使用は
この限りではない。

日本では相変わらず1品目ずつ調査しなければなら
ない。

使用者には、放射能濃度を知るすべが無い。

大手ではない製造業者では、従業員に放射性物質
の取り扱いであることが知らされていない例がある。

従業員の健康影響が懸念されている。(内部告発に
より発覚）

放射線によると考えられる効果を謳っていながら、ほ
とんどBGレベルであるものもある。

Radioactive Consumer Products
（NORM一般消費財）にjustification
はあるのか？

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（古田悦子）
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（佐々木和実） 

 

冷却ゲル入りマットにより発生したアレルギー性接触皮膚炎の

原因物質探索と原因物質配合の背景 

 

○佐々木和実 1 

 柿原 敬子 1 

井上 登 1 

福永 淳 2 

  

1) 独立行政法人製品評価技術基盤機構製品安全センター製品安全技術課 

2) 神戸大学大学院医学研究科内科系講座皮膚科学分野 

 

 

１．皮膚炎発症までの概要 

（事例 1：重傷） 

 被害者は、31 歳女性。平成 20 年 6 月より、冷却ゲル入りマット（枕及び冷却シーツ）を就寝時

に使用していたところ、9 月頃、顔面、両上腕に皮膚炎を発症した。被害者は、治療のため入院

した。冬季には症状は自然治癒したが、平成 21 年４月に製品を店舗で交換してもらい、再度、

新しいものを使用していたところ、6月25日に顔面、腕、おなか、背中に再び同様の症状が出現

した。7 月初旬に使用を中断したが、症状は継続した。 

（事例 2） 

 被害者は、41 歳女性。平成 21 年 8 月より、冷却ゲル入りマットを就寝時に使用していたとこ

ろ、両下腿屈側に皮膚炎を発症した。やや遅れて、両上腕伸側にも同様の皮膚炎を発症した。 

 医療機関で被害者（患者）に対し、冷却ゲル入りマットの側生地及びメーカーから提供された

冷却ゲルに含有させた防腐剤をパッチテストしたところ、陽性反応を示した。 

 

２．冷却パッドの構造 

 冷却パッドの構造を Fig-1 に示す。内部にポリアクリル含水ゲルがあり、その周りをポリエチレ

ンフィルムで覆い接着されている。さらに、側生地（ポリエステル 100%）があり、接着されてい

る。含水ゲルには、カビの繁殖を防ぐため、防腐剤が含有されている。 

 

吸熱ゲルポリエチレン膜

側生地

側生地

吸熱ゲルポリエチレン膜

側生地

側生地

 

 

 

 

 

Fig-1 冷却ゲル入りマットの構造 
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（佐々木和実） 

３．皮膚障害事故原因物質探索 

 被害者が製品との接触により皮膚炎を発症していることから、製品表面生地に何らかの原因

物質が含有していること考え皮膚障害事故原因物質探索を実施することとした。原因物質探索

のため、冷却ゲル入りマットの側生地及び医療機関のパッチテストで陽性反応を示した防腐剤

の成分分析を行った。 

 （１）方法  

 冷却ゲル入りマットの製品表面生地をクロロホルムを含ませた試験用ペーパータオルで約

30cm×30cm の領域を拭き取った。ペーパータオルを 500mL のナス型フラスコに入れ、クロロホ

ルム 200mL を加えて、煮沸抽出した。抽出液は、ロータリーエバポレーターを用いて 10mL まで

濃縮し、ガスクロマトグラフ質量分析計(GC/MS)分析用溶液とした。 

 防腐剤 20µL にアセトン 2mL を加え、GC/MS 分析用溶液とした。 

 GC/MS の測定条件を Table-1 に示す。 

 

Table-1   Analysis conditions of Gas chromatography Mass spectrometer(GC/MS) 
 

Gas chromatograph 

Column 

 

Column oven temp. 
Injection mode 

Injection temp 

Mass spectrometer 
Ionization mode 

Electron accelerating voltage 

Ion accelerating voltage 

Ion source temp. 
Mass range 

Scan rate 

 

Agilent 6890 Series 

GL Sciences InertCap 5MS/Sil, 0.25mm i.d. ×30m
 length 0.25µm df 
50℃(3min)-10℃/(min)-320℃(10min) 
Splitless 

280℃ 

JEOL The MStation JMS-700 

Electron ionization (EI) 
70 eV 

10 KV 

280℃ 

m/z 50 ～800 

1.4 scan/sec 

 

（２）GC/MS 測定結果 

  GC/MS を 用 い て 分 析 用 溶 液 を 測 定 結 果 を Fig-2 ～ 5 に 示 す 。 GC/MS 測 定 結 果

2-Octyl-isothiazol-3-one(OIT)が検出された。OIT は、欧米でアレルギー性接触皮膚炎の報告

があり、感作性が知られている抗菌剤である 1)～4)。 
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Fig-2 側生地 GC/MS 測定結果（TIC クロマトグラフ図） 
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Fig-3 検出 OIT の MS スペクトル（側生地） 

 

Fig-4 防腐剤 GC/MS 測定結果（TIC クロマトグラフ図） 

 

Fig-5 検出 OIT の MS スペクトル（防腐剤） 
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（佐々木和実） 

（３）原因物質確定 

 皮膚障害事故の原因となった化学物質を確定するため、被害者の治療にあたった医療機関

で被害者に対して OIT のパッチテストを実施したところ、強い陽性反応(0.1%pet,D2:++)が認め

ら れ た 。 OIT と 化 学 構 造 が 類 似 し て お り 、 感 作 性 が 知 ら れ て い る

2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(MI)は、陰性(0.1%aq,D2:-)であった。また、防腐剤の成分とし

て MSDS に記載のあった(1H-Benzoimidazol-2-yl)-carbamic acid methyl ester(BCM)も陰性

(1%pet,D2:-)であった 5)。よって、今回の皮膚障害事故の原因物質は、OIT と考えられる。 

 これら関係物質の化学構造を Fig-6～8 に示す。 

 

S
N

O   CAS No. 26530-20-1 

  C11H19NOS=Mol. Wt.: 213.34 

 

Fig-6 2-Octyl-isothiazol-3-one(OIT) 
 

S
N

O CAS No. 2682-20-4 

C4H5NOS = Mol. Wt.: 115.15 

 

Fig-7 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one(MI) 
 

N

H
N

NH
O

O  

CAS No. 10606-21-7 

C9H9N3O2 = Mol. Wt.: 191.19 

Fig-8 (1H-Benzoimidazol-2-yl)-carbamic acid methyl ester(BCM) 
 

４．冷却ゲル入りマットにより発生したアレルギー性接触皮膚炎の原因物質配合の背景 

（１）製造事業者の安全設計 

 製造事業者は、含水ゲルにカビが繁殖する現象が見られたことから、防腐剤の使用を決定し

た。防腐剤成分は、防かび剤であるため、安全性の高いと考えられる薬剤を用いたとしてもアレ

ルギーの発症が全くないとは考えていなかった。しかし、含水ゲルは、ポリエチレンフィルムによ

り、防御されており、成分が外部に溶出することはないと考え、安全設計したとしている（Fig-1
参照）。 

 防腐剤メーカーより、提供された MSDS には、成分名として「ベンズイミダゾール系化合物」、

「有機窒素硫黄系化合物」と記載されているが具体的な物質名は非公開として記載されていな

かった。また、感作性情報も記載されていなかった。よって、製造事業者は、今回の皮膚障害事

故まで OIT の含有について認識していなかった。 

（２）防腐剤製造事業者の認識 

 MSDS の内容は、一般的なものと考えていた。含有している OIT の感作性については認識し

ていた。しかし、防腐剤の推奨添加量を遵守すれば、OIT の製品含有量が 0.05%以下となり、

人体に触れる部分に使用しなければ問題はないと考えていた。なお、EU の製品安全の基準は

500ppm(0.05%)以上の濃度で、感作性の問題を生じる可能性があるとしている。 
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５．皮膚障害事故の発生要因とリスク 

 冷却ゲル入りマットにより発生したアレルギー性接触皮膚炎の原因物質は、OIT であり、製造

事業者の安全設計に反して、ポリエチレンフィルムを透過し、側生地表面に至ったことが皮膚障

害事故の原因と考えられる（Fig-9 参照） 

 

吸熱ゲルポリエチレン膜

側生地

側生地

OIT含有

OIT検出

吸熱ゲルポリエチレン膜

側生地

側生地

OIT含有

OIT検出

 

 

 

 

 

 

 

Fig-9 冷却ゲル入りマットの OIT 検出部位 

 

 しかし、原因物質は、非常に低い濃度でアレルギー性接触皮膚炎を発症したことになり、海外

の文献情報や EU の製品安全の基準に反している。これは、今回の製品の使用実態が過去の

皮膚障害事故の事例と異なるからと考えている。塗料に含有した OIT によるアレルギー性接触

皮膚炎の場合、短時間及び比較的狭い面積による接触と考えられる。しかし、冷却ゲル入りマ

ットの場合、側生地表面の OIT が微量であったとしても、夏期には皮膚に触れる面積が大きくな

り、さらに、就寝中、長時間連続して接触することになる。よって、結果として OIT の吸収量が多

くなり、感作濃度に達したものと推察される。 

 化学物質のリスクの側面から考えると、製品濃度が低濃度であっても、暴露時間と吸収面積

が広かったことが、感作性のリスクの増大をもたらしものと考えられる。また、安全設計が機能

せず、事故に至ったことは今回の事故品の形態、使用実態に特有の現象と考えられる。 

 

６．製造事業者の対応 

 製造・販売の中止し、市中在庫の回収することとした。今後の製品については、OIT を含有す

る防腐剤の使用を中止した。 

 平成 22 年 3 月 24 日付けホームページ及び店頭にて、安全に使用するため注意喚起と、要望

に応じて製品交換を行う旨を告知した。製品に「シーツまたはカバーを掛けて使用し、こまめに

取り替える」、「皮膚等に異常を認めた場合は使用を避ける。」表示することとした。 

 

７．行政の対応 

  独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）からは、皮膚障害事故原因が化学物質に関

連する事案であることから、消費者庁、経済産業省及び厚生労働省へ情報提供を行った。 

 厚生労働省では、平成 22 年 3 月 24 日付けで HP から注意喚起を行った。 

 http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000005297.html  

 NITE は、平成 22 年 3 月 26 日付けで HP から、消費者に対する注意喚起を行った。 

 http://www.nite.go.jp/jiko/press/prs100326.html 
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（川崎裕之） 

製品から放散される化学物質吸引事故事例 

 
○川崎裕之 

独立行政法人製品評価技術基盤機構北陸支所 
 
１．はじめに 

 建材や家庭用品などから放散されるホルムアルデヒド、揮発性有機化合物（ＶＯＣ）といっ

た化学物質によって汚染された室内空気から引き起こされるシックハウス症候群等が社会

問題となったことを受けて、厚生労働省による “室内空気汚染に係るガイドライン”の公表

を始め、各省庁で取組みが進められています（表１参照）。 
 独立行政法人製品評価技術基盤機構（ＮＩＴＥ）において、消費生活用製品安全法等に基

づき、製品事故情報を収集して原因究明を行う中にあっても、近年、製品から放散される

化学物質に起因するとみられる製品事故の件数が増加の傾向にあります。 
そこで、ＮＩＴＥに寄せられた当該製品事故のうち、ＮＩＴＥで化学物質放散測定を実施した

案件を中心に、事故事例を紹介いたします。 
 
表１ 各省庁のＶＯＣ等対応例 

 対応 内容 
厚生労働省 室内空気汚染に係る

ガイドライン 
ホルムアルデヒド等１３物質について、室内濃度

指針値を公表（表２） 
国土交通省 建築基準法の改正 ホルムアルデヒド対策 

クロルピリホス対策 
住宅性能表示制度の

改正 
ホルムアルデヒド、トルエン、キシレン、エチルベン

ゼン及びスチレンの５物質について、室内空気中

の濃度測定結果等を表示項目として追加 
経済産業省 測定試験方法の標準

化 
室内空気測定方法、チャンバー法のＪＩＳ化 

建築材料ＪＩＳの制定・

改正 
塗料、接着剤、断熱材など、４１の個別製品規格

について、ホルムアルデヒド放散量基準値を引き

下げる等改正するとともに、４規格を制定 
文部科学省 学校安全衛生の基準

の改正 
教室内空気中のホルムアルデヒド及びトルエン濃

度を検査基準に追加（特に必要な場合、キシレ

ン、p-ジクロロベンゼンについても） 
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表２ 厚生労働省室内濃度指針値 

物質名 
室内濃度指針値 

μg/m３ 
ppm 

(２５℃換算) 

ホルムアルデヒド 100 0.08 

トルエン 260 0.07 

キシレン 870 0.2 

パラジクロロベンゼン 240 0.04 

エチルベンゼン 3800 0.88 

スチレン 220 0.05 

クロルピリホス 1 0.07 ppb 

フタル酸ジ-n-ブチル 220 0.02 

テトラデカン 330 0.04 

フタル酸ジ-2-エチルヘキシル 120 7.6 ppb 

ダイアジノン 0.29 0.02 ppb 

アセトアルデヒド 48 0.03 

フェノブカルブ 33 3.8 ppb 

総揮発性有機化合物量(TVOC) 400 （暫定目標値） 

 
 
２．事故情報収集件数 

２０００（平成１２）～２００９（平成２１）年の１０年間で、ＮＩＴＥには３０，０００件を超える製

品事故情報が寄せられました（表３）。このうち、放散化学物質に起因するとみられる製品

事故は６３件であり、当該製品事故が近年増加傾向にあるとは言え、製品事故全体からみ

れば、件数的には１％にも満たないということになります。しかしながら、当該製品事故と認

識されない等の理由で、ＮＩＴＥに情報が寄せられない潜在的な事例も多いと思われます。 
一方、当該製品事故件数の製品別内訳は表４のとおりで、製品の類別を問わず、あらゆ

る製品で生じています。 
 

 
 
 
 
 
 
 

写真１ 電気製パン器／事故同等品    写真２ 玩具（くわがた模型）／事故品 
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表３ 事故情報収集件数                                       （件） 
年度 平成12 平成13 平成14 平成 15 平成16 平成17 平成18 平成 19 平成20 平成21 計 

化学物質 

吸引事故 
0  1  1  1 11 1 8 13 22  5  63 

製品事故 

全体 
1,469  1,569  1,803  1,765 2,378 2,952 4,084 7,298 5,440  4,371  33,129 

※１ “化学物質吸引事故”は、当該年度に受け付け、調査が終了した件数 
※２ “製品事故全体”は、当該年度に受け付けた件数（調査未終了案件を含む） 
※３ 平成２１年度の全体件数は、未精査であり、仮件数となる 

 
表４ 化学物質吸引事故の製品別内訳 

 品目類別 品名 件数 品目類別 品名 件数

家庭用電気製品 トースター 1 家具・住宅用品 アイロン台 1

パソコン周辺機器 1 ゴム脚 1

10　件 ラミネータ 1 15　件 たんす 3

掃除機 1 ワゴン 1

電気こたつ 1 ベッド 1

電気ストーブ 3 机 2

電気オーブンレンジ 1 畳表 1

電気製パン器 1 壁紙 1

身のまわり品 サンダル 1 補助錠 1

9　件 スリッパ 1 テレビ台 1

レジ袋 1 棚 1

ロール式粘着テープ 1 防音室 1

鞄 2 レジャー用品 サンドバッグ 1

靴 1 ビニールプール

文具 2 5　件 運動器具 1

繊維製品 カーテン 2 麻雀牌 1

カーペット 2 玩具 1

11　件 シャツ 1 保健衛生用品 スプレー缶 3

マットレス 1 蚊取り線香 1

靴下 1 13　件 消臭剤（自動車用） 6

防炎シート 1 殺虫剤（くん蒸剤） 1

エプロン 1 洗浄剤 1

レインウェア 1 防虫剤（ハンドスプレー） 1

毛布カバー 1 計 63　件

1

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
３．事故事例 

（１）スプレー缶（クリーナー） 

 

《事故事例》 平成１７年／大阪府 
学校行事の片づけで、テーブル等についた粘着テープの粘着剤を拭き取るために

スプレー式クリーナーを使っていたところ、児童１４人が頭痛や吐き気を訴え、うち１２

人が病院に搬送された。 

 

 

《事故原因》 
児童たちが、かがんだ姿勢で床についた粘着テープの粘着剤を取り囲み、短時間

の間にクリーナー２本を使い切ったため、噴射されて周辺に滞留したクリーナーの内容

物（ｄ－リモネン等）により、頭痛や吐き気を訴えたものと推定される。 
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（２）たんす 

 

《事故事例》 平成１８年／千葉県 
閉め切った部屋にたんす（２棹）

を置いていたところ、アトピーを持

つ子供の具合が悪くなった。ホル

ムアルデヒドの試験紙で検査する

と部屋はうす黄色、たんすの中は

濃い黄色に変色した。 

写真３ １ｍ３放散試験チャンバーに設置した 
事故品たんす 

 
 
 ホルムアルデヒド

 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１ たんすカルボニル化合物－ＨＰＬＣクロマトグラム 
 

 
 
 

内部標準（トルエン d-8） 
 
 
 
 
 
 

図２ たんすＶＯＣ－ＧＣ／ＭＳ ＴＩＣ 
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表５ たんすからのホルムアルデヒド放散速度  μg/(unit･h) 

たんすＡ たんすＢ
引出閉 引出開 引出閉 引出開 

1,174 3,529 769 3,489 
 

 

《事故原因》 
背板及び引き出しの底板に、建築基準法で使用が禁止されている第１種ホルム

アルデヒド発散建築材料に該当する合板を使用しており、事故品の放散速度から

算出した一定条件下におけるホルムアルデヒド室内濃度推定値は、厚生労働省指

針値に対して、引き出しを閉めた状態で約１．６倍、開けた状態で約６倍となること

から、高濃度のホルムアルデヒドに暴露されたことによって、体調が悪くなったもの

と推定される。 

 
 

（３）ビニールプール（家庭用） 

 

《事故事例》 平成２０年／奈良県 
購入したビニールプールを開封したと

ころ、異臭がし、気分が悪くなって頭痛

がした。 

写真４ 事故同等品プール 
 

検出したＶＯＣはおよそ５０物質あり、トルエン等５種の厚生労働省指針値物質が確認

されましたが、一定条件下の室内濃度に換算した場合に、厚生労働省指針値を超える

物質はありませんでした。 

一方、1000μg/(unit･h)を超える高い放散速度を示す４物質（メチルイソブチルケト

ン、酢酸 sec-ブチル、酢酸 n-ブチル、シクロヘキサノン）が検出されました。これらの４物

質は、いずれもＧＨＳ区分において、標的臓器区分３（気道刺激性）に分類されており、

酢酸 sec-ブチルを除く３物質については、同分類において蒸気吸入した場合の急性毒

性区分３に該当します。 

なお、カルボニル化合物については、ＨＰＬＣ分析にて４物質が検出されましたが、い

ずれも混合標準に含まれない物質であったため、同定できませんでした。 
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内部標準（トルエン d-8）

図３ プールＶＯＣ－ＧＣ／ＭＳ ＴＩＣ 
 

 

《事故原因》 
当該製品からの放散物質として、概ね５０種類の揮発性有機化合物（ＶＯＣ）が検

出され、トルエン、エチルベンゼン、キシレン、スチレン、テトラデカンなど、事故の症

状を引き起こす可能性のある複数の物質が含まれていたことから、開封時に放散し

たＶＯＣを吸引したことで体調不良となったものと推定される。  

 
４．おわりに 

製品から放散される化学物質に起因するとみられる製品事故の原因究明あっては、放

散測定試験によって、放散化学物質を同定して放散速度を求め、室内濃度の想定値を求

めた上で、厚生労働省指針値との比較参照から一定の結論に至ります。 
しかしながら、例えばここで紹介したビニールプールのように、屋外で使用する製品につ

いて室内濃度に換算することは実際的ではありません。また、口や鼻などの近傍で使用す

る小形の製品について、居室空間における濃度で判断することも、概して適切とはいえま

せん。 
こうしたことから、室内濃度指針値のみならず、放散速度そのもので判断することができ

る指針値等の策定が望まれています。 
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はじめに
日本で：当学会の「残留農薬ポジティブリスト研究会」、
「健康食品リスク研究会」、そしてお茶の水大学の公開講
座のいくつかに参加していて考えたこと：一般の市民・消
費者に対する、行政、企業、専門家、、の啓蒙の視線

香港で：冷凍餃子の事件も含めた事件のいくつかを見聞
きしながら、また食品安全中心の消費者連携ユニットに
参加しながらの生活実感：非常時の最低保障

議論のフレーミングが違う。

 そうした例の一つとして、冷凍餃子事件。

我妻もえ子
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現時点での事件の位置づけ
突発的な刑事事件

容疑者の犯行動機：河北省の天洋工場に臨時工として
勤めていた。（妻が産休に入り、お金が必要になって正社
員にするよう求めたが、聞き入れてもらえずに）、会社に
対する腹いせとして、有機リン系の溶剤メタミドホスを餃
子に注入した。

問題点
冷凍餃子事件： 突発的な刑事事件であるはずが、通常
の食品安全（残留農薬）の問題とどこかで混同されている。

海外の視線と出会ったとき、どうフレーミングされ、その後
どう議論されているか。



（我妻もえ子） 
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冷凍餃子事件
 ２００７年１２月 千葉と兵庫で、中国産の冷凍餃子を食した人の中
から、メタミドホスによる嘔吐などの症状が報告される

 ２００８年１月末から報道東京都から厚生労働省に連絡
 ２００８年２月、ＪＴが中国企業と生産委託解除を検討-1
 ２００８年３月 日本の被害者 ３家族１０人の確定患者、5915人の相
談事例

 ２００８年6月、日生協とＪＴが慰謝料で２家族と合意-2
 ２００８年７月 中国でも被害者が出たことが 外務省に通知 -3

 ２０１０年４月 中国公安当局が 被疑者を拘束
 ２０１０年８月１０日 中国、石家荘の中級法廷に容疑者が 放投危険
物罪で起訴

日本でー１ 被害数
 08年1月30日までに10人が入院

 2月4日までに「中国産の冷凍食品」で医者にかかった人
388人

 4月までに5915人が地方自治体に相談

 メタミドホスによる中毒と認定 10人
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日本でー2 サンプリングと実際の

混入
 メタミドホスの混入量：0.03ミリグラムから31.13ミリグラム

 リコールされた産品からのサンプリング(同じロット、別の
ロット）では、重要な汚染がない(残留農薬のレベル
0.01ppm)

日本でー3 リコール
 18企業、68産品のリコール

 612トンのリコール量

 2008年と2009年で、リコールによる欠損

500億円
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日本での餃子事件の後の議論
食品テロに対するフードセキュリティー日本の経済構造・
貿易上の問題（輸入依存、自給率の低さ、、、）、、、。

 リスクコミュニケーションのあり方ーメディア、消費者への
要望

更なる安全の保証 消費者庁の誕生

中国側で事件時に問題にされていたこ
と
 オリンピックを控え国内の食品安全の体制を整えたとき
に、面子をつぶされた格好に

 イメージが悪い：チャイナフリーなど、輸出企業などへの風
評被害を懸念

 「日式餃子」という呼称：「日本某食品ブランドが中国のあ
る時点で加工生産する、日本産品」の一部

 「突発的事故」のはずが、「毒餃子」「残留農薬」「中国産
食品の安全」と拡大解釈ー1
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中国側のフレーミングとして、、
中国は日本の１９６０年代、７０年代という認識がある。

関連する法律が中国ではまだ未整備だという認識

・品質監督局（AQSIQ)は、中国ブランドを国外に輸出する
ためにお墨付きをする機関-2

・

香港では、
日系スーパーに卸されていた、（河北省、天洋工場産）の
冷凍餃子が回収－1

香港の食品安全中心でも、回収についての注意喚起が
（農薬残留の可能性も含め）報告 -2

直接の被害がなかったあと、出てきた議論として

 この事件で誰が得をするのか-3

 この事件の責任を取るのは誰かー4
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事件後の（改善のための）議論のされ
方
製造物責任（PL）法：製品の欠陥による被害の救済

 ＰＬ法の食品への適用について

・アメリカ、EU、オーストリア、中国、日本も含めた広い範囲

での制度を見ての比較の議論

中国で
食品安全の問題や社会的に敏感な環境問題を含め、地
方の事件の告発・陳情・請願も、地方の「代理人」による、
役人、会社、、、の腐敗に対する、正義の味方の中央の
介入として正当化される。－1

消費は奨励しつつ、消費者運動にはブレーキをかける

 「消費者団体や、市場の力を、レギュレーションの過程に
入れる」食品製造業者、小売、輸入業者の責任を重視す
る、いわゆる規制緩和論
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結論
餃子事件について、事実関係に合意はあっても、リスコミ
という視線のない海外では日本とは違うコンテキストで理
解されている。

海外を意識した議論を出していくことも重要なのではない
か。その際、この学会の活動も含め、外国からは市民の
下からのアクティビズムとして見られていることも意識した
ほうがいいのではないか。
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「規範づくり」が企業の事業展開に与える影響に関する一考察 

 

○山 田 一 仁       増 田  優 

   Kazuto YAMADA  Masaru MASUDA 

 

    明治大学大学院   お茶の水女子大学大学院 

 

要 旨：近年、化学・材料産業において機能性化学分野に属し、世界的に高いシェアを有する企

業の中から、優れた「ものづくり」と戦略的な「規範づくり」を同時並行的に実践することで、

市場における先導的な立場を確立する企業が現れている。一方では、多様な分野において技術的

に優れた「ものづくり」を実現しながらも「規範づくり」において遅れをとり、他社製品の後塵

を拝することとなった事例や市場から淘汰された事例も少なからず見受けられる。 

本発表では、付加価値を生み出す「規範づくり」を実現するための道筋を明らかにするという

大目標のもと、「規範」と企業の事業展開との関係に焦点をあて、これに関わる成功事例および

失敗事例を比較検証することで、付加価値を生み出す源泉となる「規範づくり」とはどのような

ものかを考察する。 

また、グローバルに事業を展開する企業にとって、各国で異なる法令基準に対応することは必

要にして当然の行為ではあるが、ここから更に一歩議論を進め、これらの企業が自社内に設ける

「内規」の特徴に着目し、この「内規」を基盤とした「規範づくり」による付加価値創出の道筋

と可能性を、国内での事例を示しつつ考察する。 

 

発表概要 

１、 規範とは何か 

２、 付加価値とは何か 

３、 規範が企業の事業展開に影響を与えた事例の比較検証 

４、 「規範づくり」 

(ア) 内規の特徴 

(イ) 国内における事例 

５、 まとめと今後の課題 

 

 

 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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112-8610 東京都文京区大塚 2-1-1 masuda.masaru@ocha.ac.jp 
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常識、慣習、慣例など
De facto（実践的・実効的）

規範とは何か

自主管理
・自主規則・自主基準（内規）

・条約 ・法律
De jure（形式的・正文的）

3

付加価値とは何か

付加価値 ＝ 売上代金 － 仕入代金

付加価値：自らが作り出した価値

売上代金：社会・市場が認める価値

仕入代金：他者が作り出した価値

社会・市場に価値を認められるには

どうすればよいのか？

4
※「付加価値」は、「利益」とは異なる概念であることに注意

 

 

 

 

 

b

規範が企業の事業展開に
影響を与えた事例

a
c d

デジュア デファクト

主
体
的

• トリブチル錫③ • トリブチル錫②
• ビデオ規格（VHS）
• 光ディスク規格（Blu-ray Disc）
• パソコンOS
• 半導体規格

対
応
的

• トリブチル錫①
• ダイオキシン規制
• フロン規制
• アスベスト規制

• ビデオ規格（ベータマックス）
• 光ディスク規格（HD DVD）
• パソコンOS
• 半導体規格

8
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生産停止と条約制定

－ TBT:トリブチル錫－

１．中堅企業が、TBT（トリブチル錫）を使って船底塗料を
生産し、主力製品として販売。

２．TBTは分解性に乏しく、環境生物への影響が指摘され、
化学物質審査規制法の第２種特定化学物質に指定。
同法の規定上は、TBTの生産・使用は可能。

３．中堅企業は、主力製品の生産・販売の中止を決断。
４．中堅企業は、世界海事機関（ＩＭＯ）に全世界における

TBTの生産・使用の全面的停止を申し入れ。
５．トリブチル錫禁止（ TBT ）条約の制定。
６．中堅企業は、代替品の生産・販売により、全世界に支
店網を展開。 6

 

 

トリブチル錫（ＴＢＴ）の自主管理 ―製造・出荷量の削減―

（出典） 化学品審議会・化学物質審議会報告

TBT条約

IMO

第２種特定
化学物質

6

代
替
品
の
研
究
開
発

代
替
品
の
生
産
販
売
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b

規範が企業の事業展開に
影響を与えた事例

a
c d

デジュア デファクト

主
体
的

• トリブチル錫③ • トリブチル錫②
• ビデオ規格（VHS）
• 光ディスク規格（Blu-ray Disc）
• パソコンOS
• 半導体規格

対
応
的

• トリブチル錫①
• ダイオキシン規制
• フロン規制
• アスベスト規制

• ビデオ規格（ベータマックス）
• 光ディスク規格（HD DVD）
• パソコンOS
• 半導体規格

6

 

付加価値要因

17

市場における
シェアの拡大

主体的かつ戦略的な
「規範づくり」

① 市場におけるシェアの拡大を背景とした「規範づくり」
② 「規範づくり」を活用したシェアの拡大

先導的な立場と競争力の実現

コスト要因

18

市場における
シェアの拡大

受動的な
規範への対応

① シェアの拡大は規範への対応コストを増大させる
② 受動的な規範への対応はシェアの拡大には繋がらない

先導的な立場と競争力の喪失
 

 

つまり、規範を主体的かつ戦略的につくり、市場におけるシェアの拡大につなげること

が出来れば、市場における先導的な立場と競争力を実現することが可能となる。 

 

対して、規範に受動的に対応している限り、規範はコスト要因にしかならず、市場にお

けるシェアの拡大、競争力の実現には繋がらない。 

 

 

付加価値要因となる「規範づくり」を如何に実現するか。 
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「規範づくり」

• 内規
1. 内規とは・・・
① 内部の規定。内々のきまり。※広辞苑

② 内部だけに通用するように作った規定。内約。※新漢語林

つまり、組織の自主規制における自主基準といえる。

2. 一般的に、企業がつくる内規の基準は、法令基
準よりも厳しいものになる
① 法令基準を常時的確に順守するためには、揺らぎに
対する余裕が必要であるため

18

 

例、グローバル企業における内規 

1. 国ごとに法令基準の水準は異なる

2. グローバルに事業を展開する企業は、すべて
の国で通用する内規をつくる必要がある

A) 全ての国の法令基準に対して、それぞれに
対応する内規を設けるか

B) 最も厳しい国の法令基準に対応する内規に
統一するか

A国

10
C国

10

B国

7
D国

9

E国

11
G国

8

F国

9

12

 

 

したがって、グローバル企業の内規は、すべての国の中で、 

最も厳しい国の法令基準よりも、更に厳しい水準の基準となる 

 

 

グローバル企業の内規は、国際規範たり得る 
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「企業活動」を改めて考察すると… 

 

1. 企業の活動は「価値づくり」である

2. 「規範づくり」と「ものづくり」の相乗的
な効果により、付加価値は生まれる

13

 

 

3. 「ものづくり」は「規範」の中においての
み行うことが許させる

13

 

まとめと今後の課題
1. 「規範づくり」は、社会で活動する人が主体となって行う

2. 「規範づくり」は、「ものづくり」と同時並行的かつ戦略的に行う
ことで、付加価値を生み出す源泉となる

3. 今後期待される「規範づくり」の例
1. 内規の社会規範化
2. デファクト、デジュア標準化
3. ビジネスモデルの社会システム化 など

「規範づくり」に関する研究は、
我が国企業の優れた「ものづくり」の付加価値を高め、
ひいては我が国産業の国際競争力の強化と、
質の高い雇用の創設に資することが期待される。

15

 

  

15

科学的知見

製 品規 範

研究・実践・開発

「価値づくり①」

規範づくり ものづくり

15

科学的知見

製 品規 範

研究・実践・開発

「価値づくり②」

規範づくり ものづくり
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化学物質の安全性評価とマネジメントに関する一考察 

－欧州環境規制 REACHの役割とは－ 

 

永里賢治 

東京工業大学大学院イノベーションマネジメント研究科 

 

 

１ はじめに  

   

1990 年代後半に『Our Stolen Future』１） が米国で出版され、“環境中にある化学物質がヒトや野

生生物の内分泌系に影響を与えているのではないか”という仮説に基づいた内分泌撹乱物質（環

境ホルモン）が世界的に大きな話題となった。そこでは可塑剤DEHP＜フタル酸ビス(2-エチルヘキ

シル＞も候補物質として挙げられており、その後DEHPについては長い年月と多額の費用を投じて、

様々な角度から安全性試験が実施されてきた。本稿ではこれまでのDEHPの安全性試験の歴史を

振り返りながら、欧州の新しい環境規制「ＲＥＡＣＨ」の役割について考察する。 

 

 

２ 可塑剤 DEHPの安全性   

 

２－１ これまでの安全性試験結果 

 

   DEHP の安全性についてはこれまで世界各国で長い年月をかけて、多くの安全性試験が行わ

れてきた。これまでの試験結果（発がん性、内分泌撹乱作用、生殖毒性）を以下に紹介する。 

 

① 発がん性   

 

1980年代にDEHPをラット、マウスに高濃度で投与すると肝臓に腫瘍が発生することが報告２）され

ていたが、その後、多角的な研究などによって、ラット、マウスなどのげっ歯類の肝臓に腫瘍を引

き起こす仕組みはヒトなどの霊長類では働かない、つまり反応に種差があることが明らかになった
３-4）。それらの研究結果を受け、IARC（国際ガン研究機関：国連WHOの下部機関）では、2000年に

DEHP の発ガン性評価ランクをよりグループ3へと引き下げている。表１にIARCによる発ガン性評

価の分類について示す。 

 

② 内分泌撹乱作用 

 

     内分泌撹乱物質（環境ホルモン）が世界中で大きな話題となった事を受け、環境省はDEHPな 

ど９種類の可塑剤を「SPEED'98」にリストアップ、その後ヒト及び生態系への影響を調べる詳細 

な研究を実施した。そして９種類の可塑剤全てについて内分泌撹乱作用は認められない、つま 

り環境ホルモンではないとする研究結果を公表した5）。 
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          表１ IARCによる発ガン性評価の分類（2000年）６） 

    

    

 

③ 生殖毒性（精巣毒性） 

 

産総研（化学物質リスク環境研究センター）ではDEHPについて詳細リスク評価を行い、精巣毒

性及び生殖毒性問題をエンドポイント（影響判定点）として、現状では“リスクは懸念されるレベ

ルにはない”と判定した７）。またこの評価では「ヒトの健康だけでなく、生態リスクについても懸

念レベルではない」と公表している。この評価書を受けてフタル酸エステル類リスク評価管理

研究会では「現状以上の管理強化や法規制の追加は不要」という判断を行った８）。 

 

また欧州では2008年2月に欧州連合（EU）がDEHPのリスク評価結果９）を公表した。ここでは

「げっ歯類を用いた試験結果から、DEHPの生殖毒性（精巣毒性）に関してはCMR物質（カテゴ

リー２、十分な証拠はないが推定される）と判定されているものの、一般公衆にリスクを及ぼす

ことなく、いずれの用途においても、この物質を管理するためにさらなる措置を講ずる必要は

ない（リスク管理可能）と結論付けている１０）。 

 

いずれも適切な管理条件の下では「規制するに至らない」という結論となっている１１）。 

 

 

３ 欧州の新しい環境規制ＲＥＡＣＨ 

 

   ３－１ REACH とは   

 

     REACH（Registration, Evaluation,Authorisation and Restriction of Chemicals）は、欧州連合（EU） 

における人の健康や環境保護、化学産業の競争力の維持向上のために作られた法律１２）で、2007  

年6月1日より実施された。REACHは化学物質の総合的な「登録、評価、認可、制限」の制度で、こ

れまでの40 以上の化学物質関連規則を統合したものであるが、新たに次のような項目が加えられ

ている。 
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・ リスク評価や安全性の保障責任を産業界に移行 

・ 既存化学物質と新規化学物質の区分を廃止 

・ 川下企業も安全性評価の責任を負う 

・ 有害化学物質の情報はサプライチェーン全体に伝達 

・ より危険性の少ない物質への代替を奨励 

 

また生産者及び輸入者はEUに対する輸入に関して、１年間に１トンを超す全化学物質について、

人類や環境などへの影響についての調査を行い、欧州化学物質庁（ECHA、European Chemicals 

Agency）への申請・登録が義務付けられている。またREACHは環境政策に産業政策を融合し、「予

防原則」という概念の導入を最初から明確に示した環境規制でもある。 

 

 ３－２ REACHにおける最初の規制対象物質候補 

 

   2008年10月、欧州化学品庁（ECHA）は高懸念物質（Substances of Very High Concern）として、最初

の１５物質を公表した。高懸念物質とは「（将来的に）認可を必要とする可能性が高い候補物質」であ

り、REACHにおける「規制対象物質候補」という事も出来る。REACHにおける高懸念物質の判断根拠

を表２に示すが１３）、DEHPが選択された理由は以下の３点とも言われている６）。 

 

① CMR物質（発がん性、変異原性、生殖毒性について、証拠または疑いがある物質）」である。 

② DEHPはスウェーデンが中心となってリスク評価を実施したが、その結果から必要なノミネーショ

ン・ドシエをまとめるのが比較的容易と判断。 

③ 健康への有害影響を主張する研究にメディアの関心が集まった結果、注目物質となっていた。 

 

表２ 高懸念物質（ＳＶＨＣ）の判断根拠１３） 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                         ※ みずほ情報総研報告書より一部抜粋 
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３－３ REACHにおける規制対象の根拠 

 

 DEHＰが高懸念物質にノミネートされたのはＣＭＲ物質という根拠からである。CMR 物質とは EEC 

の 67/548 指令に基づいた「発がん性(C)、変異原性(M)、または生殖毒性(R)を有する（またはその

疑いがある）物質」である。ＣＭＲ物質の分類とその基準を表３に記す６）。 

 

ＣＭＲ物質にはカテゴリー１から３までの分類があり、分類基準を纏めると以下の様になる。 

 

カテゴリー１ 「因果関係を確立するのに十分な証拠がある」 

カテゴリー２ 「おそれがある（かもしれない）という強い推定を与える十分な証拠がある」 

カテゴリー３ 「カテゴリー２に入れるには不十分」 

 

ここでカテゴリー１については十分な証拠を基に因果関係を説明出来るという事で問題ないが、

カテゴリー２と３の明確な分類基準については若干の疑問がある。 

 

 

 

表３  CMR物質の分類基準 ６） 
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４ 可塑剤（DEHP）の事例紹介  

 

   DEHP(フタル酸エステル)の事例について紹介する。 

 

 ４－１ DEHPの規制化 

 

   EU において、DEHP の安全性はハザード（毒性）評価で多少の懸念はあるものの、リスク評価

（ハザード×暴露）では問題無しという結論が出ていた。しかしＣＭＲ物質であるという事を理由に 

  高懸念物質（SVHC）となってしまった。安全性の絶対的な世界的評価基準がない今日、一度候

補物質となったものを科学データを持って「白」というのは、極めて難しい。例えば IARC による発

ガン性評価の分類６）によると、コーヒーや酢づけ野菜は発がん性がある可能性があり、水道水や

お茶でさえも「分類できない」というカテゴリーに入っている。DEHP の様に一度疑われた化学物質

を科学的実験データで疑いを晴らし、安全性を実証するのは非常に困難である。 

 

４－２  欧州 DEHP メーカーの企業行動   

 

        内分泌撹乱物質（環境ホルモン）が世界的に大きな話題となった事を受けて、欧州可塑剤メー 

カーはどの様な企業行動を取ったのであろうか？REACH施行前の 2004年にOXENO社が DEHP 

の製造を中止し、代替品の DINPを増産している。また翌年 BASF社も DEHPの製造を中止し、新 

しい可塑剤の開発に着手した。これら２社の企業行動により、欧州可塑剤マーケットはDEHP主体 

から DINP主体に大きく変化した。これは世界的に見て欧州地域特有の現象であり、産業政策と 

いう観点から REACHがこの点を評価したかどうか関心が持たれる。特に BASFは環境経営の観 

点からステークホルダーを重視した経営判断を実施しており、REACH施行を睨んだ企業行動とい 

った点で興味深い１３）。 

 

 

５ 考察   

 

   EUでリスク評価を実施し、「問題なし」という評価がなされていた DEHPが、REACHにおいて 

高懸念物質（SVHC）に選定された。化学物質の安全性はリスク評価（ハザード×暴露量）を用い

て判断する事が多いが、ここではハザード評価（CMR 物質）のみを基にした判定になっている。ま

た CMR 物質のカテゴリー区分についても、カテゴリー１は「十分な証拠（科学的データ）」を主張し

ているが、カテゴリー２は「強い推定を与える」、３は「カテゴリー２に分類するには不十分」といった

規制する為の根拠としてはやや不十分なものとなっている。これまで EU は安全性について不確

実性が高い（科学的データが不十分、騒がれている）化学物質をカテゴリー２やカテゴリー３に入

れる事で対応してきた様であるが、REACH の施行によって規制対象とする事が可能となった様で

ある。これを後押ししているのは、「予防原則」という概念である。予防原則に関してはいくつかの

研究１4-15）があるのでそちらに譲るが、十分な証拠（科学的実験データ）がなく、これまでは安全性

についての判定が困難であった化学物質についてもREACHの施行によって規制化される可能性

が出てきたのである。 
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 ６ 終わりに  

 

 化学物質の安全性（リスク）評価については OECDなどでガイドラインが出されているものの、絶対

的な世界基準が無く、各地域によって評価基準は異なっている。また政策判断を行う為の科学的な

実験データに関しても、「どこまで試験をしたら良いのか？」という問いに科学者たちも答えられない

のが現状であろう。即ち、これまでは化学物質の安全性評価に終わりはなく、その様な環境下で政

策当局は規制するか否かの判断を行う必要があった。REACH は「予防原則」で疑わしきものを罰す

る事で政策判断を容易にする役割がある様であるが、それを後押ししているのは「予防原則」であり、

更には産業政策も関わっている様である。REACH が施行されてまだ間もない事もあり、化学物質に

対する REACHの影響についてはまだまだ不確実な部分が多い。別の角度からも深く考察する事が

必要であろう。 
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化学物質総合管理に関する企業活動の評価 

－2009年度評価結果の概要－ 
 

○結城命夫、増田優 

お茶の水女子大学ライフワールド・ウオッチセンター 

 

１．はじめに 

企業における化学物質総合管理の自主的な活動を促進することを目指して、化学物質

総合管理に係る企業活動の評価指標を開発している。評価の軸としてScience軸(科学的

基盤の軸)、Capacity軸(人材・組織の能力の軸)、Performance軸(活動の実績および取

引関係者との連携や社会への情報公開の実施状況に関する軸)の３つの評価軸、略して

ＳＣＰ軸を設定している。 

また、評価する要素として化学物質総合管理の基本となる「ハザード評価(H)」、「曝

露評価(E)」、「リスク評価(R)」、「リスク管理(RM)」の４つの側面を設定している。そし

て、管理の視点として化学物質の影響を受ける作業者、消費者、一般市民、環境といっ

た対象に対してどの程度の配慮をしているかを評価するなど、多様な解析が可能になっ

ている。 

表１は評価指標の基本的枠組みである。この指標は2006年2月に国際的に合意された

SAICMの構成文書の一つである世界行動計画に記載されている取り組み課題と照合し、

整合するように構成されている。 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

この企業活動評価は2003年以降、評価指標の改善を行いつつ毎年実施してきた。

2009年度の評価指標は96項目から成っている。1項目あたり5点満点で評価し、96項

目について総合的に評価して480点が満点となる。評価の基準としては、法令を越

えて実施している行動、自主管理の考えに立脚した行動、自らが実際に行った行動、

国際的に通用する水準の行動をプラスに評価することとして点数を配分する。満点

表１ 企業活動評価のための評価指標の基本的枠組みと評価体系(2009) 

 評価軸　    　 (評価の視点)

ハザード評価
(H)

曝露評価
(E)

リスク評価
(R)

リスク管理
(RM)

科学的な知見･情報の量

　　　 〃 　　　  質

方法論

人材

組織

活動実施状況

関係者への配慮

社会への配慮

予算と人員

国際性

社会貢献

管理の効果 8
22 22 22 30 96

(注：表中の数字は評価項目数）

6 6 6 24

24

484

6 6

4

6 66

Science軸

Performance軸

Capacity軸 6

4

6

6

4

6

評 価 要 素
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を100に換算して指標化し、これを総合到達度とする。総合到達度以外に、各評価

軸(Science, Capacity, Performance)別、各評価要素(H, E, R, RM)別の到達度な

ども算出可能であり、管理の視点別の解析も可能である。 

また、この評価体系は企業のみならず政府や大学など他のセクターに対しても部分

的な調整によって共通的に活用できる。 

 

２．2009年度企業活動の調査と評価の結果 

過去6年間に回答を寄せたことがある315社に絞って調査票を送り、121社から有効回

答を得た。業種別の回答数内訳を表２に示すが、電気・電子、ゴム・化学、機械系の3

業種で72社(60%)、その他の16業種で49社(40%)の構成であった。多くの業種が回答し

ており、化学物質総合管理は幅広くあらゆる分野の課題であることを示している。 

 

 

 

 

 

 

 

２－１．総合到達度の分布と業種別平均 

 2009年度の平均は56.4であった。総合到達度の業種別平均を図１に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２－２．総合到達度の分布状況 

（１）層別分布 

総合到達度を10ごとに区分した分布を図２に示す。平均が56.4で最多群が50台(50～

図１ 業種別総合到達度  

 

表２  回答12１社の業種別の内訳 

業種 回答数 業種 回答数 業種 回答数 業種 回答数

電気・電子 28 建設 2 鉄・非鉄 6 運輸 2

ゴム・化学 27 食料品 3 金属製品 3 情報・通信 1

繊維・パルプ・紙 6 その他製品 3 電力・ガス 3

医薬品 5 商業 3 サービス 2

鉱業・石油・石炭 4 金融・保険 1

ガラス・土石 3 不動産 2 （合計） (121)

機械系
（機械・

輸送用機器・
精密機器）
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59)にある。他に70台(70～79)の

企業が多い。ゴム・化学、電気・

電子および機械系の企業の多く

がこの群に集中していることに

よる。このことは図３からも読み

取ることができる。 

 総合到達度が90以上の企業は

全体の2%程度に限られ、総合到 

達度80以上でも7%程度に過ぎな

い。 

 

（２）全121社の分布実態 

 全121社の分布を図３に示す。同一業種内でもばらつきは大きい。つまり、上位業種

でも到達度が低い企業は、下位業種の到達度が高い企業に及ばない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２－３．総合到達度の上位20社 

総合到達度の上位20社について業種と総合到達度を表３に示す。平均的にはガラ

ス･土石、ゴム・化学が高い総合到達度となっているが、上位20位をこれらの業種だ

けが占めているわけではない。上位20社の内訳はゴム・化学と電気・電子の企業がそ

れぞれ7社、機械系の企業が4社、医薬品とガラス・土石の企業がそれぞれ1社になっ

ている。 

 

図２ 総合到達度の層別分布 

 

図３ 全121社の分布実態 
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２－４．項目別到達度の解析 

（１）項目別到達度と特徴 

全121社の項目別到達度の平均を図４に示

す。P軸(パフォーマンス軸)が低い傾向にあ

る。評価要素別に見るとハザード評価項目

(H-S、H-C、H-P)の到達度が相対的に高い。

一方、曝露評価が低くリスク評価に基づいて

判断や行動を行うシステムが出来上がって

いないことを示唆している。これらの傾向は

昨年までの調査結果と変ってはいない。 

 

 

（２）業種間比較 

回答数が多いゴム･化学、電気･電子、

機械系(機械、輸送機器、精密機器)と

総合商社について項目別到達度を図

５に示す。ゴム・化学はハザードに関

する項目は相対的に高い。その他の項

目については、ゴム・化学が電気・電

子や機械系に比べて圧倒的に優位な

状況では必ずしもない。総合商社はこ

の3業種には及ばない。 

 

 

（３）リスク評価の実施状況 

 ハザードの議論だけで化学物質管理を行うのではなくリスクをベースにした化学物

質の総合管理でなければならない、ということが言われて久しい。ハザードとリスクの

違いを踏まえた管理は進展しているだろうか。ハザード評価を行う対象物質の範囲に関

する回答とリスク評価をどのように行っているかの回答の差を比較すると表４のよう

になる。 

表３ 上位 20 社の業種と総合到達度 
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図５ 業種間の項目別比較例 

図４ 全121社の項目別到達度 

総合到達度
順位

業種 総合到達度
総合到達度
順位

業種 総合到達度
総合到達度
順位

業種 総合到達度
総合到達度
順位

業種 総合到達度

1 ゴム・化学 96 6 ゴム・化学 83 10 医薬品 78 15 電気・電子 76

2 電気・電子 91 7 ゴム・化学 82 12 ゴム・化学 78 17 ゴム・化学 75

3 電気・電子 90 8 ゴム・化学 80 13 電気・電子 76 18 ガラス・土石 75

4 機械系 85 9 電気・電子 79 13 電気・電子 76 19 機械系 74

5 機械系 83 10 電気・電子 78 15 機械系 76 20 ゴム・化学 74
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有効回答121社のうち有害性情報の収集をしていないと回答した企業は2社に過ぎず

無回答は0社である。一方、リスク評価の結果をどのような文書にまとめているかを問

う項目においてリスク評価を実施していないと回答したか無回答の企業は合わせて24

社と121社の20%に相当に及ぶ。何らかのリスクを評価を試みていると考えるが、何が

リスク評価なのか自体の概念の浸透も含めて社会として改善すべき点の一つである。 

 

２－５．３年連続回答企業の解析 

 2009年度の回答は121社であったが、このうち2007年、2008年、2009年度の3ヶ年

連続して回答しているのは85社であった。経年の変化を見るためにこの85社について

解析する。 

（１）３年連続回答企業の総合到達度変化 

85社の総合到達度平均は2007年度：56.4、2008年度：56.5、2009年度：56.8であっ

た。大きな変化ではないが、徐々に上昇している。業種別に3ヵ年の変化を図６に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3ヵ年で大きく変化している業種は別に考察するとして、この3ヵ年は同一質問であるこ

とを考慮すると徐々にではあるが進展していると解釈できる。また、下降しているケー

スも管理レベルの低下ではなく化学物質総合管理に関する内外の状況が明らかになる

図６ 3 年連続回答企業の総合到達度変化 
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表４ 有害性評価の実施とリスク評価の実施比較 

問１．１ 問３．１３
有害性評価 S軸 １．量 イ．対象物質の広さ リスク評価 P軸 １．活動実施状況 イ．リスク評価書作成進捗

回答数 Ｑ：リスク評価書の作成について伺います 回答数

43 10

取り扱う全ての化学物質 29 23

取り扱う主要な化学物質 24 リスク評価書の作成を検討中 17

取り扱う化学物質のうち、法令上指定されている化学物質 23 法律で規定された範囲でのみリスク評価を行う 47

特に収集していない 2 リスク評価は実施していない 16

無回答 0 8

国際的に整合した方法に基づいているとは言えないが、リスク評価書
を作成した

国際的に整合した方法に基づくリスク評価書を既に作成済みである

Ｑ：有害性情報を揃える化学物質の範囲について伺います

取り扱う全ての化学物質（原料、中間体、製品等を含む）、
及び排出・廃棄する全ての化学物質
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につれて、より厳しくより慎重な自己評価が行われる動きが出ていることを反映してい

ると見ることができる。 

 

（２）変化の大きい業種解析 

ⅰ．建設においては2008年度の到達度が極端に低く出ているが、ある企業の回答状

況が図７のようになっているのが全体に影響している。2004年度から連続して

回答している企業であるが、この3年間で回答記入した部署が各々異なり、特に

2008年度はハザード評価項目だけの回答だったことが大きな原因となっている。 

ⅱ．食料品においては、3ヵ年継続して回答した企業は2社であるが1社が殆ど変化し

ていないのに対して、あとの1社の変化が図８のように変化しているのがそのま

ま全体傾向になっている。内外の状況が明らかになるにつれて、より厳しくより

慎重な自己評価が行われている典型と見ることができる。 

ⅲ．商社においては、2007年から2008年にかけての変化が大きいがこれも１社の3

ヵ年の変化が図９のパターンになっているためである。自己評価の視点が固まっ

てきて収束している例と見ることができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．今後の課題 

 化学物質総合管理の必要性が種々の産業界に広がっていることは明らかである。しか

し、企業ごとのばらつきは大きく、総合管理の考え方をさらに広め、全体の更なる水準

引き上げが必要である。特に、ハザード評価の結果だけを偏重している傾向が未だ見ら

れること、数字に表れる管理成績には敏感であるが活動結果の文書化や公表あるいは関

係者との連携といったパフォーマンス軸の項目については改善の余地が大きい。 

 ついては、化学物質総合管理の能力強化を一層進展させるべく、化学物質総合管理に

関して成果を挙げている個別企業の状況を学界の立場から更に詳細に世の中に紹介す

ることや、関連する学会に対して奨励賞などの対象として推薦することなど検討するの

も一案と考えられる。 
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マニュアル化した毒性評価法の功罪 

 

 

加藤 正信 

有限会社 相模ソリューション  

元 三菱化学安全科学研究所 

 

 

概要 

GHS（Global Harmonized System）あるいは REACHの CSRのように、定型

化した評価法を導入して、化学物質の Hazard (有害性)の評価をする方法が、多

用される動きがある。このように評価法をマニュアル化することにより、国際

的に統一のとれた評価が可能なように見える。 

 他の一貫性のある評価法としては、１）ポリシーを決め毒性の判断の基準を

公表し、それに即して判定する方法、２)専門家の判断で有害性を判定する方法

がある。 

マニュアル化はスクリーニングの方法としては、有効であるが、確定的な評価

（evaluation）には向いていない。実際の化学物質の管理では、スクリーニング

から、リスクを評価し（リスクが reasonableだろうか）、actionをとるまでの

間に、多くの施策（表示、防護策、製造の中止、使用法の限定、製造に禁止等）

が決定されなければならない。スクリーニングの段階では、情報は単にその後

の詳細な評価の warrantを与えるにすぎない。 

たとえば生命の維持に必須の成分であるセレンを IRISに記載されたデータに基

づき評価すれば、多量に摂取すればラットで生殖毒性を示した。これを GSR に

従って分類すれば、生殖毒性物質に分類されると思われる。しかるに、その後

疫学などを含む膨大な研究により、現在は何の規制もなく扱われ、補助栄養食

品として売り出されている。 

現在、ガイドラインが設定されている毒性試験は、この例でわかるように、ハ

ザードアセスメントの道具としては、スクリーニング試験の意味しかなく、評

価基準(区分１とか２)を導入することは、時には大きな間違いを引き起こす可能

性がある。 
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現在、このような、安全性試験により、マニュアルに基づいた単純な安全性の

評価結果が一見最終的な評価のような、印象を与える事態が起きていることは、

化学物質がもたらす恩恵を考えるとき、憂慮すべき事態にあると思われる。ま

た、一見客観的な評価法と見えても、評価者の prejudice により、異なった分

類に陥ることもある。 

反面、スクリーニングに判定に、決まった方法ができ単純化されたことは、施

策を担当する者にとって、極めて便利である。しかし、このマニュアル評価結

果が意味するところはそれを読んだ者にとっては、極めて理解に苦しむところ

となる。特に、xxxxの虞がある、xxxの可能性がある。など,判定の助動詞が(特

に日本語訳では)行動をとるには、全く定量性を欠く。“Xxxの虞がないとは言

えない“と言われたらあなたはどうしますか。 

 

例として、現在各方面で用いられている GHS 国連文書を例にとって、機械的

な分類方法がもたらす問題点を考えてみたい。この文書は欧州の REACHにお

いても判定の基準として引用されているので、論点を散漫にしないためにも適

当である。 

最初に申し添えるがこの文書は極めて良くできたものであり、これに異議を申

し立てる積りは全くない。問題はこれを運用する側にあることが多い。“聖書

を自分の言葉で読む“という姿勢にあることが多い。 

 

 

 

いくつかの end pointの評価 

演者が日常の業務で遭遇する、解釈に疑義を生じやすい評価項目を、例として

いくつか列記する。これらは GHS文書を詳細に読むと、一義的に解釈できるこ

とが多いが、疑わしきは危険側に分類するという妥協に走ると、異議のある判

定がなされることが多い。 

急性毒性： 

症状観察記録から神経毒性と判断した例が見受けられる。急性毒性試験は致死

量まで投与することが多い。その場合、死亡例あるいはその投与量近辺の化学

物質を投与された動物は、死戦期の症状を示すが、これを神経毒性の発現と解

釈され、そのような判定をされる例が多い。 

 

コメント [MK1]: ないとはいえない？ 
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生殖細胞変異原性： 

このend pointは、主としてin vivo遺伝毒性に限定されている。しかし遺伝子

変異原性(たとえばAmes試験)の結果あるいはin vitro試験のみを分類の根拠に

しようとすると、状況証拠しかないため、分類に無理が出てくる。以下にGHSの

日本文(仮訳)を記載する。 

3.5.1 定義および一般的考察 

3.5.1.1 この有害性クラスは主として、ヒトにおいて次世代に受継がれる可能

性のある突然変異を誘発すると思われる化学物質に関するものである。一方、

in vitro での変異原性／遺伝毒性試験、およびin vivo での哺乳類体細胞を用

いた試験も、この有害性クラスの中で分類する際に考慮される。 

3.5.2.5 生殖細胞を用いるin vivo 経世代変異原性試験の例 

げっ歯類を用いる優性致死試験(OECD478) 

マウスを用いる相互転座試験(OECD485) 

マウスを用いる特定座位試験 

3.5.2.6 体細胞を用いるin vivo 変異原性試験の例 

哺乳類骨髄細胞を用いる染色体異常試験(OECD475) 

マウススポット試験(OECD484) 

哺乳類赤血球を用いる小核試験(OECD474) 

とされている。 

従来日本で多用されたAmes 試験、in vitro染色体異常試験 はそれのみでは分類の手

段には選ばれていない。（GHSには、“注記： 哺乳類を用いるin vitro 変異原性試験

で陽性となり、さらに既知の生殖細胞変異原性物質と化学的構造活性相関を示す化学物

質は、区分2 変異原性物質として分類されるとみなすべきである“とある。） 

 

発がん性： 

この場合は、動物試験が、有害性のスクリーニングとしてのみならず、施策決

定の根拠として、使われる場合があることを想定している。そのため、そこに

至るまで考慮すべきことが、多々記載されている。(たとえば“3.6.2.5 追加検

討事項（証拠の重み）：発がん性の証拠の強さの決定以外にも、その物質が人

で発がん性を示すことについての全体的な可能性に影響するその他の多くの要

因を考慮すべきである。この決定に影響する要因をすべて列挙すると非常に多

くなるため、ここでは重要なものいくつかについて検討した“)。実験データを

引用して独自に判定することのむずかしさを強調している。実際に、専門家を

抜きにした機械的評価の限界がある。たとえば経産省のモデルMSDSなどでは“化

学品の分類に関して提起されている種々の科学的疑問、例えば、マウス肝腫瘍、
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ペルオキシソーム増殖、レセプター介在反応、毒性用量では発がん性であるが

変異原性は示さない物質”の問題などが適切に評価されていない。 

分類に当たっては、原則として専門家の合議の文書（たとえばIARC）を参考に

することが必要で、データのみから判断することは慎重にならなければならな

い。 

現在日本では、MSDS のため GHSを適用する。としてその理解を助けるため GHS

判定を公表している(モデル MSDS)がこれが専門家の公式の吟味を経ずに、事実

上国の評価になっている。 

生殖毒性： 

現在最も関心が寄せられていながら、化学物質がどの程度寄与しているかがわ

かっていない分野である。国連文書 GHSでは以下のように仮の定義としている

が、内分泌かく乱物質という毒性endpointを信奉する一派を含め、論争の絶え

ないところである。 

3.7.1 定義および一般的考察 

3.7.1.1 生殖毒性 

生殖毒性には、雌雄の成体の生殖機能および受精能力に対する悪影響に加えて、

子の発生毒性も含まれる。下記に示された定義は、IPCS/EHC の文書番号225、

化学品への暴露と関連する生殖に対する健康リスクの評価原則における仮の定

義に従って作成したものである。分類という目的から、遺伝子要因に基づく子

への遺伝的影響の誘発については、生殖細胞に対する変異原性という別の有害

性クラスの方がより適切であると思われるため、第3.5 章「生殖細胞変異原性」

に示してある。 

本分類システムでは、生殖毒性は以下の二つの主項目に分けられている。 

(a) 性機能および生殖能に対する悪影響 

(b) 子の発生に対する悪影響 

ある種類の生殖毒性の影響は、性機能および生殖能の損傷によるものであるか、

または発生毒性よるものであるか明確に評価することはできない。それにもか

かわらず、これらの影響を持つ化学品は、一般的な危険有害性情報には生殖毒

性物質と分類されるであろう。 

 

この分類マニュアルが最も解釈に幅が出るのは、 

3.7.2.2 分類の根拠 

3.7.2.2.1 分類は、上記に概略を記した適切な判定基準、および証拠の重みの

総合的評価をもとに行われる。生殖毒性物質としての分類は、生殖に対して、

固有かつ特異的な性質の有害影響をもたらす物質に適用されることを目的とし

コメント [MK2]: 問題点２ 
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ており、もしそのような影響が単に他の毒性作用の非特異的な二次的影響とし

て誘発されたにすぎないならば、化学物質をそのように分類すべきではない。 

 

とし、“影響が単に他の毒性作用の非特異的な二次的影響として誘発された“に

相当する、母獣毒性効果と呼ばれる効果をかなり詳細に記載している点にある。 

ヒトの生殖性への影響は、多くの因子があり、ある化学物質が、その原因であ

ると特定(identify)することは難しいが、生殖毒性物質に分類されるのは、そ

の化学物質を扱う者にとって、大変危ない物質とうけとられ、製品として抹殺

されかねないimpactがある。一時、低濃度効果という仮説が流布したためと考

えられる。 

 

 

特定標的臓器／全身毒性（反復暴露）： 

ある化学物質がどのような有害性をもたらすのか、を、記述する項目である。 

問題は、みられた変化(毒性作用)の判定にある。たとえば、２次的な作用、あ

るいは適応性の反応、など、分類には極めて多くの症例の知見と関連性（たと

えば肝毒性と神経毒性）など、専門的な知識が必要となる。テキストの勉強だ

けでは無理な判断力が要求される。 

そのため、この項目の分類には意見の相違が多くみられる。たとえば、動物実

験で肝重量の増加があった時、これが代謝酵素の誘導による解毒機構の亢進で

あるのか、将来肝機能の障害につながるようなものかの判定は、極めて難しい。

前者であれば単なる“適応”であり後者であれば、毒性と判断すべきである。

お酒を飲むとアルコールを消化する酵素が多く産生されるため、肝臓の機能は

亢進するが、何十年も大量に飲み続けると肝臓は悪くなるし、手が震えて神経

毒性のようにもみえる。アルコールの標的臓器はなんでしょう？ 

 

 

可能性の表現と日本語 

GHS文書で“可能性”と訳された表現は、原文ではいろいろな表現となってい

る。 

いくつか例示する。 

生殖細胞変異原性 

区分２（ヒト生殖細胞に経世代突然変異を誘発する可能性がある化学物質）

Chemicals which cause concern for humans owing to the possibility that they may 
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induce heritable mutations in the germ cells of humans 

この日本語訳は正しいだろうか。 

 

発がん性 

区分２：人に対する発がん性が疑われる 

この場合“疑われる”は suspected ofの訳でかなり危なそうな場合を想定して

いる。これは、「いささか疑義はあるが、ほとんど発がん性とみてよいであろ

う」という程度である。 

ただし、変異原性物質が発がん性がある可能性があるとの説を引用したところ

では、発がん性の評価文書では例外で 

3.6.2.5.3 変異原性：遺伝子レベルでの変化はがん発生の全体的な過程で中心

的役割を占めることが認められている。したがって、in vivo での変異原性の

証拠があれば、化学物質が発がん性を有する可能性が示唆される（may indicate）。 

と言っている。 

 

特定標的臓器／全身毒性（反復暴露） 

Substances that, on the basis of evidence from studies in experimental 

animals can be presumed to have the potential to be harmful to human health 

following repeated exposure 

区分２：動物実験の証拠に基づき反復暴露によって人の健康に有害である可能

性があると考えられる物質。 

 

Can Be Presume“みなすことができる“＝そう思え！に近い。 

 

これらの例から、たとえば同じ危惧でも、「もしかしたら」から「ほとんどそ

うだ」までの幅があることに留意して、分類の結果を判断し施策を考えるべき

であろう。 

 

結語 

マニュアル化された評価方法は、試験法の専門的な知識がなくても、評価結果

に基づき施策がとれるように見える。しかし詳細に検討すると、あくまでスク

リーニングの手段であり、最終評価ではない。この評価法を進めるに当たって

は、正確に有効性の限界を把握して、施策(対策)を講ずるようにすべきである。 

コメント [MK3]: 問題点 
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米国の TSCA修正にみる化学物質管理法制の要諦 

○星川欣孝、増田優 

お茶の水女子大学 ライフワールド・ウオッチセンター 

 

 

[内 容] 

I．TSCAの現状と問題点 

II．関係者の TSCA修正に対する見解等 

III．TSCA修正法案の概要 

IV．TSCA修正にみる化学物質管理法制の要諦 

 

I．TSCA (有害物質管理法) の現状と問題点 

(1) 現行 TSCAの基本管理制度 

① 既存化学物質一覧表（インベントリー）の編纂・更新 (8条) 

② 既存化学物質のリスク評価と管理 (6条) 

③ 新規化学物質の製造前リスク評価と管理 (5条) 

④ 既存化学物質の新規使用の製造前リスク評価と管理 (5条) 

 

(2) GAOが指摘する現行 TSCAの問題点（2006年 8月上院委員会公聴会の証言他） 

 GAO (Government Accountability Office: 政府説明責任局) は議会に属する機関で、

議員の請求による行政活動の調査・分析、公聴会での証言などを行っている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

II．関係者の TSCA修正に対する見解等 

 2009年にオバマ政権が発足してから TSCA修正に係る議会の活動が活発となり、そ

れに伴い ACC (米国化学協議会)、NGO連合の SCHF (より安全な化学物質健康家族)、

EPA (環境保護庁) その他が TSCA修正に関して見解を表明している。 

①既存化学物質のリスク評価・管理に係る問題点
TSCAは既存化学物質のリスク査定に必要なデータを取得する権限をEPAに付与
した。しかしEPAは、費用および時間のかかる評価プロセスを迅速に進められない。

加えて、化学物質の製造または使用に係る規制の提案に際して「不当なリスクの
存在」を厳格な規準に照らして判定する必要があるため、その権限の行使は妨げ
られている。

② 新規化学物質の審査の問題点
TSCAは企業が新規化学物質の製造の意図をEPAに届け出る前に試験の実施を
要求しない。そのため、EPAの評価は健康および環境のリスクを確定したことの確
たる保証に欠ける。加えて、曝露の評価に用いる推定生産量や想定用途はEPAが

評価を終了した後で実質的に変化しうる。

③ 企業機密情報の扱い方の問題点

化学物質の生産およびリスクに関する情報の公開は、企業機密情報の保護に係る
規定により制限される。そのため、州政府当局や他国政府が必要な情報の利用を
望んでもデータへのアクセスを拒否される。
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例：EPA (環境保護庁) の化学物質管理法制の変革に関する基本原則 

（2009年 9月発表） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

III．TSCA修正法案の概要 

(1) TSCA修正法案の管理制度修正の要点 

 TSCA 修正法案は、上院ではローテンバーグ議員が 2010 年 4 月に「2010 年安全化

学物質法 (S.3209)」を提出し、下院ではワックスマン議員らが 2010年 4月に提出した

討議草案を改訂して 7月に「2010年有害化学物質安全法 (H.R.5820)」を提出した。 

いずれの法案も現行 TSCA の基本管理制度の枠組みを踏襲しつつ、第 2 条の「議会

の現状認識、合衆国の政策および目標」を全面的に書き改め、管理制度の内容に大幅な

修正を加えている。ワックスマン議員らの TSCA 修正法案に基づいて主な修正事項を

示すと以下のとおりであり、現行 TSCA の管理制度等にそれらの関連修正事項を重ね

て示ると次頁の図のように表される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①化学物質は、健全な科学に基づく健康および環境を保護するリスクベース

の判断基準を反映した安全規準に照らして評価されるべきである。

②製造者は、新規および既存の化学物質が安全でかつ健康および環境に危
害を及ぼさないと結論付けるのに必要な情報をEPAに提供するべきである。

③ リスク管理の確定は、脆弱なサブ集団、費用、代替可能性およびその他関

連事項を考慮して行われるべきである。

④製造者およびEPAは、既存および新規の優先物質について時宜に適った

方法で査定し行動するべきである。

⑤ グリーンケミストリーが奨励され、かつ、透明性および情報への公衆アクセ

スの規定が強化されるべきである。

⑥ EPAの施行に継続的な財政支援が与えられるべきである。

①化学物質の製造使用等管理実態把握と一覧表の編纂・更新
(i) 一覧表更新規則(IUR) (修正) (i) 製造使用の申告制度

②既存化学物質のリスク評価とリスク管理
(i) 実質リスク情報通知規則 (修正) (i) 最小データセット設定

(ii) 優先物質リストの作成
(iii) 安全規準の判定

③新規化学物質のリスク評価とリスク管理
(i) 重要新規使用規則 (SNUR) (修正) (i) 安全規準の判定

④新規使用のリスク評価とリスク管理 (修正) (i) 安全規準の判定

⑤他の法規／省庁等との連携 (修正) (i) 他省庁へ報告書提出

(ii) 他省庁所有情報の提出要請
(iii) 他省庁から追加情報等要請

⑥情報の共有化・公衆アクセス (修正) (i) 電子式データベースの確立
(ii) 分類リストの作成
(iii) 保護不適格情報規定

⑦国際活動への協調 (修正) (i) 国際条約遵守規定を追加
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TSCA修正法案が目指す管理体系修正の概要 

(2) 主な修正事項の考え方等 

 1) 一覧表、分類リストおよび優先物質リストの作成 

 TSCA修正法案では化学物質管理の現状を実態に即して提示するため製造・加工の現

状申告制度を導入し、その情報に基づき既存化学物質の一覧表（インベントリー）と分

類リストを作成する。また、既存化学物質のリスク評価に関しては優先物質リストの定

期的更新によりその進展を明示する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新規化学物質の製造予定

既存化学物質の新規使用予定

（取扱化学物質の主体的管理・法遵守）

新規化学物質の製造前安全規準判定規準適合等通知

新規使用の使用前安全規準判定規準適合等通知

（事業者） （U.S.EPA）

申告
一覧表，アクセス可能データベース

全流通化学物質の分類リスト
協同自主評価活動

OECD HPV初期評価

製造の開始 通知 受理

使用の開始 受理

製造加工申告制度

通知

試験実施命令

試験実施命令

リスク管理規則

データ提出

データ提出

（化学物質取扱いのリスク評価・管理）

化学物質の取扱い

個別リスク査定
試験実施命令

データ提出

実質リスク情報通知規定

通知

[Sec.6(a)]

[Sec.5(d)]

[Sec.8(g)]

重要新規使用規則(SNUR)

リスク管理同意命令
[Sec.5(e)]

リスク管理同意命令

[Sec.5(a)]

優先物質リスト安全規準判定

情報提出

[Sec.8(c)]

[Sec.8(a)]

[Sec.6(a)][Sec.6(b)]

長官は下記の申告に基づき、合衆国において製造または加工さ
れる化学物質の一覧表を編纂して公表する。

一覧表の作成
(Sec.8(c))

長官はこの法律の制定から5年以内に、利用できる情報を用い

て流通する全ての化学物質を既知の健康または環境影響、曝
露状況その他長官が適当と考えるカテゴリーに基づいて分類リ
ストを作成し公表する。

分類リストの作
成 (Sec.8(c))

長官はリスク評価の優先順位付けの体系を確立し、法制定時に
最初に安全規準判定を行う物質リストを確立する。その後リスト
の物質数が常に300種以上となるよう定期的に追加し、最終的

には全ての流通物質について安全規準判定を行う。

優先物質リスト
の作成
(Sec.6(a))

1) 流通している化学物質または混合物の各製造者または加工
者は、法制定後1年以内に製造または加工の現状を申告する 。

この申告には①物質識別情報、②製造、加工等の立地情報、
③曝露者数・曝露期間、④健康安全調査リスト、 ⑤GHS分類そ

の他の物理的、化学的および毒性学的な既存情報、使用分類
区分、取扱量、副生物、曝露関連情報などを含める。

2) 3年ごと、または重要な新規情報があれば直ちに更新する。

製造・加工の現
状申告
(Sec.8(a))

長官は下記の申告に基づき、合衆国において製造または加工さ
れる化学物質の一覧表を編纂して公表する。

一覧表の作成
(Sec.8(c))

長官はこの法律の制定から5年以内に、利用できる情報を用い

て流通する全ての化学物質を既知の健康または環境影響、曝
露状況その他長官が適当と考えるカテゴリーに基づいて分類リ
ストを作成し公表する。

分類リストの作
成 (Sec.8(c))

長官はリスク評価の優先順位付けの体系を確立し、法制定時に
最初に安全規準判定を行う物質リストを確立する。その後リスト
の物質数が常に300種以上となるよう定期的に追加し、最終的

には全ての流通物質について安全規準判定を行う。

優先物質リスト
の作成
(Sec.6(a))

1) 流通している化学物質または混合物の各製造者または加工
者は、法制定後1年以内に製造または加工の現状を申告する 。

この申告には①物質識別情報、②製造、加工等の立地情報、
③曝露者数・曝露期間、④健康安全調査リスト、 ⑤GHS分類そ

の他の物理的、化学的および毒性学的な既存情報、使用分類
区分、取扱量、副生物、曝露関連情報などを含める。

2) 3年ごと、または重要な新規情報があれば直ちに更新する。

製造・加工の現
状申告
(Sec.8(a))
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 2) 安全規準判定制度の考え方 

 TSCA修正法案の重点の一つは、社会で取り扱われる全ての化学物質に安全規準適合

の条件を設け、安全規準への適合の責任を事業者に負わせることである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 3) 最小データセットの考え方 

 最小データセット (Minimum Data Set) は、OECD (経済協力開発機構) が確立した

上市前評価の最小データセット (MPD) および既存化学物質の初期スクリーニング評

価データセット (SIDS) の考え方を取り入れており、これが TSCA に導入されること

は米国の化学物質管理法制の大きな転換を意味する。 

 

 

(4) 企業に化学物質の取引での流通を許す条件として、製造、加工また

は輸入する化学物質について健康および環境に係る十分な情報を提
供することを要求する。

政策

長官は化学物質等の製造または加工が安全規準に適合しているかを
判定する際およびその他の措置に関して有用と考えられる最小データ
セットの提出を事業者に要求する 。

最小データセッ
トの提出要件
(Sec.4 (a))

(1) 長官はこの法律の制定後1年以内に、規則により化学物質等の

最小データセットを構成するデータを確立する。

(A) 長官が行う安全規準の判定等に有用であると考える以下に関する

情報を含む。

(i) 物質識別情報 (ii) 物質特性

(iii) 生物学的および環境的運命および移動

(iv) 毒性学的性質 (v) 製造、加工または輸入の数量

(vi) 意図する使用

(vii) データセットを提出する者が既知または無理なく予知しうる化学

物質または混合物のライフサイクルの各段階での曝露

(B) 多様な(varied) または段階的な (tiered) な試験実施を規定する。

最小データセッ
トの確立
(Sec.4(a))

(4) 企業に化学物質の取引での流通を許す条件として、製造、加工また

は輸入する化学物質について健康および環境に係る十分な情報を提
供することを要求する。

政策

長官は化学物質等の製造または加工が安全規準に適合しているかを
判定する際およびその他の措置に関して有用と考えられる最小データ
セットの提出を事業者に要求する 。

最小データセッ
トの提出要件
(Sec.4 (a))

(1) 長官はこの法律の制定後1年以内に、規則により化学物質等の

最小データセットを構成するデータを確立する。

(A) 長官が行う安全規準の判定等に有用であると考える以下に関する

情報を含む。

(i) 物質識別情報 (ii) 物質特性

(iii) 生物学的および環境的運命および移動

(iv) 毒性学的性質 (v) 製造、加工または輸入の数量

(vi) 意図する使用

(vii) データセットを提出する者が既知または無理なく予知しうる化学

物質または混合物のライフサイクルの各段階での曝露

(B) 多様な(varied) または段階的な (tiered) な試験実施を規定する。

最小データセッ
トの確立
(Sec.4(a))

(A) 長官は安全規準として、化学物質または混合物への複合曝露を

考慮し、意図する全ての使用について以下を確保する。

(i) 公衆の健康に関して脆弱な集団を含め相応の確かさで危害なし。

(ii) 公衆の福祉が保護される。

安全規準
の設定
(Sec.6(b))

1) 化学物質の製造者および加工者は、化学物質が安全規準に適合

することを示す責任を負う。
立証責任
(Sec.6(b))

1) 長官は評価物質に係る既存の法的条件等を考慮して安全規準に

適合するか、追加条件を課す必要があるかなどを判定する。

2) 評価物質の優先物質リストへの収載日から30ヶ月以内（または既

掲載の化学物質はこの法律制定後18ヶ月以内）に評価して公表する。

長官の判
定とその
期限例
(Sec.6(a))

(2) 取引される全ての化学物質について安全規準に適合しているかを
判定する。

目標

(1) 化学物質および混合物への危険な曝露から子供、労働者、消費
者および公衆を保護し、かつ、環境を保護する。

(3) 取引される全ての化学物質が脆弱で影響される集団および環境を

保護しうるリスクベースの安全規準に適合することを要求する。

政策

(A) 長官は安全規準として、化学物質または混合物への複合曝露を

考慮し、意図する全ての使用について以下を確保する。

(i) 公衆の健康に関して脆弱な集団を含め相応の確かさで危害なし。

(ii) 公衆の福祉が保護される。

安全規準
の設定
(Sec.6(b))

1) 化学物質の製造者および加工者は、化学物質が安全規準に適合

することを示す責任を負う。
立証責任
(Sec.6(b))

1) 長官は評価物質に係る既存の法的条件等を考慮して安全規準に

適合するか、追加条件を課す必要があるかなどを判定する。

2) 評価物質の優先物質リストへの収載日から30ヶ月以内（または既

掲載の化学物質はこの法律制定後18ヶ月以内）に評価して公表する。

長官の判
定とその
期限例
(Sec.6(a))

(2) 取引される全ての化学物質について安全規準に適合しているかを
判定する。

目標

(1) 化学物質および混合物への危険な曝露から子供、労働者、消費
者および公衆を保護し、かつ、環境を保護する。

(3) 取引される全ての化学物質が脆弱で影響される集団および環境を

保護しうるリスクベースの安全規準に適合することを要求する。

政策
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 4) リスク評価の考え方 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 5) 他の法規・省庁、州政府等との協調関係の強化 

 TSCA は元来一元的なハザード評価と包括的な初期リスク評価を担う化学物質総合

管理の法律であるが、他の省庁との協調関係に係る規定は不明確であった。それゆえ、

TSCA修正法案には協調関係を強化するための具体的な規定が多く認められる。 

 

 6) 化学物質管理情報の共有化・公衆アクセスの向上 

 化学物質管理情報の共有化・公衆アクセスの向上は TSCA 修正法案の重点の一つで

あるが、その向上策の一つである企業機密情報の保護請求に大幅な制限を設けることに

は既に事業者側から懸念が表明されている。 

 

(3) 取引される全ての化学物質について脆弱で影響されやすい集

団および環境を保護しうるリスクベースの安全規準に適合すること
を要求する。

(4) 企業に化学物質の取引での流通を許す条件として、製造、加工

または輸入する化学物質について健康および環境に係る十分な情
報を提供するよう要求する。

政策

1) 長官はこの法律の制定後12ヶ月以内に、優先物質リストを更新

して収載の正当化を付した300種以上の化学物質を収載する。

2) リストの物質数が常に300種以上になるように定期的に化学物質

を追加し、最後には製造、加工または取引で流通する全ての化学
物質がリストに収載されて安全規準の判定を受けるかまたは規定に

より安全規準判定の要件を免除される。

優先物質リ
ストの更新
(Sec.6(a))

長官は優先物質リストに収載された化学物質等について、既存の
法的条件や規制を考慮して安全規準に適合するかまたは追加条件
を課すれば安全規準に適合できるか、さらには安全規準に適合しな
い意図する使用が必須なものであるかなどを判定する。

長官の判定
の考え方
(Sec.6(b))

(3) 取引される全ての化学物質について脆弱で影響されやすい集

団および環境を保護しうるリスクベースの安全規準に適合すること
を要求する。

(4) 企業に化学物質の取引での流通を許す条件として、製造、加工

または輸入する化学物質について健康および環境に係る十分な情
報を提供するよう要求する。

政策

1) 長官はこの法律の制定後12ヶ月以内に、優先物質リストを更新

して収載の正当化を付した300種以上の化学物質を収載する。

2) リストの物質数が常に300種以上になるように定期的に化学物質

を追加し、最後には製造、加工または取引で流通する全ての化学
物質がリストに収載されて安全規準の判定を受けるかまたは規定に

より安全規準判定の要件を免除される。

優先物質リ
ストの更新
(Sec.6(a))

長官は優先物質リストに収載された化学物質等について、既存の
法的条件や規制を考慮して安全規準に適合するかまたは追加条件
を課すれば安全規準に適合できるか、さらには安全規準に適合しな
い意図する使用が必須なものであるかなどを判定する。

長官の判定
の考え方
(Sec.6(b))

他の省庁がその省庁の責務や権限の執行で新規の試験実施やモニタ
リング等が必要になった場合、長官に追加情報探索や試験実施等を
要請しうる 。

他省庁からの追加
情報や試験実施の
要請 (Sec.4(f)) 

安全規準に適合しない化学物質について他の省庁が所管する法律で
対処できる場合、長官は他省庁に報告書を提出して実施を要請しうる。
報告書は要請の結果を含めて連邦公報で公表される 。

他の連邦法規との
関係 (Sec.9)

1)各省庁および機関は、所有または管理するデータや記録でこの法律
の施行に有用であるものの概要を長官に定期的に提出する 。

2）長官が安全規準判定を行う際に有用情報を所有することが期待さ

れる省庁に提出を要請しうる。

他の連邦省庁が所
有する情報
(Sec.8(g))

1）優先物質リストへの化学物質の収載や試験実施規則等の公布に当

たって優先的に検討すべき化学物質等について長官に勧告する委員
会を設置する。構成メンバーは10の関係省庁・機関の代表

省庁試験実施委員
会の設置
(Sec.4(e))

受理した政府がその情報の機密性を維持するため適切な手当てを
講ずることが合意文書で確保された場合、法律の執行のために州、
部族社会または地方自治体の政府の要請により化学物質の製造、
加工等の場所の特定を含めて開示しうる。

州政府その他への
情報の開示
(Sec.14(c))

(7) 連邦省庁や州との相互間ならびに地方自治体、部族社会および外
国政府との協調関係を強化する。

政策

他の省庁がその省庁の責務や権限の執行で新規の試験実施やモニタ
リング等が必要になった場合、長官に追加情報探索や試験実施等を
要請しうる 。

他省庁からの追加
情報や試験実施の
要請 (Sec.4(f)) 

安全規準に適合しない化学物質について他の省庁が所管する法律で
対処できる場合、長官は他省庁に報告書を提出して実施を要請しうる。
報告書は要請の結果を含めて連邦公報で公表される 。

他の連邦法規との
関係 (Sec.9)

1)各省庁および機関は、所有または管理するデータや記録でこの法律
の施行に有用であるものの概要を長官に定期的に提出する 。

2）長官が安全規準判定を行う際に有用情報を所有することが期待さ

れる省庁に提出を要請しうる。

他の連邦省庁が所
有する情報
(Sec.8(g))

1）優先物質リストへの化学物質の収載や試験実施規則等の公布に当

たって優先的に検討すべき化学物質等について長官に勧告する委員
会を設置する。構成メンバーは10の関係省庁・機関の代表

省庁試験実施委員
会の設置
(Sec.4(e))

受理した政府がその情報の機密性を維持するため適切な手当てを
講ずることが合意文書で確保された場合、法律の執行のために州、
部族社会または地方自治体の政府の要請により化学物質の製造、
加工等の場所の特定を含めて開示しうる。

州政府その他への
情報の開示
(Sec.14(c))

(7) 連邦省庁や州との相互間ならびに地方自治体、部族社会および外
国政府との協調関係を強化する。

政策
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IV．TSCA修正にみる化学物質管理法制の要諦 

 今回の TSCA 修正にみる化学物質管理法制の要諦は以下のようにまとめることがで

きる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TSCAは制定当初から世界最初の化学物質総合管理に係る法律で、OECDは 1970年

代に化学物質総合管理のあり方を検討した際にこれを参照した。今回の TSCA 修正法

案は、最近におけるカナダの環境保護法や EU の新化学物質管理政策：REACH (化学

物質の登録、評価、認可および制限) 規則の進展に呼応して TSCAの抜本的変革を目指

している。 日本政府は現在、2009年の化審法改正に際して衆参両議院が決議した「化

学物質の総合的・統一的法制のあり方」を検討する課題を未着のままでいる。それゆえ

TSCA 修正の動きを化学物質総合管理のさらなる世界的進展と受け止めて行動すべき

立場にある。 

 

長官は労働者への物質識別情報、安全規準判定、健康安全データなど
の提供に関する規準を策定して推進する。

労働者への開示
(Sec.14(j))

長官はこの法律の制定から1年以内に、化学物質のハザード、使用およ

び曝露に関する情報を保存・共有する電子式のアクセス可能データベー
スを確立する。

アクセス可能
データベースの
確立 (Sec.8(d))

次の種類の情報は保護に適格でなく、機密保護の請求を承認しない。

(A) 健康安全調査、安全規準判定、子供が曝露する消費者製品情報の

化学物質識別情報や混合物構成成分

(B) 長官が作成する安全規準

(C) 特定の条件に該当する化学物質等に関して提出される健康および

安全調査結果

(D) 子供用または子供の曝露が示唆される消費者用成形品に化学物質

の存在を示す情報

企業機密保護請
求に制限設定
(Sec.14(d))

長官は長官が行った重要な決定や受理した重要情報を90日以内にアク
セス可能データベースを介して公衆に利用可能とする。

長官の決定等へ
のアクセス改善
(Sec.8(d))

(6) 化学物質の安全性および使用に関する情報への公衆アクセスを最

大化し、公衆および労働者が曝露しうる化学物質のハザードおよび使用
に関する知る権利を保証する。

政策

長官は労働者への物質識別情報、安全規準判定、健康安全データなど
の提供に関する規準を策定して推進する。

労働者への開示
(Sec.14(j))

長官はこの法律の制定から1年以内に、化学物質のハザード、使用およ

び曝露に関する情報を保存・共有する電子式のアクセス可能データベー
スを確立する。

アクセス可能
データベースの
確立 (Sec.8(d))

次の種類の情報は保護に適格でなく、機密保護の請求を承認しない。

(A) 健康安全調査、安全規準判定、子供が曝露する消費者製品情報の

化学物質識別情報や混合物構成成分

(B) 長官が作成する安全規準

(C) 特定の条件に該当する化学物質等に関して提出される健康および

安全調査結果

(D) 子供用または子供の曝露が示唆される消費者用成形品に化学物質

の存在を示す情報

企業機密保護請
求に制限設定
(Sec.14(d))

長官は長官が行った重要な決定や受理した重要情報を90日以内にアク
セス可能データベースを介して公衆に利用可能とする。

長官の決定等へ
のアクセス改善
(Sec.8(d))

(6) 化学物質の安全性および使用に関する情報への公衆アクセスを最

大化し、公衆および労働者が曝露しうる化学物質のハザードおよび使用
に関する知る権利を保証する。

政策

１．化学物質総合管理を中核的に担う包括的な法律を整備する。そ
の法律の必須の要件は一元的なハザード評価と包括的な初期リス
ク評価を担うことである。

２．社会で取り扱われる化学物質のリスク管理は第一義的に当事者
の責務である。そして総合管理を担う法律は、事業者の管理の妥当
性を確認し、適正なリスク管理を社会全体として達成維持する手続
きを定める。

３．リスク管理が十分でなく追加措置が必要となる場合については、
法律に基づき策定されるリスク評価指針において追加措置のあり方
をリスクの性質や強さに対応して予め設定し公表する。

４．リスク管理の透明性および関係者の情報共有化に資するため、
安全確認に不可欠な最小限のデータ整備、確認に係る各種手続き
の規定類さらには化学物質管理情報のアクセス可能なデータベース
を整備する。
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