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環境・安全に関する規則（第６回）

１. はじめに

　２００６年１２月にオフィシャルジャーナルＬ３９６
１）
（ＥＵの官

報）が発行され、欧州の新しい化学品規制であるＲＥＡＣＨ

規制が公布された。この規制の施行日は２００７年６月１日と

なっており、欧州化学物質庁（ECHA：European Chemicals 

Agency）が設立され、スタートした。

　このＲＥＡＣＨ規制はＥＬＶやＲｏＨＳのような指令とは異な

り、規制として公布されたことから、ＥＵ加盟国内で直接法

的な効力を発揮し、統一した化学物質の規制が行われるこ

ととなる。この規制の対象はＥＵ加盟国内であるが、ＥＵ加

盟国内に輸入される化学品や成形品も対象となるため、グ

ローバルな活動を行っている企業のみならず、それらの企業

に原材料や部品などを提供する企業もこの規制の影響を受

けることとなる。

　現時点でもＲＥＡＣＨ規制には多くの未詳な部分が残され

ており、ここではＲＥＡＣＨ規制の概略について紹介する。

２. ＲＥＡＣＨ規制の概要

　2.1  ＲＥＡＣＨ規制の特徴

　ＲＥＡＣＨとは、規制の表題に示された“Registration

（登録），Evaluation（評価），Authorization（認可）and  

Restriction（制限）of Chemicals（化学物質）”であり、「化学

物質の登録､評価､認可および制限に関する規制」を意味し

ており、それらの英単語である登録、評価、認可、化学物質

の英単語の頭文字をとったものである。

　ＲＥＡＣＨ規制の主な目的に、①従業員、消費者、環境への

リスク低減を確実にすること、②高懸念物質からより危険の

少ない物質への代替を促進すること、③欧州化学産業の競

争力の維持・向上を図ることを挙げている。各々の目的を

達成させるため、①に対しては、より多くの化学物質安全性

情報の利用とサプライチェーンを通じた情報伝達、②に対し

てはＲＥＡＣＨに認可のプロセスを導入し高懸念物質の使

用制限、③に対しては欧州における化学物質に関する法的

枠組みの簡素化などが行われる。

欧州既存商業化学物質リスト（EINECS:European Inventory 

of Existing Commercial Substances）に登録されている既存

化学物質については国（行政機関）が安全性情報を取得す

ることになっていたが、評価等の時間やコストが非常にかか

ることから、多くの既存化学物質については安全性情報が

取得されないまま現在も使用されている。これら既存化学物

質についてもＥＵが掲げる予防原則に沿った化学物質の管

理・制限が求められたため、今回のＲＥＡＣＨ規制では、既存

化学物質の安全性情報を製造・輸入事業者が計画的に取得

し、その結果に基づいて化学物質を管理、制限していくこと

になっている。また、登録の効率化、登録に要する費用の軽

減、脊椎動物を用いる試験の低減を考え、化学物質に関す

る情報の共同提出や情報の共有といった新たな登録システ

ムが導入されている。以下にＲＥＡＣＨ規制の特徴を示す。

　① 安全性情報がない化学物質は、製造・輸入・使用を禁止

　② 新規化学物質だけでなく、既存化学物質も規制対象

　③ 安全性評価の実施主体が国から産業界へ移行

　④ 有害性とリスクに非常に高い懸念を有する物質（高懸

念物質）の使用は許可制

　⑤ 代替製品のある場合は、より安全なものへ代替を促進

　⑥ 調剤、成形品など化学物質を含む製品の製造、輸入も

対象

　⑦ サプライチェーンを通じた化学物質情報の共有化を強

化

　この規制で計画されている２００８年６月からの登録作業

に向け、欧州化学物質庁がフィンランドのヘルシンキに設

立され、そのＷebサイト
２）
でＲＥＡＣＨに関する情報公開が始

まっている。

　日本国内では、ＲＥＡＣＨ規制の前文、本文をはじめ、規制

対応に関する情報を環境省のホームページで見ることがで

きる。
３）

　2.2  用語の意味

　以後、本文中に出てくる主なＲＥＡＣＨ規制用語の意味を

表１にまとめる。
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　2.3  登録

　年間の製造・輸入量が１事業者あたり１トン以上の化学物

質、調剤・成形品中の化学物質が、既存化学物質、新規化学

物質を問わず、登録の対象となる。

　既存化学物質については、段階的導入物質（Phase-in Sub-

stances）として登録の猶予期間を得るため、２００８年６月１日

から２００８年１２月１日までの期間に予備登録を行う。既存

化学物質の登録の猶予期間は、製造・輸入事業者あたりの

製造・輸入量、当該既存化学物質の有害性によって定められ

ている。製造・輸入事業者あたり年間１０００トン以上の量と

なる化学物質、製造・輸入事業者あたり年間１００トン以上の

量でかつ水生環境に影響を及ぼす化学物質、製造・輸入事

業者あたり年間１トン以上の量でかつＣＭＲ物質に該当する

化学物質の登録の猶予期間は２０１０年１１月３０日までとされ

ている。また、年間１００～１０００トンの量となる化学物質につ

いては、２０１３年５月３１日までに、年間１～１００トンの量とな

る化学物質については２０１８年５月３１日までに登録すること

となっている。予備登録した既存化学物質については、登

録の猶予期間中、登録がなくとも今までどおりにＥＵ内で流

通させることができる。予備登録期間中に予備登録が行わ

れなかったものは新規化学物質として登録することになり、

登録までの間、ＥＵ内での流通ができなくなる。新規化学

物質については、登録の猶予期間がなく、上市前に登録が必

要となる（図１）。

　ＲＥＡＣＨ規制では、化学物質の単一製品の届出のみなら

ず、調剤中の化学物質や成形品から意図的に放出される化

学物質も登録の対象となる。化学物質の混合物である調剤

については意図的に配合した全成分が登録の対象となる。

塗料は調剤と見なされるため、塗料に意図的に含まれる成

分が全て登録の対象となる。また、フェルトペン中のインク

や香り付き消しゴムの香料などは成形品から意図的に放出

される化学品にあたり、登録の対象になるとされている。

　ＲＥＡＣＨ規制では、今のところ、ポリマーの登録は免除さ

れている。しかし、ポリマー中に反応した形態で２％以上含

まれ、かつ、１トン／年以上になる構成モノマーや他の反応

成分がモノマー供給者等によって登録されていなければ、

ポリマーの製造・輸入事業者が構成モノマー等を自ら登録

することとなる。

　製造・輸入事業者は、登録のために、欧州化学物質庁に技

術書類一式（登録者情報、物質の特定、用途、分類・表示、有

害性情報、安全な使用に関するガイダンスなど）を提出する。

また、年間の製造・輸入量が事業者あたり１０トン以上の化学

物質については、物質の性状、化学的性質、有害性情報など

の情報に加え、危険有害性にさらされる可能性などのリスク

評価を行った上で、それらをまとめた化学物質安全性報告

書（CSR : Chemical Safety Report）の提出も必要となる（表２）。

欧州化学物質庁への登録はＥＵ加盟国内の製造・輸入業者
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に限られており、日本をはじめ、ＥＵ加盟国外の企業が登録

することはできない。ＥＵ加盟国外の事業者が登録を行う

際は、ＥＵ加盟国内の製造・輸入事業者や自社の現地法人な

どを通じて行うか、唯一の代理人（Only Representative）を

立てて行うかの方法に限られる。

　2.4  評　価

　登録時に製造・輸入事業者から提出される化学物質安

全性報告書などの文書を行政庁が評価する。その結果、必

要に応じ、試験方法の見直し、追加試験の実施、追加情報

の提出を事業者に要求する。登録時の情報と追加の情報

に基づいた評価の結果は認可や制限へとつなげられる。

この評価は、以下の①～④に示す特性をもつ高懸念物質

（SVHC: Substances of Very High Concern）及びその恐れ

がある物質や、ＥＵ指令６７／５４８／ＥＥＣで危険性に分類

される物質で広範囲かつ拡散的にばく露をもたらす用途に

年間１００トンを超える量が用いられる物質から優先的に実

施される。

　① 一定程度以上の発がん性・変異原性・生殖毒性物質  

（ＣＭＲ物質）

　② 残留性、蓄積性、毒性を有する物質（ＰＢＴ物質）

　③ 残留性及び蓄積性が極めて高い物質（ｖＰｖＢ物質）

　④ 上記以外の化学物質で､内分泌かく乱特性を有してお

り人の健康や環境に深刻な影響がありそうな物質（個

別に特定）

　高懸念物質についての具体的な物質リストはこれから公

表される。ＲＥＡＣＨ規制では高懸念物質の使用量を極力抑

えることも目的として考えられているため、高懸念物質につい

ては、認可、成形品中に含有する場合の届出、およびいろい

ろな制限が設けられている。

　2.5  認　可

　評価で高懸念物質と判定された化学物質を使用するた

めには、事業者は、行政庁へ申請し認可を得る必要がある。

認可のプロセスを経て認可された物質は、附属書ⅩⅣ（認可

対象物質リスト）に収載される。また、認

可を有する事業者及び川下使用者は、上

市前にラベル上に認可番号を記載する

必要がある。

　認可のプロセスでは、使用や流通時の

リスクが適正に管理できるか、社会的・

経済的寄与といった便益性と人の健康・

環境へのリスクとの大きさの対比、代替

物質や代替技術がないか、といった高懸

念物質の使用に関するリスクと便益とが

評価される。

　認可番号のラベル表示による製品イ

メージのダウン、認可プロセスの煩雑さ

などを考えると、高懸念物質の可能性が

ある物質については、他の物質への代替
などの対応準備を早目に進めておくべきであると思われる。

　2.6  届　出

　成形品中に０.１重量％を超える濃度で高懸念物質を含有

し、その総量が年間１トンを超える場合に、成形品を製造・輸

入する事業者は、会社の情報、物質の情報（用途、分類など）、

トン数の範囲、成形品の使用目的・用途などを行政庁へ届出

ることになる。この届出は成形品の製造・輸入事業者が対応

するものであるが、これらの事業者から塗料製造メーカーに

高懸念物質の含有有無の問合せや非含有塗料の要求がな

され、塗料製造メーカーとしても高懸念物質を塗料に使用し

ない方向へと動くことになるであろう。

　2.7 制　 限

　行政庁が実施したリスク評価の結果、人や環境の保護の

ためにリスク軽減の措置が必要な場合には、製造、上市、使

用に制限が設けられる。この内容は、現行ＥＵ指令７６／７６９

／ＥＥＣで定められた制限が引き継がれたものである。現

状の制限物質と制限条件は附属書ⅩⅦに記載されており、新

しい知見などを踏まえた新たな制限リストは２００９年６月に

公表される。

３. サプライチェーンへの情報伝達

　登録、認可、届出といったＲＥＡＣＨ規制で行政庁と関わり

のある事項について、先に述べた。ＲＥＡＣＨ規制では、「従

業員、消費者、環境へのリスク低減」を目的のひとつに掲げ

ていることから、危険有害性、リスク、リスク管理手法など化

学物質を安全かつ適正に使用するために必要な情報を、サ

プライチェーンを通じて伝達することを求めている。サプライ

チェーンでの役割を図２に示し、以下に解説する。

　化学物質の製造・輸入事業者は、化学物質の危険有害性、

リスクなどの情報を登録時に把握している。これらの知り得

た化学物質の情報を、安全性データシート（SDS:Safety Data 

Sheet）等を通じて、川下使用者へ伝達することとなる。また、
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製造・輸入事業者は、登録の際に化学物質安全性評価書を

提出しなければならず、川下使用者から用途、使用状況など

の情報を入手しリスクを把握しておくことが求められる。

　川下使用者は、化学物質の使用に関し、製造・輸入事業者

などの供給者から提供される安全性データシート等の情報

に基づいて、安全性への配慮、適切なリスク管理措置の実施

が求められている。そこで、川下使用者は自分たちが必要と

する情報を安全性データシート等に記載させるために、自分

たちの用途をサプライチェーンの上流（川上）へ伝達し、製造・

輸入事業者が登録時に提出する化学物質安全性評価書に

特定された用途として含めてもらうことも必要となる。川下

使用者の用途、使用状況を反映して川上の事業者が登録を

行った際は、川下使用者からの登録は不要となる。しかし、

川下使用者の用途が川上の事業者より登録されていない場

合は、川下使用者自身が登録を行うことになる。

　０.１重量％を超える濃度で高懸念物質を含有する成形品

の供給者は、川下使用者に対して、当該成形品を安全に使用

するために必要な情報を提供することが求められている。ま

た、消費者より情報を求められた場合も、高懸念物質含有成

形品の供給者は安全に使用するために必要な情報を、情報

請求を受けてから４５日以内に無料で提供することが求めら

れている。

　なお、ＲＥＡＣＨ規制では化学物質に関する情報伝達を要

求しているが、商売に関わる機微な情報交換は求められて

いない。

４. おわりに

　ＲＥＡＣＨ規制の影響は国内企業へも少なからず及ぶた

め、サプライチェーン中での自社の役割をしっかりと把握し

その役割を果たすことが、それぞれの企業に期待される。

先に示したように、塗料製造メーカーは、原材料メーカーから

原材料に関する適正な化学物質情報を入手し、入手した情

報を基に塗料製品の化学物質に関する情報を適切に川下使

用者へ伝達すること及び原材料メーカーに対して原材料の

使用用途を伝達することが重要となる。

　また、高懸念物質に関わる制約は成形品の製造事業者へ

も及ぶため、高懸念物質を含有しない製品が求められること

になるであろう。そのため、塗料製造メーカーは、現在塗料に

使用している原材料に高懸念物質が含まれているかどうか

を確認し、それに対応していくことになろう。

　弊社も原材料メーカーの登録意思の確認、顧客への情報

提供など、ＲＥＡＣＨ規制への対策をはじめている。
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