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特別講演 

演題：「世代交代期に入った石油大国サウジアラビアが目指す国造り」 

合同学術総会 

2016年 9月 14日 12:30～13:55 

帝京平成大学 

現代ライフ学部 教授 須藤繁 

 

はじめに（問題意識） 

サウジアラビアは、世界経済活動において、石油埋蔵量、原油生産能力、余剰産油能力の点で

大きな位置を占めている。2015 年度末の世界全体の確認埋蔵量の 16％は、同国に賦存している。

さらに非在来型の分を除けば、25％が同国に賦存している。2015 年の世界全体の原油生産量

9,375万 B/Dで、その内の 11 %に当たる 1,012万 B/Dはサウジアラビアで生産された。2015年 12

月現在の産油国（OPEC）の余剰産油能力 318万B/Dの内の 65％は同国が保有しており、同時点

でサウジアラビアの原油生産能力（1,226万 B/D）に対して実際の生産量は 1,019万 B/Dで、計算

上 207万 B/Dの余剰産油能力を維持している。 

このように、サウジアラビアは世界経済活動の中で、平時は石油の安定供給、緊急時は余剰生

産能力の動員により、大きな役割を果たしているが、今日、内政面と経済運営面で大きな課題に直

面している。内政面では、2015 年 1 月の前国王死去を受けて発足したサルマーン新国王体制が

抱えている世代交代問題があり、経済運営面では 2014 年秋以後の原油価格下落を受けた、経済

改革・財政改革問題を抱える。 

さらに加えて、石油王国の経済基盤を根底から覆しかねない、地球温暖化問題に起因する消費

国の石油離れという問題がある。 

今回の発表は、これらの３つの課題の内容を明らかにし、課題への対処を考える場としたい。 

 

１．原油価格の特徴としての循環性と 2014年 9月の政策転換の背景 

石油は、1970年代に二度の石油危機による大幅値上げが起こったため、1983年以後の調整値

下げ、あるいは 1986 年の価格崩壊までは、絶えず値上りする物資であるとの認識が一般に定着し、

極度の価格下方硬直性をもった戦略物資と印象づけられた。しかしながら、長期的には、石油は

不足よりも供給過剰期間の方が長く、時には大きく下落することもあった。 

今日、石油市場は約 30年振りの変革期を迎えている。1986年～2000年は低価格時代であり、

2000～2014 年は高価格時代であった。2014 年秋口より下落が始まり、2015～16 年に入り底値を

探る展開が続き、今日に至っている。 

1986 年からの低価格時代は、1970 年代における二度の人為的な価格引上げ（石油危機）の反

動でもたらされたものである。また、2000年からの高価格時代は、低価格時代に開発投資が抑制さ
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れた反動である。 

このように、低価格時代の後には高価格時代が訪れ、高価格時代の後には低価格時代が訪れ

るという循環性が原油価格動向の基本的特徴である。 

こうした原油価格の動きの中で 1970年代以後、基調変化の契機を与えたのは常にサウジアラビ

アであった。価格の転換局面では様々な陰謀説が取り沙汰されるのが常であるが、正面から石油

産業動向に向き合えば、そこには常にサウジアラビアの戦略転換が見て取れる。 

サウジアラビアの大きな政策転換を押さえれば、スライド５に示すように、1973 年石油武器戦略

発動、1985年ネットバック取引導入、2002年ロシアとベネズエラの対抗するための減産放棄、2014

年 10 月原油調整額の引下げ（シェア維持戦略への転換）が挙げられる。こうしたサウジアラビアの

政策転換が石油価格動向の基調を設定した。スライド５からは、1970年以後12～18年毎に高価格

時代と低価格時代が交互に訪れていることが見て取れる。 

サウジアラビアは 2014 年 11 月の原油価格設定における調整額を大きく引き下げた。同国の政

策転換の背景には、米国のシェール開発がある。2008年平均で 500万 B/Dに低落した米国の原

油生産量は、2014年平均で 870万 B/D、2015年は 940万 B/Dに増加した。 

その間、米国の石油輸入依存度は 2008年 57％から 2015年には 24％に改善した（スライド６参

照）。サウジアラビアは、シェールオイルを全て市場から駆逐することは困難としても、バレル当たり

80～90 ドルに及ぶ高コストシェールオイル開発を延期させることを戦略目標として設定したと考え

られる。サウジアラビアの戦略転換は、生産量の維持、市場シェアの防衛という側面が大きい。 

サウジは 2014年 11月初旬の決断で 80ドルを目標に置いたとしても、スポットが予想以上に安く

なれば、11月の決済価格は 80 ドルを下回らざるを得ない。その結果、アラビアンライト原油の決済

価格は 11月 76.01 ドル、12 月 60.60 ドルになった。今日産油国にとって厄介なのは、自らの価格

の絶対水準を自分では決められないことである。 

 

２．進行する世代交代（新国王の即位と副皇太子の指名） 

2015年１月 23日、サウジアラビアの第６代アブドゥラ国王が逝去したことを受け、第７代国王に異

母兄弟のサルマーン皇太子が即日就任した。同国王は、副皇太子、王宮府長官の任命を含む、6

本の勅令の発出をその日の内に行った。皇太子にはムクリン王子、副皇太子（第二副首相）には

ナーイフ元皇太子の息子のムハンマドが指名された。このことは、これまでアブドルアジズ初代国

王の息子達で順番に踏襲されてきた国王が、ムクリン皇太子の後は、孫の世代（第三世代）に移行

することを意味した。ムクリン新皇太子は 35番目の王子であり、36番目のハムード王子が既に他界

していることから、副皇太子は必然的に第 3世代からの選出になった訳である。 

しかし、ムクリンは４月２９日突如解任され、ムハンマド・ビン・ナーイフが皇太子に、ムハンマド・ビ

ン・サルマーンが副皇太子に任命された。ムクリンの更迭は外交政策を巡る意見対立が原因と見ら

れている。この人事で、結果として、これまでサウジアラビアを建国したアブドラアジーズ大王の息

子の世代（第二世代）で引き継がれてきた皇太子が第三世代に移行することになった。 

その移行したファミリーグループがスデイリー家である。スデイリー家出身の王妃から生まれた男
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子が７人おり、スデイリー・セブンと呼ばれているが、長男が第五代国王のファハド、次男がスルタ

ン元皇太子、五男がナーイフ元皇太子、そして六男が現国王のサルマーンである。 

昨年４月、皇太子に任命されたムハンマド・ビン・ナーイフは、ナーイフ元皇太子の次男で、副皇

太子に任命されたあるムハンマド・ビン・サルマーンは、サルマーン国王の７男である。権限がスデ

イリー家に集中したこと、及び二人のムハンマドが政権の中枢に座ったことをどう考えるかというの

が、サウジの将来を考える上で重要である。 

ムハンマド・ビン・サルマーン副皇太子は 1986年生まれの 30歳である。実績のない者にいきなり

国防大臣や経済開発評議会の委員長をやらせるのは不適格ではないかという議論がある一方、そ

うした中で副皇太子の改革内容や改革手腕に期待する意見も見られる。サウジ政府は、2015 年末、

ガソリンや電気、水道料金の大幅な値上げを発表したが、こうした改革を取りまとめているのが、副

皇太子である。 

 

３．「ビジョン 2030」の発表と内閣改造 

2014年秋口から石油は低価格時代に入っており、サウジは 2015年度以後再度、財政赤字を経

験している（スライド８参照）。そこで本年 4月 25日発表されたのが、「ビジョン 2030（国家再編成計

画）」である。これは、同国がこれまでにも幾度か打ち出していた脱石油モノカルチャー政策と軌を

一にするものである。「ビジョン 2030」では、「活気ある社会」、「盛況な経済」、「野心的な国家」とい

う三本柱が立てられ、それぞれにおいて達成目標が具体的な数値で示された。全体の方針は、石

油依存型経済からの脱却を目指し、投資や観光、製造業、物流など経済の多角化を目指すことに

目標が置かれた。同時に、民間企業の役割を拡大させることで新たな雇用を創出し、国民の生活

水準を向上させることを目指す。 

その際、具体的な数値目標とともに 2030年という目標達成期限が設定されたことは、改革に向

けたサウジ政府の強い意志を示している。目標達成の手段として、サウジアラムコの 5％未満の新

規株式公開（IPO）、民営化による透明性の向上と汚職抑制、国内調達の軍装備品支出の割合の

50％までの拡大（軍事産業の育成による）、外国人による長期的な労働・滞在を可能するグリーン

カード制度の５年以内の導入などが発表されたことが併せて注目された。 

５月７日、20年にわたりサウジアラビアの石油政策を導いてきたナイミ石油鉱物資源相が交代し

た。サルマーン政権にはナイミ氏を外す必要があったことは、今回の交代が内閣改造の形をとった

ことから受け取れる。石油相の交代は「ビジョン 2030」を実行するための内閣改造の一環である。 

サウジ政府は、2015年 12月、財源確保のため、補助金の削減や、ガソリン価格や電気代などの

値上げ、サウジアラムコの新規株式公開（Initial Public Offering：ＩＰＯ）を検討している。。公開され

る株式は2兆ドル規模とも言われる。政府のこうした方針に対し、ナイミは、「サウジは家父長的な国

であり、エネルギー価格の引き上げは国民生活に打撃を与える」として、政府の方針に反対の意向

を表明していた。また、サウジアラムコを自身が統括する石油省の一部として考え、政策を担ってき

たナイミ石油相には、民営化するなどという議論は到底受け入れられないことでもあった。 

サウジアラムコのＣＥＯを務め、これまで国際石油市場の大きな混乱の度に辣腕を振ってきたナ
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イミ石油相であるが、こうした政府との方針の違いは、サウジ政府内では「改革の議論ができない」

という批判を呼んだ。何より「ビジョン 2030」を推し進めたいサルマーン国王にとっては、時代の要

請を理解できないナイミ氏を外す必要があったのだろう。 

 

４．長期的な課題：石油資源の座礁資産（ストランデッドアセット）化との戦い  

 新体制に移行したサウジの石油戦略は今後どうなるか。改造内閣はエネルギー省の新設を決め

たが、ファリーハ新エネルギー大臣はこれまでのシェア拡大政策を基本的に支持し、６月 OPEC総

会でも従来の政策が踏襲された。 

 国際エネルギー機関（ＩＥＡ）が２月にまとめた 2021年までの「中期石油市場報告」によると、現在

の供給過剰は、2016 年は継続するものの、2017 年に入ってからは解消に向かい、2019 年頃には、

現在の 100万 B/Dの供給過剰から同数十万 B/Dの供給不足に転じる。また、世界の総需要は、

2015年現在の 9,440万 B/Dから、2020年には１億 B/Dの大台に乗るとみている。 

しかし、サウジ石油当局の見通しはこれほど楽観的なものではない。「石油需要は供給問題が

更に深刻化する前にピークを打つ」と英エコノミスト誌が報じたように、サウジも同様、１億 B/D もの

需要は今後見込めないとみている模様である。さらに、将来的には、地球温暖化対策のための環

境面の制約による石油離れや、ハイブリッド車の普及による燃費向上、電気自動車（ＥＶ）・燃料電

池車（ＦＣＶ）の普及や技術革新が起これば、地下に大量に保有する石油が活用されなくなること、

即ち、石油資源の座礁資産（ストランデッドアセット）化を何より恐れている。 

 世界の石油需要は、大きく伸びたとしても１億 B/D近傍で頭打ちとなり、石油需要は大幅な減少

はなく、9,000万 B/D台の横ばいで推移する可能性が大きいとサウジ当局はみているように見える

が、より長期的には石油資源の座礁資産化が危惧される。 

「ビジョン 2030」の政策の一つに、サウジアラムコの 5％未満の新規株式公開（IPO）があるが、そ

の狙いは、サウジの石油ビジネスに対して米投資家に利害をもたせることで、同国が地下に保有す

る石油資源が使われなくなることを回避することにある。もともとサウジは、国際的な環境政策、燃

費の向上、代替エネルギーの登場などで、自国の地下資源の価値が大きく損なわれること、「座礁

資産（stranded assets）」に化すことを最も恐れている。サウジには、世界の投資家を身内とし、自ら

の石油資源を使い続けさせる意図がある。 

以上 
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「世代交代期に入った石油大国サウジアラビアが目指す国造り」

２０１６年９月１４日

帝京平成大学 須藤繁

はじめに（問題意識）

１．世界の中のサウジアラビア

２．前国王の逝去と世代交代の始まり

３．国造りの方向と課題

まとめ

質疑応答

 

 

 

 

原油の地域別確認埋蔵量

出所：Oil & Gas Journal （2015年末号）

可採年数

百万バレル構成比（％） 千B/D 構成比（％） （年）

アジア・太平洋 46,064 2.4 7,642 8.7 16.5

西欧 9,893 0.5 2,910 3.3 9.3

東欧・CIS 120,008 6.2 13,640 15.4 24.1

中東 802,669 41.7 24,262 27.5 90.6

(ｻｳｼﾞｱﾗﾋﾞｱ） 266,578 13.9 10,145 11.5 72.0

アフリカ 125,915 6.5 7,248 8.2 47.6

米州 551,660 28.7 22,485 25.5 67.2

世界計 1,922,787 100.0 88,332 100.0 59.6

確認埋蔵量 生産量
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OPEC加盟国の原油生産動向

生産能力 余剰生産能力

2015年12月 2016年1月 6月 7月(B) A A-B

アルジェリア 111 110 110 110 112 2

アンゴラ 175 175 174 176 181 5

エクアドル 54 53 55 55 55 0

ガボン 22 22 22 0

インドネシア 70 70 74 74 74 0

イラン 291 300 362 360 365 5

イラク 435 443 425 433 440 7

クウェート 281 283 287 287 287 0

リビア 38 38 32 30 40 10

ナイジェリア 180 187 156 152 185 33

カタール 64 64 66 66 67 1

サウジアラビア 1,014 1,021 1,050 1,062 1,220 158

UAE 289 291 295 297 297 0

ベネズエラ 237 235 216 215 235 20

OPEC計 3,239 3,270 3,324 3,339 3,580 241

原油生産量（万B/D)

出所：IEA、月次石油市場報告

 

 

 

ブレント原油価格推移：５年間
ドル／バレル
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（須藤繁 7） 
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高価格時代 低価格時代 高価格時代

第
２
次
世
界
大
戦
終
結

ス
エ
ズ
動
乱
（56

年
）

サ
ウ
ジ
が
石
油
・
鉱
物
資
源
省
設

置Ｏ
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Ｅ
Ｃ
結
成
（60

年
）

第
１
次
オ
イ
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ョ
ッ
ク
（73

第
２
次
オ
イ
ル
シ
ョ
ッ
ク(

（79

年
）

逆
オ
イ
ル
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ョ
ッ
ク
（86

年
）

湾
岸
戦
争
（91
年
）

リ
ー
マ
ン
・
シ
ョ
ッ
ク
（08

年
）

初代アブドル・

アジーズ（02～53

第３代ファイサル
（64～75年）

（年）

第２代サウード
（53～64年）

第４代ハーリド
（75～82年）

第５代ファハド
（82～05年）

第６代アブドラ
（05～15年）

第７代サルマン
（15年～）

歴代国王

石油・鉱物

資源相
第２代ヤマニ初代タリキ

（60～62年）

第３代ナーゼル
（86～95年） 第４代ヌアイミ

（出所）ＢＰ統計などより筆者作成

原油価格とサウジの歴代国王・石油鉱物資源相

 

 

 

 

米国の原油生産量・純石油輸入量と輸入依存度の推移

％
万B/D

出所：米国エネルギー省“Monthly Energy Review ”より作成
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（須藤繁 8） 
 

 

 

サウジアラビアの原油販売価格（2014年）

7

ASL AXL AL AM AH ASL AXL AL AM AH

1月 104.02 104.02 104.02 9.20 6.05 3.75 1.10 -1.80 113.22 110.07 107.77 105.12 102.22
2月 105.04 105.04 105.04 7.95 4.75 2.45 0.10 -2.70 112.99 109.79 107.49 105.14 102.34
3月 104.34 104.32 104.33 6.55 3.70 1.75 -0.20 -2.70 110.88 108.03 106.08 104.13 101.63
4月 104.93 104.68 104.81 5.95 3.50 1.55 1.10 -3.20 110.76 108.31 106.36 105.91 101.61
5月 105.80 105.66 105.73 6.15 3.90 1.85 -0.2 -2.90 111.88 109.63 107.58 105.58 102.83
6月 108.06 108.03 108.05 6.45 4.00 1.65 -0.6 -3.6 114.50 112.05 109.70 107.50 104.50
7月 106.16 106.15 106.16 5.45 4.00 2.25 0.35 -2.5 111.61 110.16 108.41 106.51 103.71
8月 102.15 101.73 101.94 4.45 3.95 2.05 0.05 -2.80 106.39 105.89 103.99 101.99 99.14
9月 97.18 96.47 101.03 3.85 3.40 1.65 -0.35 -3.10 104.88 104.43 102.68 100.68 97.93
10月 86.67 86.27 86.47 2.35 1.40 -0.05 -1.85 -4.30 88.82 87.87 86.42 84.62 82.17
11月 77.80 76.32 77.06 1.15 0.20 -1.05 -2.55 -4.90 78.21 77.26 76.01 74.51 72.16
12月 61.01 60.39 60.70 1.70 1.00 -0.10 -0.60 -4.1 62.40 61.70 60.60 60.10 56.65

2014年
調整額 販売価格

オマーン ドバイ （O+D)／２

単位：ドル／バレル

 

 

 

 

サウジアラビアの財政収支の推移
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3,275億ドル（歳入ピーク、2012

リーマンショック（2008年）、油価下落

シェア維持戦略への転換（2014年

17年連続赤字
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（須藤繁 9） 
 

 

 

第３次サウド王朝の歴代国王とその在位
（2015年４月29日）

第
二
世
代

ｻｳｰﾄﾞ
(1953-64)
第2代国王

ﾌｧｲｻﾙ
（64-75）
３代国王

ﾊｰﾘﾄﾞ
（75-82）
4代国王

ファハド
(82-2005）
5代国王

ナーイフ元
皇太子

（2012年没）

アブドゥラ
(2005～15）
６代国王

サルマーン
（2015.01.23
～）7代国王

第
三
世
代

　 　 　
ムハンマド
皇太子

ムハンマド
副皇太子

第３次王朝

ｱﾌﾞﾄﾞﾙ・ｱｼﾞｰ
ｽﾞ

(1902-53)
初代国王

 

 

 

 

ビジョン２０３０ （国家再編成計画）
2016年4月25日発表

◆三本柱：「活気ある社会」、「盛況な経済」、「野心的な国家」⇒それぞれにおいて

具体的な数値で達成目標を提示

◆全体の方針は、石油依存型経済からの脱却を目指し、投資や観光、製造業、物

流など経済の多角化を目指すことを目標。同時に、民間企業の役割を拡大させる

ことで新たな雇用を創出し、国民の生活水準を向上させることを目指す。

◆目標達成の手段として、サウジアラムコの5％未満の新規株式公開（IPO）、民営

化による透明性の向上と汚職抑制、国内調達の軍装備品支出の割合の50％まで

の拡大（軍事産業の育成による）、外国人による長期的な労働・滞在を可能するグ

リーンカード制度の５年以内の導入などが発表されたことが併せて注目。
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（須藤繁 10） 
 

 

 

内閣改造（2016年5月7日）
◆サウジ政府は、2015年12月、財源確保のため、補助金の削減や、ガソリン価格や電気代などの値上

げ、サウジアラムコの新規株式公開（Initial Public Offering：ＩＰＯ）を検討している旨、発表。

◆4月25日発表した「ビジョン2030」を実行するための措置

◆石油鉱物資源相や通貨庁総裁を交代

◆石油鉱物資源相のエネルギー産業鉱物資源省への変更、及び水利電力省の分割（電力関連は新た

なエネルギー省に統合）、商工省の商業投資省への名称変更、労働省と社会問題省の統合を内容と

する省庁再編

◆サウジアラムコ：公開される株式は2兆ドル規模 ⇒ 「ビジョン2030」の推進を最優先するサルマーン

国王にとっては、時代の要請を理解できないナイミ氏を外す必要があったと評価。

 

 

 

 

座礁資産（Stranded Asset)化への対応

◆「ビジョン2030」の政策の一つに、サウジアラムコの5％未満の新規

株式公開（IPO）があるが、その狙いは、サウジの石油ビジネスに対し

て海外投資家を関与させることで、同国が地下に保有する石油資

源が使われなくなることを回避することにあるのではないか。

◆もともとサウジアラビアは、国際的な環境政策、燃費の向上、代替エネル

ギーの登場などで、自国の地下資源の価値が大きく損なわれること、

「座礁資産（stranded assets）」に化すことを最も恐れている。サウジに

は、世界の投資家を身内とし、自らの石油資源を使い続けさせる意

図がある。
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（市川芳明 1） 

 

 

TSCAの改正とREACH規則の運用に見る
日本産業へのインパクトと対応策

東京都市大学環境学部、多摩大学ルール形成戦略研究所客員教授
株式会社日立製作所 社会イノベーション協創統括本部チーフアーキテ
クト室長 兼 知的財産本部国際標準化推進室主管技師長
市川芳明

 

 

 

2

目次

1 米国TSCA改正について

2 欧州REACH最新状況について

3 関連する国際標準化の動向
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（市川芳明 2） 

 

 

3

オバマ大統領のTSCA改正署名のシーン 2016年6月22日（EPA長官ブログより）

 

 

 

4All  Rights  Reserved  Copyrights  C  2016  Hitachi, Ltd.

ジーナ・マッカーシー長官の言葉

「EPAに危険な化学物質を取り締まる十分な権限が与えられていな
かったため，アメリカの家族は深刻な健康被害のリスクに晒されてきた。
州のレベルでこれを改善する動きはあったが，全米を救済できる合衆
国法の役割を代替できるものではなかった。化学製造業，小売業そし
て他の産業もこの改革を必要としていた」

「ブッシュ政権の時にはEPAはアスベストの禁止を試みた。しかし，法
廷で覆された。旧TSCAが発行されてから40年前から市場に出回って
いる数万もの化学物質のごく一部しか健康影響を評価されておらず，
禁止されたものはわずか５つの物質に過ぎない」

「この改正は他の例にもれず妥協の産物でもあるが，民主党と共和党
の共同提案であるこの改正法の成立は人々の健康と環境を守るとい
うEPAの使命にとっての勝利であり，アメリカ国民にとっての勝利であ
る」

 

 

13



（市川芳明 3） 

 

 

5

TSCAの全体構成

第5 条(a)
重要新規利用規則（Section 5(e) 
SNUR: Significant New Use Rule）

第6条

優先順位付けとリス
ク評価及び有害物質
と混合物の規制

CFR§700.45
重要新規利用届出（SNUN: 

Significant New Use Notification）

CFR Part 711
CDR（Chemical Data

Reporting）

第4条
試験要件

第8条(b)
TSCAインベントリー

第5 条(b)
試験データの提出

第5 条(e)

同意指令
（Consent Order）

第5 条(f)
危険の防止

第5条(a)
製造前届出（PMN：

Premanufacture Notification）

第8条
情報の報告要件

第3条
定義

第5 条(h)
適用除外

第7条

切迫した危険時の
差押えと緩和措置

第5 条(a)(2)
重要新規利用規則（Non-Section 5(e) 

SNUR: Significant New Use Rule）

第5 条(b)(4)
懸念物質リスト

第16条
罰則

第14条
機密情報

第18条
州法の無効化

第26条
法の執行

 

 

 

6

そもそもの改正のポイント１

EPA原則1：科学的根拠

EPA 上院案 下院案 最終改正法

健全な科学的根
拠に基づいた安
全基準に対して
化学物質を再評
価するとともに、
人の健康と環境
を保護するため
のリスクベースの
規準を反映すべ
きである。

安全評価にコスト
や便益などの配慮
を紛れ込ませない
（「最も負担の少な
い」という表現を6

条から削除）。

- EPAがリスク評

価をする際には
特定の科学的
規準に従う。

- 当該化学物質
が不当なリスク
を生じることが
分かった場合、
EPAが指針を提
供。

- リスク評価基準
では，コストな
ど，リスク外の
条件を配慮しな
い。

- 不当なリスクが
分かった場合
にはEPAが対

策のルールを
定める。
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（市川芳明 4） 

 

 

7

そもそもの改正のポイント１（続）

1. 第6条(a)項で，「最も負担が少なく、且つそのリスクから十分に

保護することができる程度において次の対策をとる」⇒「このよ
うなリスクを呈しない程度になるまで次の対策をとる」と変更

2. さらに，「コストなど，リスク外の条件を考慮しない」という文言
が全文中の17か所に追加された。その個所は，4条，5条，6条，
7条，9条，14条，21条である。つまり全般にわたり，お金やその

他の配慮によってリスクを科学的に評価する目が曇らないよう
にという趣旨が徹底された。

 

 

 

8

そもそもの改正のポイント２

EPA原則2 事業者責任

EPA 上院案 下院案 最終改正法

新規および既存化学
物質が安全で公衆の
健康と環境に危害を及
ぼさないことを結論付
けるために必要な情報
を製造事業者がEPAに

対して提供すべき。

新規化学物質に関
しては安全データ提
出を企業に要求。

製造者はEPAに

対して，既存化学
物質の評価を依頼
できる。ただし，評
価コストを分担す
る。
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（市川芳明 5） 

 

 

9

そもそもの改正のポイント３

EPA原則3 高リスク群への配慮

EPA 上院案 下院案 最終改正法

リスクマネジメントの
決定には感受性の高
い集団（子供など）、コ
スト、代替可能性、そ
の他の関連する重要な
留意点を考慮すべき。

最も弱い人々への
保護の強化（胎児、
子供、妊娠中の女
性、作業員、老人）。

リスク評価基準で
は，影響を受けや
すい弱者や暴露の
高い人々を考慮。

 

 

 

10

そもそもの改正のポイント３（続）

(12) 「暴露の可能性のある，または影響を受けやすい亜集団」

とは，より影響を受けやすいか，より暴露しやすいかのいずれか
の理由により，一般人の中でも，化学物質や混合物に暴露され
ることによって健康に悪影響を受ける可能性が通常の人々より
も高いとEPAが特定した人々の集団（胎児，子供，妊婦，作業者
や老人など）を意味する。

第３条

第5条，第6条，第26条を中心に，本文中20か所にこの言葉が
盛り込まれている。
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（市川芳明 6） 

 

 

11

そもそもの改正のポイント４（その１）

EPA原則4 既存物質対策

EPA 上院案 下院案 最終改正法

製造事業者
とEPAは遅滞

なく優先化学
物質（既存物
質と新規物
質の双方を
含む）に関す
る法規制を
検討すべき
である。

TSCA が

手厚く擁護
している既
存化学物
質の安全
評 価 を 要
求。

- 既存化学物質のリスクを評
価し管理する新しいEPAの施
行システムを作る。

- 人の健康と環境へ損害を与
えるリスクを評価することなく、
EPAが特定の化学物質を規
制することを禁じる

- EPAは年度ごとに10種類以

上のリスク評価を実施し、予
算申請に組み込む。

- PBT（難分解／高濃縮／有

毒）物質対策の迅速化。

- EPAは高プライオリティ物質と

低プライオリティ物質を決定す
る。

- 高プライオリティ物質に対して
は期限を設けてそのリスク評
価を開始する。

- 今後180日以内に10の評価が
なされていること。

- 今後3.5年以内に20物質の評
価がなされていること。

- 不当なリスクが生じると認めら
れた時には2年以内に対策を
講じる（4年まで延長があり得
る）。

- 上記対策立案にはコストや代
替物質を考慮

 

 

 

12

そもそもの改正のポイント４（その２）

6条(b)項 <要約＞（主語はすべてEPA）
(1) リスク評価のための優先順位付け

− 1年以内にリスクベースのスクリーニングのためのプロセスを制
定する。

− 上記スクリーニングプロセスにより不当なリスクが起こり得ると結
論した物質を高プライオリティ物質として指定し，リスクが起こり
得ないとした物質は低プライオリティ物質として指定する。

− 上記スクリーニングプロセスは9か月から1年の期間内に終了す
ることを確実にする（特別な場合の3カ月延長あり）。

− 上記スクリーニングプロセスはEPAが利害関係者に関連する情
報を要求することを含む。

− 上記スクリーニングプロセスには最終的な優先度決定前の90日
パブコメ期間を含む

− 期限までに低プライオリティと判定するに足る十分な情報がない
場合は，高プライオリティと指定する。
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（市川芳明 7） 

 

 

13

そもそもの改正のポイント４（その３）

6条(b)項 <要約＞（主語はすべてEPA）
(2)初期リスク評価と継続的な優先度物質の指定

− 180日以内に，2014年改訂TSCA作業計画に含まれている物質
の中から10の物質のリスク評価を開始する。

− 3年半以内に，20の高プライオリティ物質がリスク評価中であり，
20の物質が既に低プライオリティ物質に指定されている状況を
達成する。ただし，リスク評価中の物質の半分以上が2014年改
訂TSCA作業計画に含まれていなければならない。

− 高プライオリティ物質の指定においては，2014年改訂TSCA作業
計画において，難分解性と高蓄積性においてスコアが3のもの，

あるいはヒト発がん性，急性および慢性毒性の高いものを優先
する。

 

 

 

14

そもそもの改正のポイント４（その４）

6条(b)項 <要約＞（主語はすべてEPA）
(3) リスク評価の開始とプライオリティ物質の指定

− 物質が高プライオリティと指定された場合，EPAはそのリスク評
価を開始する。

− 低プライオリティ物質の指定を高プライオリティに改訂することが
できる。

− リスク評価が一つ終了する毎に，一つの新たな高プライオリティ
物質の評価を開始する。

(4) リスク評価プロセスと期限
− 1年以内にリスク評価プロセスに関する規則を制定する。

− このプロセスには企業がリスク評価を実施することを要求できる
手順を盛り込む

− 企業が要求するリスク評価物質の数はリスク評価中の全物質の
25%から50%の間に保つ。

− リスク評価は3年以内に終了する（6カ月の延長は可能）。
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（市川芳明 8） 

 

 

15

そもそもの改正のポイント５

EPA原則 5 企業機密（第14条）

EPA 上院案 下院案 最終改正法

グリーンケ
ミストリー を
奨励すべき
であり、透明
性と公共の
情報アクセス
を保証する
法の条項は
強化される
べきである。

- 企業機密の主
張を具体化する
ことを要求し、そ
の許可を10年ご
とに更新する。

- 市販されている
商品に関し、化
学物質そのもの
が特定されない
ように保護して
欲しいという主
張を厳しく見直
す。

- 州や地域の健康と安
全調査の行政専門官
が特定の企業機密に
アクセスすることを許
容。

- 企業機密の主張は10
年毎に見直し。

- EPAが正当と認めた
化学物質の分子組成
や混合物の調合情報
は、例え健康／安全
調査のためとはいえ，
企業機密としての保
護の対象である。

- EPAは企業機密主張への具
体的な要求事項を定める。

- 企業機密の主張は10年毎に
見直し。

- 物質を特定するための情報
を企業機密とする主張につ
いては，今後はEPAが検討
し決定を下す。過去の主張
についても見直しを行う。

- その他のタイプの情報に関
する企業機密主張も必要に
応じて見直す。

- 健康／安全調査のためと認
められた場合は，当該担当
者に開示する。
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そもそもの改正のポイント６

EPA原則6 予算確保 （第26条）

EPA 上院案 下院案 最終改正法

EPAは法
を実施する
ための持続
的な予算を
与えられる
べきである。

- EPAはリスク評価を
予算申請に組み込
む。

- EPAに対して目的
別に支払われる
ユーザーフィーがそ
の目的のみに活用
されることを確実に
する。

- EPAは企業から年間合計
で最大2500万ドルまでの
ユーザーフィーを徴収す
る。

- これらの資金はTSCAの
施行に関わるコストを負
担するために使われる。
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（市川芳明 9） 
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そもそもの改正のポイント７

ばらばらな州法への対応 （第18条）

上院案 下院案 最終改正法

- 2015年１月１日までに発効
された州法の擁護。

- 連邦が、州と同じ化学物
質の同じ問題について取
り組みを開始するまでは、
州はその化学物質を規制
する権利を持つ。

- 連邦が最終規則を発行し
てから安全評価が終わる
までの期間において、州
がEPAとは違う規制を敷く
ことができるという免責プ
ロセスを含める。

- 一旦EPAが特定の化学物
質に関する法的措置を開
始した後には、米国全体
に同一の連邦基準を適用。

- 特定の化学物質
のリスクに関する
決定を一旦EPA
が下した後は、
EPAの措置はす
べての州に適用
される。

- TSCAに矛盾しな
い州法や法に基
づく個人の行動
権利は維持され
る

- EPAが取り扱っていない物質あるい
は用途についての施策は州として継
続できる。

- 2016年4月22日以前に存在する州の
要求事項は維持される。

- 2003年8月31日時点で発効している
州法の要求事項は維持される。

- 大気，水，廃棄（処理）に関しては州
に権限を残す。

- 州と連邦は同じ規制を共同で施行で
きる。

- EPAがその物質を安全と判断したと
き，又はリスク対策を講じたときには
州の施策は無効となる。

- EPAがリスク評価を実施している間
はその物質に関する州の施策は中
断する。
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そもそもの改正のポイント８

新規化学物質のPMN審査手順の見直し（第5条）

1. 旧法規では，PMNを製造や輸入の開始の90日前までに届出す

れば，通常は何も通知がない場合，許可されたとみなすことに
なっていた（つまりネガティブチェック）。

2. そのため届出期間（notification period）と呼ばれていたが，これが
第5条の改正に伴って，審査期間（review period）になったことが
大きい（同じ90日ではあるが）。

3. 第5条(a)(3)項（審査と決定）において，EPAが審査期間内に当該

物質（あるいはその新規利用）が不当なリスクを及ぼす可能性が
低いと判定されるまで，製造や輸入開始の許可が出ない。

4. それでは，6月22日よりも前に届出を出しており，まだ90日が経過
していない企業はどうなのかという疑問が残る。その解答はEPA

のウェブページにも掲載されている通り，原則として一度リセット
されることになる。新たな審査基準で審査が再開される。
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（市川芳明 10） 
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そもそもの改正のポイント９

アクティブと非アクティブ物質（第8条(b)項）

1. 第8条の(b)（TSCAインベントリー）には(4)項（取引されている化学
物質）が付け加えられた。

2. その中で，既存化が物質リスト（TSCAインベントリー）に掲載され
ている物質を過去10年以内に製造（輸入含む）あるいは加工した

かどうかを届け出るための規則を策定し，企業はこれに回答する
ことを求めている。

3. この回答があったものは現在でも使われている既存化学物資とし
て判断され，「アクティブ物質」と指定される。回答の無かったもの
は「非アクティブ物質」に指定される。アクティブ物質には，機密情
報保護に関するEPAの見直しプロセスが適用される。
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そもそもの改正のポイント１０

PBT（何分解／高蓄積／有毒）物質への早期対策 （6条(h)項新設）

1. 2014年改訂作業プラン中の物質の中で，PBTのうち一
つでも高度であり，他が通常を超える物質が対象

2. リスク評価は不要

3. 3年以内に対策案が提案され，その後18か月後に決定
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（市川芳明 11） 
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そもそもの改正のポイント１１

成形品への新たな要求(第5条(a)(5)項新設）

第5条(a)の最後に(5)項（成形品への配慮）が盛り込まれた。

当該物質の合理的な暴露可能性が見いだされた場合，「EPAは
成形品中の物質についての届出を要求することができる」とある。

第6条においても(c)(2)(E)項（成形品）が追加され，その成形品
中の物質の暴露に関するリスクがあると判断された際には必要
な対策をとることが明記された。
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TSCA改正の日本企業への影響

1. 既存化学物質のリスク評価が始まる。
→ しかし，データの提出義務は企業にはない。企業がEPAに依
頼するか，EPAが率先して実施。REACHよりは楽。

2. TSCAの費用徴収が始まる。
→既存物質のリスク評価費用のみならず，さまざまなFeeが徴収
され，EPAの活動費を補填。

3. 第6条の対策は強化される。経済的影響分析や代替の現実性も

考慮されるとはいえ，アスベストの時のようには企業は保護され
ない。→世界レベルに追いついたという程度のことか？

4. 州法が突出できなくなった。
→ カリフォルニアのProposition 65問題には少し明るい影響がで
るか？

5. 企業機密の「甘やかし」が無くなる。特に有害物質の分子構造を
秘匿することへの厳しい対応が始まる。
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（市川芳明 12） 
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目次

1 米国TSCA改正について

2 欧州REACH最新状況について

3 関連する国際標準化の動向
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（市川芳明 13） 
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新しいガイダンスドキュメント（１）

このガイダンスは2016年中に十分なコメントをもらってさらに改正する
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新しいガイダンスドキュメント（２）

つぎの改正版には新しい事例が追加される
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（市川芳明 14） 
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新しいガイダンスドキュメント（３）
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新しいガイダンスドキュメント（４）

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた輸入物品に対しては，各々の成
形品に適用される

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた域内の物品の製造者は，個々の
成形品については届け出をしなく良い。なぜならば各々の製造者または輸入車が
既に届け出をしているからである。
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（市川芳明 15） 
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新しいガイダンスドキュメント（５）

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた物品に対しては，各々の成形品
に適用される
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新しいガイダンスドキュメント（６）

旧の記載事項
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（市川芳明 16） 
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2018年の登録
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Data-sharing の原則が規則として発行（１）

 

 

27



（市川芳明 17） 
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Data-sharing の原則が規則として発行（２）
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Data-sharing の原則が規則として発行（３）
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（市川芳明 18） 
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Data-sharing の原則が規則として発行（４）
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Data-sharing の原則が規則として発行（５）
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（市川芳明 19） 
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新しいガイダンスドキュメント（１）

このガイダンスは2016年中に十分なコメントをもらってさらに改正する
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（市川芳明 20） 
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新しいガイダンスドキュメント（２）

つぎの改正版には新しい事例が追加される
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新しいガイダンスドキュメント（３）
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（市川芳明 21） 
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新しいガイダンスドキュメント（４）

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた輸入物品に対しては，各々の成
形品に適用される

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた域内の物品の製造者は，個々の
成形品については届け出をしなく良い。なぜならば各々の製造者または輸入車が
既に届け出をしているからである。
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新しいガイダンスドキュメント（５）

この閾値は複数の成形品が結合／組立てされた物品に対しては，各々の成形品
に適用される
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（市川芳明 22） 
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新しいガイダンスドキュメント（６）

旧の記載事項
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REACHの最新状況と日本企業の留意点

1. 2018年の最終登録のタイミングで大半の企業が登録を実施
→ SIEF内での料金支払い問題への冷静な対応
（一部の試験データを保有している場合は特に）

→ 商流の再確認（予備登録時と同じか？）

2. 新たに1トン／年を超えるビジネスが発生することは意外に多い。
登録を怠らないように気を付ける。
→ 2017年まではまだ予備登録が可能。

3. 欧州のコンサルタント VS 日本の中小企業の懸念

4. 大型の機器を販売する現地企業においても，部品レベルの管理
体制の徹底が必要。

5. 現地セールスマンへの教育の徹底。
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（市川芳明 23） 
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目次

1 米国TSCA改正について

2 欧州REACH最新状況について

3 関連する国際標準化の動向

 

 

 

46All  Rights  Reserved  Copyrights  C  2016  Hitachi, Ltd.

New Approach指令と整合規格

”Old Approach”

法的要求

試験EU指令

標準規格

”New Approach”

EU 指令

法的要求

機能／性能

Test

標準規格

デンマーク規格協会 René Nielsen氏作成を市川翻訳
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（市川芳明 24） 

 

 

47All  Rights  Reserved  Copyrights  C  2016  Hitachi, Ltd.

法律の実質を握る規格の重要性

EUの法規制

欧州規格協会
CENELEC他

IEC規格
ISO規格

ITU規格

TBT協定により，欧州規格は該当する
国際規格をベースにしなければならない

欧州規格欧州規格
欧州規格

New Approach Directive

指令

欧州の整合規格が
適合性を定める

環境規格
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適合宣言書
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（市川芳明 25） 

 

 

49All  Rights  Reserved  Copyrights  C  2016  Hitachi, Ltd.

代表的なNew Approach指令

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/#h2-1

今はさらに増えており，RoHS（2011/65EU），ErP（2009/125EU），REACH（EC1907/2006)

もある

低電圧機器
2006/95/EC

非自動重量計
90/384/EEC 

レジャーボート
94/25/EC

単純圧力容器
87/404/EEC 

埋込式能動型医療機器
90/385/EEC 

エレベータ
95/16/EC 

玩具
88/378/EEC

ガス燃焼機器
90/396/EEC 

圧力設備
97/23/EC 

建設資材
89/106/EEC 

熱水ボイラ
92/42/EEC 

体外診断用医療機器
98/79/EC 

EMC

2004/108/EC 

民生用爆薬
93/15/EEC 

ラジオ通信端末
1999/5/EC 

機械
98/37/EC

医療機器
93/42/EEC 

旅客用ロープウェイ
2000/9/EC 

個人保護具
89/686/EEC 

爆発危険場所における
機器とシステム

94/9/EC 

計測器
2004/22/EC 
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モジュールの数々

Ａ
（製造の内部管理）

Ｂ
（型式審査）

Ｇ
（単体検証）

Ｈ
（完全品質保証）

Ａ
製造事業者
-技術文書を保管
し，要請に応じて
提出

Ａ
製造事業者
－必須要求への適
合性を宣言
－ＣＥマークの貼
付

Ａ1
認定社内機関ある
いは通知機関
－特定の側面に
関する試験

Ａ２
－ ランダムに製品
検査

製造事業者が通知機関に提出
－技術文書
－追加のエビデンス
－ 要求された場合，試験試料

通知機関
－必須要求への適合性を確認
－技術的設計が十分であることを評価するための文書やエビデンス審査
－試験
－型式審査証明書の発行

製造事業者
－技術文書の
提出

製造事業者
－製品の提出
－適合性宣言
－ ＣＥマーキン
グの貼付

通知機関
－必須要求へ
の適合性を検証
－適合証明書を
発行

ISO 9001に則り，

製造事業者
－設計時に承認品
質システムを運用
－技術文書の提出

通知機関
－ QSの監査

Ｈ１
通知機関
－設計の適合性を検
証

－設計審査証明書を
発行

製造事業者
－製造，最終検査，
試験時に承認品質シ
ステムを運用
－適合宣言
－ ＣＥマーキングの
貼付

通知機関
－ＱＳの監査

製造事業者
－認証された型
式への適合宣言
－ ＣＥマーキング
の貼付

Ｃ１
認定社内機関あ
るいは通知機関
－製品の特定の
側面に関する試
験

Ｃ２
－ランダムに製
品検査

Ｃ
（型式適合）

Ｄ
（生産品質保証）

Ｅ
（製品品質保証）

Ｆ
（製品検証）

ISO 9001に則り，

製造事業者
－製造，最終検
査，試験時に承
認品質システム
を運用
－認証された型
式への適合宣言
－ ＣＥマーキング
の貼付

通知機関
－QSの承認
－QSの監査

ISO 9001に則り，

製造事業者
－最終検査，試
験時に承認品質
システムを運用
－認証された型
式への適合宣言
－ ＣＥマーキング
の貼付

通知機関
－ QSの監査

ISO 9001に則り，

製造事業者
－認証された型
式への適合宣言
－ ＣＥマーキング
の貼付

通知機関
－必須要求への
適合性を検証

－適合証明書を
発行

設
計
時

製
造
時
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（市川芳明 26） 
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REACHもNew Approachの一種になっている

 

 

 

業務プロセスの整合規格
－EN 50581－
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（市川芳明 27） 
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EN 50581

有害物質制限に関する電気電子製品の評価のための技術文書

投票の終了： 2012年6月8日
発行 ：2012年 9月
官報公布 ：2012年11月23日
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整合規格として公布される

 

 

38



（市川芳明 28） 

 

 

IEC TC111の提供する（準）整合規格
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改正RoHSのための整合規格と国際規格

Normative

で引用

引用 引用
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（市川芳明 29） 
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Mandatｅへの対応窓口のCENELEC TC111X

 CENELEC TC111XはIEC TC111の欧州ミラー委員会で環境全般
を担当する。RoHSやWEEEの整合規格を策定している。
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IEC TC111

May 2005 Milan Oct 2005 Cape Town

Oct 2007 Paris

Mar 2007 Tokyo
Jun 2006 Redmond

Oct 2008 Jeju

Oct 2009 Tel Aviv

Oct 2010 Seattle

Oct 2011 Melbourne Oct 2012 Fortaleza

Nov 2013 Shenzhen

Nov 2014 Tokyo

Nov 2015 KISTA
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（市川芳明 30） 
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TC 111の活動実績

PT 62542:用語と定義

WG1: 材料宣言

WG3: 規制有害物質の試験方法

PT 62476: 物質規制に関する製品評価

MT 62430: 環境配慮設計 IEC 62430 Ed.1.0

IEC 62474 Ed.1.0

IEC 62321-1..10

IEC TR 62476 Ed.1.0 

IEC 62542 

WG4: 温室効果ガス（GHG）

VT 62474: 材料宣言のデータベース

IEC TR 62725, 62726

PT 62824: 環境配慮設計のための材料効率

PT 62635: リサイクル可能率 IEC TR 62635 Ed.1.0 

TC 111

PT 63000:物質含有規制アセスメント

PT 63031：ローハロゲン材料の定義
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EN 50581の逆IEC化が進む
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（市川芳明 31） 

 

 

ローハロゲンの規格化
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PT 63031：ローハロゲン材料の定義

1. スウェーデンより，IEC/PAS 63015 Ed. 1.0  「電気製品の『ローハロゲン』
の定義」が可決され2016年9月に発行予定。

2. 一方，新たなIEC文書としての作成作業がスタートした。

 

 

42



（市川芳明 32） 
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（市川芳明 33） 
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（市川芳明 34） 
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関連する国際標準化と日本企業の留意点

1. RoHSやWEEEの欧州整合規格をIEC化する動きは，日本企業
にとってリスクよりもチャンスのほうが大きい。

2. Rioのオリンピックでも経験したばかりのように，ルールを決める
ことはゲームを決める。Game Changerという言葉もある。

3. 自社のビジネスにとってのGame Changeの可能性を常に検討す
る姿勢が必要（やる場合とやられる場合の両方）。
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メール： yoshiaki.ichikawa.rb@hitachi.com

日経ビジネスオンライン＞環境・エネルギー＞ 「世界環境標準化戦争」
http://business.nikkeibp.co.jp/

第一法規World Eco Scope連載（有料ですが，詳細は法律情報はこちら）
https://www.ecobrain-wes.com/wes/
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（星川欣孝 1） 

 

 

 

ＴＳＣＡ修正の概要とその意味 

星川欣孝 

ケミカルリスク研究所 

 

 

発表レジュメ： 

発表の趣旨 

１．ＴＳＣＡ (有害物質管理法) 修正の概要 

 （１）ＴＳＣＡ修正に係る関係者の 10年間の活動の経過 

 （２）ＴＳＣＡ修正で変わらなかった規定の事例 

   １）各条の見出し 

   ２）第２条の規定 

 （３）ＴＳＣＡ修正で大幅に変わった規定の事例 

 １）ＴＳＣＡ修正両院妥協法案の主要点 

 ２）修正ＴＳＣＡの条項号見出しの変化 

３）所管当局の EPAが広報したＴＳＣＡ修正の主要点と初年次行動計画 

４）ＥＤＦが公開したＴＳＣＡ修正の主要点 

   ５）第 26条 (本法の管理) に追加された注目すべき事項 

２．ＴＳＣＡ修正の特徴 

 （１）アメリカの法律見直し過程の特徴 

 （２）ＴＳＣＡ修正内容の特徴 

３．日本政府の化学物質管理に係る喫緊の課題 

 

発表の趣旨 

オバマ大統領は 2016 年 6 月 22 日に、1976 年に制定された有害物質管理法 (TSCA;Toxic 

Substances Control Act) を 40年ぶりに大幅修正する法案に署名した。 

その法案は、「21 世紀のための Frank R Lautenberg 化学物質安全法 (The Frank R 

Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act) 」、略して「ＴＳＣＡ近代化法 

(TSCA Modernization Act of 2015)」と称し、連邦議会の 10年以上にわたる努力によって得

られた成果である。発表ではまず、上下院担当委員会の活動を中心にアメリカの既存法規の

修正に係る関係者の活動の特徴などを概観しつつ、ＴＳＣＡ近代化法によって実現したＴＳ

ＣＡ修正の特徴と学ぶべきことについて論考する。 

 なお、ＴＳＣＡ修正に関してこれまでに発表した主な報文等は以下のとおりである。 

報文１）星川欣孝、増田優 (2010)：化学物質総合管理による能力強化策に関する研究（そ 

    の 11）‐ＴＳＣＡの修正は化学物質総合管理法制のさらなる進展‐、化学生物総 

合管理 6(2): 152-178, 2010.12 

報文２）星川欣孝、増田優 (2016)：化学物質総合管理による能力強化策に関する研究（そ 

    の 23）‐ＴＳＣＡの修正は化学物質総合管理法制のさらなる進展 (2)‐、化学生 

物総合管理 12(1): 4-26, 2016.8 

書籍） 星川欣孝 (2016)：第Ⅶ章 アメリカと日本の法律見直し過程を対比してみえる日 

本の問題点 「化学物質総合管理法制 官主導に捉われた半鎖国状態をただす方 

策」、日本評論社、2016.6 
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（星川欣孝 2） 

 

 

 

１．ＴＳＣＡ (有害物質管理法) 修正の概要 

（１）ＴＳＣＡ修正に係る関係者の 10年間の活動の経過 

 ＴＳＣＡ修正に係る関係者の約 10年間の活動の経緯は、表１では 2015年 6月のアメリカ

連邦議会下院本会議における超党派のＴＳＣＡ修正法：ＴＳＣＡ近代化法 H.R.2576 の成立

までを示した。ただし表１には、他の国の関連活動として欧州連合 (EU) の REACH規則 (化

学物質の登録、評価、認可、制限に関する規則) の提案と成立、カナダの環境保護法に基づ

く新化学物質管理計画の発表なども記載した。 

 そして、表１以降の主な活動は次の３件であり、オバマ大統領が署名して成立したＴＳＣ

Ａ修正法に基づく修正 TSCAの確定版は、まだ公開されていない。 

① 2016年 5月 24日に下院本会議が、TSCA修正の最終合意案を 403対 12で採択 

② 2016年 6月 8日に連邦議会が、ＴＳＣＡ修正妥協法案を採択 

③ そして 6月 22日に、オバマ大統領がＴＳＣＡ修正妥協法案に署名して成立 

表１  TSCAの修正に係る連邦議会を中心とする関係者の活動の経緯 

① TSCAの修正に係る 2005年から 2010年まで (第Ⅰ期と第Ⅱ期) の概況 

年月 概 況 

2001.2 

2003.10 

 

2005.6 

 

2005.7 

 

2005.11 

 

 

2006.8 

 

 

2006.12 

 

2007.8 

 

2008.5 

2009.1 

 

2009.2 

 

2009.8 

 

 

2009.9 

2009.11 

2009.12 

欧州委員会：「今後の化学物質政策に係る戦略」と題する白書を採択 

欧州委員会：REACH規則案を欧州議会および閣僚理事会に提出 

《第 1期》 

GAO報告書：化学物質規制：健康リスクを査定し化学物質評価計画を管理する EPAの 

  能力を改善する選択肢はある GAO-05-458 

F.ローテンバーグ上院議員ら： TSCA修正法案 (S. 1391：子供・労働者・消費者安全 

化学物質法または子供安全化学物質法) を提出 

B.ラッシュ下院議員ら：TSCA修正法案 (H.R. 4308：子供・労働者・消費者安全化学 

物質法または子供安全化学物質法) を提出 

GAO報告書：アメリカ、カナダおよび欧州連合 (EU) の取組み GAO-06-217R 

上院委員会：TSCAと EPA化学物質管理計画の監視について公聴会を開催 

GAO証言報告：化学物質規制：EPAの化学物質評価計画の有効性を改善する措置の 

  必要性 GAO-06-1032T 

カナダ：カナダ環境保護法(CEPA)1999に基づく新化学物質管理計画を発表 

欧州議会・閣僚理事会：REACH規則を採択 (2007年 6月施行) 

GAO報告書：有害物質リスクに対処する取組みのアメリカと最近成立した EUの取組 

みの比較 GAO-07-825 

S.ヒルダ下院議員ら：TSCA修正法案 (H.R. 6100：子供安全化学物質法) を提出 

《共和党ブッシュから民主党オバマへの政権交代》 

《第２期》 

下院小委員会：TSCAの再検討について公聴会を開催 

GAO証言報告：化学物質規制：TSCAの有効性を強化する選択肢 GAO-09-428T 

ACC (アメリカ化学協議会)：TSCAの近代化 10原則を発表 

NGO連合の”SCHF” (より安全な化学物質、健康家族)： 

TSCA修正の見解を発表し、TSCA変革プラットホームを設置 

EPA長官：化学物質管理法制の変革に関する基本原則を発表 

下院小委員会：化学物質の安全を確定する優先順位付けについて公聴会を開催 

上院委員会：TSCAの監視について公聴会を開催 
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（星川欣孝 3） 

 

 

 

 

 

2010.2 

2010.3 

 

 

 

2010.4 

 

 

2010.7 

GAO証言報告：化学物質規制：TSCAの改善の見解 GAO-10-292T 

13州の環境規制当局：TSCA変革原則を発表 

上院小委員会：有害物質への市民曝露の科学の現状について公聴会を開催 

下院小委員会：TSCAと PBT物質: 国内措置と国際措置の検討について公聴会を開催 

上院小委員会：合衆国化学物質安全法の修正に対する事業者の観点について公聴会を 

開催 

F.ローテンバーグ上院議員ら：TSCA修正法案 (S. 3209：安全化学物質法案) を提出 

B.ラッシュ下院議員ら：TSCA修正の討議草案を提出し、下院委員会の審議を経て 

2010年 7月に TSCA修正法案 (H.R. 5820：有害物質安全法) を提出 

下院小委員会：H.R. 5820：有害物質安全法について公聴会を開催 

上院小委員会：有害物質と子供の環境健康について公聴会を開催 

 

② TSCAの修正に係る 2011年から 2015年まで (第Ⅲ期) の概況 

年月 概 況 

2010.10 

 

2011.2 

2011.4 

2011.11 

2012.7 

 

2013.2 

 

2013.3 

 

2013.5 

 

2013.6 

 

 

2013.7 

 

 

 

2013.9 

 

2014.2 

 

2014.2 

2014.3 

2014.11 

2015.3 

 

 

2015.4 

 

《中間選挙》 

《第３期》 

上院小委員会：アメリカの化学物質安全法規の有効性の評価について公聴会を開催 

F.ローテンバーグ上院議員ら：TSCA修正法案 (S. 847：安全化学物質法案) を再提出 

上院委員会：S. 847：安全化学物質法案について公聴会を開催 

上院委員会：有害化学物質への曝露を管理する EPAの権限と措置の監視について公聴 

会を開催 

《F. ローテンバーグ民主党上院議員が 2014年に立候補しないことを表明し、産業界 

は超党派で TSCA修正法案を提出するよう要請》 

GAO報告書：有害物質：EPAは化学物質を評価して管理することに務めたが、その取 

組みを強化しうる GAO-13-249 

F. ローテンバーグ議員：共和党の D. ビター議員らと超党派で S.1009：化学物質安全 

改善法案を提出 

下院小委員会：TSCAの Title I：その経緯と影響の再検討について公聴会を開催 

GAO証言報告：化学物質規制：有害物質管理法 (TSCA) と EPAの実施に関する見解 

GAO-13-696T 

下院小委員会：新規化学物質の規制、企業機密情報の保護及び技術革新について公聴 

会を開催 

上院委員会：有害化学物質の脅威への対処による公衆衛生保護の強化について公聴会 

を開催 

下院小委員会：TSCA第 6条と 18条の既存化学物質の規制及び專占権 (preemption)  

の役割について公聴会を開催 

下院小委員会：TSCA第 4条と第 8条の化学物質の試験及び情報の報告と保存につい 

て公聴会を開催 

J. シムカス共和党下院議員：TSCA修正法案 (商業化学物質法) の討議草案を発表 

下院小委員会：商業化学物質法の討議草案について公聴会を開催 

《中間選挙》 

T. ウダル民主党上院議員：D. ビター共和党議員らと超党派で“S. 697：F. ローテン 

    バーグ 21世紀化学物質安全法案”を提出 

上院委員会：“F. ローテンバーグ 21世紀化学物質安全法案”について公聴会を開催 

J. シムカス共和党下院議員：P.トンコ民主党議員らと超党派で“H.R.2576：TSCA近 

代化法案”を提出 
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2015.5 

2015.6 

2015.12 

下院小委員会：超党派の TSCA近代化法案について公聴会を開催 

上院委員会： 超党派の“F. ローテンバーグ 21世紀化学物質安全法案”の修正版を 

15対 5で可決 

下院小委員会：超党派の“H.R. 2576：TSCA近代化法案”の修正案を 21対 0で可決 

下院本会議：超党派の“H.R.2576: TSCA近代化法案”を 398対 1で可決 

上院本会議：超党派の“S. 697：F. ローテンバーグ 21世紀化学物質安全法案”を採択 

出典）報文２を一部修正 

 

（２）ＴＳＣＡ修正で変わらなかった規定の事例 

 修正ＴＳＣＡの規定の変化を解析するため、ＥＰＡウェブサイトに掲載された未定稿の修

正ＴＳＣＡ (資料１) を用いて、殆ど変らなかった規定と大幅に変わった規定とを概観した。 

まず殆ど変わらなかった規定の事例として、各条の見出しとＴＳＣＡ第２条の規定を紹介

する。 

 

 １）各条の見出し 

 ＴＳＣＡの各条の見出しで修正されたのは、表２に示すように、第 6条、第 10条および第

14条のみである。 

表２ TSCA (有害物質管理法) の旧法と修正法の条見出しの修正状況 

註 1. ＜・・＞は修正法の条見出しの変更部分を示す。      

条 見出し 

１ 

２ 

３ 

４ 

５ 

６ 

 

７ 

８ 

９ 

10 

 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

略称と内容リスト 

確認事項、政策及び意図 

定義 

化学物質と混合物の試験 

製造と加工の通知 

化学物質と混合物の＜追加：優先順位付け、リスク評価及

び＞規制 

差し迫った危害 

情報の報告と保存 

他の連邦法との関係 

＜データを「情報」に変更＞の調査、作成、収集、普及及

び利用 

査察と召喚状 

輸出 

合衆国関税地域への通関 

＜データの開示を「機密情報」に変更＞ 

禁止行為 

罰則 

特定執行と没収 

專占権 

司法審査 

市民の民事訴訟 

市民の請願 

国防上の権利放棄 

雇用者保護 
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24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

雇用への影響 

この条 (調査) は＜条を削除＞ 

本法の管理 

試験方法の開発と評価 

州プログラム 

歳出予算の承認 

年次報告 

発効日 

資料１：An unofficial version of TSCA as recently amended by the Frank 

R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act 

 

 ２）第２条の規定 

 ＴＳＣＡ第２条はＴＳＣＡの前文である。現行法ではＴＳＣＡの制定に係る 1970年代の連

邦議会の認識、政策および意図が規定された。今回の見直しで修正されたのは、表３に示す

ように、(c)項の規定に「規定に従って」という説明句を追加したのみであった。 

表３ ＴＳＣＡ修正法の第２条の規定の修正 

(a) 現状認識 議会は以下のとおり認識する。 

 (1) 人および環境は数多くの化学物質と混合物に毎年曝露されている。 

 (2) 絶え間なく開発され生産される化学物質の中には、その製造、加工、商用の流通、利用 

および廃棄が健康または環境に損傷を与える不当なリスク (unreasonable risk) を示 

すものがある。 

 (3) そのような化学物質と混合物の州間取引の実効的な規制は、そのような化学物質と混合 

物の州内取引の規制にとって不可欠である。 

(B) 政策 合衆国の政策は以下のとおりである。 

 （1）化学物質および混合物の健康および環境に対する影響に関して適切な (adequate) デー 

タが作成される必要があり、かつ、そのようなデータを作成する責任はその化学物質と 

混合物を製造する者または加工する者が担う必要がある。 

 (2) 健康または環境に損傷を与える不当なリスクを示す化学物質と混合物を規制したり、差 

し迫った危害に係る化学物質および混合物に対して措置を講じたりする適切な権限が存 

在する必要がある。 

 (3) 化学物質と混合物に係る権限は、化学物質と混合物の技術開発や取引が健康または環境 

に損傷を与える不当なリスクを示さないことを確保するこの法律の第一の目的を満たし 

つつも、技術開発を過度に妨げたり、不要な経済的障壁を生じたりしない方法で行使さ 

れる必要がある。 

(c) 議会の意図 

  議会の意図は、長官がこの法律を公平かつ慎重に運用すること、および長官がこの法律の 

下で講じるまたは＜追加：規定に従って＞提案する措置について環境的、経済的および社会 

的影響を考慮することである。  

 

（３）ＴＳＣＡ修正で大幅に変わった規定の事例 

 修正ＴＳＣＡで大幅に変わった規定に関しては、ＴＳＣＡの現行法と修正法における条項

号の見出しの変化ならびに下院担当委員会が公表したＴＳＣＡ修正妥協法案の主要点および

所管当局の EPAとＮＧＯの環境防衛基金 (Environmental Defense Fund; EDF) がウェブ

サイトに掲載した資料の紹介に加えて、修正ＴＳＣＡの第 26 条  (本法の管理 

(administration)) に追加された事項について概観する。 
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（星川欣孝 6） 

 

 

 

１）修正ＴＳＣＡの条項号見出しの変化 

 ＴＳＣＡ修正の主な変更点は、修正ＴＳＣＡの各条の見出しには現れなかった。しかし、

修正ＴＳＣＡの各項・号の見出しを現行法と対比すると明らかになる (表４参照)。 

表４ TSCAの現行法と修正法の各条項号見出しの変化の状況 

註 1. 修正 TSCAの青字は追加または現行の変更を表す。    

2. 丸数字の条は次表の担当委員会資料に記載を示す。    

3. 現行法の見出しは JETOC資料 (2001.10発行) による。 

条 TSCA現行法見出し 修正 TSCA見出し 

１ 略称及び構成の表 略称と内容リスト 

２ 確認事項、政策及び議会の意図 

(a) 確認事項     (b) 政策 

(c) 議会の意図 

確認事項、政策及び意図 

(a) 確認事項     (b) 政策 

(c) 議会の意図 

３ 定義 定義 

＊以下を追加 

(4) 「使用の条件 (conditions of use)」、 

(7) 「手引き」 

(12) 「曝露の可能性がある又は影響を受け易い 

下位集団」 

④ 化学物質及び混合物の試験 

(a) 試験の要求      ・・→ 

 

 

 

(b)(1) 試験要求規則    ・・→ 

 (2), (3), (4), (5)      ・・→ 

(c) 免除       (d) 告示 

(e) 優先リスト 

(f) 要求される措置 

(g) 試験データ作成のための規準の 

請願 

 

化学物質と混合物の試験 

(a) 試験の要求 (1)  

 (2) 試験権限の追加 

 (3) 必要性の説明 (statement) 

 (4) 段階的試験 

(b)(1) 試験要求の規則、命令及び同意協定 

 (2), (3), (4) ＊(5)を削除 

(c) 免除       (d) 告示 

(e) 優先順位リスト 

(f) 所要の措置 

(g) 情報作成の実施要領と方法論に関する請願 

(h) 哺乳動物試験の削減 

 (1) 総則       (2) 代替試験法の履行 

 (3) 自発的試験 

⑤ 製造及び加工の届出 

(a) 総則 

 (1), (2)         ・・→ 

 

 

 

(b) 試験データの提出 

(c) 届出期間の延長 

(d) 届出の内容；連邦公報への公示 

(e) 情報作成の間の規制 

 (1), (2)         ・・→ 

(f) 不当なリスクに対する保護 

 (1), (2), (3)       ・・→ 

製造と加工の通知 

(a) 総則 

 (1), (2) 

 (3) 審査と決定 

 (4) 決定提示 (render) の不履行 

 (5) 物品 (article) への配慮 

(b) 情報の提出 

(c) 審査期間の延長 

(d) 通知の内容；連邦公報による公告 

(e) 情報作成中の規制 

 (1) ＊(2)を削除 

(f) 不当なリスクに対する保護 

 (1), (2), (3) 
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(g) 措置を講じない理由の陳述 

(h) 免除      

(i) 定義 

 (4) 不適合な利用の処置 

 (5) 作業場曝露 

(g) 長官所見 (finding) の説明 

(h) 免除     

(i) 定義 

⑥ 有害な化学物質及び混合物の規制 

 

(a) 規制の範囲 

(b) 品質管理 

 

 

 

 

 

(c) (a)項の規則の公布 

 

 

(d) 発効日 

 (1)  

 

 (2)           ・・→ 

(e) ポリ塩素化ビフェニル 

化学物質と混合物の優先順位付け、リスク評価及び 

規制 

(a) 規制の範囲 

(b) リスク評価 

 (1) リスク評価のための優先順位付け 

 (2) 当初のリスク評価とそれに続く高優先又は 

低優先物質の決定 

 (3) リスク評価の開始；指定 

 (4) リスク評価の工程 (process) と期限 

(c) (a)項規則の公布 

 (1) 期限       (2) 規則のための要件 

 (3) 手続き 

(d) 発効日 

 (1) 総則 

 (2) 可変性        

 (3)  

(e) ポリ塩素化ビフェニル 

（(f) 水銀 ＊この項は両院妥協法案にない？） 

(g) 免除 

 (1) 免除の判断規準 

 (2) 免除の解析と説明 

 (3) 免除の期間      (4) 条件 

(h) 持続性、生物蓄積性及び毒性の化学物質 

 (1) 迅速な措置   

 (2) リスク評価不要    (3) 最終規則 

 (4) (b)項との関係 

(i) 当局の最終措置 

 (1), (2) 

７ 差し迫った危険 

(a) 承認されかつ要求される措置 

(b) 正当と認められる救済 

(c) 裁判地及び統合 

(d) 第６条に基づく措置 

(e) 代理    (f) 定義 

差し迫った危害 

(a) 認定されかつ所要の措置 

(b) 認定された救済 

(c) 裁判地と併合 

(d) ６条による措置 

(e) 代理    (f) 定義 

⑧ 情報の報告及び保存 

(a) 報告 

 (1), (2), (3)       ・・→ 

 

 

 

(b) インベントリー 

情報の報告と保存 

(a) 報告 

 (1), (2), (3) 

 (4) 内容 

 (5) 執行 (administration) 

 (6) 交渉による規則作成 

(b) インベントリー 

53



（星川欣孝 8） 

 

 

 

 (1), (2)         ・・→ 

 

 

 

 

 

 

 

(c) 記録 

(d) 健康及び安全調査 

(e) 長官への相当なリスクの届出 

(f) 定義 

 (1), (2) 

 (3) 命名法 

 (4) 商用される (in commerce) 化学物質 

 (5) 流通 (active) と非流通 (inactive) の物質 

 (6) 流通物質の暫定リスト 

 (7) 公開情報 

 (8) 制限         (9) 証明 

 （(10) 水銀 ・・・＊この項は間違いか？） 

(c) 記録 

(d) 健康と安全の調査 

(e) 相当なリスクの長官への通知 

(f) 定義 

９ 他の連邦法との関係 

(a) 長官により施行されない法律 

 (1), (2)         ・・→ 

 

 (3)           ・・→ 

(b) 長官により施行される法律 

 

(c) 労働安全衛生   (d) 調整 

他の連邦法との関係 

(a) 長官が施行しない法律 

 (1), (2) 

 (3), (4), (5) 

 (6)  

(b) 長官が施行する法律 

 (1), (2) 

(c) 労働安全衛生       (d) 調整 

(e) 曝露情報 

10 データの研究、開発、収集、配布及 

び利用 

(a) 権限 

(b) データシステム 

(c) スクリーニング手法 

(d) モニタリング  

(e) 基礎研究      (f) 訓練 

(g) 研究開発結果の交換 

情報の調査、作成、収集、普及及び利用 

 

(a) 権限 

(b) 情報システム 

(c) スクリーニング技法 

(d) モニタリング    

(e) 基礎研究        (f) 研修    

(g) 調査作成結果の交換 

11 査察及び召喚状 

(a) 総則       (b) 範囲 

(c) 召喚状 

査察と召喚状 

(a) 総則          (b) 範囲 

(c) 召喚状 

12 輸出 

(a) 総則       (b) 届出 

輸出 

(a) 総則          (b) 通知 

（(c) 水銀とその化合物の輸出の禁止 ＊この 

項とそれ以降は間違いか？） 

13 合衆国の関税地域内への通関 

(a) 総則       (b) 規則 

合衆国関税地域への通関 

(a) 総則          (b) 規則 

⑭ データの開示 

(a) 総則 

 

(b) 健康及び安全調査からのデータ 

 

 

 

 

機密情報 

(a) 総則 

 (1), (2) 

(b) 公開から保護されない情報 

 (1) 機密と非機密の情報の混在 

 (2) 健康と安全の試験からの情報 

 (3) 公開から保護されないその他情報 

 (4) 禁止と段階的廃止 
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(c) 秘密扱いのデータ資格の指定及 

び公開 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(d) 不法な開示に対する刑事罰 

 

 

 

 

(e) 議会による閲覧 

 (5) 一定の要請 

(c) 機密請求のための要件 

 (1) 請求の主張 

 (2) 実証要件の対象にならない一般的情報 

 (3) 実証の要件 

 (4) 手引き          (5) 証明 

(d) 公開からの保護の例外 

 (1), (2), (3), (4), (5), (6), (7), (8), (9) 

(e) 公開からの保護の期間 

 (1) 総則          (2) 延長 

(f) 審査と再実証 

 (1) 長官の裁量    

 (2)所与の審査        (3) 保護の期間 

(g) 長官の責務 

 (1) 決定          (2) 告知 

 (3) 要請と告知の体系  

 (4) 固有の識別子 

(h) 不正な公開に対する刑事罰 

 (1) 刑罰の対象となる個人 

 (2) その他の法規 

(i) 適用性 

 (1) 総則      (2) 規則の公布前の措置 

(j) 議会による閲覧 

15 禁止行為 禁止行為 

16 罰則 

(a) 民事 

(b) 刑事 

罰則 

(a) 民事 

(b) 刑事 

 (1) 総則 

 (2) 死又は重篤な身体損傷の差し迫った危険 

17 特定執行及び差押え 

(a) 特定執行    (b) 差押え 

特定執行と没収 

(a) 特定執行    (b) 没収 

⑱ 優先権 (preemption) 

(a) 州法への影響 

(b) 免除 

專占権 (preemption) 

(a) 総則 

 (1) 制定又は執行   

 (2) 專占権の発効日 

(b) 禁止又は他の制限を生ずる新法、刑事罰又は 

行政措置 

 (1) 総則         (2) 本項の効力 

(c) 專占権の範囲 

 (1), (2), (3), (4) 

(d) 例外 

 (1) 非專占の法律と行政措置 

 (29 一定の規則又は命令に対する適用性 

(e) 一定の法規の維持 

 (1) 総則       (2) 本項の効力 

(f) 権利放棄 (waivers) 
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 (1) 裁量的免除    (2) 所与の免除 

 (3) 権利放棄要請の決定 

 (4) 決定の不履行   (5) 公示と意見 

 (6) 当局の最終措置  

 (7) 権利放棄の期間 

 (8) 権利放棄の司法審査 

 (9) 認可 

(g) 保留 (savings) 

 (1) 民間救済又は犯罪行為のためのコモンロー 

又は法定事由の非專占 

 (2) 私的救済に無効 

19 司法審査 

(a) 総則 

 (1), (2), (3)       ・・→ 

(b) 追加の提出及び提示；修正 

(c) 審査の基準  

(d) 手数料及び費用 

(e) 他の救済 

司法審査 

(a) 総則 

 (1), (2) ＊(3)を削除 

(b) 追加の届出と説明；修正 

(c) 審査規準      

(d) 手数料と費用 

(e) 他の救済 

20 市民の民事訴訟 

(a) 総則     (b) 制限 

(c) 通則     (d) 併合 

市民の民事訴訟 

(a) 総則       (b) 制限 

(c) 通則       (d) 併合 

21 市民の請願 

(a) 総則     (b) 手続き 

市民の請願 

(a) 総則       (b) 手続き 

22 国防免除 国防上の権利放棄 

23 従業員保護 

(a) 総則     (b) 救済 

(c) 審査     (d) 執行  

(e) 除外 

雇用者保護 

(a) 総則       (b) 救済 

(c) 審査       (d) 執行 

(e) 除外 

24 雇用への影響 

(a) 総則     (b) 捜査 

雇用への影響 

(a) 総則      (b) 捜査 

25 調査 ＊この条は廃止 

26 本法の施行 

(a) 連邦諸機関の協力 

(b) 手数料 

 (1), (2)         ・・→ 

 

 

 

 

(c) カテゴリーに関する措置 

(d) 支援室    (e) 財務的開示 

(f) 根拠及び目的の開示 

(g) 担当次長補 

本法の管理 (administration) 

(a) 連邦機関の協調 

(b) 手数料 

 (1), (2) 

 (3) 基金 

 (4) 手数料、返済の額と調整 

 (5) 歳出予算の最低額 

 (6) 終了 (termination) 

(c) カテゴリーに関する措置 

(d) 支援室        (e) 財務の公開 

(f) 根拠と目的の言明    

(g) 担当次長補 

(h) 科学的規準 

 (1), (2), (3), (4), (5) 

(i) 科学的証拠の重み付け 

56



（星川欣孝 11） 

 

 

 

(j) 情報の可用性 

 (1), (2), (3), (4), (5) 

(k) 無理なく可用な情報 

(l) 政策、手続き及び手引き 

 (1) 策定          (2) 審査 

 (3) 化学物資と混合物の試験 

 (4) リスク評価済みの化学物質 

 (5) 手引き 

(m) 議会への報告 

 (1) 最初の報告     (2) それ以降の報告 

(n) 年次計画 

 (1) 総則        (2) 計画の公表 

(o) 化学物質に関する科学諮問委員会と協議 

 (1) 設置        (2) 目的 

 (3) 構成        (4) スケジュール 

(p) 事前の措置 

 (1) 規則、命令及び免除 

 (2) 評価の事前開始 

 (3) 政策、手続きおよび手引きの完了前に終了 

した措置 

27 試験方法の開発及び評価 

(a) 総則 

(b) 保健・福祉長官による承認 

試験方法の開発と評価 

(a) 総則 

(b) 大臣の承認 

28 州プログラム 

(a) 総則 

(b) 長官による承認 

(c) 年次報告書       ・・→ 

(d) 承認          ・・→ 

州プログラム 

(a) 総則 

(b) 長官による承認 

＊(c)項と(d)項を削除 

29 予算配分の承認 歳出予算の承認 

30 年次報告 年次報告 

31 発効日 発効日 

 

 ２）ＴＳＣＡ修正両院妥協法案の主要点 

 下院エネルギー・商業委員会が公表した資料 (資料２；表５参照) によると、ＴＳＣＡ修正

両院妥協法案の主要点は、既存化学物質 (第６条)、新規化学物質 (第５条)、化学物質の試験 

(第４条)、化学物質の報告 (第８条)、商業上の機密の保護 (第 14条)、州‐連邦の関係 (連邦

法の專占、第 18条) などになっている。 

表５ TSCA修正両院妥協法案の主要点（抄） 

下院・エネルギー・商業委員会 

委員長 Fred. Upton 114会期 

事項 概 要 

既存化学物

質 

現行法の懸念：TSCA施行以降 40年間に EPAが既存化学物質を規制するために (＊

第６条に基づいて) 行った処置は僅かであった。多くの者は、その理由について負担

が最低 (least burdensome) である規制選択肢を用いて既存化学物質を管理すべき

とする要件などを指摘して現行法に責任があるとする。 
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TSCAに基づく EPAの処置がないために、各州、訴訟当事者さらには消費者製品

小売業者が、次第に特定の化学物質を必ずしも科学的な解析に頼ることなく、制限

するようになってきた。下院および上院は昨年、TSCAの下で化学物質のリスクを

管理する法的障壁に対処する法案を採択した。 

妥協方策：下院採択法案、上院採択法案および妥協法案は、いずれもこの問題に同

じように対処する。つまり、化学物質規制の過程を２つの段階、化学物質のリスク

評価と問題が見つかった化学物質のリスク管理に分けて対処する。 

リスク評価：化学物質の規制が正当であることを決定する最初の段階は、費用や他

の非リスク要因を考慮せずに、ハザードと曝露を調べて化学物質がもたらすリスク

を科学的に評価することである。 

リスク管理：化学物質が不当なリスク (unreasonable risk) をもたらすと EPAが判

断した場合、EPAには最低の表示または通知から完全な (outright) 禁止にいたるリ

スク管理規則を公布することが要求される。そして規制選択肢を選択する際に、EPA

は健康と環境に対する化学物質の影響、化学物質の便益および合衆国の経済、小企

業および技術開発に対する影響などの規制の経済的帰結を検討するものとする。検

討結果、規則の費用と便益および規制の費用有効性が、実施できる限り考慮される

ものとする。 

化学物質を禁止または制限することを決定する場合、EPAは実行可能な代替物の

可用性 (availability) を検討するものとする。そしてリスクに対して著しく寄与しな

ければ、リスク管理規則に先立って設計された一定の複合耐久消費財や電子製品の

交換部品は禁止や制限から除外する。物品 (article) は当該物品への曝露に基づくリ

スクに対処するのに必要な限りのみで制限しうる。化学物質の重要な (critical) 使用

も、より安全な代替物がない限り、制限から除外しうる。例えば、制限を適用する

と経済、国家安全または重要な生活基盤が損なわれる。あるいは化学物質が健康、

安全または環境に相当な便益をもたらす場合である 

新規化学物

質 

現行法の懸念：TSCA第５条では、新規化学物質が上市される (または既存化学物質

を重大な新規利用 (significant new use) で商業的に利用する) 90日前に、製造業者

または加工業者は当該化学物質の製造または加工の意図を知らせる情報を付けて

EPAに通知する。そして EPAが 90日以内に明白な措置を採らなければ、商業生産

を開始してよいことになっている。 

 下院採択法案は第５条を修正しないが、上院採択法案は、新規化学物質および新

規利用について費用や他の非リスク要因を考慮しないで審査し(review)、製造が始ま

る前に、化学物質の潜在的リスクに関して知識に基づき、規制などの決定を断定的

に(affirmatively) 行うことにした。 

妥協方策：妥協法案には上院採択法案の重要な要素が含まれている。すなわち、EPA

は費用を考慮しないで新規化学物質がもたらすリスクの水準について審査して断定

的な結論 (finding) を定めるものとする。したがって当該化学物質は、EPAが規則

を定めるまで、商業的に製造することも、また費用を考慮しないで決められる EPA

の制限を順守しないで製造することもできない。さらに妥協法案は、EPAが当該化

学物質に対して決定を行い、また必要な規制選択肢を 90日以内（時間がさらに必要

な場合でも 180日以内）に選定するよう予定表を厳しくすることに努めている。 

 妥協法案は新規化学物質の不当なリスクに関して４つの選択肢を定めている。つ

まり、(1)不当なリスクがある (この場合、EPAは現行 TSCA第５(f)項の規制措置を

直ちに講ずる)；(2)大量になれば不当なリスクがありうる、または決定に情報が十分
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でない (この場合、第(e)項の命令の発布となる)；(3)使用の条件下ではリスクが無さ

そうである (この場合、製造を開始しうる) または(4)上記(3)の部分として、ハザー

ドが低いゆえ製造を開始しうる。 

化学物質の

試験

(chemical 

testing) 

現行法の懸念：TSCA第４条は、化学物質に対する EPAの懸念に十分な論拠がある

限り、様々な状況の下で新規および既存の化学物質の試験実施を要求する包括的な 

(sweeping) 権限を規定する。しかしながら試験を要求するためには、新らたな試験

で対処しうる情報に欠落があり、新たな試験を規則の策定によって義務付けて、告

示と意見 (notice and comment) の対象にしなければならない。そのため EPAは、

過去 40年間に規則を告示する重荷のため、約 400件の試験規則しか告示していない。 

 下院採択法案は新規試験に関するEPAの権限を強化する方向で試験規定に変更を

加え、上院採択法案は、EPAが試験を要求する場合の化学物質評価と規制過程に特

定の規定を追加して現行規定を差し替え、さらに規則の公示に変えて EPAに命令の

権限を容認したり、動物試験の抑制を目指したりする規定を加えた。 

妥協方策：妥協法案は現行法を維持しているが、EPAが試験を命令する場合の評価

と規制の過程における重要な点 (例えば、リスク評価の優先順位付けやリスク評価そ

のもの) の規定を加え、さらに TSCAに基づく動物試験の要求を抑制する。 

化学物質の

報告

(chemical 

reporting) 

現行法の懸念：TSCA第８条はかつて合衆国市場に存在した全ての化学物質のイン

ベントリーを維持するよう EPAに要求する。 

下院採択法案は TSCAのこの部分を修正しないが、上院採択法案は、インベント

リーの更新に関して EPAに多くの細目を加え、さらに化学物質の命名法に係る規約

の使用を要求した。 

妥協方策：妥協法案は EPAのインベントリーを更新し、命名法規約を成文化する。 

商業上の機

密 (trade  

secrets) の

保護 

現行法の懸念：現行 TSCA第 14条には EPAが規制過程で共有せざるを得ない企業

機密情報 (confidential business information; CBI) の保護に関する厳しい規定が

ある。一旦請求があれば、その CBIは EPAが保護の法定要件に適合しないことを見

出すまで保護が継続する。このような厳しい保護は産業に化学物質情報を市民から

隠蔽させることになると主張する団体もある。 

 下院採択法案は現行法の骨子を維持したが、商業上の機密は健康と安全の調査の

範囲に限って保護されることを明確にして保護期間を 10年間に制限し、また健康ま

たは環境の保護のために CBIを利用しうる対象者の範囲を拡張した。一方上院採択

法案は、請求、立証と再実証、審査、請求の裁定および商業上の機密の強制的な開

示に関する体系を創出した。 

妥協方策：妥協法案は提出された商業上の機密を EPAが 10年間保護することを規

定するが、特許の化学組成が公開される場合に化学物質の製造工程に係る機密も明

かされる。妥協法案はまた、請求、立証と再実証、審査および商業上の機密の保護

に関する請求の裁定に関する上院の体系を採択する。 

州‐連邦の

関係 (連邦

法の專占 

(federal 

preemptio

n)) 

現行法の懸念：EPAが僅かしか規制しない現状では現行法の(＊第 18条に係る) 懸

念は殆どない。しかし EPAがより活発になって、連邦の優先権が司法の判決を含む

既存の州法などを無効にし、一定の新規化学物質の使用に対して優先権が適用され

るならば、懸念が発生する可能性がある。 

 下院法案は、現行 TSCAの優先権の規定を一般に維持したが、州法などが連邦の

要件に相反しないようにし、カリフォルニア州の Proposition 65やグリーンケミス

トリー法など一定の州法を優先権から除外し、さらに州の不法行為・契約法を保護

する規定を挿入した。一方上院法案は、優先権の一次的休止制度を設け、優先権に

例外を設け、犯罪、不法行為および契約に係る州裁判所の判決を確保し、カリフォ
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ルニア州の表示と化学物質管理法を維持する規定を設けた。 

妥協方策：妥協法案の優先権は、州政府などが (1)連邦の情報作成の要件と重複しな

い、(2)EPAの科学的リスク評価が不当なリスクはないと判定したり、EPAがリスク

管理規則を公布したり、重要新規利用や新規化学物質の届出を要求した化学物質を

制限しないという一般的規定で書き始められる。 

（以下略） 

科学 現行法の懸念：懸念は化学物質のリスク評価の仕方に関して合衆国科学アカデミー

が立ち上げた。規制はリスクの点検に基づく記述にすぎないことから、懸念は EPA

が最善の可用な、客観的な、質の高い科学的慣行に一致しているかを決定しえいな

いことである。 

妥協方策：妥協法案は、上下院の採択法案と同様に科学的証拠の重み付け (weight of 

the scientific evidence) に基づいて決定を行うことを要求する。また妥協法案は、

上院採択法案と同様に、EPAが科学的情報、技術的手続き、基準 (measures)、方法

および上院採択法案に記述される高品質の科学的要素に基づいて記述される実施要

領 (protocols) を用いることを要求する。 

手数料 現行法の懸念：TSCA第 26条は、EPAが第４条の試験規則と第５条の新規化学物質

と新規利用の規定に従って収集する情報に対してのみ手数料を集めることを規定し

ている。1976年の料金によると、手数料の上限は 2,500ドルで、小企業は 100ドル

以下が要求される。基礎的な文書 (underlying text ?) が押し付ける主な新規要件に

照らすと、費用を相殺する額まで高める必要がある。 

・・・ 

妥協方策：妥協法案は、一つの規定で収集した手数料を同じ化学物質の試験、評価

と規制および情報保護の規定の取組みに使用を認める。そして全体の上限は、新規

と既存の化学物質の規制と試験命令に関するEPA費用の25％または2,500万ドルの

どちらか低い額とし、製造業者が自らの製造物質のリスク評価を要求する場合には

評価と規制に係る費用の全額を支払う。 

その他の規

定 

・2008年水銀輸出禁止法の修正・・略 

・トレバー法・・略 

資料 2：E&C Committee on Energy and Commerce Chairman Fred Upton 114th Congress 

    TSCA Reform – Compromise Text 

 

 ３）所管当局のＥＰＡが広報したＴＳＣＡ修正の主要点と初年次行動計画 

① ＥＰＡが広報したＴＳＣＡ修正の主要点 

所管当局のＥＰＡがウェブサイトで公表した資料におけるＴＳＣＡ修正の主要点は、表６

のとおりであった (資料 3；表６参照)。 

表６ ＥＰＡが広報した新法による現行ＴＳＣＡの主な変更 

 TSCA修正に対する政府の 2009年原則に一致する数多くの重要な変更が新法に含まれ

ている。それらは次のとおり。 

 (1)リスクを最も起こしそうな物質から始めて、流通している既存化学物質の安全を評価 

することを EPAに初めて要求する。 

 (2)リスクに基づく新たな安全規準に照らして新規と既存の化学物質を評価する。その 

際には影響を受け易い集団を明確に考慮する。 

 (3) これらの評価の立証に必要な化学物質情報の作成を要求する権限を EPAに与える。 
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 (4) 優先順位が付与された化学物質の時宜に適った評価及び確定されたリスクの時宜に 

適った措置を確保するため、明白で執行可能な期限を設定する。 

 (5) 機密性の正当でない請求を限定し、かつ州及び健康環境専門家との機密情報の適切 

な共有を容認して、化学物質情報の公共への透明性を高める。 

 (6) このような新たな責務を EPAが実行するため、資金調達源を EPAに提供する。 

資料３：Assessing and Managing Chemicals under TSCA 

       The Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21st Century Act: 

        Frequent Questions 

 

 ② ＥＰＡの初年次活動計画 

 ＥＰＡが上記資料と合わせて広報した修正ＴＳＣＡの履行に必要な枠組み事項に係る初年

次行動計画は表７のとおりである。 

表７ ＥＰＡが広報した修正ＴＳＣＡの履行に必要な枠組み事項の措置 

(1)初期 (initial) リスク評価 

 ・記述 (description)：10件の作業計画物質のリスト公表とそれら物質の公式なリスク 

価の開始 

 ・期限：施行後 180日以内に化学物質リストを公表―2016年 12月中旬、そして 6ヶ 

月以内に各評価の範囲を公表 

(2) 優先順位付け過程 (process) 規則 

 ・記述：リスク評価の優先順位が高い化学物質と優先順位が低い物質を確定するため 

の過程と判断規準を確立する手続き的規則 

 ・期限（暫定目標）：施行後 1年以内に最終規則―2017年 6月中旬 

(3) リスク評価過程規則 

 ・記述：優先順位が高い化学物質のリスクを評価するＥＰＡの過程を確立するための 

手続き的規則 

 ・期限：施行後 1年以内に最終規則―2017年 6月中旬 

 ・暫定目標：提案規則を 2016年 12月中旬に公表 

(4) 手数料規則 

 ・記述：ＥＰＡには一定の規定の実行に必要な費用の支払いにあてる手数料を収集す 

る権限が与えられたが、手数料を要求するには規則を定める必要がある。しかし 

修正法案には期限の規定がなく、手数料を要求する権限は直ぐにも必要となる。 

 ・目標：施行後 1年以内に最終規則―2017年 6月中旬 

 ・暫定目標：手数料の対象となり得る団体と協議し、提案規則を 2016年 12月中旬に 

公表 

(5) インベントリー規則 

 ：記述：過去 10年間に製造又は加工した化学物質の報告を産業界に要求する規則、そ 

の結果はＴＳＣＡインベントリーに収載される化学物質の流通 (active) と非流通  

(inactive) の指定に利用される。 

 ・期限：施行後 1年以内に最終規則―2017年 6月中旬 

 ・暫定目標：提案規則を 2016年 12月中旬に公表 

(6) 化学物質科学諮問委員会 

 ・記述：ＥＰＡはこの法律の履行に関連する事項の科学的技術的側面に関して独立し 

言及び専門的協議を提供する委員会を確立する必要がある。 

 ・期限：施行後 1年以内に設立 

 ・目標：施行後 6か月後の 2016年 12月中旬に設立する。 
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 ・暫定目標：連邦公報に 2016年 9月初旬に公告、そして 2016年 11月初旬に意見公 

   募を締め切る。 

 

 ４）ＥＤＦが公開したＴＳＣＡ修正の主要点 

 ＮＧＯの環境防衛基金は、ＴＳＣＡ修正妥協法案によって現行ＴＳＣＡがどのように修正

されるかを詳しく解説する資料 (資料４) をウェブサイトに掲載した (表８参照)。 

表８ ＥＤＦが公表したＴＳＣＡ修正の主要点（抄） 

ＥＤＦウェブサイト掲載資料 2016.5.23    

１ 健康に基づく安全規準の実施 

 化学物質のハザードと曝露によるリスクの評価に際して、費用対便益規準を適用

しないで健康と環境への影響のみを考慮することを保証する。 

２ 影響を受け易い集団の確定 

 化学物質の安全の評価に際して、リスクに最も曝される可能性がある個体群をＥ

ＰＡが確定することを要求する。 

３ 既存化学物質のリスク評価の義務付け 

 商用される流通化学物質がもたらすリスクをＥＰＡが評価することを義務付け

る。 

４ 化学物質の試験を要求する権限の付与 

 試験を要求するにはまずリスクの証拠が必要であるという規定を削除して、試験

を要求する命令の発令権をＥＰＡに付与する。 

５ 新規化学物質の評価の実施 

 新規化学物質が不当なリスクをもたらさないことを十分な情報に基づいて断定的

に結論付けるようにＥＰＡの評価を改良する。 

６ 著しいリスクをもたらす化学物質の規制 

 最も負担の軽い規制を課すというＴＳＣＡの義務付けを削除し、規制の選択肢の

選定に際して措置の費用対便益、費用の有効性及び代替物の可用性をＥＰＡが検討

することを要求する。 

７ 企業機密情報 (CBI) の見直しの実施 

 全てのＣＢＩ請求に対して実証し、ＥＰＡが審査し、そして再実証が行われなけ

れば 10年後に失効することを要求する。 

８ 利用者から手数料の徴収 

 新規化学物質、既存化学物質及び高懸念物質に係るプログラムの実施に係る費用

にあたる手数料を徴収することをＥＰＡに要求する。 

９ 連邦と州の権限 

 州が既に措置を講じているか、講ずる意図がある化学物質をＥＰＡが取り上げた

場合のみに化学物質を特定して適用する州権限の限定的な專占を制定する。 

 資料４：EDF Environmental Defense Fund Finding the ways that work 

     How the Frank R. Lautenberg Chemical Safety for the 21th Century Act 

     amends the Toxic Substances Control Act of 1976 (TSCA) and Reconciling 

     and other changes made since House and Senate bill passage 

 

 ４）修正ＴＳＣＡ第 26条 (本法の管理) に追加された注目すべき事項 

 修正ＴＳＣＡ第 26条 (本法の管理) には数多くの事項が追加された。なかでも所管当局の

ＴＳＣＡ執行の透明性の向上に係る (h)項から(l)項は、表９に示すように、具体的に規定さ
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れている。 

表９ 第 26条追加事項 ((h)項～(l)項) の詳細規定 

(h) 科学的規準 (scientific standards) 

 長官は第４条、第５条及び第６条の遂行において、最善可用科学に一致する方法を適用し

て、科学的情報、技術的手続き、基準、方法、実施要領、方法論又はモデルを科学に基づく

決定を行う程度に利用し、そして該当する場合に以下を考慮する必要がある。 

(1) 情報の創出に用いる科学的情報、技術的手続き、基準、方法、実施要領、方法論又は 

モデルが情報の意図された利用に妥当で一致する程度 

(2) 情報が化学物質又は混合物に係る決定を行うという長官の利用に適する程度 

(3) 情報の創出に用いる情報、家庭、方法、品質保証および解析が文書化される明瞭さと 

網羅性の程度 

(4) 情報並びに手続き、基準、方法、実施要領、方法論又はモデルの可変性と不確かさが 

評価され特徴付けされる程度 

(5) 情報並びに手続き、基準、方法、実施要領、方法論又はモデルの独立した検証と同格 

者レビューの程度 

(i) 科学的証拠の重み付け (weight of scientific evidence) 

 長官は第４条、第５条及び第６条の遂行において、科学的証拠の重み付けに基づいて決定

を行う必要がある。 

(j) 情報の可用性 (availability of information) 

 長官は第 14条を条件にして、以下を一般市民に可用にする必要がある。 

 (1) 長官のＴＳＣＡに基づく全ての公示、決定、成果、規則、同意協約及び命令 

 (2) 第４条に基づいて長官への提出が要求された情報 

 (3) 第６条(b)項に基づいて実施された各リスク評価の非技術的要約 

 (4) 長官が各リスク評価で実施されたと判断する結果を含めた研究リスト 

 (5) 第６条(b)項に基づく、情報の識別、分析及び指定の根拠を含めた化学物質の指定 

(k) 無理なく可用な情報 

 長官は第４条、第５条及び第６条の遂行において、化学物質又は混合物に関係する、利用

の下でのハザードと曝露の情報を含めて、長官に無理なく可用な情報を考慮する必要があ

る。 

(l) 政策、手続き及び手引き 

(1) 策定―長官はＴＳＣＡ修正法の制定から２年以内に、ＴＳＣＡ修正法による修正を実 

行するために必要であると長官が決定した政策、手続き及び手引きを策定する必要が 

ある。 

(2) 審査―長官はＴＳＣＡ修正法の制定から２年以内とそれ以降５年毎に、次を行う必要 

がある。 

  (A) ＴＳＣＡの下でリスクを評価し判断するための動物、非動物及び疫学的試験の方 

法と手順を含めて、(1)号の下で策定した政策、手続き及び手引きの妥当性を評価す 

る。 

  (B) 長官が新たな科学的進展や理解を反映させる必要性を決めた場合に政策、手続き 

および手引きを改訂する。 

(3) 化学物質と混合物の試験―化学物質と混合物の試験に適用される(1)号で策定された 

政策、手続き及び手引きは、次を満たす必要がある。 

   (A) 長官が曝露情報のないことを曝露または曝露の可能性のないことと解釈しない状 

況を前提に、新規試験を要求する決定で化学物質又は混合物への曝露の水準又は可 
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能性を何時どのように考慮するかを取り上げる。 

  (B) 曝露の可能性がある又は影響を受け易い集団に関連する情報を含めて、長官がＴ 

ＳＣＡの実行に追加情報が必要であることを決定する方法を記述する。 

(4) リスク評価済みの化学物質―長官がＴＳＣＡ修正法の制定に先立ってリスク評価書を 

公表した、ＴＳＣＡ化学物質評価計画の 2014年版に収録された化学物質について、 

長官は化学物質のリスク評価書の範囲に一致し、かつ第６条の他の要件に一致する 

第６条(a)項の規則案と最終規則を公表することができる。 

(5) 手引きー長官はＴＳＣＡ修正法の制定から１年以内に、長官が検討するリスク評価書 

の草案を関係者が策定し提出するのを支援する手引きを策定する必要がある。その 

手引きには少なくとも、提出する情報の質及び長官の検討のためにリスク評価書草 

案の策定で従うべき過程を取り上げる必要がある。 

 

２．ＴＳＣＡ修正の特徴 

今回のＴＳＣＡ修正は、1976年の制定以降の最大の修正であった。しかし現行ＴＳＣＡの

規定がどの程度変更されたかを目安に修正の主要点を概観すると、化学物質総合管理の枠組

みは制定当時のまま保持されている。そしてハザード評価やリスク評価に一定の安全規準を

導入して透明性を高めたり、企業が提出する機密情報の請求範囲を限定して化学物質管理情

報の公開性を高めたりしているところに特徴が認められる。 

言い換えると、ＯＥＣＤが 1970年代に化学物質管理の適正化対策に着手した時点における

化学物質総合管理法のモデルとしてのＴＳＣＡの位置付けは、今回の修正によって変更され

ることはない (表 10 参照)。 

表 10 アメリカ、ＥＵ、カナダ、オーストラリアの化学物質総合管理法の 

制定時期とＯＥＣＤ理事会決議との関連性 

 

年月 国際動向
1973.10 (日本、化学物質審査規制法を制定)

1974.11 OECD、化学物質の潜在的環境影響の評価に関する理事会勧告 [C(74)215]

1976.10 アメリカ、TSCAを制定
1977.07 OECD、化学物質の人及び環境への影響を予測する手続きと要件の指針に関

する理事会勧告 [C(77)97]

1979.09 EEC (現EU)、危険物質の分類、包装、表示に係る法律の統一化に関する指
令67/548/EECの第６次修正

1981 オーストラリア：産業用化学物質の通知・評価に係る自主的暫定制度を設定
1981.05 OECD、化学物質評価データの相互受入れ (MAD: Mutual Acceptance of

Data) に関する理事会決定 [C(81)30]

1983.07 OECD、新規化学物質の届出における提出データの保護に関する理事会勧告
[C(83)98] 、その他

1987.06 OECD、既存化学物質の体系的調査に関する理事会決定・勧告 [C(87)90]

1988 カナダ：既存の法律を抜本的に修正してCEPA (カナダ環境保護法)を制定
1989 オーストラリア、ICNA法 (産業化学物質通知・評価法) を制定

1991.01 OECD、既存化学物質の協同調査及びリスク削減に関する理事会決定・勧告
[C(90)163]

1993.03 EU、既存化学物質のリスクの評価と管理に関する規則(EEC)793/93を制定
1999.07 カナダ、CEPAを抜本的に改正してCEPA1999を制定

 

 出典）書籍第Ⅲ章（国際整合性に欠ける日本の化学物質審査規制法） 
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 以下においては、ＴＳＣＡ修正の特徴としてアメリカの法律見直し過程とＴＳＣＡの修正

内容の特徴を取り上げる。 

 

（１）アメリカの法律見直し過程の特徴 

 １）ＧＡＯの役割とその他関係者の意見表明 

 ＧＡＯ (Government Accountability Office: 政府説明責任庁) は、連邦議会に付属する独

立した超党派の組織で、連邦政府が国民の納める税金をどのように費やすかを監視する。そ

の活動は、主に上下院委員会の要請や法律の負託によって行われ、連邦政府がより効率的、

効果的、倫理的、公平かつ敏感になる方法について議会と執行機関の長に助言する。 

 ＧＡＯは2005年からＴＳＣＡ修正に関して調査報告書や証言報告を度々公表した(表11参

照)。 

表 11 2005年からの TSCA修正に係る GAOの報告書と証言報告の表題 

年月 報告書と証言報告の表題など 

 

2005.6  

 

2005.11 

 

2006.8  

 

2007.8  

 

 

2009.2  

2009.12 

 

2013.3  

 

2013.6  

《第１期》 

報告書：化学物質規制：健康リスクを査定し化学物質評価計画を管理する EPA 

の能力を改善する選択肢はある GAO-05-458 

報告書：化学物質規制：アメリカ、カナダおよび欧州連合 (EU) の取組み  

GAO-06-217R 

証言報告：化学物質規制：EPAの化学物質評価計画の有効性を改善する措置の 

必要性 GAO-06-1032T 

報告書：化学物質規制：有害物質のリスクに対処する取組みのアメリカと最近 

成立した欧州連合 (EU) の取組みの比較 GAO-07-825 

《第２期》 

証言報告：化学物質規制：TSCAの有効性を強化する選択肢 GAO-09-428T 

証言報告：化学物質規制：TSCAの改善の見解 GAO-10-292T 

《第３期》 

報告書：有害物質：EPAは化学物質を評価して管理することに務めたが、その 

取組みを強化しうる GAO-13-249 

証言報告：化学物質規制：有害物質管理法 (TSCA) と EPA の実施に関する見

解 GAO-13-696T 

 出典）報文２ 

 

とりわけ 2005 年 6 月の調査報告書は、F. ローテンバーグ上院議員らの要請によって行わ

れたもので、2003年 10月に欧州議会と欧州理事会に提出された REACH規則案などとＴＳ

ＣＡとを比較してＴＳＣＡ修正の方向性を明示したものであった (表 12参照)。 

表 12 2005年 6月の GAO報告書の要点 

事項 要点 

検討に用

いられた

資料 

議員の要請に応えるため、主に、次に関する EPAの成果が評価された。 

①商業的にまだ流通していない新規化学物質のリスクの管理 

②商業的に流通している既存化学物質のリスク評価 

③化学企業がTSCAに基づいて提供する情報の公開 

これらに加えて、④TSCAを補完するよう設計されたEPAの自発的な化学物質管

理計画、⑤カナダと欧州連合 (EU) の化学物質管理計画の情報の扱いなどが参

照された。 
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 出典）報文２ 

 

 他方、その他関係者の意見表明の例として、2009年の民主党政権への交替時期に同法所管

当局のＥＰＡ (環境保護庁) とアメリカの化学産業界を代表するＡＣＣ (アメリカ科学協議

会) が発表したＴＳＣＡ修正に関する原則を紹介する (表 13参照)。 

表 13 EPAおよび ACCの TSCA修正に係る原則 

EPAの基本 6原則 (2009年 9月) ACCの 10原則 (2009年 8月) 

① 化学物質は、健全な科学に基づく健康及び 

環境の保護に関するリスクベースの判断基 

を反映した安全規準に照らして評価される 

① 化学物質は意図された使用に対して安全で 

あるべき。 

⑧ EPAは、科学的に妥当なデータおよび情報 

指摘され

た TSCA

の問題点 

① 新規化学物質のリスク評価に係る問題点 

新規化学物質の取引前における EPAの評価は、健康および環境に対するリ

スクを確定したことの確たる保証に欠ける。化学企業は新規化学物質を届け

出る前に EPAの評価のため TSCAに基づき試験を要求されず、通常、そのよ

うな試験を企業は自主的には行わない。そのため EPAは、モデルを用いて新

規化学物質の毒性を推定しているが、モデルの使用は新規化学物質の取引前

にリスクを十分に評価したことを確保しない。しかも EPAは、追加情報を取

得できればモデルの予測能力が改善されることを認識している。 

② 既存化学物質のリスク評価に係る問題点 

EPA は既存化学物質のリスクを定型的に査定しておらず、そのような査定

に必要な情報の取得という難題に直面している。既存化学物質に関して情報

を収集する TSCAの権限は、データ取得の費用と時間がかかる責務を EPAに

課しているため評価プロセスを迅速に進められない。それらのことから EPA

は、化学企業が高生産量化学物質の基本性状に関する情報を自主的に提供す

る HPVチャレンジ計画を 1998年に設置した。しかしこの計画が健康と環境

に対する化学物質のリスクの判定に十分な情報をもたらすかは明らかでな

い。 

③ 企業機密情報に係る問題点 

EPAは TSCAに基づき化学企業から受理した情報を公衆と共有する能力に

限界がある。TSCAは企業機密情報 (CBI) の開示を禁止しており、化学会社

は多くの提出データに機密保護を請求している。しかし EPAには多くの請求

に異議を申し立てる資源がない。 

結論：議

会で討議

されるべ

き事項 

EPAが化学物質の健康と環境に対するリスクを評価する能力を改善するため

に、議会は次の点についてTSCAの修正を検討するべきである。 

1）化学企業と強制的な同意文書を締結して試験の実施を要求しうる明白な権 

限をEPAに付与すること。 

2）現行TSCAの第4条に基づくEPAの権限に加えて、化学物質の製造者や加 

工者に対して、相当な生産量や試験実施の必要性に基づいて試験データの 

作成を要求しうる権限をEPAに付与すること。 

3）化学企業がEPAに提供する企業機密情報 (CBI) を各州および外国の政府 

と共有しうる権限をEPAに付与すること。 

ただし、化学業界や他の関係者と協議してその情報を許可されない公開 

から保護するために、情報の受領者の全てが順守すべき手続きをEPAが策 

定することを条件とする。 
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べき。 

 

 

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。 

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。 

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。 

 

 

 

 

⑤ グリーンケミストリーが奨励され、また、 

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。 

⑥ EPAの施行に継続的な財政支援が与えら 

 れるべき。 

を、その出典にこだわらず、科学と技術の最 

近の進歩を反映したものを含めて信頼する 

べき。 

④ 化学物質を製造し、輸入し、加工し、取引 

 しまたは使用する企業は、EPAが安全使用の 

判定に必要である限りの関連情報を EPAに 

提供するべき。 

⑤ 子供が直面している潜在リスクは、安全使 

 用の判定で重要な要素になるべき。 

 

② EPAは、安全使用の判定のため化学物質を 

 体系的に優先順位付けするべき。 

③ EPAは、安全使用の判定を迅速かつ効率的 

 に行うべき。 

⑥ EPAには、化学物質が意図される使用にお 

 いて安全であることを確保する一連の規制 

を賦課する権限が与えられるべき。 

⑦ 企業および EPAは、化学物質の健康安全情 

 報への公衆アクセスを強化するため共に作 

業するべき。 

⑨ EPAは、化学物質安全を確保するのに必要 

 な職員、財源および規制手法を持つべき。 

⑩ TSCAの近代化は、技術革新および米国の世 

 界的に競争力のある産業を鼓舞するべき。 

註：丸数字はそれぞれの原則における記載の順序 

出典）報文１ 

 

２）上下院議員の頻繁なＴＳＣＡ修正法案の提出 

 ＴＳＣＡ修正法案は、第Ⅰ期、第Ⅱ期、第Ⅲ期のいずれにおいても上下院の連邦議員から

提出された(表 14参照)。そして第Ⅲ期には、Ｆ．ローテンバーグ上院議員の政界引退を契機

に産業界から法案を超党派で提出することが要請された。 

表 14 上下院におけるＴＳＣＡ修正法案の提出の状況 

年月 提出法案 

 

2005.7 

 

2005.11 

 

2008.5 

《第１期》 

Ｆ．ローテンバーグ上院議員ら：S. 1391: 子供・労働者・消費者安全化学 

物質法または子供安全化学物質法 

Ｂ．ラッシュ下院議員ら：H.R. 4308: 子供・労働者・消費者安全化学物質 

法または子供安全化学物質法 

Ｓ．ヒルダ下院議員ら：H.R. 6100: 子供安全化学物質法 

 

2010.3 

2010.4 

《第２期》 

Ｆ．ローテンバーグ上院議員ら：S.3209: 安全化学物質法 

Ｂ．ラッシュ下院議員ら：H.R. 5820: 有害物質安全法 

 

2011.4 

2013.5 

《第３期》 

Ｆ．ローテンバーグ上院議員ら：S.3209: 安全化学物質法・・再提出 

Ｆ．ローテンバーグ議員らとＤ．ビター議員ら：超党派の S. 1009: 化学物 
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2014.2 

2015.3 

 

2015.4 

質安全改善法 

Ｊ．シムカス下院議員ら：ＴＳＣＡ修正法草案を発表 

Ｔ．ウダル上院議員とＤ．ビター議員ら：超党派の S. 697: Ｆローテン 

バーグ 21世紀化学物質安全法 

Ｊ．シムカス議員らとＰ．トンコ議員ら：超党派の H.R. 2576: ＴＳＣＡ 

近代化法 

 

３）担当委員会での頻繁な公聴会の開催 

 ＴＳＣＡ修正に関して上下院の担当委員会において公聴会が頻繁に開催された (表 15 参

照)。参加した証人は、公聴会全体の延べ参加者数を分野別に示すと表 16のとおりである。 

なお、各証人の証言は各証人が提出した文書として各公聴会の議事録に収録されている。 

表 15 上下院における公聴会開催の状況 

年月 公聴会のテーマ 

 

2006.8  

 

2009.12 

2010.2  

2010.3  

2010.10 

 

2011.2  

2011.11 

2012.7  

2013.7  

2015.3  

 

2009.2  

2009.11 

2010.3  

2010.7  

 

2013.6  

2013.7  

2013.9  

2014.2  

2014.3,4 

2015.4  

《上院・第１期》 

上院委員会：TSCAと EPA化学物質管理計画の監視について 

《第２期》 

上院委員会：TSCAの監視について 

上院小委員会：有害物質への市民曝露の科学の現状について 

上院小委員会：合衆国化学物質安全法の修正に対する事業者の観点について 

上院小委員会：有害物質と子供の環境健康について 

《第３期》 

上院小委員会：アメリカの化学物質安全法規の有効性の評価について 

上院委員会：S. 847：安全化学物質法案について 

上院委員会：有害化学物質への曝露を管理する EPAの権限と措置の監視について 

上院委員会：有害化学物質の脅威への対処による公衆衛生保護の強化について 

上院委員会：超党派の S.697: F.ローテンバーグ 21世紀化学物質安全法案について 

《下院・第２期》 

下院小委員会：TSCAの再検討について 

下院小委員会：化学物質の安全を確定する優先順位付けについて 

下院小委員会：TSCAと PBT物質: 国内措置と国際措置の検討について 

下院小委員会：H.R. 5820：有害物質安全法案について 

《第３期》 

下院小委員会：TSCAの Title I：その経緯と影響の再検討について 

下院小委員会：新規化学物質の規制、企業機密情報の保護と技術革新について 

下院小委員会：TSCA第 6条と 18条の既存化学物質の規制と專占権の役割について 

下院小委員会：TSCA第 4条と 8条の化学物質の試験及び情報の報告と保存について 

下院小委員会：商業化学物質法の討議草案について 

下院小委員会：超党派の H.R.2576: TSCA近代化法案について 

出典）報文２を一部修正 

（２）ＴＳＣＡ修正内容の特徴 

ＴＳＣＡの修正内容で特に注目すべき事項として、１）現行ＴＳＣＡの各条見出しと第２

条を殆ど見直していないことと、２）第 26条 (本法の管理) に行政当局のＴＳＣＡ執行の透

明性の向上に係る多くの技術的事項の規定を追加したことを取り上げる。 
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表 16 ＴＳＣＡ修正に係る上下院公聴会に参加した証人一覧 

 

年(回) (上院/下院) 人数 GAO EPA 州 研・学 ACC他 他産業 NGO その他

2006(1) (1/0) 7 1 1 0 2 1 0 1 1

2009(3) (1/2) 18 2 2 0 4 3 3 3 1

2010(5) (3/2) 32 1 4 1 8 3 7 5 3

2011(2) (2/0) 10 0 1 1 0 2 3 3 0

2012(1) (1/0) 6 0 1 1 1 0 1 1 1

2013(4) (1/3) 37 1 0 5 4 1 6 12 8

2014(3) (0/3) 26 0 1 1 2 4 9 5 4

2015(1) (1/0) 6 0 1 1 1 0 0 3 0

計(20) (10/10) 142 5 11 10 22 14 29 33 18
 

 出典）書籍第Ⅶ章 

 

 １）現行ＴＳＣＡの各条見出しと第２条を殆ど見直していないこと 

これらのことは、連邦議会がＴＳＣＡの基本的な枠組みを修正する必要はないと判断し、

ＧＡＯなどが指摘するような、主に技術的事項の近代化を目指してＴＳＣＡの規定を見直し

たと推測する。つまり、修正ＴＳＣＡの基本的な枠組みは、関係事業者の主体的な管理を前

提にして明確な有害化学物質を適正に管理する権限を行政当局に付与したことであり、現行

ＴＳＣＡの第２条はそのまま温存し、新たな技術的事項の運用に係る事項を第 26条により具

体的に追加した。 

 

 ２）第 26条 (本法の管理) に行政当局のＴＳＣＡ執行の透明性の向上に係る多くの技術的 

事項の規定を追加したこと 

 今回のＴＳＣＡ修正では、第４条 (化学物質と混合物の試験)、第５条 (製造と加工の通知)

および第６条 (化学物質と混合物の優先順位付け、リスク評価及び規制) の技術的事項ならび

に第 14条 (機密情報) が大幅に修正され、各種の政策、手続き、手引きが新たに整備される

ことになった。したがって、第 26条 (本法の管理) に(h)項 (科学的規準)、(i)項 (科学的証拠

の重み付け)、(j)項 (情報の可用性)、(k)項 (無理なく可用な情報) および(l)項 (政策、手続き

及び手引き) が追加されたことは、第 2 条の前文と同様に、今回導入された技術的事項や政

策的事項に係る行政当局の執行に対して連邦議会が一定の制約条件を定めたと解釈する必要

がある。こうしたところに、アメリカの三権分立が極めて厳密に機能していることを学ぶべ

きである。 

３．日本政府の化学物質管理に係る喫緊の課題 

（１）アメリカの法規見直し過程のまとめと日本の実態 

 アメリカの法規見直し過程の特徴は、表 17 に示すように、立法府における論議の進め方、

民意に配慮した公聴会の開催要領などに明確に表れており、日本の実態が三権分立の原則に

立っていないことが明白である。 

 

（２）化学物質管理法制見直しの緊急性 

日本にはアメリカのＴＳＣＡに類似する化学物質総合管理の法律はない (表 18参照)。 
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表 17 アメリカの法規見直し過程の特徴のまとめと日本の実態 

 

①アメリカの既存法規の見直しは連邦議会の専管事項であり、上下院で討議される修正
法案は全て上下院の議員が策定して提出する。そのためにアメリカの連邦議会には独立
行政監視機関のGAO (政府説明責任庁) が設置されていて、上下院議員は行政機関の
法律運用に係る現状分析や改善方策などについての調査を頻繁に請求している。
他方日本の場合、ほぼ全ての法律改正法案は内閣が国会に提出するが、その原案の
作成はもっぱら法律を所管する省庁の行政官である。

②アメリカの上下院の委員会では、法規の見直しや修正法案の討議のために公聴会を頻
繁に開催している。そして公聴会における証人の証言は、委員会の議事録として証人が
提出した書面の形で全て記録され公開される。
他方日本の場合、国会に提出される法律改正法案に対して国民の意見を公募する制度
がない。

③アメリカの上下院の公聴会では、公聴会の討議テーマに適した証人がその都度選定さ
れる。テーマが既存法規の見直しに関する場合、独立行政監視機関のGAOと法規所管当
局 (TSCAの場合はEPA) に加えて、法規の利害関係者である産業界、労働組合、学界、
NGOなどの社会各層の代表者が適宜選定される。
他方、日本の内閣上程の法律改正法案の場合、国民が意見を陳述しうるのは法律所管
省庁が改正法案を作成するために策定する審議会等の答申が作成される段階に限定さ
れている。

 

 出典）書籍第Ⅶ章 

 

表 18 欧米等の法規における管理制度等の共通性と化審法の特異性 

 

管理制度等 米)TS
CA

EU)REA
CH

加)CE
PA

豪)IC
NA

日)化
審法

1) 事業者の主体的管理に係る規定 ○ ○ ○ ○ ×

2) 新規化学物質の事前審査制度 ○ ○ ○ ○ △＊

3) 重要新規利用 (SNUR)等届出制度 ○ ○ ○ ○ ×

4) 企業機密情報 (CBI) の保護制度 ○ ○ ○ ○ ×

5) 既存化学物質の体系的リスク評価 ○ ○ ○ ○ ×

6) 産業の国際競争力に係る規定 ○ ○ △ △ ×
 

 註）＊日本の新規化学物質の届出審査制度は目的が異なる。 

 出典）書籍第Ⅱ章（管理の適正化を目指す国際合意への政府対応の検証） 

 

しかも、2009 年 5 月の化学物質審査規制法 (化審法) の改正時の国会附帯決議では、化学

物質に関する総合的・統一的な法制度のあり方を検討すべきことが繰り返し決議された。 

これに関して関係省庁は、2011年 8月に国会附帯決議に対する取組みの状況を一覧表で提

示したが、化学物質に関する総合的・統一的な法制度のあり方に関連する課題に対しては、

いずれも「検討中」ということであった (表 19参照)。 

現在関係省庁は、改正化審法附則第６条に基づく施行後５年の見直しに取り掛かっている

が、施行後 5年の見直しで最も重要な課題は、2009年 5月の国会附帯決議で未だに「検討中」

になっている表 18 の課題について、これまでの検討状況を国民に提示し、今後の対処に関し

て国民と論議することである。 
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表 19 2009年 5月の化審法改正時の国会附帯決議事項で、 

2011年 8月時点で「検討中」であった課題 

    

（検討中の課題）
衆３ (参５)．リスク評価・審査等への多様な主体の参加体制の整備

及びリスク評価の審査における外部委員会 (外部機関)の活用
参８．化学物質に関する総合的・統一的な法制度の在り方の検討
衆９．化学物質に関する総合的、統一的な法制度等のあり方の検討
参12．化学物質に関する総合的、統一的な法制度と行政組織の在り

方等の検討および予防的取組方法のガイドライン策定
 

出典）書籍）第Ⅲ章（）国際整合性に欠ける日本の化学物質審査規制法 
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EU における内分泌かく乱化学物質規制の相克 

~リスク管理の行方と日本への示唆~ 
 

粟谷 しのぶ 

弁護士 

 

１． 内分泌かく乱化学物質について 

 内分泌かく乱化学物質（Endocrine Disrupting Chemicals、以下「EDCs」という。）

の人の健康や環境に対する影響については、1996 年に Theo Colborn らが”Our stolen 

future”（邦訳『奪われし未来』1）を発刊出版し、世界的に知られることになった。 

EDCs の影響について、2013 年 2 月、WHO/UNEP/ILO の共同プログラムである国

際化学物質安全計画（IPCS）は、「内分泌かく乱化学物質の科学の現状 2012（”State 

of the Science of Endocrine Disrupting Chemicals - 2012”）」を公表した。この報告

書は、EDCs がヒトや環境生物の生殖系や内分泌系に影響を及ぼし、生殖障害、性比

の不均衡、甲状腺疾患、小児神経発達障害、ホルモン関連ガンなどの多種多様な疾患

の因子となるとの研究成果を報告した2。内分泌学会は、2015 年 9 月、食物と消費者

製品に含まれる EDCs への曝露が肥満、糖尿病、ガンを含む慢性内分泌関連疾病の要

因となっていることは疑いないとの声明を出している3。 

たとえばビスフェノール Aやフタル酸エステル、有機フッ化化合物（PFOS/PFOA）、

ダイオキシン類、各種の有機塩素系農薬やネオニコチノイド系農薬などが EDCs であ

り、そのほかにも医薬品、食品、パーソナルケア製品、化粧品、プラスチック製品な

ど様々な製品に添加された化学物質が内分泌かく乱作用を有すると言われている。多

種多様な製品に含有されるとともに、それらの製品から環境中に揮発して拡散するた

め、人や環境への曝露経路も呼気、経口、皮膚など千差万別である。 

しかしながら、EDC の定義は各国や各機関でそれぞれ異なっており、これまで EDC

を特定するための科学的基準を法的に定義した国はなかった。 

 

２． EU における EDC 規制の経緯 

（１）EU の政策 

欧州委員会は、1999年 12月に「内分泌かく乱物質に対する共同戦略（”Community 

strategy for endocrine disruptors”(COM(1999)706)）」を取りまとめるとともに、

これに基づいて 2006 年から 2012 年にかけて各種の化学物質法規を見直し、EDCs

                                                  
1 シーア・コルボーンほか『奪われし未来 増補改訂版』翔泳社、2001 年。 
2 環境省、前掲書、平成 26年、64～66頁、386～405頁 
3 A. C. Gore et.al “EDC-2: The Endocrine Society's Second Scientific Statement on 

Endocrine-Disrupting Chemicals”（http://press.endocrine.org/doi/10.1210/er.2015-1010） 
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の具体的な規制を盛り込んだ。その規制の内容は次表のとおりである。 

 

 

表 EUに見られる内分泌かく乱物質に関する規定 

対象化学品 規則 規制内容 備考 

一般化学品 REACH 規則 

Reg.1907/2006 

内分泌かく乱作用を有し、

ヒト又は環境に対し発が

ん性物質等と同等の懸念

をもたらす恐れがある科

学的な証拠がある場合は、

高懸念物質（SVHC）リス

トに収載し、認可対象候補

物質となる。 

認可の要件に関し、

2013 年 6 月 1 日ま

でに結論を出す。 

植物保護製

品（農薬） 

植物保護製品の上

市に関する規則（植

物保護製品規則） 

Reg.1107/2009 

人 に 悪 影 響 を 与 え る

EDCs は原則として禁止 

内分泌かく乱作用

の判断基準案を欧

州委員会が 2013年

12 月 14 日までに

作成（規則 AnnexII 

3.6.5）。 

殺生物性製

品 

生物致死性製品の

上市に関する規則

（殺生物性製品規

則） 

Reg.528/2012 

同上 内分泌かく乱性の

判断基準を 2013年

12 月 13 日までに

採択（規則 5 条 3

項）。 

化粧品 化粧品に関する規

則 

Reg.1223/2009 

現時点で規制はない。 EU 又は国際的に

合意された判断基

準が得られた場合、

又は遅くとも 2015

年 1 月までに本規

制を見直す。 

水 水枠組み指令 

Dir.2000/60/EC 

汚染物質としてリストア

ップ。 

 

（出所）環境省[2014] 4をもとに作成。 

 

                                                  
4 環境省[2014] 20頁に掲載された表１より評者が一部編集。 
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（２）欧州委員会による EDCs の判断基準の策定をめぐる攻防5 

欧州委員会は、植物保護製品規則及び殺生物性製品規則に基づき遅くとも 2013 年

末までに EDCs を同定特定するための判断基準を策定することとなった。 

この判断基準案の策定を担うこととなった欧州委員会の環境総局（ DG 

Environment）は、EDCs の判断基準に関する調査を Andreas Kortenkamp らに委託

した。Kortenkamp は 2012 年に報告書「EDCs の現状評価（”State of the art 

assessment of endocrine disruptors, Final report”）」（以下、「本件報告書」という。）

を発表し、近年の研究で EDCs が人の健康や環境に及ぼす影響が明らかになってきて

おり、EDCs を特定するための手法や基準の確立が必要であることを主張した6。この

報告書は EDCs 規制の必要性を示唆するもので、欧州域内の科学者の多くや NGO は

これを支持したが、産業界はリスク評価が不十分であるなどと主張してこれを非難し

た。 

科学者や NGOと産業界との主な対立点は以下のとおりである。 

① 閾値について 

・産業界：EDCs には閾値が存在する。 

・科学者及び NGO：EDCｓには閾値が存在しないため、全面禁止が必要であり、

より安全な物質への代替化が必要である。 

② 判断基準について 

・産業界：規制対象とする EDCs を作用（potency）の強いものに限定し、一定

の potency 以下のものについてはカットオフ基準を定めるべき。また、曝露

の程度を考慮したリスク評価を実施すべき（リスクベースでのアプローチ）。 

・科学者及び NGO：EDCs の有害性を特定する際に作用の強さと曝露を考慮す

るとごく一部の EDCs しか規制対象にならなくなる。EDCs のハザードは不

可逆的なものであり、胎児期の曝露が将来世代にわたって影響を及ぼすこと

を考えると、曝露の程度を考慮したリスク評価を採用することは妥当ではな

い。したがって、EDCs 規制においては、有害性（hazard）のみを考慮し、

作用の強さは考慮すべきではない（ハザードベースでのアプローチ）。 

上記のような論争があったものの、2013 年 5 月に環境総局は EDCs の判断基準案

を提出した。その内容は、本件報告書の提案を容れ、判断基準に閾値を設けず、作用

の強さを考慮しないというものだった。 

これに対して産業界は、環境総局による判断基準案は科学的な合理性に欠け、予防

                                                  
5 EDCs規制をめぐる攻防に関しては、フランスの NGO が作成したドキュメンタリ

ー ”Endocrination”を参照（https://www.youtube.com/watch?v=6ks5OSVDl00）。 
6 Andreas Kortenkamp et.al [2012] ” State of the art assessment of endocrine 

disruptors, Final report” 

（http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/pdf/sota_edc_final_report.pdf） 
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原則の行き過ぎであると主張し、比例原則の観点から影響評価（費用便益分析を含む）

の実施を要求した。 

また、同じ時期に、Daniel R. Dietrich をはじめとする毒性学誌編集者らが、「科学

的根拠のない予防が欧州委員会の EDC 規制に関する勧告を駆り立てる一方で、確立

した科学及びリスク評価原則を無視している」との論説を発表するとともに、欧州委

員会の首席科学顧問である Anne Glover に連名で同様の書簡を送った。 

さらに、アメリカからも判断基準案に対して圧力がかかった。2013 年 7 月はアメリ

カとの間で包括的貿易投資協定（Transatlantic Trade and Investment Partnership）

の第一回会合が予定されており、貿易障壁の撤廃のための規制の統一化が議論される

こととなっていた。米国通商代表は、EDCs 規制について、ハザードベースではなく

リスクベースでの基準を採用し、影響評価を実施するよう欧州に対して主張した7。 

2013 年 7 月、欧州委員会の Catherine Day 第二事務次長は、影響評価（費用便益

分析を含む）の実施を決定した。影響評価は 1 年以上かかるのが通常であり、規則が

定めた 2014年 12月末までに判断基準を法令により採択するという期限の遵守は実質

的に不可能となった（なお、このような EUでの EDCs の判断基準をめぐる対立と経

緯を、以下「本事件」という。）。 

 

（３）スウェーデン政府による欧州委員会への提訴 

欧州委員会による判断基準採択の遅れを受けて、2014年 7 月 4 日、スウェーデン政

府は、欧州連合通常裁判所に対し、欧州委員会が殺生物性規則に定められた措置を講

じないことにより同規則に違反したとして不作為の違法確認訴訟を提起した8。スウェ

ーデンの主張は、殺生物性規則 5 条 3 項には、2013 年 12 月 13 日までに EDCs を特

定するための科学的な基準を法令により採択することが定められている、それにもか

かわらず、欧州委員会はこのような委任法令を採択していないというものであった9。 

欧州議会、デンマーク、フランス及びオランダ政府はスウェーデンに訴訟参加した。 

2015 年 12 月 16 日、欧州連合通常裁判所は、以下のような判決（以下、「本判決」

という。）を言い渡し、スウェーデンの請求を認容した10。 

① 殺生物性製品規則が、欧州委員会に対して 2013 年 12 月 13 日までに EDCs の

                                                  
7 “EU dropped pesticide laws due to US pressure over TTIP, documents reveal,” the 

guardian, 22 May 2015, 

(http://www.theguardian.com/environment/2015/may/22/eu-dropped-pesticide-laws-du

e-to-us-pressure-over-ttip-documents-reveal) 
8 不作為の違法確認訴訟は、（正式名称）TFEU 条約第 265条に規定されている。 
9 “Action brought on 4 July 2014 – Sweden v Commission(Case T-521/14)”() 
10 欧州連合司法裁判所 2015年 12 月 16日プレスリリース「スウェーデン対欧州委員会の

訴訟判決」（安間武訳）[2016]

（http://www.ne.jp/asahi/kagaku/pico/edc/EU/151216_GCEU_Judgment_in_Case_Swe

den_v_Commission.html） 
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判断基準に関する委任法令を採択するという明確かつ的確で無条件の義務を

課していることは明らかである。それにもかかわらず欧州委員会はそのような

法令を未だに採択していない。 

② 殺生物性製品規則の採択後、欧州議会は、上記法令の採択期限を修正ないし廃

止していない。欧州委員会も、議会に対して期限の延期や修正を提案していな

い。 

③ 欧州委員会は、2013 年夏に、判断基準案が科学に基づいておらず域内市場に

影響を及ぼすとの批判を浴びていたという理由で判断基準の法令採択を遅延

することはできない。法令採択義務とそのような批判とは無関係である。 

④ 殺生物性製品規則は、殺生物性製品の上市と使用に関するルールによって、域

内市場の機能を改善するという目的と、ヒト及び環境を保護するという目的の

間のバランスを反映したものである。欧州委員会は、議会により委任された権

限の行使において、このバランスに疑問を呈することはできない。同規則が域

内市場の機能改善を求めているという事実だけで、欧州委員会が法令採択義務

に疑問を呈することはできないし、採択を控えることも許されない。 

⑤ 欧州委員会は、影響評価実施の必要性を主張する。しかし、殺生物性製品規則

には、影響評価を求める条項はない。影響評価実施の必要性は、委任法令採択

のために定められた期限を遵守することを免れるものではない。 

⑥ 以上のとおり、欧州委員会は、EDCs の判断基準に関する委任法令の採択を怠

ったことにより、殺生物性製品規則が定めた義務に違反している。 

 

（４）欧州委員会による基準の発表 

  欧州委員会は、2016年 6月 15日に植物保護製品及び殺生物性製品において EDCs

を同定するための基準を提示し、植物保護製品規制及び殺生物性製品の規制に係る

２つの法案を提出した11。 

まず、EDCs の定義として、 ”Global assessment of the state-of-science of 

endocrine disruptors”(WHO/IPCS,2002)における、「内分泌系の機能を改変し、そ

れによって健全な個体又はその子孫、（下位）集団の健康に有害影響を及ぼす外因性

物質またはその混合物」（ an exogenous substance or mixture that alters 

function(s) of the endocrine system and consequently causes adverse health 

effects in an intact organism, or its progeny, or (sub)populations”）という定義を

採用することを明確にした。この定義に基づき、①有害影響があること、②内分泌

                                                  
11 “Communication from the Commission to the European Parliament and the Council 

on endocrine disruptors and the draft Commission acts setting out scientific criteria for 

their determination in the context of the EU legislation on plant protection products 

and biocidal products” [COM(2016)350 final] 
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かく乱の作用機序があること、③有害影響と作用機序に因果関係があること、の３

つが EDCs の要件として求められることになった。なお、因果関係を判断するにあ

たっては、生物学的に妥当性のある合理的な証拠（”reasonable evidence base”）を

必要とするとした 

また、NGO と産業界との間で争点になっていた点について、欧州委員会は以下の

ように判断した。 

① 閾値はなしとした。 

EDCs を定義する科学的基準を特定する上で閾値が存在するか否かを判断す

ることは必要でも適切でもない12。 

② 作用の強さ（potency）を考慮に入れない。 

  EDCs を定義する科学的基準を特定する上で作用の強さを検討する必要はな

い。ただし、EDC の実際のリスクを評価する際には作用の強さを考慮する。 

③ ハザードベースを採用する。 

殺生物性製品規則及び植物保護製品規則の下で、EDCはハザードベースで禁

止されている。ただし、最新の科学的根拠に基づいた科学的知見（曝露やリスク

に関する情報を含む）による例外が認められうる。 

 

（５）NGO及び産業界からの反応 

  欧州委員会が示した基準に対しては、NGOや科学者団体、産業界からそれぞれ激

しい批判の声が上がっている。NGO は、「（有害影響を）起こすかもれない」（may 

cause) の分類が無くなった結果、多くの化学物質が規制対象外になるおそれがあ

ると指摘する。一方、産業界は、ハザードベースが原則となり、一定程度の作用の強

さ（ポテンシー）が考慮されなかった点を批判している。 

 

３． リスク原則との整合性  

化学物質総合管理においては、化学物質のハザード（危険有害性）情報のみならず、

曝露情報も加味してリスクの評価と管理を行うのが原則である（リスク原則）。現実の

曝露情報を考慮に入れることにより、実態に即して化学物質を評価し管理することが

可能になるからである。EUの REACH も米国の TSCA もリスク原則に則ったリスク

管理体制を法律で整備している13。 

                                                  
12 REACH では、化学物質の認可に際し、閾値が設定できるものについてはリスク管理の

実施を前提に認可が与えられ、閾値が設定できないものについては社会経済便益がリスク

を上回り、かつ代替化ができない場合に認可が与えられるとされている。（COM(2016)350 

final,10頁） 
13 化学物質総合経営研究会編著『化学物質総合経営学 規制から管理そして価値創造へ』

139頁以下、丸善プラネット出版、2016年。 
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 しかしながら、リスク原則を前提としても、ハザードが極めて大きく人の健康や環

境への影響が深刻な場合や、高蓄積性や難分解性といった性質を有している場合や、

曝露のコントロールが難しく影響を避けることができない場合などには、曝露を考慮

することなく、ハザードをベースとして規制を課すこともある。化学物質審査規制法

の第一種特定化学物質に指定されている化学物質である DDTや PCBなどはその例で

ある。特定の化学物質を規制するにあたってハザードベースを採用するかリスクベー

スを採用するかは、実態に即して化学物質を管理しようというもので、リスク原則に

反するものではない。 

 EU は、植物保護製品及び殺生物性製品についてハザードベースを採用し、EDCs

として定義されれば使用を禁止するという厳格な規制を採用することとした。このよ

うな政策決定をした背景には、EDCs が多種多様な製品に使用され、環境中に存在し

ているという現状がある上に、胎児期等に EDCs に曝露して内分泌系がかく乱されれ

ば、生涯にわたって影響を受け、さらには次世代にも影響を及ぼすおそれがあること

が科学的に明らかになってきているためと考えられる。 

 

４． 日本への示唆 

 日本では、1990 年代後半に環境ホルモン問題として社会的に注目され、環境省は

1998 年に「SPEED’98」を策定して環境ホルモンが疑われる物質のリスト作成などに

乗り出した。しかしながら、2003年に入ると環境ホルモン問題は根拠のない騒動（空

騒ぎ）だったという主張がなされるようになり 14、２００５年に環境省は

「ExTEND2005」を策定し、環境ホルモンリストを廃止した。その後、現在に至るま

で EDCs の規制は進んでいない。 

 しかしながら、近年の科学的知見に基づけば、化学物質による内分泌かく乱作用や

人の健康や環境への影響を否定することは現実的とは言えない。また、EU が上記規

則を採択したことによって、EU 域内市場では EDCs を含む農薬や殺生物製品を上市

することはできなくなる。このような規制は今後他の製品にも拡大していくことと考

えられる。日本においても EDC の規制や管理のあり方について早急に議論を開始す

べきである。 

以上 

 

 

≪参考資料≫ 

１．EU 殺生物性製品規則について 

                                                  
14 中西準子『環境リスク学 不安の海の羅針盤』日本評論社、2005 年。 
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（１）規則の概要15 

2012 年 5 月、欧州議会は、殺生物性製品の上市と使用を可能にすることに関する欧

州議会及び理事会規則 528/201216を採択し、2013 年 9 月 1 日から同規則の運用が開

始した。殺生物性製品（Biocidal Product）とは、活性物質（Active Substances）と

呼ばれる化学物質や微生物の働きによって、害虫や細菌など害を及ぼす生物から人体

や動物、材料、成形品を保護するために使われる製品である。 

同規則は、人体の健康と環境の保護、殺生物性製品市場の両立を目的に、その上市

及び使用に関する諸規則を定めたものである。殺生物性製品の上市には事前の認可

（authorization）、殺生物性製品が含まれる活性物質には事前の承認（approval）を

必要とするとともに、規則 5 条が定める除外基準に該当する活性物質（CMR、PBT、

vPvB、内分泌かく乱化学物質）は承認の対象外とした。 

 

（２）規則 5 条 3 項 

Article 5    Exclusion criteria 

3.   No later than 13 December 2013, the Commission shall adopt delegated 

acts in accordance with Article 83 specifying scientific criteria for the 

determination of endocrine-disrupting properties. 

  Pending the adoption of those criteria, active substances that are classified in 

accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 as, or meet the criteria to be 

classified as, carcinogen category 2 and toxic for reproduction category 2, shall be 

considered as having endocrine-disrupting properties. 

 

Substances such as those that are classified in accordance with Regulation (EC) 

No 1272/2008 as, or that meet the criteria to be classified as, toxic for 

reproduction category 2 and that have toxic effects on the endocrine organs, may 

be considered as having endocrine-disrupting properties. 

 

２．ＥＵ植物保護製品規則について 

（１）規則の概要 

 欧州議会及び欧州理事会は、2009 年 10 月に「植物保護製品の上市、並びに理事会

指令 79/117/EEC 及び 91/144/EEC の廃止に関する 2009 年 10 月 21 日の欧州議会及

                                                  
15 規則の概要については、日本貿易振興機構（ジェトロ）[2015]「EU 殺生物性製品規則

の概要」を参照。 
16 Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council of 22 

May 2012 concerning the making available on the market and use of biocidal products 

(OJ 2012 L 167, p. 1) 
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び理事会規則（EC）No 1107/2009」を採択した。この規則は、有害な植物保護製品の

製造及び認可に関する規則であり、既存の理事会指令 79/117/EEC 及び 91/144/EEC

は段階的に廃止される。規則では、植物保護製品の使用と管理についての認可のルー

ルが定められている。また、植物保護製品に使用される有効成分については、EDC の

ほか、遺伝子毒性、発がん性、生殖毒性をもつ物質や重大な危険性があるとみなされ

る神経毒性、免疫毒性をもつ物質などが禁止される。この規則と同時に、農薬への依

存を低減し、農薬の持続可能な使用を達成するための「農薬の持続可能な使用を達成

する欧州共同体行動の枠組みを整備する 2009 年 10 月 21 日の欧州議会及び理事会指

令 2009/128/EC」も採択された。 

 

（２）規則 23 条 1 項(b)  

1.   Basic substances shall be approved in accordance with paragraphs 2 to 6. By way of 

derogation from Article 5, the approval shall be for an unlimited period. 

For the purpose of paragraphs 2 to 6, a basic substance is an active substance which:  

does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting, neurotoxic or immunotoxic 

effects; 

 

（３）規則 Annex II 3.6.5 

By 14 December 2013, the Commission shall present to the Standing Committee on the Food 

Chain and Animal Health a draft of the measures concerning specific scientific criteria for the 

determination of endocrine disrupting properties to be adopted in accordance with the 

regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 79(4). 
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EUにおける内分泌かく乱化学物質規制の相克
～リスク管理の行方と日本への示唆～
第13回化学生物総合管理学会 第10回社会技術革新学会
合同学術総会 2016年9月14日

弁護士 粟 谷 し の ぶ

 

 

 

内分泌系とは

「内分泌系は相互作用する多
くの組織から成っており、そ
れらは相互に、また身体の他
の部分との間で信号を交わし
ている。この信号を媒介する
のがホルモンと呼ばれる分子
である。」

（IPCS, “State of the Science of 
Endocrine Disrupting Chemicals 
2012” 13頁より）

2
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内分泌かく乱化学物質（EDC)について

• 1996年 Theo Colbornら “Our Stolen Future”(奪われし未
来）出版

• 2002年 IPCS “Global Assessment of the 
State‐of‐the‐Science of Endocirne Disruptors”（内分泌
攪乱物質の科学の現状に対する地球規模の評価）

• 2013年 IPCS “State of the Science of Endocrine 
Disrupting Chemicals 2012”（内分泌かく乱化学物質の科学
の現状2012）

• 2015年 内分泌学会 による声明“EDC-2: The Endocrine 
Society's Second Scientific Statement on Endocrine-
Disrupting Chemicals”

3

 

 

 

発達における感受期

（IPCS, “State of the Science of Endocrine Disrupting Chemicals 2012” 1４頁より）
4
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EDCの早期曝露による人の健康への影響

（IPCS, “State of the Science of Endocrine Disrupting Chemicals 2012” ２２頁より）
5

 

 

 

内分泌学会の声明（2015年）

「食物と消費者製品に含まれるEDCsへの
曝露が肥満、糖尿病、ガンを含む慢性内
分泌関連疾病の要因となっていることは
疑いない」

6
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EUにおけるEDC政策

1999年12月 ”Community strategy for endocrine 
disruptors” 「内分泌かく乱物質に対する共同戦略」
(COM(1999)706)

・短期戦略（EDCに関する研究、国際協力）

・中期戦略（試験方法の策定）

・長期戦略（EDCの規制）

7

 

 

 

対象化学品 規則 規制内容 検討事項

一般化学品 REACH 規則
Reg.1907/2006

内分泌かく乱作用を有し、ヒト又
は環境に対し発がん性物質等と同
等の懸念をもたらす恐れがある科
学的な証拠がある場合は、高懸念
物質（SVHC）リストに収載し、認
可対象候補物質となる。

認可の要件に関し、2013

年6月1日までに結論を出
す。

植 物 保 護 製 品
（農薬）

植物保護製品の上市に関
する規則（植物保護製品
規則）
Reg.1107/2009

人に悪影響を与えるEDCsは原則と
して禁止

内分泌かく乱作用の判断
基準案を欧州委員会が
2013年12月14日までに作
成（規則AnnexII 3.6.5）

殺 生 物 性 製 品
（バイオサイド
製品）

生物致死性製品の上市に
関する規則（殺生物性製
品規則）
Reg.528/2012

同上 内分泌かく乱性の判断基
準を2013年12月13日まで
に採択（規則5条3項）

化粧品 化粧品に関する規則
Reg.1223/2009

現時点で規制はない EU又は国際的に合意され
た判断基準が得られた場
合、又は遅くとも2015年1

月までに規制を見直す

水 水枠組み指令
Dir.2000/60/EC

汚染物質としてリストアップ

8
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EDCの判断基準について

• EDCの定義は各国や各機関でそれぞれ異なっており、
これまでEDCを特定するための科学的基準を法的に規
定した国はなかった。

• 植物保護製品規則及び殺生物性製品規則に基づき、欧
州委員会は、遅くとも2013年12月までにEDCsを同定
するための科学的な基準を法定することになった。
（植物細製品規則AnnexII、殺生物性製品規則5条3
項）

9

 

 

 

EDCの判断基準策定をめぐる経緯

• 2012年 Kortenkamp氏らが「EDCsの現状評価（”State of the 
art assessment of endocrine disruptors, Final report”）」を報
告。

• 2013年5月 欧州委員会の環境総局がEDCsの判断基準案を提出。
→産業界からの激しい批判。

• 2013年7月 毒性学誌編集者らが「科学的根拠のない予防が欧州
委員会のEDC規制に関する勧告を駆り立てる一方で、確立した
科学及びリスク評価原則を無視している」との論説を発表。

• 2013年7月 Catherine Day欧州委員会第二事務次長が、影響評
価（費用便益分析を含む）の実施を決定。

10
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産業界とNGO・科学者との対立点①

閾値について

・産業界：EDCsには閾値が存在する。

・NGO： EDCsには閾値が存在しない。
全面禁止又は代替化が必要。

11

 

 

 

産業界とNGO・科学者との対立点②

リスク管理の考え方について

・産業界：規制対象を作用（potency）の強いものに限定
すべき。
曝露の程度を考慮したリスク評価を実施すべき。
（リスク・ベース）

・NGO：作用の強さと曝露を考慮するとごく一部のEDCs
しか規制対象にならなくなる。
EDCsのハザードは不可逆的で、胎児期の曝露が
将来世代にわたって影響を及ぼすことを考えると、
曝露の程度を考慮したリスク評価を採用すること
は妥当ではない。（ハザード・ベース）

12
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欧州委員会は、2016年6月にようやくEDCの
判断基準を公表した。

13

 

 

 

欧州委員会の判断基準

• EDCsの定義
「内分泌系の機能を改変し、それによって健全な
個体又はその子孫、（下位）集団の健康に有害影
響を及ぼす外因性物質またはその混合物」
（an exogenous substance or mixture that alters function(s) 
of the endocrine system and consequently causes adverse 
health effects in an intact organism, or its progeny, or 
(sub)populations”）
”Global assessment of the state-of-science of endocrine 
disruptors”(WHO/IPCS,2002)

→WHOの定義を採用した。
14
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EDCの３要件

① 有害影響があること

② 内分泌かく乱の作用機序があること

③ 有害影響と作用機序に因果関係があること

※因果関係を判断するにあたっては、生物学的に妥当性のある合理
的な証拠（”reasonable evidence base”）を必要とする。

15

 

 

 

欧州委員会による争点に対する判断

① 閾値はなしとする。

EDCsを定義する科学的基準を特定する上で閾値が存在するか否かを
判断することは必要でも適切でもない。

② 作用の強さ（potency）を考慮に入れない。

EDCsを定義する科学的基準を特定する上で作用の強さを検討する必
要はない。ただし、EDCの実際のリスクを評価する際には作用の強さ
を考慮する。

③ ハザードベースを採用する。

殺生物性製品規則及び植物保護製品規則の下で、EDCはハザードベー
スで禁止されている。ただし、最新の科学的根拠に基づいた科学的知
見（曝露やリスクに関する情報を含む）による例外が認められうる。16
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リスク原則とは

化学物質総合管理においては、化学物質のハ
ザード（危険有害性）情報のみならず、曝露情
報も加味してリスクの評価と管理を行うのが原
則である。
現実の曝露情報を考慮に入れることにより、実
態に即して化学物質を評価し管理することが可
能になるからである。
（化学物質総合経営研究会編著『化学物質総合経営学規制から管理そして価値創造へ』より）

17

 

 

 

化学物質総合経営研究会編著『化学物質総合経営学 規制から管理そして価値創造へ』より 18
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EUのEDC規制とリスク原則との整合性

• リスク原則を前提としても、ハザードが極めて大きく人の健康や
環境への影響が深刻な場合や、高蓄積性や難分解性といった性質
を有している場合や、曝露のコントロールが難しく影響を避ける
ことができない場合などには、曝露を考慮することなく、ハザー
ドをベースとして規制を課すこともある。（DDT、PCBなど）

• EUが、規則に基づいて農薬とバイオサイド製品についてハザード
ベースを採用し、予防原則に基づいて厳格な規制を課すとしたの
は政策的な意思決定によるもの（民主的正統性の確保）。

• 民主的正統性の確保（すべての関係する市民による討議）

• 科学的正統性の確保（科学的知見に基づく議論）
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日本への示唆
• 1998年 環境省が「SPEED’98」を策定

→環境ホルモンが疑われる物質のリスト作成など

• 2003年 環境ホルモン問題 空騒ぎ論

• 2005年 環境省が「ExTEND2005」を策定
→環境ホルモンリストを廃止

↓

• 日本ではEDCの規制管理も調査研究も進まない。

• EUの新規制はEU域内市場に輸出する域外国企業にも影響する。

→日本は、リスク管理のあり方を民主的に議論する以前の状態
20
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（粟谷しのぶ 20） 

 

ご清聴ありがとうございました。
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■活動報告資料■ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第Ⅳ期 事故事例研究会 報告 

    

 

横山 哲夫 

事故事例研究会 幹事 



 
・・ 



（横山哲夫- 1 -） 

 

活動報告：第Ⅳ期 事故事例研究会 

 

横山哲夫 

事故事例研究会 幹事 

 

 

１．はじめに 

  社会技術革新学会の事故事例研究会は、各社で経験した事故事例をクローズド環境で討議し、

その討議の内容をそれぞれが知識として持ち帰り、完全対策の参考にすることを目的として、２００９

年に発足した。Ⅰ期を二年間とし、２ヶ月に一回の割合で研究会を実施した。本文では、第Ⅳ期の活

動内容を、Ⅰ期からⅢ期までの研究内容を概観しつつ報告する。 

   

２．研究会の方針 

  各企業にとって負の遺産である事故事例を公に語ることは、その後の企業活動において、様々な

不都合が考えられる。また、それらを記録に残すことは、その内容が一人歩きをし、誤解される可能

性も含んでいる。しかしながら、事故を表面だけで語り合い考察しても、真の事故原因は判明せず、

事故経験者の体験をありのままに発表することで、真の事故原因を知ることができると考えた。そし

て、真の事故原因をもとに討議し、将来、起きるかも知れない事故の防止対策を知識として会員各

人が企業に持ち帰へることは、意義のあることと考えた。そのため、研究発表資料は公に発表され

ているものに限定し、そのほかは配布せず、クローズドの環境で研究会を進めて行くことを、方針と

した。 

 

３．過去の研究会の実績と概要 

  以下に、過去第Ⅰ期から第Ⅲ期までを報告する。 

  

  （１）第Ⅰ期 

    事故事例研究会の趣旨に基づき、実際に工場で起きた事故をテーマに討議した。事故は定常 

  時に発生するのではなく、運転開始直後や停止時に起こりやすいことを認識した。研究会の参加 

  企業だけの事故事例では、討議する内容も限定されるため、第Ⅱ期では、間口を広げ、討議する 

  こととした。 

 

  （２）第Ⅱ期 

    第Ⅱ期のスタートの年、２０１１年３月１１日には、東関東大震災が日本を襲った。事故事例で 

  はないが、この大震災の復興をテーマに選び、緊急時の対応を討議した。また、大震災と同時に 

  発生した原発の問題にもふれ、「原発事故はなぜ起きたか」を中心に、世界における事故の評価 

  方法や材料の腐食や疲労についても討議した。最終回では、東京農工大学大学院の中村先生 

  に総括して頂いた。以下に第Ⅱ期のテーマの表を示す。 
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第Ⅱ期 研究会 テーマ一覧表 

 

 

  （３）第Ⅲ期 

    第Ⅰ期、第Ⅱ期と様々な事故事例から事故原因や事故防止対策を討議し、事故はなぜ起き 

  たのか、どうすれば事故が防げるのかを考えた。一方で、事故対策への各企業の取り組みや戦 

  後日本が、どのように安全に取り組んできたか、経過をたどって考察し、日々、安全対策を考え 

  続ける必要性を感じた。第Ⅲ期では、その点を中心に討議を進めることとした。 

   

  （イ）企業の安全対策への取り組みの例 

    ・事故は経験できない ・なれ ・個人の性格 ・個人の資質 ・見えない中で進む事故原因 

    ・高度に発達した設備 ・緊急判断の難しさ ・作業環境 ・ヒューマン・エアーなどのキーワー 

    ドが討議の中で検討されたが、まずは人の感性に訴える「危険事故体感訓練」の紹介から、 

    悲惨な事故を疑似体験する方法についての発表があった。 

     

  （ロ）企業と国の取り組み 

    戦後の日本は、高度経済成長期の昭和３６年に労働災害の死亡者数が６０００人以上とピー 

  クとなり(下図)、官民一体となって労働災害防止対策を進めた。その後、昭和４７年に制定された 

  労働安全衛生法によって、労働災害は減少し、平成１８年の死亡災害は、初めて１５００人を下回

った。 

第Ⅳ期の研究会では、企業と官民が

労働災害の減少に努め、激減して行

ったことを確認したが、最近になって

重大事故の増加や労働人口の減少

などの社会問題が増すなか、今後の

安全対策のやり方や次世代への安

全対策の伝承が問題となった。 

            戦後日本の騒動災害の推移 

        

回 数 開 催 日 話題提供 テーマ 

第１回 ２０１１年 ７月 ８日 浮間化学 震災復興への取り組み（工場） 

第２回 ２０１１年１１月 ８日 大川原化工機 震災復興への取り組み（設備） 

第３回 ２０１２年 ２月 ８日  SCE・Net プロセス安全メトリックス 

第４回 ２０１２年 ７月 ４日 ホンダ ボルトにまつわる話 

第５回 ２０１２年１２月１４日 SCE・Net 原子力発電所の腐食 

第６回 ２０１３年 ６月２４日 東京農工大 事故から学ぶ安全管理の課題 
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４. 第Ⅳ期 事故事例研究会の活動報告 

     第Ⅲ期の研究会を終えて、第Ⅳ期をどのように進めて行くかを幹事各人と話し合う。企業が 

   貴重な時間を使って研究会を進めて行く以上、それに伴う付加価値はなにか、事故事例を討議 

   して真の原因を追及しても、それが次世代に伝わなければ意味がない、などの意見がでた。 

   また、それらの安全対策をマニュアル化しても、それを作成する側のベテランと使う側の若手に 

   通じるものがなければ、意味がないとの意見も出た。 

     安全対策を語るとき、企業のトップや学の観点からの議論も重要であるが、工場や建設現場 

   で働く若い人達の「現場基点」の考え方や意見も非常に重要である。特に、事故は人が起こす   

   ものであり、事故を防ぐのも人である。現業の若手が参加しやすい環境作りも重要と考え、第Ⅰ 

   期から進めて来た方針に加える第Ⅳ期の研究会運営方針を考えた。 

   

  （１）第Ⅳ期研究会の運営方針 

    （イ） 研究会委員だけでなく、委員が所属する企業からの参加を積極的に勧める。 

    （ロ） 現業の若手の発表と研究会後の懇親会参加を積極的に勧める。 

    （ハ） 企業における事故事例だけに係らず、様々な事故事例から安全対策を考える。 

    （二） 研究会報告は都度発行し、研究会委員だけでなく、参加した多くの人々にも配信する。 

    （ホ） 研究会担当企業をあらかじめ決め、計画を立てて実行する。 

    

  （２）研究テーマの報告（途中経過） 

 

５. 事故事例研究会の今後について 

     第Ⅳ期事故事例研究会は第６回までが終了し、会員以外の若手の参加も多くなった。一度

でも本研究会に参加して頂いた方は、発表者を除いても３０名を越えた。事故事例研究会の目

的は、事故事例から真の事故原因を探り、安全対策を考えることである。これは、第Ⅳ期でも続

けられていて、若手の方々からも様々な意見が聞かれるようになってきた。安全対策の伝承は、

人の心の問題であって、様々な現場や環境の中に置かれている現業の方々に対して、一律に

マニュアルやルールを提供しても効果はうすい。安全な作業の実施を心から願わなければ、事

故はなくならない。今後もこの事故事例研究会を通じて、ベテランと若手が安全について語り合

い、少しでも事故防止につながるよう、前向きに進めて行きたい。 

回 数 開 催 日 話題提供 テーマ 

第１回 ２０１５年 ９月２９日 大川原化工機 乾燥機の火災事故（工場） 

第２回 ２０１５年  月  日 大川原化工機 工事現場の安全確保 

第３回 ２０１６年 １月１９日  日本化学工業 回転体巻き込まれ 事故事例 

第４回 ２０１６年 ３月２５日 日本航空 JAL１２３墜落事故 安全研修センター見学 

第５回 ２０１６年 ５月２０日 日揮株式会社 「いいふれあい運動」の紹介 

第６回 ２０１６年 ７月２２日 板倉様 化学工場の事故事例 
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２０１６年 ９月 事故事例研究会 幹事 横山哲夫

社会技術革新学会

第Ⅳ期 事故事例研究会

報 告

 

 

 

社会技術革新学会の事故事例研究会は、企業が経験した事故事

例の真の原因をクローズド環境で考察し、どうすればその事故を防

げたかを討議し、参加者それぞれが討議の内容を知識として持ち帰

り、安全対策の参考にすることを目的として、２００９年に発足した。

■ 事故事例研究会の目的

■ 研究会活動

Ⅰ期を２年間とし、２ヶ月に１回の割合で研究会を実施した。本日は、

第Ⅳ期の活動内容を、Ⅰ期からⅢ期までの研究内容を概観しつつ報

告する。

 

 

 

96



（横山哲夫- 5 -） 

 

 

 

■ 第Ⅰ期 ２００９年〜２０１１年

・登録メンバー １７名 大学：１校 企業：１１社

・実施回数 ９回

・まとめ

世の中では、同種の事故が繰り返し発生し、発災後の対応では、多

くのエネルギーが費やされるという現実もある。研究会としては「事故

事例から学んだ事柄」をできるだけまとめ、会員に示すことができれば

良いのであるが、参加メンバーが議論の中から、仕事に役立つ何かを

得ることができれば、所期の目的は、果たせたことになると考える。

・第Ⅱ期に向けて 材料分野での問題 プロセス安全管理

 

 

 

■ 第Ⅱ期 ２０１１年～２０１３年

・登録メンバー １７名 大学：１校 企業：１１社

・研究会回数 ６回

・まとめ

第Ⅱ期のスタートの年、２０１１年３月１１日には、東関東大震災が
日本を襲った。事故事例ではないが、この大震災の復興をテーマ
に選び、緊急時の対応を討議した。また、大震災と同時に発生した
原発の問題にもふれ、「原発事故はなぜ起きたか」を中心に、世界
における事故の評価方法や材料の腐食や疲労についても討議し
た。最終回では、東京農工大学大学院の中村先生に総括して頂い
た。

・第Ⅲ期に向けて 次代を担う若手への安全伝承を進めて行く
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■ 第Ⅲ期 ２０１３年～２０１５年

・登録メンバー １８名 大学：１校 企業：１１社

・実施回数 ４回

・まとめ

第Ⅰ期、第Ⅱ期の研究活動を引き継ぎ、第Ⅲ期の運営方法を幹事
間で話し合い、研究会の目的を再確認した。その結果、安全対策を
効果的に伝承し、且つ継続して行く方法を探ることを第Ⅲ期のテー
マとして考えていくことで一致した。まず、各社で実施している「安全
教育」からヒントを探ることとし、研究会を二回開き、社会技術革新学
会で、その討議内容を「安全対策の伝承」として発表した。

・第Ⅳ期 次代を担う若手への安全伝承を進めて行く

 

 

 

■ 研究会テーマの推移

第Ⅰ期 各社の事故事例の紹介と討議

第Ⅱ期 震災の復旧の対応と事故から学んだこと

第Ⅲ期 安全対策

第Ⅳ期 安全対策の伝承の方法とは
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■ 第Ⅳ期 第１回 研究会

噴霧乾燥機の火災

 

 

 

１．マンホールを開放した際、照明器具が着火源となって有機溶剤
（アセトン）に引火、作業者の作業服に燃え移る。

２．作業者は両腕と顔に火傷を負い、入院する。
３．乾燥室の内部温度、酸素濃度を確認せず、マンホールを開放した。
４．アセトンは蒸気の状態（推定）
５．照明器具を含め、防爆を考慮した器具ではなかった。
６．安全管理の伝承が、社内的になされていなかった。

■ 事故発生経過と原因

原因は何か？
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■ 第Ⅳ期 第２回 研究会

建設現場の危険

 

 

 

 立ち止まって、これからやることを考えてください。

 分からないことがある場合は、マニュアルを確認してください。

 分からないことがある場合は、人に聞いてください。

■ 建設現場における安全伝承

-ＫＹミーティングでの安全伝承-
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 ある分野において、社内はもちろん、広く社外でも第一線で通用する
専門知識、実務能力を持ち、自らその分野で価値を生み出すための
戦略や方策を立案し、実践できる人材を指します。当該分野におけ
る深い知識、豊富な経験が要求されることは言うまでもありません。

 プロ用のマニュアル

 熟練者のノウハウを継承する人材の育成

 ミスをしない人、少ない人の理由

 作業が早い人の理由

次に、プロフェッショナルになってください。

 

 

 

■ 発生状況

１．製造工程の運転準備

２．ベアリング注油作業を計画

３．グリスガンで注油作業を実施

４．ベアリングの振動、音を確認するため、回転させながらの作業

５．安全カバーをはずした。

６．振動確認のためベアリングを指先で触ろうとした。

７．軍手がギヤーに触れ、小指から巻き込まれる。

８．左手指 全指切断
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■ 体感訓練 巻き込まれ

 

 

 

■ 第Ⅳ期 第４回 研究会

日本航空 安全啓発センター 見学

日本航空 安全啓発センターで「JA8119 御巣鷹山事故（123便事
故）事例」をもとに、事故発生時の状況と経緯、及び同センター内の
展示物の見学と事故内容の説明を聞き、それに基づき見学で学ん
だ内容の意見交換を行なう。
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１．事故は偶然起こるのではなく、事故が起きる前に必ず何らかの不具合
が内在し、それが原因で必然として起きている。

２．「フェイルセーフ（装置やシステム等、誤操作・誤動作による障害が発生
した際に、常に安全側に制御すること、またはその設計手法。）」の考え
を取り入れた機体であっても、障害が発生した箇所によっては、対策が
全く不十分となることがある。この為、あらゆる視点や角度から検証し

た
「フェイルセーフ」の考えを取り入れなければならない。

３．事故発生当時の残骸や遺品等の物品は、言葉や映像で聴いたり見たり
するよりも、事故発生当時の状況をリアルで如実に物語っている。

４．事故発生後の対応として、十分な対策を検討することはもちろん、後世
に伝え、都度振り返り、考え続けることも大事である。

 

 

 

■ 第Ⅳ期 第5回 研究会

いいふれあい運動の紹介（日揮株式会社）」
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■ 第Ⅳ期 第６回 研究会

化学工場の事故事例

１．実験室で行なった小規模な化学反応と、製造現場で行なった大規模な
化学反応では、必ずしも同じ結果になるとは限らないことが起こりうるの
で、あらゆる可能性を想定しておかなければならない。

２．急いで作業している時こそ、安全には注意を払う必要がある。
３．知識を十分身につけていれば、防げた事故もある。
４．事故の拡散を防ぐため、早急な対策が必要である。
５．安全に対する費用を軽視してはいけない。
６.  化学反応を契機とした事故の場合、直感的に危険を感知、または予測
することは困難でなる。

７．事故をおこさないと気づけないこともあるが、何よりも事故をおこさない
対策を事前にすることは大変難しい問題である。

８． トラブル、事故の大半は人災であり、操作ミスやマニュアルからの遺脱
担当者変更による引継ぎミス等が考えられる。

 

 

 

◎ 不可抗力
○ 規程、基準の不足、不備
△ 規程、基準の無視
▲ 不注意
□ 知識不足
■ 怠慢、責任放棄
× 傾聴の不足
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是非、社会技術革新学会の会員になって頂き、

一人でも多くの方と事故事例研究会で

安全ついて語り合えることを願っております。

それが事故防止の近道です。

現場基点

互学互教

語り合う
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