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GPS/JIPS推進部会
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スケジ ル（日時及び場所）スケジュール（日時及び場所）

第1回 3月10日（木）13:15～17:00 （日化協）
第2回 4月 7日（木）13:15～17:00   （日化協）第 回 月 日（木） 3 5 00 （日化協）
第3回 4月11日（月）13:15～17:00 （日化協）
第4回 4月13日（水）13:15～17:00 （クロスウェーブ梅田、大阪）
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セッション及び講師

時間 表題 講師時間 表題 講師

13:15 開会挨拶

13:20 第1セッション GPS/JIPS概論 庄野 文章（日本化学工業協会 第1回～4回）13:20 第1セッション GPS/JIPS概論 庄野 文章（日本化学工業協会、第1回 4回）
14:00 第2セッション プロダクト スチュワードシップ ガイダンス

日置 孝徳（富士フイルム株式会社、第1回、2回）
永守 幸人（旭化成株式会社 第3回 第4回）永守 幸人（旭化成株式会社、第3回、第4回）

14:30 第3セッション リスクアセスメント概要
松江 香織（三井化学株式会社 第1回 4回）松江 香織（三井化学株式会社、第1回、4回）
内田 陽一（株式会社カネカ、第2回）
宇和川 賢（日本化学工業協会、第3回）

15 30 休憩15:30 休憩

15:45 第4セッション リスクアセスメント ケーススタディ
高橋 俊彦（JSR株式会社、第1回、2回）
新津 拡美（昭和電工株式会社 第3回）新津 拡美（昭和電工株式会社、第3回）
名越 裕之（東亞合成株式会社、第4回）

第 情報公開 原田 靖之（三菱化学株式会社 第1回 2回 4回）
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16:15 第5セッション 情報公開 原田 靖之（三菱化学株式会社、第1回、2回、4回）
森山 茂 （株式会社トクヤマ、第3回）

16:45 全体質問・閉会挨拶
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ＧＰＳ／ＪＩＰＳによる化学産業界の自主的化学物質管理の取り組み本格的に開始ＧＰＳ／ＪＩＰＳによる化学産業界の自主的化学物質管理の取り組み本格的に開始ＧＰＳ／ＪＩＰＳによる化学産業界の自主的化学物質管理の取り組み本格的に開始ＧＰＳ／ＪＩＰＳによる化学産業界の自主的化学物質管理の取り組み本格的に開始ＧＰＳ／ＪＩＰＳによる化学産業界の自主的化学物質管理の取り組み本格的に開始

あらたな化学産業の化学品管理の自主的取り組み
GPS/JIPSについて

なぜ ＧＰＳ/JIPSが必要か？
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本日のご説明内容本日のご説明内容
１．プロローグ

１．国際的な化学品管理の流れ

1.1 各国・各機関の対応

1.2 ICCAの対応

２．GPS/JIPSとは？

2.1 今、化学産業界に求められるもの

2.2 GPS/JIPSの推進のために

(1) GPS/JIPS推進部会、WGの設置

(2) JIPS RAガイダンス及びPSガイダンスの策定

(3) IT ポータルによる情報共有と公開

(4) GPS/JIPS 今後の展開

３．まとめ 課題と対応
7

１．国際的な化学品管理の流れ その発端国際 管 流 そ 発端

1990年代から

・従来の消費経済システムが続けば地球環境問題で破綻する

という危機感・・・・持続可能な社会経済システムを指向という危機感 持続可能な社会経済システムを指向

・新興国家の台頭、近代製品の普及、しかし追いつかない安全

管理、廃棄処理およびリサイクル対策

・国境を越えた環境汚染、危険化学品の移動国境を越えた環境汚染、危険化学品の移動

・・・・・国際的な課題・問題として議論

8



ICCM ２

あらたな課題

ICCM-２ Emerging Issues UNEP. May 2009 in Geneva

1 ナノテクノ ジ 安全性1.  ナノテクノロジー安全性
The challenges of assessing the safety of nanomaterials, the need to review the methods   
used for testing and assessing safety and the cooperative international work being undertaken  
in this regard.in this regard. 

２. 製品中の化学物質
Stakes holder Information needs on Chemical  article/products such as computers, textiles,  

toys and costume jewellery,  the health risks to end users and the economic risks for  
producersproducers. 

３. 電機製品廃棄物排水問題
Study of the possible effects on  human health and the environment in Africa of   
the trade of products containing lead, cadmium and Mercury.The problem described by the 
African region was a lack of capacity for the environmentally sound management of electronic 
wastes 

４. 塗料中の鉛
Toxics Link described lead in paints as the biggest source of lead exposure to   Children after   p gg p
exposure from gasoline and pointed to a lack of necessary legislation in most developing 
countries to regulate the use of lead in paints. 
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1.1 国際的な化学品管理の流れ 各国各機関の対応

1992年 国連環境開発会議（リオ宣言） アジェンダ 21
第19章：化学物質管理に関する6項目

（リスク評価 GHSなど）（リスク評価、GHSなど）

2002年 環境開発サミット（WSSD) ﾖﾊﾈｽﾌﾞﾙｸﾞ実施計画
・化学品の悪影響を2020年までに 小化
・化学品分類表示の国際調和（GHS）の実施・化学品分類表示の国際調和（GHS）の実施
・2005年を目処にSAICMの策定に合意

2006年 第1回国際化学物質管理会議（ICCM-1）
SAICM採択 2020年目標SAICM採択 2020年目標

2009年 ICCM-2 Emergency Issue

欧州 US TSCA 日本 ICCA RC世界憲章中国 台欧州
REACH 

US TSCA 
Reform 

日本
化審法改正

ICCA   RC世界憲章
GPS (Global Product Strategy)

中国・台
湾・韓国、
アジア各国

Canada
DSL 

メキシコ
豪州

NICNAS
日化協

メキシ
Inventory 

NICNAS

（SAICM：国際的な化学物質管理に関する戦略的アプローチ） 10



１.１ 新たな化学品管理システム 例 REACH

ＳＡＩＣＭへの欧州の取り組みとして・・・。

REACH (Registration Evaluation AuthorizationREACH (Registration, Evaluation, Authorization
and Restriction of Chemicals)

Regulation (EC) No 1907/2006Regulation (EC) No 1907/2006 
(Preceding Sentence)

Whereas :
--------------------------------------------------------

(6) This regulation should contribute to fulfilment of(6) This regulation should contribute to fulfilment of 
the Strategic Approach to International Chemical
Management (SAICM) adopted on 6 February 2006
i D b iin Dubai.

-------------------------------------------------------------
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国際的な化学品管理の流れ
その方向

 ハザード管理からリスク管理へ

律に禁止 排斥からどう適切に使用するか一律に禁止、排斥からどう適切に使用するか

 サプライチェーン全体でのリスク低減を目指した化学サ ライチ ン 体 リ ク低減を目指 化学
品管理を展開 Product Stewardship

 別途 新規物質 材料（ナノマテリアル等）の適切な 別途、新規物質・材料（ナノマテリアル等）の適切な
管理、製品中の化学物質管理への関心
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PS （ Product Stewardship) とは

“From the cradle to the grave”顧顧客に販売した製品について、その

製品を使用する次の顧客、 終的には消費者、さらにその製品の廃棄に至
るまで、すべての過程でケアしようというもの。そこには、顧客の工場で従業

製造 売 使 消費 廃棄

、す 過程 ケ う う 。そ 、顧客 場 従業
員が化学物質にどれだけ曝露したかといった情報も含まれる。

R & D 製造 販売 使用・消費 (廃棄)

ﾃﾞｰﾀ･報告

ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ（安全性評価）
環境（生態系）・人・動物への影響評価

作業者安全・排出規制・使用制限・使用量（用法・要領）規制
MSDS, 包装、表示、使用説明書など 13

1.2   ＩＣＣＡ（国際化学工業協会協議会）の組織と活動

ICCA 理事会 (Board of Directors)

ICCA運営委員会 (St i C itt )

CEOグループ
(Global Executive
Strategy Group)

会長はAndrew Liveris氏(Dow)

ICCA運営委員会 (Steering Committee)

Communications Team
ICCA i i i

気候変動と

supports ICCA priorities

気候変動と
エネルギー政策

(政策課題)

化学品政策と健康
(政策課題)

Responsible Care®

(優先イニシアティブ)

リーダー: 藤吉建二(三井化学会長)
議長: 岩本 宗(三井化学 特別理事)
副議長 (欧州) :Russell Mills (Dow) 

リーダー: Jurgen Hambrecht (BASF)
議長 (欧州) : Martin Kayser (BASF)
議長 (米国) : Greg Bond (Dow)

リーダー： Stephanie Burns (Dow Corning)
議長：Peter Cartwright (Dow Corning)
副議長(欧州) 塩崎保美（住友化学）

RC世界憲章の
通商政策（Trade Policy）

(モニター課題)

GPSの実施等
RC世界憲章の
実施
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１.2   国際的な化学品管理の流れとICCAの対応
（RC 世界憲章/GPS/JIPS）

ジ ダ
（RC 世界憲章/GPS/JIPS）

アジェンダ21 19
章化学物質管理6項目1992
年 ﾘｵﾃﾞｼﾞｬﾈｲﾛ

持続可能な開発に関する世界首
脳会議 2002年 ﾖﾊﾈｽﾌﾞﾙｸﾞ
SAICM策定合意 ドバイ宣言

リスク管理の
拡大･情報交

SAICM策定合意 ドバイ宣言
（ﾗｲﾌｻｲｸﾙ全般）

実施計画 Ⅲ-23科

ICCA RC世界憲章(RCGC)2005年 第5章

世界的規模での化学製品管理の強化（PS:プロダク

換・GHS
実施計画 Ⅲ 23科
学的根拠に基づく
リスク評価と管理
および リスクの世界的規模での化学製品管理の強化（ プ ダク

トスチュワードシップ） PS ガ
イドライン作成（2006年 GPSの具体化2006～
（ガイダンス作成、実行計画等）

および リスクの
最小化 SAICMの
達成

RC世界憲章とGPS実施宣言

各企業 実施

ICCM-１

・各企業への実施

宣言署名要請

2006年 ﾄﾞﾊﾞｲ
包括的方針戦略

・GPSの実行

15

２ GPSとは?２．GPSとは?

 2006年 第1回国際化学物質管理会議（ICCM-1）

ﾄﾞﾊﾞｲ宣言ﾄ ﾊ ｲ宣言

 ICCAはRC世界憲章とGPSの実施を宣言。

世界の企業CEOに実施宣言書への署名を求める世界の企業CEOに実施宣言書への署名を求める。

 GPS はProduct stewardship を化学産業のみならず

顧客およびサプライチ ン全体に拡大 強化していこ顧客およびサプライチェーン全体に拡大、強化していこ
うというフレームワーク

具体的な 項目の戦略（実行）要素 具体的な９項目の戦略（実行）要素
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RC世界憲章
1．世界レスポンシブル･ケア基本原則の採用

2．各国でのレスポンシブル･ケア･プログラムの基本要件の実践

3．持続可能な発展の推進への公約

4 継続的な成果の改善と公表4．継続的な成果の改善と公表

5．世界的規模で化学製品管理の強化–プロダクトスチュワードシップ

6 化学産業のバリ チ ン（原料供給 製造そして使用 販売の全プロ6．化学産業のバリューチェーン（原料供給、製造そして使用、販売の全プロ

セス）におけるレスポンシブル・ケアの 普及の擁護と促進

7．各国および世界のレスポンシブル・ケアのガバナンスプロセスの積極支援

8．化学産業の活動と製品に対するステークホールダーの期待に取り組む

9．レスポンシブル･ケアを効果的に実施するための適切な資源の提供
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Global Product Strategy 9項目の戦略要素

１．プロダクトスチュアーﾄﾞシップ（PS）プログラムの国際的ガイドラインの作成

２．PSのための管理システムアプローチの開発とPSの実行

３．リスク特性評価およびリスク管理の実行

４ 下流ユ ザ 業界とリスク評価 管理に関する共同計画を策定 実行４．下流ユーザー業界とリスク評価・管理に関する共同計画を策定、実行

５．国際政府間組織（UNEP, WHO, OECDなど）とのパートナーシップ構築

６．公共へのPS情報提供のためのプロセス開発

７．科学的調査の実施、LRIの推進実 、

８．GPSの各ステップと成果を内外に周知するプロセスの開発

９ 各国政府や政府間組織の化学物質管理施策を適正化するため Gl b l９．各国政府や政府間組織の化学物質管理施策を適正化するため、Global 

Advocacyの基本原則を開発
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ICCA PSは新規活動か ？ ⇒ No
 GPSはレスポンシブル・ケア・コードに既に含まれている。

 リスク評価・管理の詳細はレスポンシブル・ケア標準チェックリストリ ク評価 管理の詳細は ポンシブル ケア標準チ ックリ ト
に詳しく述べられている。
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２.１ 今、化学産業に求められるもの
GPSの意義 目的GPSの意義・目的

化学産業として社会的責任を果たすこと責
CSR, Credibility（信頼性）

Compliance （法・規制対応）
T （透明性）Transparency （透明性）

情報の開示・安全性の立証と説明＝
ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ ﾏﾈｰｼﾞﾒﾝﾄﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ、ﾏﾈ ｼ ﾒﾝﾄ

一般社会、顧客に対して、消費者に対して
そのために・・・・
自社の製品に関する情報の開示･共有・・・・

製品の信頼性の確保と化学物質リスクの 小化
（これまで自社製品の情報開示は限定されていた あるいは（これまで自社製品の情報開示は限定されていた、あるいは
わかり難かった。）

The main intention of the GPS effort is to increase public confidence and to 

substantiate that the chemical industry is a reliable partner in the 

responsible management, production and use of chemicals.
20



情報公開 共有の必要性情報公開、共有の必要性

本来 化学物質自体に責任があるわけではない 本来、化学物質自体に責任があるわけではない。
災害、事故は人の化学物質の管理の不適切なこと

が がそのための情報が欠如していたことが原因！

 情報公開（リスクとその管理方法）が評価される時情報公開（リスクとその管理方法）が評価される時
代・・・・化学物質の安全性に関する情報を公開し、
共有することがビジネスで絶対条件のコンセプトが共有することがビジネスで絶対条件のコンセプトが
浸透

ITの進化・発展も、重要な背景
21

GPS/JIPS とは？ 化学産業にとって

 Global competitionの世界 事業環境は厳しい
どう打ち勝つか？ Performance? (研究開発力う打 勝 (研究開発

顧客サービス？ )
Price?
Q li ? (純度 SPEC ）Quality? (純度？SPEC etc.）

もう、限界に近い努力
BRICSの台頭（Cost Down 特許の失効等）BRICSの台頭（Cost Down, 特許の失効等）

どこで、何で差別化できる？

同じ性能、価格の製品であれば、よりリスクの低い製品のほうが
市場での競争力は上。さらに、リスクに関する情報を適切に提供
することで、製品価値は、あらたな「商品価値」を生み出すことも出
来る。

ＧＰＳ／ＪＩＰＳは社会と企業のＷｉｎ ＷｉｎＧＰＳ／ＪＩＰＳは社会と企業のＷｉｎ，Ｗｉｎ
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GPSとJIPSの関係

JIPSはGPSの日本版

JIPS ： Japan Initiative of Product Stewardship 
 ICCAのPS及び、PSを強化するGPSを基本概念とし、ICCAのPS及び、PSを強化するGPSを基本概念とし、

日化協が取組む化学物質管理の新たな自主活動。

(2009 5 日化協 理事会で承認)(2009.5 日化協 理事会で承認)

 日本の状況（規制・ビジネスモデル・SMEｓ等）にあわせたGPSのフレー 日本の状況（規制 ビジネスモデル SMEｓ等）にあわせたGPSのフレ
ムワークとして位置づけ、アジアでの展開も視野。

 2005年6月以来、官民連携で実施してきた“Japanチャレンジプログラ
ム”（対象物質リスト／SIDS・ハザード情報収集と 情報発信）の収束に
ともない自主的活動としてあらたに開始ともない自主的活動としてあらたに開始
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GPSおよびJIPSのインセンティブ 情報の公開と信頼性確保

欧州域内企業 GPS REACH 既存(新規）化審法・

安全衛生法、毒劇法、

・域外国 顧客へのアピール

PRTR法等

（CSR、ブランドイメージ等）

・域外（規制のない国等）への信頼 日本の化学企業
日本の情報は有
害性のみ

確保、情報標準化（GHS対応）

REACH の登録情報はそのままGPSに使用可能

追加としてリス
クアセスメント
必要REACH の登録情報はそのままGPSに使用可能

・化審法 優先評価化学物質対策（安全性、管理手法アピ－ル等）

・ポストJapan Challengeとしての企業自主活動アピール・CSR

・域外（特にアジア各国等）への信頼確保、情報標準化（GHS対応）

・社会の信頼性確保、顧客対策

24



２.２ GPS/JIPS推進のために
（１）GPS/JIPS推進部会、WGの設置

日化協会員企業へのGPS /JIPS具体的取り組みを推進・
支援するため日本化学工業協会として体制を整備 ・・・・
組織整備 （2010年1２月1７日正式発足）

・会員企業・団体への普及推進（説明会等）
・ ITポータルの整備・情報公開推進

プデ 援・ヘルプデスク、Q&A集などリスク評価支援
・各社体制作り支援、実施状況の把握

報告 を・ICCMへの報告（ICCAを通じて）
・ICCAの進捗把握と連携推進 等

25

GPS/JIPS推進部会、WGの組織・体制と機能

GPS/JIPS推進部会

日本におけるGPS具体化のた
めのJIPS推進めの 推進

普及推進 WG情報公開 WG 評価技術 WG 進捗管理 WG

JIPS活動推進の JIPS活動推進の JIPS活動推進のた
JIPS活動の進捗状況
把握 管 と企業ための情報公開と

情報交換の企画と
運営

ための評価技術に
関する支援策の立
案と実施

JIPS活動推進のた
めの啓発・普及活動
の企画と運営

把握・管理と企業の
JIPS活動推進体制づ
くり支援

26



２.２ GPS/JIPS推進のために

（２）JIPS RAガイダンス及びPSガイダンスの策定

JIPSガイダンスはリスクアセスメントガイダンス及びプロダクトJIPSガイダンスはリスクアセスメントガイダンス及びプロダクト
スチュワードシップガイダンスから構成。

（2010年12月15日 公開）（2010年12月15日 公開）

１．JIPSリスクアセスメントガイダンス
ク メ 関するガイダ・GPSのリスクアセスメントに関するガイダンス

・「Global Product Strategy  ICCA Guidance on Chemical Risk 
Assessment」 の解説付き和訳Assessment」 の解説付き和訳

・2011年秋頃改訂予定 （Living Guidance）

２ JIPSプロダクトスチ ワ ドシップガイダンス２．JIPSプロダクトスチュワードシップガイダンス
・プロダクトスチュワードシップ実施に関するガイダンス
・ICCAのPSガイドライン及びJRCCのRCコードを参考に作成イ ライ 及び を参考 作成

27

JIPSプロダクトスチュワードシップガイダンス

構成：
１．序
２．プロダクトスチュワードシップの

具体的方法
2.1 マネジメントシステム構築
2.2 計画
2.3 リスクアセスメントとリスク管理2.3 リスクアセスメントとリスク管理
2.4 コミュニケーション
2.5 モニタリング
2 6 レビュー2.6 レビュ

付属書

28



JIPSリスクアセスメントガイダンス

構成：
・はじめにはじめ
・グローバルプロダクト戦略

化学品のリスクアセスメントに関する
ICCA のガイダンスICCA のガイダンス

─ ICCA「化学品政策と健康」所属
「情報収集と共有タスクフォース」

はじめにはじめに
第1節：準備
第2節：実施
用語集用語集
付属書1-3

・本書に関するGPS RA ガイダンス補足
─ 日化協 RA-WG

付属書1-3

29

JIPSにおける化学物質のリスク評価の枠組み

ハザード情報収集 ⇒ 曝露情報 ⇒ ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ ⇒ 管理

上市され る化学物質（ ）を対象

ハザ ド情報収集 ⇒ 曝露情報 ⇒ ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ ⇒ 管理

•上市されている化学物質（1ｔ/ｙ）を対象

•有害性と曝露をベースとしたBase Set 情報

4つのカテゴリ 分類 （階層1 階層4)4つのカテゴリー分類 （階層1～階層4)

•評価対象物質の優先順位付け （ 優先～リスク評価不要）

•情報の共有•情報の共有

•Tiered Processによるリスク評価

•リスク評価結果の公表•リスク評価結果の公表

ITポータル

GPS安全性要約書 等GPS安全性要約書 等

30



GPS安全性要約書
GPS安全性要約書 （項目例）GPS安全性要約書 （項目例）

（物質名）

要約 用途 有用性 安全と信じる理由の要約・要約：用途、有用性、安全と信じる理由の要約
・物質の特定：

化学名（例：IUPAC名、CAS名）、慣用名、別名、CAS番号等）
・使用、有用性：使用、有用性
・物理化学的性状：
・健康への影響：
・環境への影響：
曝露・曝露：

・リスク管理：
（作業者、消費者、環境での使用、暴露に対する措置）

・応急措置：応急措置
・消火措置：
・偶発的放出に対する措置：
・廃棄に対する配慮：
・取扱いおよび貯蔵：・取扱いおよび貯蔵：
・分類および表示：
・結論：

（化学物質のリスクとその根拠に関する総合的な記述）（ 学物質 リ ク そ 根拠 関する総合 な記述）
・連絡先：
・作成日（改訂日）： 31

2.2 GPS/JIPS推進のために

GPS IT Portal

（３） IT ポータルによる情報共有と公開

GPS IT Portal
 Accessible to all stakeholders 

but provides secure log-in andbut provides secure log in and 
upload functions for ICCA 
members only. 

 A shadow version is available for 
ICCA WebsiteICCA members to upload 

information on chemicals and 
products (e.g. Safety Summaries, 
MSDS, etc.) within the next 

ICCA Website

GPS Info Search

, )
4 month till September 2010.

 The official public launch will 
take place at the ICCA Boardtake place at the ICCA Board 
Meeting in October 2010.

32



ICCA Global Product Strategy Chemicals Portal

（２０１０年１０月 一般公開済み）

www.icca-chem.org/global-product-strategy 33

JIPS IT ポータルの基本概念

化学物質の安全性情 各企業のJIPSの活動を化学物質の安全性情
報を日本語で公開

・リスクコミュニケー
シ と

各企業のJIPSの活動を
支援

・リスクアセスメント、
ク ネジ な日化協日化協 JIPS JIPS 

IT IT ポータルポータル
ションツールとして
、安心・安全に向け
た一般市民への情

リスクマネジメントな
どtoolkitとして情報
を提供

ジ ど海 情

GPS 安全性
要約書
S b B (JP EN)

た 般市民 の情
報公開

を提供

アジアなど海外への情
報発信

キャパシティビル

Sub B (JP,EN)Sub B (JP,EN)

国の「情報基盤整備事業」
との連携

・キャパシティビル
ディングとして、各
国に評価技術・情報

・化審法など法規制へ
の円滑な対応に向け
たサポート情報の提供

を提供
たサポ ト情報の提供
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化学物質 サプライチェーンとの情報共有の仕組み

GPS 安全性
要約書要約書
Sub B (JP,EN)物質・リスク情報

化学等素材産業

化学物質製品に関
する情報・

等

製品の原料・素
材・成分に関する
情報等

化学等素材産業

素材

ﾒ ｶ
1次加工 2次加工 部品ﾒｰ 組み立て

SPEC/MSDS等

消費者
ﾒｰｶｰ

次加 次加
ｶｰ メーカー

1次加工品
輸入者

部品
輸入者

素材

費

廃棄・リサイ
クル業者

１次加工

輸入者 輸入者
素材

ﾒｰｶｰ
クル業者

１次加工
(インキ・プラ・

塗料)
35

2.2 GPS/JIPS推進のために

１ 今後の進め方

(4) GPS/JIPS 今後の進め方

１．今後の進め方
・2010年度： 実施開始
・2011年度： 本格実施 (段階的な取組み）

２．日化協の取組み
新たな体制で活動企画 支援 （GPS/JIPS推進部会 ４WG）・新たな体制で活動企画・支援 （GPS/JIPS推進部会、４WG）

・説明会等の開催（2011年度前期中心に）
・JIPS ITポータルの構築（ 初期段階～3月、以後2011年度内）JIPS ITポ タルの構築（ 初期段階 3月、以後2011年度内）

３．各企業への取組み依頼・支援

・組織体制整備、スケジュールの設定

36



GPS/JIPS 活動のスケジュール（～2020）

（年度）
◆PS/GPSの取組みは実施段階に移行しつつある（2011年～）

2002年 2010年 2020年2005年 2015年

WSSD
化学物質の生産、使用による人健康、環境へのリスクを 小化化学物質の生産、使用による人健康、環境へのリスクを 小化目標

戦略策定、 国際的な化学物質管理に関する戦略的なアプローチ（SAICM)国際的な化学物質管理に関する戦略的なアプローチ（SAICM)

ICCM1 ICCM2 ICCM3 ICCM4 ICCM５

戦略策定、
実行、把握

国際的な化学物質管理に関する戦略的なアプ チ（SAICM)国際的な化学物質管理に関する戦略的なアプ チ（SAICM)

（報告） （報告） （報告） （報告）

産業界の
取組

◆サプライチェーン全体でリスクベースの化学物質管理を推進（PS/GPS)
（GPS（ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙﾌﾟﾛﾀﾞｸﾄ戦略）によるPS（ﾌﾟﾛﾀﾞｸﾄｽﾁｭﾜｰﾄﾞｼｯﾌﾟ）活動の強化）

（報告） （報告） （報告）

準備段階 実施段階

（報告）

・ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ作成
（PS、ﾘｽｸ評価）

・ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ作成
（PS、ﾘｽｸ評価）

取組
準備段階 実施段階

協会 ・実施状況把握とICCM報告
IT P t lを通した情報基盤整備

・実施状況把握とICCM報告
IT P t lを通した情報基盤整備

（PS、ﾘｽｸ評価）
・IT Portal開発
・JIPS先行実施企画

（PS、ﾘｽｸ評価）
・IT Portal開発
・JIPS先行実施企画

（ICCA,
日化協他）

・IT Portalを通した情報基盤整備
・会員会社のPS実施支援（教育等）
・IT Portalを通した情報基盤整備
・会員会社のPS実施支援（教育等）

・対象物質選定、
・優先順位に応じた製品のﾘｽｸ評価、管理
・対象物質選定、
・優先順位に応じた製品のﾘｽｸ評価、管理各企業

先行実施
体制整備
先行実施
体制整備 37

３．まとめ 課題と対応

 化学品管理は大きなパラダイムシフト
 ポイントは

・サプライチェーン全体の包括的管理の追及
・リスクベースでの化学物質管理

 化学物質によるリスクと管理に関する情報も、製品の化学物質によるリスクと管理に関する情報も、製品の

“品質”の一部 ・・・ビジネスの前提条件

これまでは 製品の正の性能にのみ焦点 これまでは、製品の正の性能にのみ焦点

・・・・これからは、リスクという負の特性と合わせて情報

を開示・共有することで統合的に品質をマネジメント

結果として製品の価値を向上結果として製品の価値を向上
38



まとめ 課題と対応 （続き）

 化学品管理は、いまや経営に密接

代替品開発も含めビジネスモデル設定の重要用件代替品開発も含めビジネスモデル設定の重要用件

 Global Competitionの中で欧米、Big Chemical、
BRICSがｱｼﾞｱ等での市場開拓着々と・・・・・BRICSがｱｼ ｱ等での市場開拓着々と

 化学物質開発、応用研究なくしてテクノロジーの進化は望めない

（リチウム電池、有機ＥＬ等）（リチウム電池、有機ＥＬ等）

 リスク情報は企業にとって大きな価値であり、リスク情報を公開するこ
とは、結果的に企業価値の向上をももたらすもの。・・・

化学製品（物質）は、リスクに関する情報がわからないから不安

これを解決するための情報を公開 （一般製品だと危険かどうかは見てわかる）

 ただし 製品の性能とリスクを適切にマネジメントするためには 膨大 ただし、製品の性能とリスクを適切にマネジメントするためには、膨大
な化学物質データの蓄積と、それを扱う人材の幅広い能力、さらには
企業の姿勢が必要。

3939

Thank you for your attention!
取り組 まし うGPS/JIPSに取り組みましょう！

私たちが生き残るために！！
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APPENDIX.1   略語表

略語 英語 説明略語 英語 説明

GPS Global Product Strategy グローバルプロダクト戦略

ICCA International Council of Chemical 国際化学工業協会協議会ICCA International Council of Chemical 
Associations

国際化学工業協会協議会

ICCM International Conference on Chemicals 
Management

国際化学物質管理会議
Management

IT Information Technology 情報技術

JIPS Japan Initiative of Product Stewardship 日本におけるPS活動

PS Product Stewardship プロダクトスチュワードシップ

RA Risk Assessment リスクアセスメント

RCGC Responsible Care Global Charter レスポンシブル・ケア世界憲章

SAICM Strategic Approach to International 国際的な化学物質管理に関する戦SAICM Strategic Approach to International
Chemical Management

国際的な化学物質管理に関する戦
略的アプローチ

SIAM SIDS Initial Assessment Meeting OECD HPV SIDS初期評価会議

WSSD World Summit on Sustainable 
Development

持続可能な開発に関する世界首脳
会議 41

APPENDIX.２ GPS/JIPS 活動のスケジュール（～2012）

2009 2010／上 2010／下 2011 2012

◆2010年度は実施準備期間、各社でのキックオフは2011年度を目標 （年度）

産業界
の取組

◆サプライチェーン全体でリスクベースの化学物質管理を推進（PS/GPS) （GPS（ｸﾞﾛｰﾊﾞ
ﾙﾌﾟﾛﾀﾞｸﾄ戦略）によるPS（ﾌﾟﾛﾀﾞｸﾄｽﾁｭﾜｰﾄﾞｼｯﾌﾟ）活動の強化）

・PS活動推進(PS WG)

の取組
準備段階 実施段階11/5 化学品管理委員会承認

12/17 理事会報告

日化協

・PS活動推進(PS-WG)

・リスク評価(RA-WG)理事会
承認

GPS/JIPS推進、状況把握

ガイダンス公開

推進部会/WG承認

ガイダンス作成

日化協 活動計画策定

IT Portal整備（情報基盤）

説明会（会員）

ICCA公開 JCIA公開

各社 推進体制整備（実施計画 予算）

先行実施

ICCA公開 JCIA公開

各社 推進体制整備（実施計画、予算）

本格実施開始 42



ICCAグローバルプロダクト戦略 －ビ
INTERNATIONAL

COUNCIL OF

CHEMICAL

ASSOCIATIONS
APPENDIX.3

ービジネスケース

1 顧客 規制当局および一般市民との関係強化1. 顧客、規制当局および 般市民との関係強化

会社の評判が問われるおそれのある問題が生じたときほど、ステークホルダー
との良好な関係が重要。

2. 社内管理の費用効果向上

製品ライフサイクルの早い段階で安全に関わる投資をすると、問題の修復やそ
の他の是正措置のためにそうした投資額を大幅に上回る費用の発生を回避での他の是正措置のためにそうした投資額を大幅に上回る費用の発生を回避で
きる

3. 規制を予測し、規制適合に伴う費用低減

4. 企業責任の軽減

5. 企業の競争優位性の確保

6 リスク評価の専門知識と生産性の向上6. リスク評価の専門知識と生産性の向上

43

v

リスク管理とは?

APPENDIX.4

リスク管理とは?

如何に化学物質とうまく

化学物質に曝露しなけ
れば、漏えいすること
がなければ安全に使如何に化学物質とうまく

付き合うか？

がなければ安全に使
用可

実際の曝露量
（推定も含む）

付き合うか？

有害性調査
（推定も含む）動物実験等で

のヒトでの安全 Risk Assessment
な曝露量

Risk Assessment

各サプライチェーンでの使
用状況の情報用状況の情報

RAの結果に基づいて化学物質をどの用途に、どうやっ
て どこまで使えるかその手段 方法を検討て、どこまで使えるかその手段・方法を検討
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リスク管理とは？

APPENDIX.5

リスク管理とは？
ハザード管理からリスク管理へ

従来のハザード（有害性）管理従来の ザ ド（有害性）管理

• 化学物質の有害性・危険性一律管理：
表示義務、取り扱い制限、禁止等 過剰管理の可能性

毒劇法、労安法、GHS、RoHS/ELV、POPS等は一種のハザード管理

曝露量と安全性情報を基にした、現実的かつ適正な管理

従来、画一的な規制をされた物質が条件、限定用途で使

用可能にただし曝露情報とアセスメントが必要用可能にただし曝露情報とアセスメントが必要

45
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47

JIPSJIPS・・PSPSガイダンスガイダンス 目次目次 プロダクトスチュワードシップガイ
ダンスの関連するページを示し

ています

11 序序（背景、目的、概要、免責事項）（背景、目的、概要、免責事項）

22 PSPSの具体的方法の具体的方法

ています

22 PSPSの具体的方法の具体的方法
2.12.1 マネジメントシステムの構築マネジメントシステムの構築
2 22 2 計画計画2.22.2 計画計画
2.32.3 リスクアセスメントとリスク管理リスクアセスメントとリスク管理
2 42 4 ミ ケ シ ンミ ケ シ ン2.42.4 コミュニケーションコミュニケーション
2.52.5 モニタリングモニタリング
2 62 6 レビレビ2.62.6 レビューレビュー
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1.2 JIPS・PSガイダンスの目的等 Ｐ２

JIPSJIPSガイダンスはガイダンスはPSPSガイダンス、及びガイダンス、及びRARAガイダンスから構成ガイダンスから構成
されるされる

JIPSJIPSガイダンスガイダンス
される。される。

PSPSガイダンスガイダンス RARAガイダンスガイダンス

［目的］：企業のPS実施を支援するこ
と。

適

［目的］：企業のGPS・リスクアセスメント
実施を支援すること。

適 本ガ ダ［適用］：本ガイダンスは、ICCA PS 
Guideline、及びJRCC RCコードを参考

に作成されている。企業は、本ガイダン

［適用］：本ガイダンスは、GPS ICCA 
Guidance on Chemical Risk 
Assessmentの解説つき和訳である。

スを参考に、状況に合わせ自由にPS
を実施できる。PS実施方法を制約
するものではない。

企業は、本ガイダンスを参考に、状況
に合わせ自由にRAを実施できる。

49

す 。

1.3 JIPS・PSガイダンスの概要 Ｐ２

PSPSのの実施実施にに際際してはしては、以下、以下にに示示すすPDCAPDCAサイクルのサイクルの活用活用をを推奨推奨
するする

マネジメントシステムの構築

計画の策定
Plan

するする。。

計画の策定

リスクアセスメントの実施 JIPSJIPS・・RARAガイダンスガイダンス
リスク管理の実施

リスクコミュニケーションの実施

Do
JIPSJIPS RARAガイダンスガイダンス

リ ク ミ ケ ションの実施

PS計画進捗状況のモニタリングCheck

PS計画及びマネジメントシステム全体の見なおしAct

50



2.1 マネジメントシステムの構築（１） Ｐ４

(1) (1) 事業者は以下の事項を満足する事業者は以下の事項を満足するPSPS方針を策定しなければならな方針を策定しなければならな
いい

◇PSに関する組織の方向性と長期目標を明確に示すこと

い。い。

◇組織の理念、文化、活動範囲を反映すること

◇事業の規模、性質や目的に適し、理解しやすいこと

◇定期的に見直されること

◇更に、下記の事項を考慮すること

①国際規則、国内関係法令、事業場規則、RC等産業界・企業の自主規制の遵守

②ヒト健康、安全及び環境の保護の継続的改善とその実現のための方策② ト健康、安全及び環境の保護の継続的改善とその実現のための方策
③海外事業における環境・健康・安全に関する国内に準ずる対応
④目的、目標、実施、チェック、継続的改善の枠組みの明示
⑤従業員の関与
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⑥サプライチェーンのパートナーの参画
⑦ステークホルダへのPS進捗状況の伝達

2.1 マネジメントシステムの構築（２） Ｐ４

(2) (2) 事業者は、以下に示すリーダーシップを発揮しなければならな事業者は、以下に示すリーダーシップを発揮しなければならな
いい

①事業者、及び上級管理者の個人達成目標にPSを含める
②PSと事業戦略を関連づけ PSプログラムを実行しなかった場合のリスクとPS

い。い。

②PSと事業戦略を関連づけ、PSプログラムを実行しなかった場合のリスクとPS
プログラム実施に要するコストを明確化し、比較する。
③PSの問題について、外部のステークホルダと対話する。
④PSの問題について 従業員と対話する④PSの問題について、従業員と対話する。
⑤PSについて、具体的に議論する会議の議長を務めるか、参加する。
⑥PSの原則とプロセスの訓練を受ける。
⑦PSプログラムの効果を確実なものとするため 適切な経営資源を配分する。⑦PSプログラムの効果を確実なものとするため、適切な経営資源を配分する。

⑧ヒト健康、環境リスクが容認できない場合、販売を制限する決定を支持する。
⑨PSに関する業績を認める。
⑩PSの価値、PSに期待される効果を明確にする。⑩PSの価値、PSに期待される効果を明確にする。
⑪PS管理責任者を任命する。
⑫PSを企業の中核的事業活動の一つとすることを会社全体へ伝達する。
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2.2 計画（１） Ｐ５

(1) (1) 事業者は、事業者は、PSPS方針を目標、目的に、更に計画まで具体化し方針を目標、目的に、更に計画まで具体化し

なければならない そのため 以下の要件を特定し 計画になければならない そのため 以下の要件を特定し 計画になければならない。そのため、以下の要件を特定し、計画になければならない。そのため、以下の要件を特定し、計画に
反映しなければならない。反映しなければならない。

◇化学品の有害性と暴露に関する情報

◇法的要求事項、社内基準、顧客の要望、業界団体または企業の自主的公約

◇その他の要件

＜その他の要件＞＜そ 他 要件＞

①サプライチェーンの状況

②販売・マーケッティングのプロセス

③自社の技術水準

④監査結果
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⑤ステークホルダ（従業員、NPO、NGO、投資家、顧客等）の意見

2.2 計画（２） Ｐ５

((22) ) 事業者事業者はは、特定、特定したした要件要件をを踏踏まえまえ、以下、以下のの要素要素をを含含むむ計画計画
をを策定策定しなければならないしなければならないをを策定策定しなければならないしなければならない。。

◇目的及び目標

◇実施状況の達成基準

＜目的、目標設定に際し、考慮すべき事項＞

①目標をできるかぎり定量化する

◇コミュニケーション ②現実的な期限を設定する

③実施責任者を明確化する

④文書化し、関係者に伝達する
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2.2 計画（3） Ｐ５

◇目的及び目標 ＜実施状況の達成基準の事例＞

RC及びPSの確約を述べた企業方針の文書化
◇実施状況の達成基準

◇コミュニケーション

・RC及びPSの確約を述べた企業方針の文書化

・目標及び計画の文書化

・専従の経営資源（人材）の存在。実施状況を追求する手

＜コミュニケーション計画を策定する
手順＞

順の存在。

・化学品の有害性と用途に関する情報収集プロセスの文
書化。手順＞

①コミュニケーション対象者のリストを
作成する

・有害性、及び潜在的暴露情報を理解し、リスク判定を行
う能力のある社員の存在。

・リスクアセスメントプロセスの文書化
②対象者ごとに必要な情報を明確化
する

③対象者ごとにコミュニケーション計

・リスクアセスメントプロセスの文書化。

・優先化学品に対して適切なリスク管理を伴うリスク判定
が完了している。

画を策定する ・安全性要約書が公開されている。

・製品のリスクと安全な取り扱いに関する教育が従業員
及び川下の顧客に対し行われている。

55

2.2 計画（4） Ｐ６

(3) (3) 事業者は、事業者は、PSPS計画を効果的に実施するため、以下の項目計画を効果的に実施するため、以下の項目
を含む組織 体制を構築しなければならないを含む組織 体制を構築しなければならないを含む組織・体制を構築しなければならない。を含む組織・体制を構築しなければならない。

◇PS管理責任者の任命 ＜PS管理責任者の役割＞

◇PS責任者の任命

◇従業員の役割、責任、権限の明確化
◇文書化及び文書管理

①主要な関係者と定期的に話し合い、関
係者を支援し、関係者の積極的参画を
得ること◇文書化及 文書管

◇投入資源の明確化と適切な配分
◇従業員の教育・訓練

②業界団体等から情報を得ること

③必要に応じ、PSに係わる運営チーム

を発足させる。業務のマネジメントと環を発足させる。業務のマネジメントと環
境・健康・安全の責務のバランスをとる。

④主要な関係者との議論より、優先事項
を見出し、目標、計画を策定する

＜重要な教育・訓練項目＞

①法的要求事項、社内基準、顧客の要望、業界団体ま
たは企業の自主的公約 を見出 、目標、計画を策定する

⑤PSプロセスの制度化と組織化を複雑

過ぎない範囲で追及する

たは企業の自主的公約

②化学品の取り扱い、使用、リサイクル、及び廃棄

③化学品の安全情報の理解、及び伝達

56
④購買・販売・マーケッティング、流通、輸送における化
学品管理の責任



2.3.1 リスクアセスメント Ｐ８

情報を収集する

リスクアセスメントを行う物質を選択する

情報を収集する

物質を階層に割り当てる

暴露及び（又は）
ハザートの可能性が暴露及び（又は）

ザ トの可能性が低い
暴露及び（又は）

ザ トの可能性が中程度

階層4階層2 階層3

暴露及び（又は）
ザ トの可能性が高い

階層1

非常に低いハザートの可能性が低いハザートの可能性が中程度ハザートの可能性が高い

リスクアセスメント
優先順位１位

リスクアセスメント
優先順位２位

リスクアセスメント
優先順位３位

以降の活動は不
要

階層に関連するすべての情報を揃える

リスク 判定

ハザード判定 暴露評価

繰り返し作業
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リスク 判定

結果の文書化、公開

2.3.2 リスク管理 Ｐ１１

改めてリスク判定をやり直す

GPS安全性要約書

リスク管理措置
が適用可能か

適用できない適用可能

リスク管理措置が
改善可能か

改善できない改善可能

改善したリスク管理
措置が適用可能か

適用できない適用可能

社会的関心等を加味し
た総合的事業判断
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GPS安全性要約書を伝達 代替品検討、販売の制限・中止の伝達



2.4 コミュニケーション（１） Ｐ１３

((11) ) リスクコミュニケーションのリスクコミュニケーションの目的目的はは、次、次のの２２つであるつである。。

◇顧客や一般消費者に化学品の安全な取り扱い方法や管理に関する
知識・関心を高めてもらい、社会の安全な化学品の取り扱いに貢献す
ることること

◇企業の化学品管理活動に対する理解を高め、企業の信頼性確保に
役立てること

((22) ) リスクコミュニケーションのリスクコミュニケーションの効果的実施効果的実施にはには、次、次のの２２つのつの事項事項がが
重要重要であるである。。

＜対象＞

◇コミュニケーションの対象の明確化

◇対象ごとの内容と手法の明確化

＜対象＞

①従業員、労働組合
②協力業者
③同業者③同業者
④サプライチェーン中の事業者
⑤投資家
⑥業界団体、関係省庁、NPO、メディア
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⑥

⑦消費者
⑧一般大衆

2.4 コミュニケーション（２） Ｐ１３

リスクコミュニケーションのリスクコミュニケーションの対象対象はは、大、大きくきく＜社内＞＜社内＞とと＜社外＞＜社外＞にに分分
けられるけられる それぞれのそれぞれの対象対象にに以下以下のの情報情報をを伝達伝達するする

＜社内向けの情報＞ ＜リスク管理に関する情報＞

けられるけられる。。それぞれのそれぞれの対象対象にに以下以下のの情報情報をを伝達伝達するする。。

社 け 情報

①リスク評価結果、リスク管理手法
②環境、省エネルギー、安全、品質

①化学品の危険有害性調査結果
②リスクアセスメント結果
③リスク低減措置
④教育 訓練内容

＜社外向けの情報＞

④教育・訓練内容
⑤自己点検及び監査結果

＜社外向けの情報＞
①リスク評価結果、リスク管理手法

②環境・安全優先 品質重視の経営戦略②環境・安全優先、品質重視の経営戦略

③環境負荷低減のためのサービス、高品質、安全な製品、関係法令遵守に係わ
る情報
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2.4 コミュニケーション（３） Ｐ１４

社外の中で、特にサプライチェーンに対しては、以下に示すフ社外の中で、特にサプライチェーンに対しては、以下に示すフ
ロ に従 て 必要な情報を交換するロ に従 て 必要な情報を交換する

素原料メーカー

ローに従って、必要な情報を交換する。ローに従って、必要な情報を交換する。

川上企業 川下企業川中企業

消費者

＜交換する情報＞

①化学物質、化学品のリスク判定及びリスク管理情報
②リスク判定に必要な化学品の用途や潜在的暴露経路情報②リスク判定に必要な化学品の用途や潜在的暴露経路情報

＜情報の形＞
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GPS安全性要約書、MSDS、ラベル表示、取り扱い説明書、技術資料等

2.5 モニタリング Ｐ１５

((11) ) 事業者事業者はは、、PSPSのの実績実績をを定期的定期的にに点検点検・・監視監視するする項目項目をを特定特定しし、、
点検点検 監視監視するする手順手順をを確立確立しなければならないしなければならない点検点検・・監視監視するする手順手順をを確立確立しなければならないしなければならない。。

◇計画の進捗状況

◇目標の達成度合い

◇法的要求事項、及び事業所内要求事項の遵守状況

◇協力会社のPS実績

(2)(2) 事業者は 次の事項を監査する手順を確立し 監査を実施しな事業者は 次の事項を監査する手順を確立し 監査を実施しな(2) (2) 事業者は、次の事項を監査する手順を確立し、監査を実施しな事業者は、次の事項を監査する手順を確立し、監査を実施しな
ければならない。ければならない。

◇PS計画、及びそのマネジメントシステムが、化学品・製品安全コード等の◇PS計画、及びそのマネジメントシステムが、化学品 製品安全コ ド等の
要求事項にどの程度合致しているか

◇PS計画が、事業所ＰＳ方針、及び目的を達成するのに効果的であるように
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実施されているか



2.6 レビュー Ｐ１６

((11) ) 経営者経営者はは、自、自らら定定めためた間隔間隔でで、、PSPS計画計画がが適切適切にに実施実施されていされてい

るかどうかマネジメントシステムるかどうかマネジメントシステム全体全体のの見直見直しをしを行行うう。又、。又、そのそのるかどうか ネジ ントシ テるかどうか ネジ ントシ テ 全体全体のの見直見直しをしを行行うう。又、。又、そのその
結果結果をを方針、目標、及方針、目標、及びそのびその他他のの要素要素にに反映反映させるさせる。。

＜経営層による見直しに含まれる
べき事項＞

◇見直し項目

＜見直すべき項目＞

①方針、目標
②資源配分

◇見直し項目

◇見直しに関する文書化

◇見直し結果の伝達

③計画の優先順位
④コミュニケーション
⑤組織変更
⑥研究・開発プロジェクト

◇見直し結果の伝達
⑥研究 開発プロジェクト
⑦購買・販売・マーケティング戦略
⑧点検・監視、監査内容

＜文書化すべき事項＞＜伝達すべき人＞ ＜文書化すべき事項＞

①見直し理由
②意思決定結果とその判断基準
③完了日付 及び行動計画

＜伝達すべき人＞

①活動担当者、又はパフォーマンス監視者
②整合性を確認する必要のある人

③その他の見直しやライン ミ テ ングのリ
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③完了日付、及び行動計画
④以前の行動計画からの進捗

③その他の見直しやライン・ミーティングのリー
ダー
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目次

ＪＩＰＳリスクアセスメント ガイダンス（社団法人 日本化学工業協会 2010/12/03）
に記載されているリスクアセスメント手法についてご紹介します。

◆ステップ１ ： リスクアセスメントを行う物質を選択する

◆ステップ２ ： 情報を収集する

◆ステップ３ ： 物質を階層（Tier）に割り当てる
リスクアセスメントガイダンス

の関連する頁を示しています。◆ステップ３ ： 物質を階層（Tier）に割り当てる

◆ステップ４ ： 階層に関連する

すべての情報を揃える

◆ステップ５ ： ハザード判定◆ステップ５ ： ザ ド判定

◆ステップ６ ： 暴露評価

プ 定
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◆ステップ７ ： リスク判定



ＧＰＳリスクアセスメントプロセス Ｐ7

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集する

第１節
－準備 ステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

準備

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）

第２節
－実施

ステップ１：リスクアセスメントを行う対象物質を選定する Ｐ10

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

プ 結果を文書化

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



ステップ１：リスクアセスメントを行う物質を選択する Ｐ10

ステップ１では、

１ 自分の会社が販売したり 製造事業所外に輸送したりする化学品リスト１．自分の会社が販売したり、製造事業所外に輸送したりする化学品リスト

を作成する。

２． リスクアセスメントに対する免除事項が存在するかどうかを確認する。

・≧1ton/年/企業で 商業的に販売 または輸送される物質。

リスクアセスメントを実施すべき化学品

≧1ton/年/企業で、商業的に販売、または輸送される物質。

・＜1ton/年/企業であっても、ヒトの健康や環境に対して重大な脅威を生ずる物質

（例：既知の発がん性物質、生殖ハザード物質、毒性、難分解性、生物蓄積性が

極めて高い物質）

医薬品の有効成分である化学品

極めて高い物質）

リスクアセスメントを実施する必要のない化学品

・医薬品の有効成分である化学品
・既に特定の規制の対象である化学品

（農薬の有効成分、殺生物剤、化粧品使用又は食品及び飼料使用のもの）
厳格な条件下で製造事業所内で使用される単離された中間体
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・厳格な条件下で製造事業所内で使用される単離された中間体
・軍事目的の化学品 ・単離・輸送されない中間体
・研究開発用の化学品 ・廃棄物やリサイクル物

Ｐ11ステップ２：情報を収集する

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

プ 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

以降の活動は不要

の可能性が高い

リスクアセスメント優
先順位1位

可能性が中程度 可能性が低い 可能性が非常に低い

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



ステップ２：情報を収集する Ｐ11

ステップ２では、

リスクアセスメントの優先順位を判断できるようにするため、各化学品に関しリスクアセスメントの優先順位を判断できるようにするため、各化学品に関し
て、入手可能な情報を収集する。

プ 考

１．情報を入手する方法
まず社内のデータベースをチェック！ 次に主要な情報源を調査する。

ステップ２に着手する前に考慮すること

まず社内のデ タベ スをチェック！ 次に主要な情報源を調査する。
２．情報の質の評価

質の高い情報を選択する。知見の質、信頼性、関連性および十分性を考慮。
３．データの不足３．デ タの不足

公的に利用可能な情報源からの情報では不足があることがわかった場合、
その不足データを補完する（やり方はステップ４で説明）。
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ステップ２：情報を収集する Ｐ12

１ 標準パラメータ ：ハザードに関わらず すべての化学品で共通の情報

３種類の情報

１．標準パラメ タ ：ハザ ドに関わらず、すべての化学品で共通の情報
２．ハザード情報 ：あらかじめ定められた健康および環境のエンドポイントに基づく、

物質固有の情報
３．暴露情報 ：各適用／使用および各企業に固有の情報。

１ 標準パラメータ

３．暴露情報 ：各適用／使用および各企業に固有の情報。
暴露カテゴリに基づき、使用によって異なる情報

・化学品の一般情報及び使用 （CAS番号、名称、構造式、組成､使用のパターン、

暴露源 暴露経路など）

１．標準パラメータ

暴露源、暴露経路など）

・分類及び表示に関する情報 （物理的、健康および環境ハザード）

・物理化学性状 （状態、融点、沸点、比重、蒸気圧、分配係数）

・環境運命 （好気的生分解性）

・生態毒性 （急性毒性（魚類又はミジンコ）

・哺乳動物毒性 （吸入・経皮・経口のうち も重要な経路についてのみ）
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哺乳動物毒性 （吸入 経皮 経口のうち も重要な経路についてのみ）



ステップ２：情報を収集する Ｐ13

２．ハザード情報

・ヒトの健康 ： 急性毒性（経皮／経口／吸入）
眼/皮膚の刺激性と腐食性
感作性感作性
変異原性／発がん性
反復用量（経皮／経口／吸入）
生殖発生毒性（経皮／経口／吸入）生殖発生毒性（経皮／経口／吸入）

・環境 ： 急性毒性、慢性毒性、難分解性、生物蓄積性

・物理／化学的ハザード ： 可燃性／引火性（GHS分類）
反応性
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ステップ２：情報を収集する Ｐ14

３．暴露情報（標準パラメーターに加えて収集する暴露情報）

・化学品の性質
ex.さまざまなセクターで使用される量、包装形態

・化学品の使用
ex.製造事業所外で使用・保管・輸送される単離中間体、

マトリックス中／上に包含される化学品、
広く分散しない使用／広く分散する使用広く分散しない使用／広く分散する使用
産業上の点源的な使用、

・操作条件及びリスク管理措置
ex 作業条件 保護具 換気 一般的な取扱いex.作業条件、保護具、換気、 般的な取扱い

・環境の特性
ex.周辺環境、排水処理、ERCまたはSPERCからの一般的なセクター情報

ERC：Environment  Release Category,   SPERC: Specific ERC

・暴露の可能性は化学品の「使用」によって異なる。
（例 消費者用製品の加工 配合 混合 充填 生産など）
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（例：消費者用製品の加工、配合、混合、充填、生産など）
・「化学品の安全な使用」を実現するには、すべての潜在的暴露を評価することが重要。



ステップ２：情報を収集する Ｐ20

信頼性

情報の質を評価する３つのポイント

１．信頼性 Reliability
試験報告書や出版物の固有の質を評価する。方法論と実験の手順、結果の記述方法に

関するものである。明確さと妥当性を示す証拠により裏付けられる。

例：Klimisch Code
1. 制限なく信頼できる限 頼
2. 制限付きで信頼できる
3. 信頼できない
4. 評価できない

２．関連性 Relevance
ﾃﾞｰﾀ及び試験が目的とするﾊｻﾞｰﾄﾞの特定やﾘｽｸの判定と適切に関連しているか

３．十分性 Adequacy
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄの目的に対するﾃﾞｰﾀの有用性。複数の研究が存在する場合は、 も
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信頼でき妥当な研究を重視するべきである。

Ｐ24ステップ３：物質を階層に割り当てる

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

プ 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

以降の活動は不要

の可能性が高い

リスクアセスメント優
先順位1位

可能性が中程度 可能性が低い 可能性が非常に低い

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



ステップ３：物質を階層（Tier）に割り当てる Ｐ24

ステップ３では、収集した情報から、

１ 化学品に固有のハザードが存在するかを決定する１．化学品に固有のハザードが存在するかを決定する。

２．化学品の使用、分散、及び暴露管理を特定する。

３．化学品を階層（Tier）に割り当てる。

１．固有ハザードの特定（p28～ 表３を参照）

「 「 び国連の「化学品「の分類及び表示に関する世界調和システム（GHS)」に準拠する。

また、ハザードを特定するために役立つように、エンドポイントの毒性値に関する基本

情報も使用できる。情報も使用 きる。

２．使用、分散、及び暴露の管理を特定する（p32～ 表４を参照）

使用記述子で表した暴露カテゴリを使う。使用記述子で表した暴露カテゴリを使う。

・作業者／消費者（表4 a)） 使用記述子PROC：Process Category (REACH)
・環境 （表4 b）） 使用記述子ERC：Environment  Release Category (REACH)
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注：あるエンドポイントが青い列であっても、別のエンドポイントが紫の列に位置する場合、

「 悪のシナリオ」を選択肢、紫の列に対応する階層に割り当てることを勧める。

ステップ３：物質を階層に割当てる Ｐ26

化学品に固有のハザードがあるか？（p28～表３参

１．物質を階層に割り当てる（p26～ 図２を参照）

化学品に固有のハザ ドがあるか？（p28 表３参
照）

はい いいえ

化学物質は工業用/専門
用に使用が限られる

化学物質は工業用、専門用、 終
消費者用で広く分散して使用され

る

化学物質は工業
用 専門用 終

使用条件を厳密に管理
できるか

るか？
（p32～表４参照）

用、専門用、 終
消費者用で広く分
散して使用される
（p32～表４参照）

いいえ はい

（p32～表４参照）
（p32 表４参照）

はい いいえ

階層1：
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の

階層2：
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露

階層3：
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の

階層2：
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の

階層4：
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の

可能性が高い の可能性が
中程度

可能性が低い 可能性が中程
度

露

可能性が非常
に低い 78



ステップ３：物質を階層に割当てる Ｐ25

階層１ 優先階層１
高いハザードや暴露の可能性。
場合によっては、リスクアセスメントを完了するために追加情報を収集したり、
適切なリスク軽減措置を定義することが必要となることがある。

階層２ ２番目に優先
中程度のハザードや暴露の可能性。

を完 す 追 情報を 集場合によっては、リスクアセスメントを完了するために追加情報を収集したり、
適切なリスク軽減措置を定義することが必要となることがある。

優先順位は低階層３ 優先順位は低い
ハザードおよび暴露の両方を考慮しても、起こりうる暴露の影響が低レベル
であることから、リスクアセスメントの必要性は限定的である。

階層４ 優先順位は非常に低い

予想されるリスクが 小限であるか存在しない化学品、暴露の可能性が 小
限の化学品（非単離の中間体）が含まれる
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限の化学品（非単離の中間体）が含まれる。

Ｐ34ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

プ 結果を文書化

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



Ｐ34ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

ステップ４では、階層毎に、

１ 免除事項の特定１．免除事項の特定。

２．階層ベースセットの収集。

３．情報の不足を特定し、補充する。

１．免除事項の特定

・いくつかのエンドポイントについて情報を入手できない場合がある。

例 ば例えば、
・明らかに高い沸点、低い蒸気圧をもつ場合
⇒ 推定で十分である

・試験が技術的に困難である場合
⇒ 試験を省略してもよい

・別の化学品とエンドポイントの情報が類似すると考えられる場合

81

別の化学品と ンドポイントの情報が類似すると考えられる場合
⇒ 予測できる

Ｐ35ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

２．階層ベースセット（Base Set Tier）の収集

各階層毎 必 な情報 ベ が規定され る

階層ベースセット ＝

プ プ

１）各階層毎に、リスクアセスメントに必要な情報（ベースセット）が規定されている。

標準パラメータ（ステップ２で収集） ＋ 階層に固有の情報（ステップ４で収集）

２）ハザードや暴露の可能性が高い「階層１」の物質が も多くのベースセット情２）ハザ ドや暴露の可能性が高い「階層１」の物質が、 も多くのベ スセット情

報要件を持ち、ハザードや暴露の可能性が非常に低い「階層４」の物質が も

低いベースセットの情報要件をもつ。

３）重大なハザードまたは暴露の可能性がある場合、追加データの作成が妥当と

考えられる。 追加データは物質ごとに特定し、ベースセットを拡張する必要が考えられる。 追加デ タは物質ごとに特定し、ベ スセットを拡張する必要が

ある。

（「要因（Triggers）に関するGPSガイダンスマニュアル（作成中）」を参照）
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Ｐ36ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

階層 1 階層2 階層3 階層4

階層ベースセット（ヒトの健康）

階層 1
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性

が高い

階層2
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性

が中程度

階層3
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性

が低い

階層4
ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能

性が非常に低い

刺激性（眼/皮膚） 刺激性（眼/皮膚） 刺激性（眼/皮膚） 偶発的暴露時の刺激
性(眼/皮膚）

変異原性
（例：Ames,
in vitro哺乳動物細
胞

変異原性
（例：Ames, 
in vitro哺乳動物細胞、
i i 小核）

変異原性
（例：Ames試験）

－

胞、
in vivo小核）

in vivo小核）

感作性 感作性 感作性 －

反復投与毒性 反復投与毒性 － －
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生殖/発生毒性試験 － － －

Ｐ37ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

階層 1 階層2 階層3 階層4

階層ベースセット（環境）

ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性が
高い

ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性が
中程度

ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能性
が低い

ﾊｻﾞｰﾄﾞ/暴露の可能
性が非常に低い

急性毒性（魚類） 急性毒性（魚類） 偶発的暴露の場合 急性毒性急性毒性（魚類） 急性毒性（魚類） 偶発的暴露の場合
には、関連する生態
毒性のﾃﾞｰﾀが必要
である

急性毒性

である

急性毒性（ﾐｼﾞﾝｺ属） 急性毒性（ﾐｼﾞﾝｺ属） － －

急性毒性（藻類） 急性毒性（藻類）急性毒性（藻類） 急性毒性（藻類） － －

慢性毒性（魚類または
ﾐｼﾞﾝｺ属）、

－ － －

化学的特性の限界内
で
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Ｐ38ステップ４：階層に関連する全ての情報を揃える

１）他の情報源からのデータの外挿

３．情報の不足の特定及び補充

１）他の情報源からのデ タの外挿

・企業間のﾃﾞｰﾀ共有

・経路間外挿（例：経口→経皮）、暴露集団間外挿（例：動物→ﾋﾄ）

関連物質からの読み取り (R d A ) 及び推定・関連物質からの読み取り (Read Across) 及び推定

２）新規データの作成
・in vitro法

国際的にバリデーションされた方法で作成された非動物試験

・(定量的）構造活性相関／コンピュータモデリング（QSAR）(
化学的構造に基づいて物理化学的及び毒性学的性質を予測するために使用

される理論モデル。バリデーションされたモデルのみを使用する。

・動物試験動物試験

OECD試験ガイドライン等の標準化された試験法を採用し、ＧＬＰに従って実施

する。

注：動物試験は全ての既存データを評価するまで、常に「 後の手段」として残しておくべきである。 85

Ｐ43ステップ５：ハザード判定

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



ステップ５：ハザード判定を実施する Ｐ43

ステップ５は、
化学品への暴露が悪影響（がん、出生異常、感作など）を引き起こす場合に化学品 の暴露が悪影響（がん、出生異常、感作など）を引き起こす場合に
生じる、その悪影響を定量化するプロセスである。

これまでに収集した情報を評価・統合し、ヒトの健康及び環境のエンドポイント
に対するハザードの閾値レベルを導出するに対するハザ ドの閾値レベルを導出する。

・ヒト健康に対するハザードエンドポイント
１ 急性毒性

・環境に対するハザードエンドポイント
１ 水生毒性１．急性毒性

２．刺激性及び腐食性
３．感作性
４ 変異原性及び遺伝毒性

１．水生毒性
２．分解・生物蓄積性

４．変異原性及び遺伝毒性
５．反復投与毒性
６．生殖／発生毒性

◆ハザード判定には、２つの主要なアプローチがある
１．DNEL（Derived No Effect Level：導出無影響量）
２．MOS／MOE
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（Margin of Safety：安全マージン）／ MOE（Margin of Exposure：暴露マージン）

ステップ５：ハザード判定を実施する Ｐ46

選択肢１ 選択肢２

ハザード判定プロセス

１： 入手可能な情報及び毒性試験に基づきエンドポイント毎に開始点として用量記述子を特定する

DNEL／DMEL
（閾値／非閾値）

MOS／ＭＯＥ
（閾値／非閾値）

２： 必要ならば開始点（ＰＯＤ）を補正する

作用機序（閾値 非閾値）を決定する３： 作用機序（閾値／非閾値）を決定する

４： 補正した開始点に総合アセスメント係数
（ＡＦ）を適用する

ステップ７に進む
リスク判定比（ＲＣＲ）を算出する（ＡＦ）を適用する

５： 開始点（ＰＯＤ）を総合ＡＦで除して、エンド
ポイント別のＤＮＥＬ又はＤＭＥＬを導出する

リスク判定比（ＲＣＲ）を算出する

ポイント別の 又は を導出する

６： 健康／環境への主な影響を選択し、相当
するＤＮＥＬ／ＤＭＥＬを特定する

88ステップ７に進む
リスク判定比（ＲＣＲ）を算出する



Ｐ47ステップ５：ハザード判定を実施する

入手 能な情報及び毒性試験 基づき ドポイ 毎 開始点と

ヒトの健康に対するハザード判定

１．入手可能な情報及び毒性試験に基づきエンドポイント毎に開始点として

用量記述子を特定する

ステップ２で入手した動物試験の結果を解析し、閾値用量を導出する。

閾値用量 ：無毒性量（ＮＯＡＥＬ）、 小影響量（ＬＯＡＥＬ）

亜急性毒性試験 亜慢性毒性試験 慢性毒性試験及び生殖毒性試験で認亜急性毒性試験、亜慢性毒性試験、慢性毒性試験及び生殖毒性試験で認
められた影響に基づいて求める。

◆用量記述子が求められなかった場合

・特定のエンドポイントに対して重大な毒性を有する可能性があるかどうかを評価する。

・試験で用いた投与量が十分高く その化学品がエンドポイントに対して重大な毒性を有・試験で用いた投与量が十分高く、その化学品がエンドポイントに対して重大な毒性を有
する可能性が低いと判断された場合、リスクは低いと結論付けられる。

そうでない場合、

・試験で用いた 高用量をNOAELとして用いる
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試験で用いた 高用量をNOAELとして用いる。

・ 後の選択肢として、追加の動物試験を実施する。

Ｐ48ステップ５：ハザード判定を実施する

必要ならば開始点（ ）を補 する

ヒトの健康に対するハザード判定

２．必要ならば開始点（POD：Point of Departure）を補正する

ＰＯＤは外挿を開始する点である。

ＰＯＤ以下へは有意な外挿を行わない点で、観察範囲の下限に近い推定量。ＰＯ 以下 は有意な外挿を行わない点で、観察範囲の下限に近い推定量。

実験動物とヒトとの間で生物学的利用能（Bioavailability）に種間差がある等、
場合によっては、開始点と暴露評価を直接比較できないことがある。

３．作用機序（閾値／非閾値）を決定する作用機序（閾値 非閾値）を決定する

発がん性等、 小暴露濃度でも生じると考えられ、閾値をもたない場合は、

ＤＭＥＬ（導出 小影響量）を求める。

ＤＭＥＬは リスクがゼロではないが 許容できそうな暴露レベルを表すＤＭＥＬは、リスクがゼロではないが、許容できそうな暴露レベルを表す。
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Ｐ48ステップ５：ハザード判定を実施する

＜参考＞ 作用機序（閾値／非閾値）

用量 反応の関係用量-反応の関係

閾値なし（遺伝毒性、発がん性）閾値あり

反応

T25

反応

T25

動物の生涯で

NOAEL
LOAEL

動物の生涯で
25％に腫瘍が
発生する用量

NOAEL
発がん
確率
10-5ﾚﾍﾞﾙ
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用量 DMELTDI,DNEL

用量

Ｐ49ステップ５：ハザード判定を実施する

補 た開始点 総合 係数（ ）を適用する（ 表 参照）

ヒトの健康に対するハザード判定

４．補正した開始点に総合アセスメント係数（ＡＦ）を適用する（P82 表9参照）

実験データを、実際のヒトにおける暴露に外挿するときの不確実性を、

アセスメント係数（ＡＦ）で対処する。アセスメント係数（ＡＦ）で対処する。

・時間の外挿（暴露期間の違い）

・経路間での外挿（暴露経路の違い）

生物内及び種間差の外挿 など・生物内及び種間差の外挿 など

ポ５．開始点（ＰＯＤ）を総合ＡＦで除して、エンドポイント別のＤＮＥＬ又はＤＭＥＬを
導出する

NOAELまたはNOAEC NOAELまたはNOAEC
DNEL =

NOAELまたはNOAEC

AF1×AF2×AF3×・・・
=

NOAELまたはNOAEC

総合AF
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Ｐ53ステップ５：ハザード判定を実施する

６．健康／環境への主な影響を選択し、相当するＤＮＥＬ／ＤＭＥＬを特定する

エンドポイント別のＤＮＥＬ又はＤＭＥＬを導出した後、

健康への主たる影響と、それに相当するＤＮＥＬ／ＤＭＥＬを選択する。

小のＤＮＥＬ／ＤＭＥＬが選択されるべきである。小のＤＮＥＬ／ＤＭＥＬが選択されるべきである。
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Ｐ53ステップ５：ハザード判定を実施する

入手 能な情報及び毒性試験 基づき ドポイ 毎 開始点と

環境ハザード判定（ヒト健康と同様の方法）

１．入手可能な情報及び毒性試験に基づきエンドポイント毎に開始点として

用量記述子を特定する

ステップ２で入手した試験の結果を解析し、閾値を導出する。

閾値 ：予測無影響濃度（ＰＮＥＣ）

単 の生物種（魚類 藻類 ミジン 属など）を用いた実験室での毒性試験単一の生物種（魚類、藻類、ミジンコ属など）を用いた実験室での毒性試験

結果、ＬＣ50又はＥＣ50から求める。

２．補正した開始点に総合アセスメント係数（ＡＦ）を適用する（P54 表5参照）

実験データを、生態系への影響に外挿するときの不確実性をアセスメント係数

（ＡＦ）で対処する。

PNEC =
LC50またはEC50
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Ｐ88ステップ６ ：暴露評価

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

ステップ７： リスク判定

繰り返しプロセス
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）

Ｐ88ステップ６ ：暴露評価

ステップ６では、

化学品の製品としてのライフサイクルを通じて、ヒト及び環境生じる、又は生じる

暴露評価を実施するときの 般事項

化学品の製品としてのライフサイクルを通じて、ヒト及び環境生じる、又は生じる
と予測される暴露を特定する。

暴露評価を実施するときの一般事項

①段階的評価を行う

②既存のリスク管理措置を考慮に入れる②既存のリスク管理措置を考慮に入れる

③製品のライフサイクル全体を考慮する

④作業者、消費者、環境を暴露評価の対象とする

暴露

有害性
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Ｐ88ステップ６ ：暴露評価

①段階的評価を行う
リスク判定において、
リスクが管理されて

標準的な暴露条件で第１段階の暴露評価を行う。
通常、ワーストケースを想定して行う。

第１段階
リスクが管理されて

いるという結果が得られた

リスク判定において、
リスクが管理されているという結果が得られなかった

第２段階 測定データ等の詳細暴露情報の検討
リスク管理措置の見直しをする

リスクアセスメント
完了

リスク管理措置の見直しをする

リスクが管理されるという結果が得られる
までアセスメントを繰り返すまでアセスメントを繰り返す。リスク判定において、

リスクが管理されて
いるという結果が得られた
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Ｐ89ステップ６ ：暴露評価

②既存のリスク管理措置を考慮に入れる

現在製品として上市され、製造・使用されている化学物質、

職業的な取扱いにおいては、作業者への暴露防止対策や環境排出削減対策等
のリスク管理措置が既に施されているものがほとんどである。のリスク管理措置が既に施されているものがほとんどである。

消費者での取り扱いにおいても、使用後の排水時は公共下水処理場で処理さ
れる等、一般にそのまま環境中に放出することは少ないと思われる。

従って、暴露評価においては、
製品の使用に応じた作業条件（Operational Conditions ：OC）
暴露を低減 防止するためのリスク管理措置（Ri k M t暴露を低減、防止するためのリスク管理措置（Risk Management  
Measure ：RMM）を含めて暴露シナリオを作成し、評価を行う。
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Ｐ89ステップ６ ：暴露評価

③製品のライフサイクル全体を考慮する

原則として、

化学物質が製造、使用される製品
のライフサイクル全体を考慮して暴

製 造

のライフサイクル全体を考慮して暴
露評価を行う。

そのため、製造段階だけでなく、製
品の使用毎にサプライチ での

配 合

品の使用毎にサプライチェーンでの
取り扱いを把握しておく必要がある。

個人的使用

加工助剤 製品中含有

産業用／専門的使用

製品中含有 加工助剤

実際の暴露評価にあたっては、１次
ユーザー以降の川下からの情報入
手が困難な場合もあるので、その場

製品の使用期間

手 困難な場合もある 、そ 場
合は可能な範囲で実施する。 廃棄物処理
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Ｐ91ステップ６ ：暴露評価

暴露評価の進め方

１．化学性状、使用及び典型的な操作条件及び適用するリスク管理（暴露管理）措置

用途記述子暴露決定因子のｆ例区分 用途記述子暴露決定因子のｆ例区分

１．化学性状、使用及び典型的な操作条件及び適用するリスク管理（暴露管理）措置
に関するに関する情報を収集する

分子量、物化性状（Vp,  Pow,他）、安定性等Ⅰ：物質特性

(後述）

露

分子量、物化性状（Vp,  Pow,他）、安定性等Ⅰ：物質特性

(後述）

露

PC、AC組成、形状、物性、取扱量、荷姿等Ⅲ：製品特性

SUライフサイクル、用途、出荷量、サプライチェーン情報Ⅱ：製品情報

PC、AC組成、形状、物性、取扱量、荷姿等Ⅲ：製品特性

SUライフサイクル、用途、出荷量、サプライチェーン情報Ⅱ：製品情報

PROC、ERCプロセス、取扱量、期間・頻度、操作条件、設備等Ⅳ：作業条件

PC、AC組成、形状、物性、取扱量、荷姿等Ⅲ：製品特性

PROC、ERCプロセス、取扱量、期間・頻度、操作条件、設備等Ⅳ：作業条件

PC、AC組成、形状、物性、取扱量、荷姿等Ⅲ：製品特性

周辺環境、空間の大きさ、環境条件（放出先）等Ⅵ：環境特性

ERC暴露防止対策（保護具、局排）、排水処理法等Ⅴ：リスク管理措置

周辺環境、空間の大きさ、環境条件（放出先）等Ⅵ：環境特性

ERC暴露防止対策（保護具、局排）、排水処理法等Ⅴ：リスク管理措置

ERC

100物質及び製品の適用法令、ＭＳＤＳ、技術資料他Ⅶ：その他 物質及び製品の適用法令、ＭＳＤＳ、技術資料他Ⅶ：その他



Ｐ92ステップ６ ：暴露評価

２ 使用毎に暴露シナリオを定める

ヒトの暴露評価

２．使用毎に暴露シナリオを定める

・暴露シナリオを設定するめには、化学品の主な使用条件、その使用記述子
および使用カテゴリについて考察することが必要であるおよび使用カテゴリについて考察することが必要である。

・使用別にライフサイクル図を作成して整理すると全体を把握しやすくなる。

３．推算ツール（ＥＣＥＴＯＣ TRAなど）又は、測定データを用い、シナリオ毎に暴
露量を推定する露量を推定する。

下記のレベルを推定する
１ 化学品の製造 加工 使用及び廃棄における作業者の職業暴露量１．化学品の製造、加工、使用及び廃棄における作業者の職業暴露量
２． 終製品の消費に伴う消費者の暴露量
３．環境、製造と使用、及び化学品の廃棄後におけるヒト以外の生物及び

ヒトの暴露量
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ヒトの暴露量

Ｐ94ステップ６ ：暴露評価

使用記述子及び使用カテゴリ
評価ツールを用いて暴露量を推定する場合 またサプライチェーンを通して暴露情評価ツ ルを用いて暴露量を推定する場合、またサプライチェ ンを通して暴露情
報を収集し暴露シナリオを作成するためには、暴露情報を使用記述子（Use 
descriptors）におよび使用カテゴリ（Use category）を用いてパラメータ化し、
できるだけ標準化する必要があるできるだけ標準化する必要がある。

例 ：ECHAの化学品安全性評価（CSA）ガイダンスで用いる使用記述子

ⅰ）使用分野（Sector of Use、 SU）
ⅱ）製品カテゴリー（Product  Category、 PC ）
ⅲ）成形品カテゴリー（Article Category、 AC）ⅲ）成形品カテゴリ （Article Category、 AC）
ⅳ）プロセスカテゴリー（Process Category、 PROC）
ⅴ）環境放出カテゴリー（Environmental Release Category、 ERC）

ECHA Guidance on information requirements and chemical safety assessment
Chapter R.12: Use descriptor systemart（Version: 2, March 2010）
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_en.pdf
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Ｐ96ステップ６ ：暴露評価

作業場暴露
１．関連する使用を特定する（PROCなど）
２．作業場での測定値など、入手可能な全ての暴露データを収集する。
３．暴露データが入手可能でない使用カテゴリについては、ECETOC TRAのような

計算 を用 る計算ツールを用いる。
４．ＤＮＥＬ／暴露比の算出からリスクが示唆された場合は、

さらに詳細な暴露情報を入手し、高次のツール（RiskOfDerm、Stoffenmanager、

作業現場における作業者への暴露は 吸入 経皮の２つの経路を通じて起こる

ARTなど）を用いて評価する。

作業現場における作業者への暴露は、吸入、経皮の２つの経路を通じて起こる。

これらの経路を通じた暴露量を決定するために、測定データや暴露推定モデル
を用いることができる。測定データとして吸入暴露は入手可能であることが多い
が 経皮暴露を判定するためのデ タは少ない 従 て 他の暴露経路からのが、経皮暴露を判定するためのデータは少ない。従って、他の暴露経路からの
換算も含め、入手可能なデータの組み合わせ（測定データおよびモデル推定
量）に基づいて暴露量の推定を行う。
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Ｐ98ステップ６ ：暴露評価

消費者暴露
１．関連する使用を特定する（サブカテゴリを含むAC、PCなど）
２．使用レベル調査など、入手可能な全ての暴露データを収集する。
３．入手可能な暴露データがないAC、PCについては、ECETOC TRAのような

計算 を用 る計算ツールを用いる。
４．ＤＮＥＬ／暴露比の算出からリスクが示唆された場合は、

さらに詳細な暴露情報を入手し、高次のツール（ConsExpo、REACTなど）を用いて

消費者 の暴露は 吸入 経皮 経口の３通りの暴露経路を検討する必要がある

評価する。

消費者への暴露は、吸入、経皮、経口の３通りの暴露経路を検討する必要がある。

吸入は、製品からの直接放出、あるいは液体・固体マトリックスから気体、蒸気また
は浮遊粒子として部屋中に放出されると仮定する。また、経皮では調剤に接触する
場合（例：塗料液）や成形品からの移動（例：衣類接触）、経口では成形品からの移
動（例：食器、容器接触）等のケースがそれぞれ想定される。
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Ｐ99ステップ６ ：暴露評価

環境暴露評価
関連する使用を特定する（ ）１．関連する使用を特定する（ERC）

２．環境レベルの調査及び物理化学性状など、入手可能な全ての暴露データ
及び排出データを収集する。

３ 推算ツ ル（ECETOC TRAなど）で暴露量を推算する３．推算ツール（ECETOC TRAなど）で暴露量を推算する。

４．ＰＥＣ／ＰＮＥＣ比を算出する

環境暴露評価は 環境経由での環境生物およびヒト の暴露を考慮する環境暴露評価は、環境経由での環境生物およびヒトへの暴露を考慮する。
環境生物への暴露は、大気、水、土壌、食物連鎖を経た以下のコンパートメントが
対象となる。

・表層淡水（底質を含む）
・表層海水（底質を含む）
・陸上生態系
・食物連鎖を通じた 上位捕食者
・下水処理システムにおける微生物
・大気
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大気
・ヒトの間接暴露（飲料水、食物）経由の間接的暴露）

Ｐ95ステップ６ ：暴露評価

暴露量の推定

暴露シナリオに従い 可能な限り 暴露量を推定する暴露シナリオに従い、可能な限り、暴露量を推定する。

・暴露対象（作業者、消費者、環境）毎に、
・該当する暴露経路（吸入、経皮、経口、環境直接／間接）での暴露量

ａ）ヒト暴露量
・作業者：工業的または専門業種での使用

ｂ）予想環境濃度（PEC*）
・環境コンパートメント中の化学物質濃度

吸入 （mg/m3）
経皮 (mg/kg/day）

・消費者： 終用途での製品の使用

下水処理場 (mg/L)
淡水－表層水 (mg/L)
淡水－底質 (mg/kgwwt)

経口 (mg/kg/day）
吸入 （mg/m3）
経皮 (mg/kg/day）

淡水 底質 ( g/ g t)
土壌 (mg/kgwwt)
海水－表層水 (mg/L)
海水－底質 (mg/kgwwt)経皮 (mg/kg/day）

・環境 ：環境経由でのヒトへの暴露量
一日総摂取量 (mg/kg/day）

海水 底質 (mg/kgwwt) 

106＊PEC： Predicted Environmental Concentration（予測環境濃度）



Ｐ102ステップ６ ：暴露評価

暴露量を算出するためのツール

暴露量を推算する総合的な評価ツ ルは種々の公開されている暴露量を推算する総合的な評価ツールは種々の公開されている。
例：ECETOCにより開発されたECETOC TRA

ライフサイクルを考慮し、作業者、消費者、環境の全ての暴露評価が一度に
実施 能 さら 暴露評価だ なく ク判定ま実施可能で、さらに暴露評価だけでなく、リスク判定まで
一貫して行うことができる。

総合的な評価ツールを用いない場合は、リスクアセスメントの目的と暴露対象を考慮して、
適と思われるものを選定して使用する。

特定の暴露評価だけを行うツールとして、例えば大気環境における暴露評価モデルとして
AIST-ADMERやMETI-LISのようなものがある。また、化審法や化管法における規制対象物

質の環境リスクアセスメントを目的として開発されたツールや評価事例も公開されており、
データや手法等が参考になる。

産業技術総合研究所（AIST）ウェブサイト 安全科学研究部門 METI－LISおよびADMER
http://www.aist-riss.jp/main
NITEウェブサイト、化審法における第二種及び第三種監視化学物質に関するリスクアセスメントの技術ガイダンス
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http://www.safe.nite.go.jp/risk/pdf/kanshi_tgd.pdf
NITEウェブサイト、 PRTRデータを用いた初期リスク評価
http://www.safe.nite.go.jp/risk/syoki_risk.html

＜参考＞リスク評価、暴露評価の手法

GPS/JIPSでは、主に欧州REACH規制における、暴露評価、リスク評価ツー
ルを紹介しているが、

本にお も 各種法規制にお れらに関するガイド イ ガイダ日本においても、各種法規制において、これらに関するガイドライン・ガイダン
ス等が示されており、活用が可能である。

日本の法規制に関連したガイダンス ガイドラインの例日本の法規制に関連したガイダンス・ガイドラインの例

環境経由のヒト暴露・環境生物暴露・・・化学物質審査規制法など

• 優先評価化学物質に関するリスク評価の技術ガイダンス（案）など優先評価化学物質に関するリスク評価の技術ガイダンス（案）など

• 化学物質の初期リスク評価指針

労働者・作業者曝露・・・労働安全衛生法

• 労働者の有害物による暴露評価ガイドライン

• 健康障害防止のための化学物質リスクアセスメントのすすめ方

消費者曝露・・・消費者製品関連法規制

• 家庭用品品質表示法、消費者製品安全法、有害物質含有家庭用品規制
法においてガイドライン等の記載なし
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法においてガイドライン等の記載なし

• GHS表示のための消費者製品のリスク評価手法のガイダンス 108



＜参考＞リスク評価、暴露評価の手法

暴露評価シミュレーションモデル、リスク評価手法の例

初期評価 高次評価初期評価 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・⇒ 高次評価

環境経由
ヒト/生物１）

化審法ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ評
価手法

化審法リスク評価手法

実

日本

実
測

労働者２） ｺﾝﾄﾛｰﾙﾊﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ
EASEモデル（英国HSE）、TRA
（ECETOC）、RISKOFDREAM（EU）
ほか

消費者３） 極端な仮定による暴
露量推定

・実用条件を考慮した暴露量推定
・消費者製品の推定ヒト暴露量推算ソフト

環境経由

欧州
REACH

環境経由
ヒト/生物

ECETOC-TRA

EUSES

労働者 RISKOFDERM, ART

消費者 ConsExpo, AISE REACT

109109
1) 環境経由・ヒト/環境生物・・・化学物質審査規制法（優先評価化学物質に関するリスク評価の技術ガイダンス（案）など
2) 労働者・・・厚生労働省（労働者の有害物による暴露評価ガイドライン）
3) 消費者・・・NITE（GHS表示のための消費者製品のリスク評価手法のガイダンス）

Ｐ109ステップ６ ：暴露評価

ECETOC TRAにおける基本的な作業

STEP1 ：物質を特定する情報の入力（名称、CAS番号等）
↓

STEP2：物理化学的性状の入力（分子量 蒸気圧 分配係数等）STEP2：物理化学的性状の入力（分子量、蒸気圧、分配係数等）
↓

STEP3：評価対象（作業者、消費者、環境）に応じた暴露情報（使用記述子）、
ザ ド情報の入力ハザード情報の入力

リスクアセスメント結果として、以下が出力される
・推定暴露量（EE：Estimated Exposure）
・リスク判定比（RCR ：Risk Characterization Ratio）

リスクは管理されている（RCR＜１） ：RCRは緑色
リスクは管理されていない（RCR≧１） ：RCRはピンク

※ECETOC TRAは、スクリーニングのための初期のツールであり、非専門化でも利用できることを目

110
指した総合的なツールです。 リスクが管理されているという結論が得られなかった場合は、より詳細
な評価ができる高次ツールを利用することができます。



Ｐ111ステップ６ ：暴露評価

ＳＴＥＰ１ ・名称

入力データP111 図５ ECETOC TRAのワークフロー

物質特定

ＳＴＥＰ１

・分子量
蒸気

名称
・CAS No.
・使用分野（SU）

基本情報

物理化学的性質

ＳＴＥＰ２
・蒸気圧

・分配係数（Kow)
・生分解性
・Koc

（必須）

ＰＲＯＣ
ＰＣ ＥＲＣ

・水溶解度

ＳＴＥＰ３a ＳＴＥＰ３b ＳＴＥＰ３c

作業者 露 消費者 露 境 露

RＭＭ
ＤＮＥＬ

ＰＣ

ＡＣＤＮＥＬ
PNEC

ＯＣ SPＥＲＣ

暴露シナリオに
応じて必要な 作業者暴露の

リスクアセスメント
消費者暴露の

リスクアセスメント
環境暴露の

リスクアセスメント

応じて必要な
ａ～ｃを選択
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推定暴露量 リスク判定比 推定暴露量 推定暴露量リスク判定比 リスク判定比

Ｐ114ステップ７ ：リスク判定

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

繰り返しプロセス

ステップ７： リスク判定
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ステップ８： 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）



ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ114

「リスクとは、ハザードにより被害を受ける可能性である」

化学品の潜在的リスクの性質及び大きさを推定するために、ハザード評価及

び暴露評価の両方の結果を総合する。

リスク判定では特定のエンドポイントを調査し、各エンドポイントに関連するリスクが許

容レベルにあるか否かを評価する。

プ が ザ プ

リスク判定の実施方法

1. 推定される暴露（ステップ6の結果）がハザード閾値用量（ステップ5の結果）

未満であるかをチェックする。

2. 未満でない場合、アセスメントの改良、追加のリスク管理措置を実施する。

3. 未満の場合は、安全使用条件を伝達する（ステップ8） 。

113

3. 未満の場合は、安全使用条件を伝達する（ステップ8） 。

ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ116

リスク判定比（RCR）の計算 （REACHと同様の方法）

（１） 主要な健康 の影響がDNELを閾値とする場合の定量的なリスク判定（１） 主要な健康への影響がDNELを閾値とする場合の定量的なリスク判定

RCR =
暴露量 暴露量 < DNELの場合、リスクは十分に管理されている

RCR =
DNEL 暴露量 > DNELの場合、リスクは十分に管理されていない

（２）人の健康への影響が閾値を持たない場合のリスク判定
例： 閾値を持たない変異原性物質や発がん性物質

DNELを確定できない。 ただし、適切なデータに基づき懸念が非常に小さいと考
えられるレベルであるDMEL（導出 小影響量）を設定できる

RCR =
暴露量

DMEL

暴露量 < DMELの場合、

暴露は懸念が低いと考えられるリスクレベルにまで管理

されている
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されている

暴露量 > DMELの場合、リスクは管理されていない



ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ117

リスク判定比（RCR）の計算 （REACHと同様の方法）

（ ）環境に関するリ ク判定（３）環境に関するリスク判定

ヒトの健康に対するハザード評価のようにDNELを導出するのではなく、以
下の式を使用して 環境に関するリスク判定比（RCR）を計算する

PEC（予測環境濃度）

下の式を使用して、環境に関するリスク判定比（RCR）を計算する。

RCR =
PEC（予測環境濃度）

PNEC（予測無影響濃度）

PEC＜PNECの場合、リスクは管理されている。

リスク判定：

RCR ≧ １： リスクが高い：詳細なアセスメント及びリスク低減措置が必要
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RCR ＜ １： リスクは管理されている：さらなる活動は不要

ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ118

安全マージン（MOS）または暴露マージン（MOE）の計算

暴露レベルとNOAEL間の差異は リスクを示す第1の指標であり その結果暴露レベルとNOAEL間の差異は、リスクを示す第1の指標であり、その結果

得られる比率を暴露マージン（安全マージン（MOS））という。

N(L)OAELを特定できる影響の場合 リスク判定は ハザードアセスメントの結N(L)OAELを特定できる影響の場合、リスク判定は、ハザ ドアセスメントの結

果と暴露評価の結果を定量的に比較することができる。 これは暴露を受けるヒ

トの（下位）集団と毒性のエンドポイントの組み合わせすべてについて実施されるトの（下位）集団と毒性のエンドポイントの組み合わせすべてについて実施される。

考慮すべきパラメーター

様々な係数の中でも特に 実験デ タの変動から生じる不確実性・ 様々な係数の中でも特に、実験データの変動から生じる不確実性

・ 種内と種間の変動から生じる不確実性

・ 影響の性質及び重大性

・ 暴露に関する定量的や定性的な情報を適用するヒトの集団

・ 暴露の相違（経路、期間、頻度、及びパターン）

・ 観察された用量－反応の関係
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観察された用量 反応の関係

・ データの質に対する全体的な信頼性



ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ118

MOS（or MOE）の導出

N(L)OAEL(mg/kg bw/day) N(L)OAEC(mg/m3)

MOSは、影響の結果と暴露評価の比率であり、以下の方法で導出される。

N(L)OAEL(mg/kg bw/day)

暴露量(mg/kg bw/day)
又は

N(L)OAEC(mg/m3)

暴露量(mg/m3)
=  MOS / MOE

リスク判定：

MOS（又はMOE） > 100の場合 懸念なしMOS（又はMOE） > 100の場合、懸念なし

MOS（又はMOE） < 100の場合、懸念あり。分析を見直すか、暴露を管理する

MOS（又はMOE）～1の場合、分析を見直すか、又は暴露を管理する

MOS（又はMOE） < 1の場合 強い懸念あり 直接の措置が必要
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MOS（又はMOE） < 1の場合、強い懸念あり、直接の措置が必要

ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ119

DNELと安全マージン（MOS）の比較

MOS =
NOAEL又は NOAEC

暴露量

MOS ＞ 〔全体的なアセスメント係数〕 の場合、懸念なし

MOS ＜ 〔全体的なアセスメント係数〕 の場合、懸念あり

DNEL =
NOAEL又は NOAEC

DNEL =
全体的なアセスメント係数

暴露量 < DNEL の場合 リスクは十分に管理されている暴露量 < DNEL の場合、リスクは十分に管理されている

暴露量 > DNEL の場合、リスクは十分に管理されていない
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ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ119

リスク判定からの結論（３つのパターン）：

• 現時点では、さらなる情報や試験の必要性はない。また、既に適用されている

以上のリスク低減措置は必要ない。物質には当面の懸念はない。さらなる情

報が利用可能になるまで 再考の必要はない報が利用可能になるまで、再考の必要はない。

•物質に懸念があり、アセスメントの見直しのためにさらなる情報が必要である。

化学品とその使用について 影響及び暴露に関するより詳細な情報を得るた化学品とその使用について、影響及び暴露に関するより詳細な情報を得るた

めに、ステップ5及び6を繰り返すことが必要になる場合がある。その後で、リ

スク判定を再度実施する。スク判定を再度実施する。

• 物質に大きな懸念があり、さらなる情報を直ちに収集するか、リスク低減のた

めの推奨事項を直ちに実施すべきである このRMMを実施したら 再度リスめの推奨事項を直ちに実施すべきである。このRMMを実施したら、再度リス

ク判定を行い、懸念の低減にこのRMMが有効であったかを確認する。
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ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ120

リスク判定からの結論

 ハザード評価の結果と暴露評価の結果がともにしっかりしている

 全暴露シナリオと全エンドポイントに関して 全暴露のRCRが1未満 又は 全暴露シナリオと全エンドポイントに関して、全暴露のRCRが1未満、又は
対応するMOE (or MOS）が100より大きい

ＹＥＳ ＮＯ

リスクの管理は適切 追加のリスク管理措置

ＹＥＳ ＮＯ

リスクの管理は適切 追加のリスク管理措置

リスク評価の精緻化

社内文書には、リスク判定の結論の根拠を必ず記載すべきである。

120



ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ121

リスク管理措置（RMM：Risk Management Measures）

リスクアセスメントの結果、予想暴露レベルで化学品が有毒（Toxic)又は有毒に
なり得ることが示された場合にはリスク管理措置（RMM）を実施することが必要

リスク管理措置： 化学品の排出と暴露の削減によりリスクを低減する
リスク判定に応じたリスク管理措置を実施すべき

 リスクコミュニケーション
びバ グ

 重要なPS情報の一般公開
グ

RMMの例（これらに限定されない）

 職業衛生の計測及びバイオモニタリング
 研修訓練
 安全指示書の準備

代替

 社内モニタリング
 監査
 暴露時間の短縮

使用される化学品量の削減

細 先 参照

 代替
 社会的関心の評価

 使用される化学品量の削減
 包装サイズの制限

121

◆RMMの詳細については、以下のリンク先を参照のこと
• 情報要件及び化学品安全アセスメントに関するECHAガイダンス
• RMMに関するCEFICライブラリ

ステップ７：リスク判定を実施する Ｐ122

リスク管理措置（RMM：Risk Management Measures）

・RMMが既に実施されている場合は、
これを評価して、ヒトの健康及び環境が十分に保護されることを確認する。

・リスク判定を完了するためには、
情報が不十分な場合にはより詳細なリスクアセスメントを実施するために
ハザード及び暴露の追加情報を収集する必要があるハザード及び暴露の追加情報を収集する必要がある
（よりリスクの高い化学製品又は使用について優先されるべき）

リスク評価のプロセスは•リスク評価のプロセスは、
対象物質に対して意味のあるリスク判定結果が得られるまで繰り返す。

作業 重複や 要な動物試験を回避するため・作業の重複や不要な動物試験を回避するため、
利用可能な全てのデータについて調査し再検討する。
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Ｐ128ステップ８ ：結果を文書化

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

繰り返しプロセス

ステップ７： リスク判定

ステップ８： 結果を文書化
後ほど、

「情報公開」のセッショ

123

テッ 結果を文書化

一般向けに伝達（GPS安全性要約書）

情報公開」のセッショ
ンにてご説明します。
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リスクアセスメント ケーススタディーリスクアセスメント ケ ススタディ

化学物質： トルエン化学物質： トル ン

RAツール： ECETOC TRA

プ プ記載範囲： ステップ２（情報収集）からステップ７（リスクアセスメ

ントの実施）

ステップ１（リスクアセスメントを実施する物質の選択）は、各社で選択の経緯を文書化し

ておくことが必要である。

ステップ８（結果の文書化）は、GPS安全性要約書のテンプレートの事例が今後ICCAで

作成される予定であるため、記載していない
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リスクアセスメントプロセス

ステップ１： リスクアセスメントを行う対象物質を選定する

ステップ２： 情報を収集するステップ２： 情報を収集する

ステップ３： 物質を階層に割り当てる

以降の活動は不要

階層１

暴露及び（又は）ハザード
の可能性が高い

リスクアセスメント優

階層２

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が中程度

階層３

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が低い

階層４

暴露及び（又は）ハザードの
可能性が非常に低い

リスクアセスメント優 リスクアセスメント優

ステップ４： 階層に間連するすべての情報を揃える

以降の活動は不要リスクアセスメント優
先順位1位

リスクアセスメント優
先順位2位

リスクアセスメント優
先順位3位

ステップ５： ハザード判定 ステップ６： 暴露評価

繰り返しプロセス

ステップ７： リスク判定

ステップ８： 結果を文書化
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一般向けに伝達（GPS安全性要約書）

ケーススタディーで使用した情報源

GHS分類データベース

ケ ススタディ で使用した情報源

ESIS（ヨーロッパ化学物質情報システ
ム）

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ein

分類、表示、包装（規則(EC)No http://echa.europa.eu/legislation/classification_legislation_en.as( )
1272/2008）情報 p

物化性情報源

EUリスク評価レポート（RAR） http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/Existing-
Chemicals/RISK_ASSESSMENT/REPORT/toluenereport032.pdf

ハザード情報源

EUリスク評価レポート（RAR） http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/Existing-
Chemicals/RISK_ASSESSMENT/REPORT/toluenereport032.pdf

暴露情報源暴露情報源

CEFIC 使用マッピングライブラリ

ESVOC, CEPE

http://cefic.be/templates/shwPublications.asp?=750

Environmental Release Classes (SPERCs) 
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ステップ２ 情報収集

①① 化学的同一性化学的同一性

化学的同一性化学的同一性

①① 化学的同 性化学的同 性

記載事項 データ、 情報 出典

化学名 トルエン ESIS, RAR

CAS No. 108-88-3 ESIS , RAR

分子式 C7H8 ESIS , RAR

分子量 92.15 g/mole RAR

CHCH3

トルエン

129

ESIS RAR

ステップ２ 情報収集

②② 使用使用

使用使用

②② 使用使用

記載事項 データ、情報 出典

使用パターン コーティング剤とインク CEPE

暴露対象
工業的作業者、専門業者, 消費者, 環境経由のヒト
への間接暴露

CEPE

暴露経路 吸入 経皮 経口 環境経由のヒトへの暴露 CEPE暴露経路 吸入、経皮、経口、環境経由のヒトへの暴露 CEPE

http://www.cepe.org/EPUB/easnet.dll/ExecReq/Page?eas:template_im=100087&eas:
dat im=101AED_

130130
CEPE



ステップ２ 情報収集

③③ 分類と表示の情報分類と表示の情報

分類と表示の情報分類と表示の情報

③③ 分類と表示の情報分類と表示の情報

ハザード分類
ハザード分類とカテゴリーコード

CLP (Regulation (EC) No 1272/2008) Annex VI Table 3.1)

引火性液体 引火性液体 区分2

生殖毒性 生殖毒性 区分2

吸引性呼吸器有害性 吸引性呼吸器有害性 区分1

特定標的臓器毒性 – 反復暴露 特定標的臓器毒性 反復暴露 区分2

皮膚腐食性／刺激性 皮膚刺激性 区分2

特定標的臓器毒性 – 単回暴露 特定標的臓器毒性 単回暴露 区分3

131131

ステップ２ 情報収集

④④ 物理化学的特性 環境運命物理化学的特性 環境運命

物理化学的特性と環境運命物理化学的特性と環境運命

記載事項 デ タ 情報 出典

④④ 物理化学的特性、環境運命物理化学的特性、環境運命

記載事項 データ、情報 出典

外観 液体 －

融点 -95 ℃ Merck Index

沸点 110.6℃ at 1,013 hPa Merck Index

引火点 (着火温度) 4°C (閉鎖系) RAR

自然発火温度 535 ℃ RAR

比重 0.866 g/cm3 at 20 ℃ Merck Index

蒸気圧 3,000 Pa at 20 ℃ RAR蒸気圧 3,000 Pa at 20 ℃ RAR

オクタノール／水 (Kow) log Kow = 2.65 RAR

吸着係数 Koc 177
RAR, Meylan et al. 

(1992)(1992)

水溶解度 515 mg/L at 20 ℃ RAR

好気的生分解性 易分解 RAR

132132



ステップ２＆３ 情報収集及び物質の階層への割り当て

ハザード情報： ①① ヒト健康ヒト健康ハザ ド情報： ①① ヒト健康ヒト健康

ヒト健康ヒト健康 （１）（１）

ハザードエンドポイント データ、情報 出典
ハザードレベル

レベル 1 レベル 2 レベル 3 レベル4

急性毒性 (経皮) LD50: 12 400 mg/kg (ウサギ) RAR X急性毒性 (経皮) LD50: 12,400 mg/kg (ウサギ) RAR X

急性毒性 (経口) データ無し (RAR)

ト

急性毒性 (吸入)

LC50: 12.5mg/L (ラット, 4hr) 

(NOAEC: 150 mg/m3

,ヒトのデータ)

RAR X

眼/皮膚刺激性 皮膚刺激性 区分2 CLP X

感作性 非感作性 RAR X

変異原性 / 発がん性
非変異原性

ヒトに発がん性無し
RAR X
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ステップ２＆３ 情報収集及び物質の階層への割り当て

ハザード情報： ①① ヒト健康ヒト健康ザ ド情報 ①① ト健康ト健康

ヒト健康ヒト健康 （２）（２）

ハザードエンドポイント データ, 情報 参照
ハザードレベル

レベル 1 レベル 2 レベル3 レベル4

反復投与毒性
デ タ無し (RAR)

（経皮）
データ無し (RAR)

反復投与毒性

（経口）

NOAEL: 625 mg/kg/day (rat, 90 
days)

RAR X

反復投与毒性

（吸入）

NOAEC: 1,125 mg/m3

(rat, 2 years) 
RAR X

CLP: 生殖毒性 区分２

生殖 / 発生毒性 （経皮
／経口／吸入）

吸入: 
NOAEC: 2,250 mg/m3 (rat),  
LOAEC: 330 mg/m3 (human), 

経皮、経口：データ無し

CLP

(RAR)
X

経皮、経口：デ タ無し
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ステップ２＆３ 情報収集及び物質の階層への割り当て

ハザード情報： ②② 環境環境ザ ド情報 ②② 環境環境

環境環境

ハザードエンドポイント データ, 情報 参照

ハザードレベル

レベル 1 レベル 2 レベル 3 レベル 4

急性毒性

淡水魚

LC50(96hr): 5.5 mg/L
RAR X

海 （海水魚）

LC50(96hr): 5.4 mg/L
RAR X

ミジンコ生殖

慢性毒性

ミジンコ生殖

EC50: 3.78 mg/L (48hr)

NOEC: 0.74 mg/L

RAR X

難分解性
非PBT (T1/2: 1.5 days; 20-22 ℃,

X難分解性
非PBT (T1/2: 1.5 days; 20 22 ℃, 
16 days: 8-16 ℃)

X

生物蓄積性
非PBT (魚類; 8 L/kg, 軟体動物; 1.7 
l/kg, 藻類: 380 l/kg)

X
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ステップ２＆３ 情報収集及び物質の階層への割り当て

ハザード情報: ③③ 物理的物理的--化学的ハザード化学的ハザードハザ ド情報: ③③ 物理的物理的 化学的ハザ ド化学的ハザ ド

物理的物理的--化学的ハザード化学的ハザード

ハザードエンドポイント データ, 情報 参照
ハザードレベル

レベル1 レベル 2 レベル 3 レベル 4

引火性

FP= 4℃

BP=110.6℃ at 1,013 hPa

引火性液体 区分 2

Merck

CLP Annex VI
X

反応性 データ無し (RAR)
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ステップ２＆３ 情報収集及び物質の階層への割り当て

暴露情報: 作業者／消費者／環境暴露作業者／消費者／環境暴露暴露情報: 作業者／消費者／環境暴露作業者／消費者／環境暴露

作業者／消費者／環境暴露作業者／消費者／環境暴露

暴露様式 種別、使用記述子 参照
暴露レベル

レベル 1 レベル2 レベル3 レベル4

X

作業者

産業的使用 ： PROC1, 2, 3, 5, 8a, 8b, 9 CEPE
X

(8a)

業務使用： PROC2, 3, 4, 5, 8a, 10, 11, 
13 19

CEPE
X

(8 )13, 19
CEPE

(8a)

消費者 消費者使用： AC11 CEPE X

環境

産業的操作：

ERC1; ERC2; SPERC CEPE M1,M4
CEPE X

業務／消費者使用 : X業務／消費者使用 : 

ERC 8a, 8c, 8d, 8f, ERC5, CEPE 11
CEPE

(8a)

PROC8a： 非専用設備での容器/大型容器から／への物質または調剤の移送 (積込/積降)
AC11： 木製品（例：床、壁、家具、玩具、）
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AC11： 木製品（例：床、壁、家具、玩具、）
ERC2：調剤の配合
ERC8a：開放系で加工助剤の拡散的な屋内での使用

ステップ３ 物質の階層への割り当て

トルエンの階層 （リスクアセスメントの優先度）

化学品に固有のハザードがあるか？

トル ンの階層 （リスクアセスメントの優先度）

はい いいえ

化学物質は工業用、専門用、
終消費者用で広く分散して使用

される

化学物質は工業用、専門用、
終消費者用に広く分散して使用

されるか？

化学物質は工業用／専門用に

使用が限られる

使用条件を厳密に管理で

いいえ

いいえはい

使用条件を厳密に管理で

きるか？

はいいいえ

階層 ２
ハザード／暴露

階層 ２
ハザード／暴露

はい

階層 ３
ハザード／暴露

階層 ４
ハザード／暴露

階層 1
ハザード／暴露

の可能性が
高い ハザ ド／暴露

の可能性が
中程度

ハザ ド／暴露
の可能性が

中程度

ハザ ド／暴露
の可能性が

低い

ハザ ド／暴露
の可能性が
非常に低い

高い

リスクアセスメントの
優先度 １番目

リスクアセスメントの
優先度 番目

リスクアセスメントの
優先度 番目

リスクアセスメントの
優先度 番目

リスクアセスメント不
要
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優先度 ２番目 優先度 ２番目優先度 ３番目 要
トルエンの階層は１



ステップ４ 階層関連情報（｛階層ベースセット」）の作成

“階層１”で収集されなければならない情報のハザードエンドポイント階層１ で収集されなければならない情報のハザ ドエンドポイント

階層階層1 1 の必要事項の必要事項

種別 データ 情報 参照種別 データ、情報 参照

a) 人健康

刺激性（眼／皮膚） 皮膚刺激性 区分２ CLP

変異原性 非変異原性 RAR

感作性 非感作性 RAR

反復投与毒性 NOAEC: 1 125 mg/m3 （吸入） RAR反復投与毒性 NOAEC: 1,125 mg/m （吸入） RAR

生殖／発生毒性
生殖毒性 区分２

NOAEC: 2,250 mg/m3 （吸入）
RAR

b) 環境b) 環境

魚類への急性毒性
LC50(96hr): 5.5 mg/L （淡水）、

4mg/L （海水）
RAR

ミジンコへの急性毒性
LC50(48hr): 3.78 （淡水）、

LC50(96hr): 3.5  5.4mg/L （海水）
RAR

藻類への急性毒性 NOEC(96hr): 10 mg/L RAR
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藻類への急性毒性 NOEC(96hr): 10 mg/L RAR

慢性毒性 NOEC: 0.74 mg/L (ミジンコ生殖毒性) RAR

ステップ５ ハザード判定

トルエンのリスクアセスメントに関するエンドポイントデータ（１）トル ンのリスクアセスメントに関する ンドポイントデ タ（１）

ハザード判定ハザード判定

暴露シナリオ クリティカルデータ
アセスメント
ファクター

参照値

(DNEL, OEL)

作業者リスク 吸入 （長期） NOAEC 1 125 / 3 12 5 99 5 / 3作業者リスク – 吸入 （長期） NOAEC: 1,125 mg/m3 12.5 99.5 mg/m3

作業者リスク – 経皮 （長期） NOAEL: 625 mg/kg/day (経口) 30*
21 mg/kg/day 

(経皮)

消費者リスク – 吸入 （長期） NOAEC (corrected) : 72.9 mg/m3 25 2.91 mg/m3

消費者リスク – 経皮 （長期） NOAEL: 625 mg/kg/day (経口) 100
6.25 mg/kg/day (経
皮)皮)

消費者リスク – 経口 （長期、
環境経由）

NOAEL: 625 mg/kg/day 100 6.25 mg/kg/day

消費者リスク –
0 532 /k /d

消費者リ ク

ワーストケース
0.532 mg/kg/day

* European Union Risk Asessment Report, Vol 30.

その他の数値は、European Chemical Bureau (2003): Technical Guidance Document on Risk Assessmentに

140140

その他の数値は、European Chemical Bureau (2003): Technical Guidance Document on Risk Assessmentに
基づいて算出。



ステップ５ ハザード判定

トルエンのリスクアセスメントに関するエンドポイントデータ（２）トル ンのリスクアセスメントに関する ンドポイントデ タ（２）

ハザード判定ハザード判定ザ 判定ザ 判定

シナリオ クリティカルデータ
アセスメント
ファクター

参照値

(PNEC)

環境リスク – 活性汚泥 EC50(24hr): 84 mg/L 10 8.4 mg/L

環境リスク – 淡水 NOEC: 0.74 mg/L （ミジンコ生殖） 10 0.074 mg/L

環境リスク –淡水底質
Equilibrium Partition Method**

（淡水）
-

0.46 mg/kgdwt

(EUSES)

環境リスク – 海水
NOEC: 0.74 mg/L (Daphnia Repro) （淡
水）

100
0.0074 mg/L

環境リスク 海水
水）

100
（海水）

環境リスク –海水底質
Equilibrium Partition Method**

（淡水）
-

0.046 mg/kg.dwt

(EUSES)

土壌コンパートメント NOEC 15 mg/kg.dwt 50 0.3 mg/kg.dwt

** European Chemical Bureau (2003): Technical Guidance Document on Risk Assessment part2. P.113式
(70)に基づいて算出
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(70)に基づいて算出。

ステップ６ 暴露評価

暴露シナリオ（製造段階から消費者段階へ）暴露シナリオ（製造段階から消費者段階 ）

シ オシ オ

原料

製造

トルエン

S: シナリオS: シナリオ
S-1S-1

(合成)

[1]
[1]: 製造者
[2]: 調合者
[3] 専門業者原油 トルエン

移動S-2S-2

(合成)

[3]

[3]: 専門業者
[4]: 消費者/サービスライフ

混合物の調合

専門業者による使用
(ホール壁をペイント
する）

S-3S-3

[2] 製品 Y
(壁l)

S-5S-5

製造物X
(ペンキ パテ)

S-4S-4

移動 消費者による利用
S-6S-6[4]

(ペンキ, パテ)
(ホール内での滞在)

サービスライフ： 1年を超える期間該当物質を含む製品の使用に関わること (REACH

142142

サ ビスライフ： 1年を超える期間該当物質を含む製品の使用に関わること. (REACH 
Guidance Document R17.1.2)



ECETOC TRAから

ステップ６ 暴露評価

暴露シナリオ

暴露シナリオ暴露シナリオ

シナリオ

タイトル

取扱量
トン

ライフサイク
ルステージ

シナリオ
産業

分野

製品/

成形品

カテゴリー

プロセス

カテゴリー

環境放出

カテゴリー

製造

100,000 製造

S-1
SU3*

SU8

- PROC1
ERC 1

ESVOC 1

移動 S-2 - PROC8b
ERC 2ERC 2

CEPE 1
混合物の調合

10,000
調合

プロセス操作

S-3
SU3*

SU10

- PROC5

移動 S-4 - PROC8a移動 S 4 PROC8a
ERC 8a

CEPE 11
専門業者使用 1,000 プロセス操作 S-5 SU22* PC 9a, 9b,9c PROC10

消費者使用 1,000
サービス

ライフ
S-6 SU21* AC11 － ERC 11a

＊ 主たる使用者グル プ

143143

＊ 主たる使用者グループ

ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

ECETOC TRA を用いたアセスメントECETOC TRA を用いたアセスメント

Identification of Substance

SUBSTANCE (USE A UNIQUE NAME FOR EACH SUBSTANCE) Toluene

General description/name

CAS no. 108‐88‐3

EC no.

Molecular weight 92.15 g.mol‐1

Vapour pressure (Pa    OR     hPa) 3.00E+03 Pa

Physical-chemical properties-minimum input for Human Health and Environmental Assessment

Water solubility 515 mg.L‐1

Partition coefficient octanol‐water ( ‐      OR    Log(Kow)) 4.47E+02 Kow

Biodegradability test result readily biodegradable

Chemical class for Koc‐QSAR Predominantly hydrophobics

Koc (L.kg‐1)     OR    Log(Koc)) 1.77E+02 Koc

Partition coefficient ksoil/water L.kg
-1

Partition coefficient ksediment/water L.kg
-1

Partition coefficient to suspended solids L.kg
-1
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

作業者暴露 （ECETOC-TRA 初期のアセスメント）

No. Scenario name Process Category    (PROC) Type of setting Is substance a solid?

1 Toluene production PROC 1 industrial No

2 Toluene transfer PROC 8b industrial No

Human Health Assessment - Workers

Substance in

2 Toluene transfer PROC 8b   industrial No

3 preparation PROC 5   industrial No

4 transfer of preparation PROC 8a   industrial No

5 Coating Wall PROC 10   professional No

Duration of activity

[hours/day] Use of       ventilation ?

Use of respiratory

protection and, if so,

minimum efficiency ?

preparation? (clear

cell if you change

column F to "Yes")

>4 hours (default) Outdoors No No

>4 hours (default) Outdoors No No

4 h (d f l ) I d i h LEV N N

Inhalative Exposure

Estimate (ppm for Dermal Exposure Total Exposure =

Risk

Characterisation

>4 hours (default) Indoors without LEV No No

>4 hours (default) Outdoors No 5‐25%

1 ‐ 4 hours Indoors without LEV No 5‐25%

Estimate (ppm for

volatiles) / (mg/m3

for solids)

Inhalative Exposure

Estimate (mg/m3)

Dermal Exposure

Estimate

(mg/kg/day)

Total Exposure =

Dermal + Inhalative

(mg/kg/day)

Risk Characterisation

Ratio ‐ Inhalation

Risk Characterisation

Ratio ‐ Dermal

Characterisation

Ratio ‐ Total

Exposure

7.00E‐03 2.69E‐02 3.43E‐01 3.47E‐01 2.70E‐04 1.63E‐02 1.66E‐02

3.50E+01 1.34E+02 6.86E+00 2.61E+01 1.35E+00 3.27E‐01 1.68E+00

5 00E+01 1 92E+02 1 37E+01 4 11E+01 1 93E+00 6 53E 01 2 58E+005.00E+01 1.92E+02 1.37E+01 4.11E+01 1.93E+00 6.53E‐01 2.58E+00

2.10E+01 8.06E+01 1.37E+01 2.52E+01 8.10E‐01 6.53E‐01 1.46E+00

3.60E+01 1.38E+02 2.74E+01 4.72E+01 1.39E+00 1.31E+00 2.70E+00

Manual entry of indicative reference values Basis of reference value:

f l i h l ti k k ‐1 d ‐1 DNEL OR 9 95E+01 ‐3
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reference value inhalation ‐ workers  mg.kg 1 day 1 DNEL OR 9.95E+01 mg.m 3

reference value dermal ‐ workers  21 mg.kg‐1 day‐1 DNEL

ECETOC TRAから

ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

作業者暴露 （初期のアセスメント）

シナリオ

ECETOC TRAによる評価パラメータ 評価結果とRCR*

作業者暴露 （初期のアセスメント）

シナリオ
プロセス
カテゴリ

作業時間 換気条件
保護具

(捕集率)

濃度

(液体)

吸入暴露
(mg/m3)

経皮暴露
(mg/kg/day)

総合暴露
(mg/kg/day)

1 製造 1 > 4 hr 屋外 no -
0.0269 0.343 0.347

1 製造 1  4 hr 屋外 no
0.00027 0.0163 0.0166

2 移動 8b > 4 hr 屋外 no -
134

1.35

6.86

0.327

26.1

1.68

屋内

3
混合物の

調合
5 > 4 hr

屋内

換気装置
不使用

no -
192

1.93

13.7

0.653

41.1

2.58

4 移動 8a > 4hr 屋外 no 5-25%
80.6

0 81

13.7

0 653

25.2

1 460.81 0.653 1.46

5
専門業者

使用
10 1-4 hr

屋内

換気装置
不使用

no 5-25%
138

1.39

27.4

1.31

47.2

2.70

基準値 99.5 21*RCR: リスクキャラクタリゼンーション比
（表中の下線を施した数字がRCR）
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

作業者暴露 （ECETOC-TRA 改善版アセスメント）

Duration of activity

[h /d ] f l

Use of respiratory

protection and, if so,

ff

Substance in

preparation? (clear

cell if you change

l " ")[hours/day] Use of       ventilation ? minimum efficiency ? column F to "Yes")

>4 hours (default) Outdoors No No

>4 hours (default) Outdoors 90% No

>4 hours (default) Indoors with LEV No No

>4 hours (default) Outdoors 90% 5‐25%( )

1 ‐ 4 hours Indoors with LEV No 5‐25%

Inhalative Exposure

Estimate (ppm for

volatiles) / (mg/m3

for solids)

Inhalative Exposure

Estimate (mg/m3)

Dermal Exposure

Estimate

(mg/kg/day)

Total Exposure =

Dermal + Inhalative

(mg/kg/day)

Risk Characterisation

Ratio ‐ Inhalation

Risk Characterisation

Ratio ‐ Dermal

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Total

Exposure

7.00E‐03 2.69E‐02 3.43E‐01 3.47E‐01 2.70E‐04 1.63E‐02 1.66E‐027.00E 03 2.69E 02 3.43E 01 3.47E 01 2.70E 04 1.63E 02 1.66E 02

3.50E+00 1.34E+01 6.86E+00 8.78E+00 1.35E‐01 3.27E‐01 4.62E‐01

5.00E+00 1.92E+01 6.86E‐02 2.81E+00 1.93E‐01 3.27E‐03 1.96E‐01

2.10E+00 8.06E+00 1.37E+01 1.49E+01 8.10E‐02 6.53E‐01 7.34E‐01

7.20E+00 2.76E+01 1.37E+00 5.32E+00 2.78E‐01 6.53E‐02 3.43E‐01
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ECETOC TRAから

ステップ 6 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

作業者暴露 （改善版アセスメント）

シナリオ

ECETOC TRAによる評価パラメータ 評価結果とRCR*

作業者暴露 （改善版ア ン ）

シナリオ
プロセス
カテゴリ

作業時間 換気条件
保護具

(捕集率)

濃度

(液体)

吸入暴露
(mg/m3)

経皮暴露
(mg/kg/day)

総合暴露
(mg/kg/day)

1 製造 1 > 4 hr 屋外 no -
0.0269

0 00027

0.343

0 0163

0.347

0 01660.00027 0.0163 0.0166

2 移動 8b > 4 hr 屋外 90% -
13.4

0.135

6.86

0.327

8.78

0.462

3
混合物の

5 4 h
屋内

N
19.2 0.0686 2.81

3
混合物

調合
5 > 4 hr

屋

換気装置使用
No -

0.193 0.00327 0.196

4 移動 8a > 4hr 屋外 90% 5-25%
8.06

0.081

13.7

0.653

14.9

0.734

5
専門業者

使用
10 1-4 hr

屋内

換気装置使用
no 5-25%

27.6

0.278

1.37

0.00653

5.32

0.343

基準値 99.5 21： 改善したパラメーター

*RCR: リスクキャラクタリゼンーション比
（表中の下線を施した数字がRCR）
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

消費者暴露 （ ECETOC-TRA 初期のアセスメント）

PC sub‐category

(optional for calculating

Human Health Assessment - Consumer

消費者暴露 （ ECETOC TRA 初期のアセスメント）

No. Scenario name PC or AC Product category

(optional for calculating

subcat outcomes)

OR

1 Service life AC

Is product a spray?
Amount of product used Product ingredient fraction by Skin surface area ‐

Article category AC sub‐category

Amount of product used

per application (g)

Product ingredient fraction by

weight

Skin surface area 

dermal Skin surface area ‐ oral

AC11_Wood_articles 1.00E+04 0.2 2: inside hands / one  1: some fingertips

Risk

Dermal exposure

(mg.kg‐1.day‐1)

Oral exposure

(mg.kg‐1.day‐1)

Inhalation

exposure

(mg.m‐3)

Inhalation

exposure

(mg.kg‐1.d‐1)

Total Exposure

(mg.kg‐1.d‐1)

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Inhalation

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Dermal

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Oral

Characterisation

Ratio ‐ Total

Exposure

1.46E+01 1.00E+00 7.50E+04 1.37E+04 1.37E+04 2.58E+04 2.33E+00 1.60E‐01 2.58E+04

Manual entry of indicative reference values Basis of reference value

reference value inhalation ‐ consumer 2.91E+00 mg.m‐3 DNEL

reference value dermal ‐ consumer 6.25E+00 mg kg‐1 day‐1 DNELreference value dermal ‐ consumer  6.25E+00 mg kg  day DNEL

reference value oral ‐ consumer 6.25E+00 mg kg‐1 day‐1 DNEL

reference value worst case ‐ consumer 5.32E‐01 mg kg‐1 day‐1 DNEL
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ECETOC TRAから
ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

消費者暴露 （初期のアセスメント）

ECETOC TRAによる評価パラメータ

消費者暴露 （初期のアセスメント）

シナリオ 成形品

カテゴリ
サブカテゴリ

塗布量

(Kg)
成分比

皮膚表面

-経皮
皮膚表面

-経口

6 消費者使用 11 ― 10 0.2 2: 手の内側 / 片手 / 手のひら 1: 指先6 消費者使用 11 10 0.2 2: 手の内側 / 片手 / 手のひら 1: 指先

評価結果とRCR*

吸入暴露

(mg/m3)

経皮暴露

(mg/kg/day)

経口暴露

(mg/kg/day)

総合暴露

(mg/kg/day)

75 000 14 6 1 0 13 70075,000

25,800

14.6

2.33

1.0

0.160

13,700

25,800

基準値 2.91 6.25 6.25 0.532

*RCR: リスク判定比 （表中の下線を施した数字がRCR）
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

消費者暴露 （ ECETOC-TRA 改善版アセスメント）

Human Health Assessment - Consumer

消費者暴露 （ ECETOC TRA 改善版アセスメント）

No. Scenario name PC or AC Product category

PC sub‐category

(optional for calculating

subcat outcomes)

OR

1 Service life AC

Article category AC sub‐category

Is product a spray?
Amount of product used

per application (g)

Product ingredient fraction by

weight

Skin surface area ‐

dermal Skin surface area ‐ oral
Walls and flooring (also

AC11_Wood_articles

Walls and flooring (also

applicable to non‐wood

materials)

1.00E+04 0.000002 2: inside hands / one  1: some fingertips

Dermal exposure (mg.kg‐

1.day‐1)

Oral exposure

(mg.kg‐1.day‐1)

Inhalation exposure

(mg.m‐3)

Inhalation exposure

(mg.kg‐1.d‐1)

Total Exposure

(mg.kg‐1.d‐1)

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Inhalation

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Dermal

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Oral

Risk

Characterisation

Ratio ‐ Total

1.43E‐05 1.00E+00 1.83E‐01 1.83E‐01 3.44E‐01 2.29E‐06 3.44E‐01
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ECETOC TRAから
ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

消費者暴露 （改善版アセスメント）

シナリオ

ECETOC TRAによる評価パラメータ

消費者暴露 （改善版アセスメント）

シナリオ
成形品

カテゴリ
サブカテゴリー

塗布量

(Kg)
成分比

皮膚表面

-経皮
皮膚表面

-経口

壁とフロアー
66 消費者使用 11

壁とフ ア

(非木質材も適用）
10 2 x 10-6 2: 手の内側 / 片手 / 手のひら 1: 指先

評価結果とRCR*

吸入暴露

(mg/m3)

経皮暴露

(mg/kg/day)

経口暴露

(mg/kg/day)

総合暴露

(mg/kg/day)

1.0 1.43 x 10-5 1.0 0.183

0.344 2.29 x 10-6 0.160 0.344

基準値 2.91 6.25 6.25 0.532

： 改善したパラメーター *RCR: リスク判定比 （表中の下線を施した数字がRCR）
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

環境暴露 （ ECETOC-TRA 初期のアセスメント）

Description of use Life cycle stage Tonnage

Environmental Assessment (including Man via Environment)

環境暴露 （ ECETOC TRA 初期のアセスメント）

Manufacture & Transfer Manufacturing 1.00E+05
Formulation & Transfer Formulation 1.00E+04
Professional use (Painiting Wall) Processing 1.00E+03
In room with the wall painted containing toluene as solvent Service life 1.00E+03

Fraction of tonnage to

region (for ERCs 1‐7 and

12a,12b = 1, ERC 8‐11b =

0.1)*

Use ERC or spERC as

release estimation

approach

ERC (mandatory in all

cases as use descriptor !)

STP for ERC (default is Yes,

unless for ERC 1‐7 and 12a,

12b direct discharge is given)

1 ERC ERC1 yes
1 ERC ERC2 yes1 ERC ERC2 yes
0.1 ERC ERC8a yes
0.1 ERC ERC11a no

PEC in STP (mg.L‐1) PEC for local PEC for local freshwater PEC for local soil PEC for local marine

PEC for local marine

sediments (mg.kgdwt
‐

Total daily intake man

via the environment

regional (mg.kgdw
‐1.d‐ RCR for local

RCR for local

freshwater

RCR for local

terrestrial RCR for local RCR for local

Manual entry of reference values
Basis of reference value

PEC in STP (mg.L ) PEC for local

freshwater (mg.L‐1) sediment (mg.kgdwt
‐1) (mg.kgdwt

‐1)

PEC for local marine

water (mg.L‐1)

( g gdwt
1)

g ( g gdw
1) RCR in STP

RCR for local

freshwater

freshwater

sediment

terrestrial

environment

RCR for local

marine water

RCR for local

marine sediments

6.55E+02 6.55E+01 1.40E+03 3.11E+02 6.55E+00 1.40E+02 5.22E‐04 7.80E+01 8.86E+02 3.03E+03 1.04E+03 8.86E+02 3.03E+03
2.18E+01 2.19E+00 4.66E+01 1.04E+01 2.19E‐01 4.66E+00 5.22E‐04 2.60E+00 2.96E+01 1.01E+02 3.45E+01 2.96E+01 1.01E+02
1.80E‐02 6.93E‐03 1.48E‐01 8.51E‐03 6.04E‐04 1.29E‐02 5.22E‐04 2.14E‐03 9.36E‐02 3.21E‐01 2.84E‐02 8.17E‐02 2.80E‐01
no STP 5.14E‐03 1.10E‐01 1.14E‐05 4.26E‐04 9.08E‐03 5.22E‐04 no STP 6.95E‐02 2.38E‐01 3.80E‐05 5.76E‐02 1.97E‐01

Microorganisms in STP 8.40E+00 mg L‐1 DNEL

Freshwater aquatic  7.40E‐02 mg L‐1 DNEL

Freshwater sediment 4.60E‐01 mg kgdwt
‐1 DNEL

Marine water 7.40E‐03 mg L‐1 DNEL

Marine sediment 4 60E‐02 mg kgd
‐1 DNEL
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Marine sediment 4.60E 02 mg kgdwt DNEL

Terrestrial compartment 3.00E‐01 mg kgdwt
‐1 DNEL

ECETOC TRAから
ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

環境暴露 （初期のアセスメント）

ECETOC TRAによる

評価パラメータ
評価結果 (PEC)とRCR*

環境暴露 （初期のアセスメント）

シナリオ
トン数

(千 t)
比
率

環境放
出カテゴ

リ

特定環
境放出カ

テゴリ

排水
処理
施設

活性汚泥

(mg/L)

淡水

(mg/L)

淡水底質
(mg/kgd

w)

土壌

(mg/kgdw
)

海水
(mg/L)

海水底
質

(mg/kg
dw)

1,2
製造と

移動
100 1 1 有

655

78
65.5
886

1,400

3030

311

1040

6.55

886

140

3030

3 4
調合と

10 1 2 有
21.8 2.19 46.6 10.4 0.219 4.66

3,4
移動

10 1 2 有
2.6 29.6 101 34.5 29.6 101

5 専門業
者使用

1 0.1 8a 有
0.018

0.0021

0.0069

0.093

0.148

0.32

0.0085

0.028

0.0006

0.0082

0.013

0.28

6
消費者

使用
1 0.1 11a 無

排水

処理無し

0.0051

0.069

0.11

0.24

1.14
x 10-5

0.000038

4.26 
x 10-4

0.076

0.0091

0.20

基準値 8 40 0 074 0 46 0 3 0 0074 0 046基準値 8.40 0.074 0.46 0.3 0.0074 0.046

*RCR: リスク判定比 （表中の下線を施した数字がRCR）
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*RCR: リスク判定比 （表中の下線を施した数字がRCR）



ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

環境暴露 （ ECETOC-TRA 改善版アセスメント）

f f l

Environmental Assessment (including Man via Environment)

環境暴露 （ ECETOC TRA 改善版アセスメント）

Description of use Life cycle stage Tonnage

Manufacture & Transfer Manufacturing 1.00E+02
Formulation & Transfer Formulation 1.00E+04
Professional use (Painiting Wall) Processing 1.00E+03
In room with the wall painted containing toluene as solvent Service life 1.00E+03

Fraction of tonnage to

region (for ERCs 1‐7 and

12a,12b = 1, ERC 8‐11b =

0.1)*

Use ERC or spERC as

release estimation

approach

ERC (mandatory in all

cases as use descriptor !)

STP for ERC (default is Yes,

unless for ERC 1‐7 and 12a,

12b direct discharge is given) Industry sector for spERC

spERC (select appropriate spERC ‐

default STP setting is linked to

spERC)

1 spERC ERC1 yes ESVOC ESVOC 1
1 spERC ERC2 no CEPE CEPE 1
0.1 spERC ERC8a yes CEPE CEPE 11
0.1 ERC ERC11a no

PEC in STP (mg.L‐1) PEC for local

freshwater (mg.L‐1)

PEC for local freshwater

sediment (mg.kgdwt
‐1)

PEC for local soil

(mg.kgdwt
‐1)

PEC for local marine

water (mg.L‐1)

PEC for local marine

sediments (mg.kgdwt
‐

1)

Total daily intake man

via the environment

regional (mg.kgdw
‐1.d‐

1) RCR in STP

RCR for local

freshwater

RCR for local

freshwater

sediment

RCR for local

terrestrial

environment

RCR for local

marine water

RCR for local

marine sediments

3.28E‐02 3.28E‐03 6.98E‐02 1.55E‐02 3.28E‐04 6.98E‐03 9.92E‐06 3.90E‐03 4.43E‐02 1.52E‐01 5.18E‐02 4.43E‐02 1.52E‐01
0.00E+00 1.28E‐06 2.74E‐05 3.20E‐02 1.57E‐07 3.34E‐06 9.92E‐06 0.00E+00 1.74E‐05 5.95E‐05 1.07E‐01 2.12E‐05 7.26E‐05
1.80E‐04 1.92E‐05 4.10E‐04 8.58E‐05 1.95E‐06 4.16E‐05 9.92E‐06 2.14E‐05 2.60E‐04 8.91E‐04 2.86E‐04 2.64E‐04 9.04E‐04
no STP 1.50E‐05 3.19E‐04 7.85E‐07 1.53E‐06 3.25E‐05 9.92E‐06 no STP 2.02E‐04 6.94E‐04 2.62E‐06 2.06E‐04 7.07E‐04
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ステップ６ 暴露評価 ＆ ステップ７ リスク判定

環境暴露 （改善版アセスメント）

ECETOC TRAによる

評価パラメータ
評価結果 (PEC)とRCR*

排

シナリオ
トン数

（千 t）
比
率

環境
放出
カテ
ゴリ

特定環境
放出カテ

ゴリ

排
水
処
理
施
設

活性汚泥

(mg/L)

淡水

(mg/L)

淡水底質
(mg/kgd
w)

土壌

(mg/kgd
w)

海水
(mg/L)

海水底
質
(mg/kgd
w)

設

1,2 製造と移動 0.1** 1 1 ESVOC1 有
0.0328

0.0039
0.0032
0.043

0.069

0.152

0.0155

0.0518

0.00032

0.044

0.0069

0.152

1.28 2 74 1.57 3.34

3,4 調合と移動 10 1 2 CEPE1 無
0

0

1.28 

x 10-6

1.74

x 10-5

2.74 

x 10-5

5.95

x 10-5

0.032

0.107

1.57

x 10-7

2.12

x 10-5

3.34 

x 10-6

7. 26

x 10-5

0 00018 1 92 8 58 1 95 4 16

5 専門業者使用 1 0.1 8a CEPE11 有

0.00018

2.14

x 10-5

1.92 

x 10-5

0.0003

0.00041

0.00089

8.58 

x 10-5

0.00028

1.95

x 10-6

0.00026

4.16

x 10-5

0.00090

1 50
7.85

1 53 3 25

6 消費者使用 1 0.1 11a 無
排水

処理無し

1.50
x 10-5

0.0002

0.00032

0.00069

x 10-7

2.62 

x 10-6

1.53 
x 10-6

0.000206

3.25

x 10-5

0.00070

基準値 8 40 0 074 0 46 0 3 0 0074 0 046改善したパラメ タ

156

基準値 8.40 0.074 0.46 0.3 0.0074 0.046

** 仮想値（現実的ではない—ECETOC TRA 階層 1の限界

： 改善したパラメーター



157

158



159

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

目次 contents

はじめにはじめに

どのような情報を公開するのかどのような情報を公開するのか

－ 2010年12月3日公開 JIPSガイダンス要約

どこに情報を公開するのか

－ ICCA GPS Chemicals Portal紹介等

おわりに
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

はじめに －国・行政および産業界のSAICM対応概要

2002 WSSD(ﾖﾊﾈｽﾌﾞﾙｸﾞｻﾐｯﾄ) ： リスク管理手法により、

化学物質の悪影響を 小化した「使用」 「生産」をすることを2020年に達成

世界的合意

化学物質の悪影響を 小化した「使用」・「生産」をすることを2020年に達成

2006 SAICM ：WSSD実施計画の世界規模の枠組み作り

各国の法規制対応

2007 欧州REACH

産業界がリスク評価 管理手法を

産業界の自主活動

2006 ICCA*

RC世界憲章 GPSの具体化検討産業界がリスク評価・管理手法を

REACH‐IT により登録

2010 日本化審法改正

RC世界憲章、GPSの具体化検討

‐リスク評価ガイダンス作成

‐ IT‐Portalによるデータシェア
2010 日本化審法改正

国がリスク評価を実施

各社は用途や製造輸入量を届出
2009 日化協（GPS/JIPS）

リスク管理強化活動推進開始

* International Council of Chemical Associations
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リスク管理強化活動推進開始

ICCAガイダンスの日本版作成等その他：TSCA（米国）、中国の法改定等

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

どのような情報を公開するのか
2010年12月3日公開 JIPSガイダンス要約
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

JIPS ガイダンスにおける情報公開関連事項箇所

JIPS プロダクトステュワードシップ（PS） ガイダンス JIPS リスクアセスメント（RA） ガイダンス

詳
細
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情報公開掲載箇所

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

リスクアセスメント結果の文書化

JIPS PS ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ 2.3.1 (8) 結果の文書化 （p.10）
リスク判定結果

社内向け

リスクアセスメントのプロセスおよび結果の文書化

社内向け

リスクアセスメント結果要約の文書化（GPS安全性要約書）

社外向け

 ステ クホルダ向け ステークホルダ向け

 平易な言葉で簡潔に

 化学や毒性学用語の使用は 小限に 化学や毒性学用語の使用は 小限に

 化学品の用途と適用、化学品の有用性、

潜在的ハザード、暴露可能性、リスク管理など
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

リスクアセスメントプロセス及び結果の文書化 －1

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.128）

 リスクアセスメントにおける実施項目リ ク おける実施項目
» 関連する全てのリスクが考慮されていることの確認

» 採用された安全措置の有効性のチェック

» アセスメントの結果の文書化

» アセスメントを 新に維持するための定期的な見直し

 社内用リスクアセスメント結果の文書化の目的
» リスクアセスメントのプロセスの説明用（結論正当性の根拠）» リスクアセスメントのプロセスの説明用（結論正当性の根拠）

» リスク管理措置の説明用（リスク 小化のための実施事項）

» 対象、ハザード、暴露の可能性等の説明用
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

リスクアセスメントプロセス及び結果の文書化 －2

 社内用リスクアセスメント文書で要約すべき事項

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.128）

 社内用リスクアセスメント文書で要約す き事項
» 評価に際して、優先順位決定に使用した基準

» 収集したハザード情報

» ハザード判定の結果

» 収集した暴露情報

暴露評価の結果» 暴露評価の結果

» リスクアセスメントの結果

（例：安全、安全でない、さらなるステップが必要、等）（例：安全、安全でない、さらなるステップが必要、等）

» サプライチェーンを通して実施、又は実施予定のリスク管理措置
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の作成 －1

企業が化学製品の製品安全管理（ ）情報を 般に公開すること

GPSの必須要素：

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.129）

企業が化学製品の製品安全管理（PS）情報を一般に公開すること

リスクアセスメント
の社内文書

製品安全管理情報
の公開文書

（（GPSGPS安全性要約書安全性要約書））

＋
PSPSプログラムに対するプログラムに対する

企業の信頼性構築企業の信頼性構築

（（GPSGPS安全性要約書安全性要約書））

化学業界として

・
・
・

化学業界全体の化学業界全体の
信頼性構築信頼性構築

化学業界として
・ 化学品と関連リスクに精通している
・ 適切なリスク管理措置を実施している
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の作成 －2

 GPSリスクアセスメントシステムの 終ステップ

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.129）

 対象化学品（化学品カテゴリ）関連情報の概要を、ステークホル

ダに提供することを意図ダに提供することを意図

 本要約書は以下を意図していない

リスク判定プロセス 詳細な安全性情報の 的なレビ» リスク判定プロセス、詳細な安全性情報の網羅的なレビュー

» MSDSやREACHのCSR（化学品安全性報告書）などの代替

安全性要約書の世界的標準書式はない GPS安全性要約書の世界的標準書式はない
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の推奨される要素

GPS安全性要約書の要素（一部） 企業安全管理メッセージを強調する要素

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.130‐131）

» 化学品名（又はカテゴリの記述）

» 使用－適用、機能

» 物理／化学性状

• 化学品の有用性

• 特別に考慮した事項

• 製造に関する事項» 物理／化学性状

» 健康に対する影響

» 環境中での運命及び潜在的な影響

» 暴露 暴露の可能性

• 製造に関する事項

• 当局／科学機関による知見

• 規制の遵守

• 追加情報の情報源» 暴露－暴露の可能性

» リスク管理－推奨される措置

» 応急処置

消火措置

• 追加情報の情報源

• 結論の記述

• 連絡先の情報

» 消火措置

» 偶発的放出に対する措置

» 廃棄で考慮すること

び

提示する情報量は限定されず

製品カタログや取り扱い説明書
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» 取扱い及び貯蔵
製品カタ グや取り扱 説明書

などと書式を一致させてもよい

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の実例 、その他

•約1000 のGPS safety Summaries がACC webpageで閲覧可能。
ACC は既に企業の b にアクセスする形で d

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.130‐131）

ACC は既に企業のwebpageにアクセスする形で、product 
stewardship （PS）summariesを閲覧できるポータルを構築
http://reporting.responsiblecare‐us.com/Search/PSSummarySearch.aspp p g p y p

（補足）：Portal等へ掲載するSDS作成のための参考情報

 Cefic はUse MappingやSDS用のstandard phrases、Risk Management  
Measures (RMM) などの情報を以下のlibraryで公表
htt // fi / / h f i d t i lib i ht lhttp://cefic.org/en/reach‐for‐industries‐libraries.html

 EuPhrac standard phrase library からは、SDSなどのStandard phrases 
等の情報が入手可能
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等の情報が入手可能
http://reach.bdi.info/380.htm



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

汎用テンプレートGPS安全性要約書 －1

項目 内容

MSDSにない項目
JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.132‐133）

［化学製品名］

1 一般的記述 化学製品の使用及び有用性

化学製品が安全である理由の要約

2 化学品の名称 CAS、EINECS、名称、構造など

3 使用及び有用性3 使用及び有用性 －

4 物理／化学性状 （M）SDS等から情報は入手可能。

暴露・環境衛生影響を中心に。

5 健康に対する影響 毒性試験結果等より健康影響の結論を要約。

結論にとって重要な研究の結果一覧も。

6 環境に対する影響 環境影響の結論を要約 重要な研究の結果一 も
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6 環境に対する影響 環境影響の結論を要約。重要な研究の結果一覧も。

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

汎用テンプレートGPS安全性要約書 －2

項目 内容

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.132‐133）
MSDSにない項目

7 暴露 産業、消費者、環境での使用性質及び予測濃度記載。

暴露制限措置を記述。

8 リスク管理の勧告 作業場 消費者 環境での使用及び暴露措置を記述8 リスク管理の勧告 作業場、消費者、環境での使用及び暴露措置を記述。

9 応急処置 －

10 消火措置10 消火措置 －

11 偶発的放出に対する措置 －

12 廃棄に対する配慮 －12 廃棄に対する配慮 －
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

汎用テンプレートGPS安全性要約書 －3

項目 内容

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.132‐133）
MSDSにない項目

13 取扱い及び貯蔵 －

14 政府機関のレビュー 規制当局レビュー履歴、現在のレビュー状況など。

15 分類及び表示 GHS等に従い既に分類されているかどうか。

16 結論 化学品のリスクとその根拠に関する総合的な記述。

17 企業内の連絡先情報 －

18 日付 安全性要約書が完成した日付を記述。

※NOTE：ICCA RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽは2011年7月頃改訂予定 GPS Safety Summary
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※NOTE：ICCA RA ｶ ｲﾀ ﾝｽは2011年7月頃改訂予定。GPS Safety Summary
の推奨形式も提示される可能性あり

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

参考） MSDSとGPS Safety Summaryの主な違い

項目 MSDS GPS Safety Summary

提供の背景 法規制 自主的ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ

提供の対象 事業者 全てのｽﾃ ｸ ﾙﾀﾞ提供の対象 事業者 全てのｽﾃｰｸﾎﾙﾀ

形式 規則に準拠した必須項目 ガイダンス＋各社判断

内容
専門家向け

取扱いのための技術情報

一般読者向け

安全な取扱い方法等の情報取扱いのための技術情報 安全な取扱い方法等の情報

情報源 ハザード情報 リスク評価結果
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の要素 （抜粋）

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.134‐135）

GPS安全性要約書の推奨される要素

MSDS OECD 

SIAR

REACH 

CSR

GHS 遵守

レビュー作業

化学品の名称

使用－適用

使用－機能使用 機能

物理－化学性状

健康に対する影響

環境に対する影響

暴露の可能性
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リスク管理措置

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS安全性要約書の要素

JIPS RA ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ Step.8 結果の文書化 （p.134‐135）

GPS安全性要約書の任意選択要素

MSDS OECD 

SIAR

REACH 

CSR

GHS 遵守

レビュー作業

暴露 製造暴露－製造

特別な考慮事項

使用－有用性使用 有用性

PSプログラム

当局による知見

規制の遵守

結論の記述

連絡先情報
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連絡先情報

日付



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

リスクコミュニケーション －1

JIPS PS ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ 2.4 ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ （p.13）
 リスクコミュニケーションとは

 企業とステークホルダの情報共有 企業とステ クホルダの情報共有

従業員
協力業者

NPO
メディア

企業

協力業者
メディア
投資家

ｻﾌﾟ ｲﾁ ｰﾝ中
地 住民

ｻﾌ ﾗｲﾁｪ ﾝ中
の事業者

製品使用者

政

地域住民
一般大衆

 一方的な情報提供ではなく 方向の情報交換が必要

行政
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 方的な情報提供ではなく、 方向の情報交換が必要

 特に、サプライチェーン中の事業者との情報交換がPS実施上重要

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

リスクコミュニケーション －2

 リスクコミュニケーションを行う目的

JIPS PS ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ 2.4 ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ （p.13）

1. 業務上の顧客や一般消費者に対し、取扱う化学品に関する適
正かつ科学的根拠に基づいた安全性情報を提供正か 科学的根拠に基 いた安全性情報を提供

☛ 物質の安全な取扱い方法や管理に関する知識や関心を高めてもらい、
社会における安全な化学品の取扱いに貢献

2. 化学品や製品の安全管理（PS）活動を広く一般にPR
☛ 企業の化学品管理活動に対する理解を高め 企業の信頼性確保に☛ 企業の化学品管理活動に対する理解を高め、企業の信頼性確保に

役立てる
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

PS（Product Stewardship）情報の一般公開

JIPS PS ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ 2.4 ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 3（p.15）

推奨されるPSの公開情報

① GPS安全性要約書（RAガイダンスの第２節ステップ８参照）

② MSDS（原則として、GHS情報及びラベルを記載したもの）

③ 取扱説明書、技術資料（特にMSDSを発行していない製品等に対して）

④ ラベル表示、及び危険有害性に関する情報

 情報は、各社のウェブサイトに掲載することが望ましい

 ステークホルダの質問担当 口連絡先情報も同時に公開すべき ステ クホルダの質問担当窓口連絡先情報も同時に公開すべき

 公開情報には日本語が適当。英語等による情報提供も積極的に

（化学品市場国際化、世界のステークホルダにも広く情報提供）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

どこに情報を公開するのか
ICCA GPS Chemicals Portal紹介等
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCAと情報公開 – GPS Chemicals Portal

 GPS Chemicals Portalとは：

» GPS Safety Summary等、以下内容を
掲載または閲覧できる場

» 掲載はICCA傘下企業のみ可能

 掲載内容： b 掲載内容：
» GPS Safety Summary, MSDS,  危険

有害性情報

能対象

ICCA Website

GPS Info Search

 閲覧可能対象
» 全てのｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞ

 公開日： 公開日：
» 2010年10月4日
 既に1000以上のPS Safety Summariesが公

開
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開

 約4,000のアクセス実績あり

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portal －入口

http://www.icca‐chem.org/en/Home/ICCA‐initiatives/global‐product‐strategy/

Web-Portal

e.g Company, 
Association,
Public Server

対象（Target Audience）:
一般を含む

対象（Target Audience）:
一般を含む
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全てのｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞ全てのｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞ
Click



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portal －情報検索

検索画面：GPS検索ページで関心のある会社名を入力検索画面：GPS検索ページで関心のある会社名を入力

Input

BASF
Click
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portal －検索結果例－1

検索①：情報を掲載している物質一覧、および他の企業一覧検索①：情報を掲載している物質一覧、および他の企業一覧

関心のある物質をClick
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portal －検索結果例－2

検索②：物質ごとの掲載情報検索②：物質ごとの掲載情報

関心のある企業をCli k関心のある企業をClick
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portal －掲載事例

検索結果：企業HPへリンク、もしくは直接ICCA Portalへ貼付け検索結果：企業HPへリンク、もしくは直接ICCA Portalへ貼付け

アップロードできる情報:
 Safety Summary
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MSDS
 Hazard Information 



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

ICCA GPS Chemicals Portalの現状

1. 情報の掲載について

 各社はICCA GPS Chemicals Portalへ直接掲載（リンク／ 各社はICCA GPS Chemicals Portalへ直接掲載（リンク／貼

付け）可能。

 掲載情報での使用言語は各国の言語でもOK 掲載情報での使用言語は各国の言語でもOK

 英語のガイドに従い情報を掲載する必要あり

 情報の閲覧について

 掲載情報は英語が主流。日本での顧客間の情報交換に載情 英語 顧 情 換

は適当ではない場合が多い

 企業のGPS活動を支援する情報（英語）が現在皆無
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企業の 活動を支援する情報（英語）が現在 無

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

日化協と情報公開 – GPS/JIPS Chemicals Portal（仮称）

 GPS/JIPS Chemicals Portalとは：

» GPS Safety Summary等を日本語の案内
でICCAのsiteへ掲載できる場

» 世界の企業情報閲覧のために日本語
で物質検索ができる場

JCIA JIPS W b i

(イメージ)

 掲載内容：
» ICCAに同じ。日本語での掲載も可。

（ 了承済 実績あり）

JCIA > JIPS Website

ICCA GPS Portal
（ICCA了承済。実績あり）

 閲覧可能対象
» 全てのｽﾃｰｸ ﾙﾀﾞ» 全てのｽﾃ ｸﾎﾙﾀ

 公開予定日：
» 2011年秋～冬

ICCAのsiteにて
･日本語で掲載
・日本語で情報検索
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» ｼｽﾃﾑの構築、ICCAとの調整が必要
日本語で情報検



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary等情報の掲載と閲覧イメージ

① 各社のHomepage日本企業

GSSGSS,
SDS
等 掲載 閲覧

② ICCAのGPS Chemicals Portal（新設） 全ｽﾃｰｸﾎﾙﾀﾞ
支援

閲覧

支援
情報提供

など
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③ GPS/JIPS Chemicals Portal

Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS/JIPS Chemicals Portal（仮称）入口画面イメージ案

ICCA Portalへ リ
ンク、閲覧可能

全関係者へGPS
日本語画面で 掲
載可能に

全関係者へGPS
関連情報提供

JIPS参加者支援の
資料等掲載

向け 情報共

資料等掲載

WG向けの情報共
有・支援ICCA Portalへ情報掲

載時登録
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

参考情報

GPS Safety Summary ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ公表GPS Safety Summary ﾃﾝﾌ ﾚ ﾄ公表
（ 2011.3.7 CEFIC ）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

CEFICのwebsiteにGPS Safety Summaryﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ掲載

http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/GPS%20Safety%20Summary%20template%20final%20for%20publication.pdf

2011年3月7日、CEFICのwebsiteに標題情報が掲載された

 REACH ﾄﾞｼｴからGPS Safety Summaryへの転換ﾃﾝﾌﾟﾚｰﾄ
 GPS Safety Summary の各項目を埋めるためにy y の各項目を めるため

e‐SDSやCSR、IUCLID5からの引用箇所が記載

（続報）（続報）

3月9日付け
GPS Chemical Portal Contributor Help Guide を公表
htt // fi /D t /I d t S t/ICCA%20GPS%20Ch i l%20P t l%20C t ib t %20H l %20G id %2000 00 dfhttp://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/ICCA%20GPS%20Chemical%20Portal%20Contributor%20Help%20Guide%2000.00.pdf

3月9日付け
Step to step how to upload to the ICCA Portal を公表
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Step to step how to upload to the ICCA Portal を公表
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/Step%20To%20Step%20how%20to%20upload%20to%20the%20ICCA%20Portal.pdf



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

該当ページ・資料へのアクセス

CEFICCEFIC > > Industry SupportIndustry Support > > Implementing REACHImplementing REACH > > Documents and ToolsDocuments and ToolsCEFICCEFIC > > Industry SupportIndustry Support > > Implementing REACHImplementing REACH > > Documents and ToolsDocuments and Tools
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐1  （CEFIC）

Japan Chemical Industry Association (JCIA) 194



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐2  （CEFIC）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐3  （CEFIC）

Japan Chemical Industry Association (JCIA) 196



Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐4  （CEFIC）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐5  （CEFIC）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐6  （CEFIC）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐7  （CEFIC）
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Japan Initiative of Product Stewardship (JIPS)

GPS Safety Summary Template ‐8  （CEFIC）
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