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1. グリーン化およびデジタル化のための持続可能な化学物質 

欧州グリーンディール (the European Green Deal)1は欧州連合 (EU) の新しい成長戦略

で、2050年までに持続可能な気候中立 (温室効果ガスの排出を実質ゼロにすること) 

と循環型経済の実現を目指します。またあらゆる汚染とその汚染源を排除して有害

物質のない環境を実現するという野心的なアプローチの一環として、人々のより良

い健康と環境を保護するという目標も盛り込んでいます。化学物質は私たちの日常

生活のいたるところに溢れ、私たちの活動の基本的な役割を担っています。人類が

幸福であるための、そして健康と安全を守るための、イノベーションを通した新た

な挑戦をかなえるためのすべての手段に実質的に何らかの形で関わっているからで

す。化学物質は、低炭素、汚染ゼロ、エネルギー効率および資源効率の高い技術・

材料・製品の基本要素でもあります。安全で持続可能な化学物質を提供するための

化学産業への投資の増加および革新的な技術は、新しいソリューションを生み出し、

経済と社会のグリーン化もデジタル化も支援するためには不可欠です。 

また同時に、有害な性質を持つ化学物質は人類の健康や環境に害を及ぼす可能性

があります。すべての有害化学物質にその可能性があるわけではありませんが、中

にはがんを引き起こしたり、免疫系、呼吸器系、内分泌系、生殖系、心臓血管系に

影響を及ぼしたりする化学物質もあり、それらは人間の回復力とワクチンの効果2を

弱め、病気への脆弱性3を増加させます。 

したがって、これらの危険な化学物質にさらされるということは、ヒトの健康面

への脅威になります。また化学汚染は、地球という惑星を危険に陥れる4重要な要因

となり、例えば気候変動、生態系の崩壊、生物の多様性の喪失5などに影響を及ぼし

ます。化学産業は気候中立化できるように新しい生産プロセスや技術を導入する必

要がある一方で、新しい化学物質や材料は、生産から製品の寿命まで本質的に安全

で持続可能でなければなりません。 

EUには化学物質に対する世界的にも極めて先進的な知識基盤があり、その知識基

盤に基づいた最も包括的で保護的な規制の枠組みの1つを構築してきました。この規

制の枠組みは、世界中で安全基準のモデル6になりつつあります。化学物質に関する

EU内の市場を効率よく機能させるという点においては、EUは間違いなく成功して

います。というのも、発がん物質7や重金属8などの特定の化学物質を有害化学物質

に指定して提示し、かつ取り扱う企業に予測可能な法的枠組みを提供することによ

り、人類と環境への危険を軽減してきたからです。 

 

 

 
 

1 COM(2019) 640。 
2 PFOSやPFOAなどの物質は、ワクチン接種に対する抗体反応の低下に関係しています。EFSA、Scientific opinion 

on PFAS。 
3 Linking pollution and infectious disease、C&en、2019年; Environmental toxins impair immune system over multiple 

generations、Science Daily、2019年10月2日。 
4 Rockström, J. et al.、Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity、Ecology and Society、2009年。 
5 例としては、花粉交配するもの、昆虫、水界生態系、鳥の個体数への悪影響が挙げられます。 
6 A. Bradford、The Brussels effect、2020年。 
7 EUでは過去20年で100万人もの新規がん症例が予防されたと推定されています。 SWD(2019)199。 
8 水銀、カドミウム、ヒ素を含みます。SWD(2019)199。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/PFAS_Draft_Opinion_for_public_consultation_Part_I.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/PFAS_Draft_Opinion_for_public_consultation_Part_I.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/PFAS_Draft_Opinion_for_public_consultation_Part_I.pdf
https://cen.acs.org/environment/persistent-pollutants/Linking-pollution-infectious-disease/97/i11
https://www.sciencedaily.com/releases/2019/10/191002144257.htm
https://www.sciencedaily.com/releases/2019/10/191002144257.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
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しかしながら、グリーン化およびデジタル化を進め、環境とヒトの健康、特に脆

弱なグループ15の健康を守る持続可能な化学物質を開発して展開するためには、化

学産業とそのバリューチェーンのグリーン化に向けてイノベーションを強化し、既

存のEU化学物質政策を発展させて、有害化学物質がもたらす難題に対してより迅速

かつ効果的に対応しなければなりません。そのためには、すべての化学物質のより

安全かつ持続的な使用を確立すること、ヒトの健康と環境に慢性的に影響を及ぼす

化学物質 (懸念物質16) を最小限に抑えて、できる限りの代替化を促進すること、特

に消費者向け製品の中で社会的な特定用途品に含まれる最も有害な化学物質を段階

的に廃止することが必要です。 

9 CEFIC、Facts and Figures Report、2020。 
10 規制 (EC) No 1907/2006 化学物質の登録、評価、認可、および制限に関する規制 (Registration, Evaluation, 

Authorization and Restriction of Chemicals) OJ L 396, 30.12.2006。 
11 規制 (EC) No 1272/2008 化学物質および混合物の分類、表示、包装に関する規制 (Classification, Labelling and 

Packaging of Substances and Mixtures) OJ L 353, 31.12. 2008。 
12 欧州委員会、Study for the Strategy for the Non-Toxic Environment、123ページ。 
13 同書。 
14 ユーロスタット、Eurobarometer、2020年。 
15この戦略の範囲では、脆弱なグループとは化学物質へのばく露に対してより脆弱な集団です。これは、さまざ

まな理由で健康への影響に対する感度が高いまたはしきい値が低い、ばく露するまたはその可能性が高い環境

にいる、または自己防衛力が低い人々を指します。脆弱なグループには通常、妊娠中および授乳中の女性、胎

児、乳児および子ども、高齢者、そして有害性の強い化学物質へのばく露または長期にわたるばく露の可能性

がある作業員および住民が含まれます。 
16この戦略および関連する行動、主に循環型経済に関連するものに関して、ヒトの健康または環境に慢性的な影

響を及ぼす物質 (REACHの候補リストおよびCLP規制の付属書VI) だけでなく、安全で高品質な二次原料のた

めのリサイクルを妨げる物質も含まれます。 

化学物質、化学産業 9、化学物質の法規制に関する事実と数値 

 2018年の化学物質の世界売上高は3兆3,470億ユーロで、ヨーロッパは2番目に

大きな生産地 (売上高の16.9％を占める) でしたが、この割合は過去20年間で

半減しており、2030年までにはさらに減少して世界第2位から第3位に転落す

ると予測されています。 

 化学工業はEUで4番目に大きい産業で3万社あまりが携わっていますが、その

95％は中小企業で、直接的には約120万人、間接的には約360万人が雇用され

ています。 

 EUには、化学物質の登録、評価、認可、制限に関する規制 (REACH)10、有害

物質の分類、表示、包装に関する規制 (CLP)11、その他多くの規制を含むおよ

そ40の法規制からなる包括的な法的枠組みがあり、環境保護に関する規制に

加えて、玩具、化粧品、殺生物剤、植物保護製品、食品、職場での発がん物

質の安全性に取り組んでいます。 

 EUのバイオモニタリング研究によると、ヒトの血液や体組織内には、特定の

農薬、殺生物剤、医薬品、重金属、可塑剤、難燃剤12などの、さまざまな有害

化学物質の数が増加しているといいます。出生前にばく露した化学物質の組

み合わせ次第では、成長障害や出生率の低下13につながることも分かっていま

す。 

 ヨーロッパ人の84%は日用品に含まれる化学物質が健康に与える影響を心配

し、90%は環境への影響14を心配しています。 

https://cefic.org/app/uploads/2019/01/The-European-Chemical-Industry-Facts-And-Figures-2020.pdf
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/non-toxic/pdf/NTE%20main%20report%20final.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getSurveydetail/instruments/special/surveyky/2257
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より一貫性があり、予測可能で一段と強力な規制の枠組みに規制以外のインセン

ティブを加えて必要なイノベーションを増進することで、保護の強化を図ると同時

に、ヨーロッパの化学産業およびそのバリューチェーンの競争力を底上げします。

EU内とEU外での公平さを保つため、EUは国際的責任に沿って化学物質に関する規

制をEU内およびEU境界で完全に施行し、その規制を世界基準として推進しなけれ

ばなりません。 
 

コロナウィルスのパンデミックは、人類と地球の健康を保護する緊急性を高めた

だけでなく、医薬品等の製造に使用される重要な化学物質の生産とサプライチェー

ンがますます複雑化し、グローバル化している事実に気づかせることとなりました。

EUは、レジリエントなバリューチェーンと共にオープンな戦略的自律性を強化し、

人類の健康のために、そして気候中立化や循環型経済を実現するために特定の用途

に用いられる化学物質を、さまざまな方法で継続的に調達できるようにする必要が

あります。 
 

この戦略は、欧州委員会が特に大きな進捗を遂げたい分野を強調しています。そ

の際、厳格な影響評価手順の一環として既存の法規制17の下ですでに集積された充

分な根拠をベースにした綿密な影響評価プロセスの一環として、これらの目的を精

緻化するためのステークホルダーとの密接な協力を経るものです。欧州委員会は、

ステークホルダーとの対話を通して戦略の目的を達成するため、中小企業、科学業

界、市民社会などの業界代表者とのハイレベルの円卓会議を開催する予定です。円

卓会議では、化学物資の法規制をより効率的かつ効果的に機能させる方法、そして

特に革新的で安全で持続可能な化学物質の開発と投入を部門全体で促進する方法に

焦点を当てた議論が想定されています。 

 

2. 有害物質のない環境に向けて：EUの化学物質政策の新しい長期ビジョン 

ヨーロッパで化学物質を管理する戦略的アプローチ18が始まってからおよそ20年、

EUの化学物質政策に対する新しい長期ビジョンを立てる時がやってきました。この

戦略は、欧州グリーンディールに沿って、グリーン化とデジタル化の達成など社会

へ最大限に貢献する方法で化学物質を生産および使用しながら、また地球と現在や

未来の世代への危害を回避しながら、有害物質のない環境を目指します。これは、

EUの産業は安全で持続可能な化学物質の生産および使用において世界的な競争力を

持つことを想定しています。この戦略は、安全で持続可能な製品や生産方法への投

資を呼び込むことを目的とした、産業の変革のための明確なロードマップとタイム

ラインを提案しています。 

 

 

 

 

 

 

17 これには、EUの化学物質の法規制の最新のフィットネスチェックと評価が含まれます。 
18 COM(2001) 88。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52001DC0088
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図：有害性のない化学物質の階層 - 化学物質管理の新しい階層 

この戦略は、安全で持続可能な化学物質のイノベーションを支援し、ヒトの健康

と環境の保護を強化し、化学物質の法的枠組みを簡素化及び強化し、根拠に基づい

た政策決定を支援するための包括的な知識基盤を構築し、化学物質の適正管理模範

を世界中に提示することを通じて、このビジョンの実施に向けた道筋を設定します。 
 

2.1. 安全で持続可能なEU化学物質へのイノベーション 

安全で計画的な持続可能性をもつ化学物質への移行は、社会的に緊急性があると

いう理由だけではなく、同時に大きなビジネスチャンスであり、EUのコロナ危機か

らの回復の鍵にもなるものです。化学製品の生産の世界的な傾向を考慮すると、特

に建設資材、繊維、低炭素型交通、バッテリー、風力発電、再生可能エネルギーな

どの分野で、安全で持続可能な化学物質の開発を進めて分野全体に持続可能なソリ

ューションをもたらすところに、EUの化学業界が競争力を取り戻すチャンスがあり

ます。次世代のEU (Next Generation EU) に向けた欧州委員会の提案、復興基金 

(Recovery and Resilience Facility) は、化学セクターを含むEU産業のグリーン化および

デジタル化を促進し、持続可能なEU産業の競争力を高めるプロジェクトへのEU加

盟国の投資をもたらします。持続可能な化学物質への移行は、特定の地域、分野、

労働者に対する雇用の影響など、社会経済に与える影響にも配慮しています。 
 

2.1.1. 安全で持続可能にデザインされた化学物質の促進 

ヨーロッパには、安全で持続可能にデザインされた化学物質へのアプローチ19へ

の移行を牽引する最前線の企業や科学的および技術的能力があります。大部分の規

則および市場イニシアチブは確立していますが、ほとんどの有害物質の代替化は期

待されたペース20で進んでおらず、最前線の企業は依然として大きな経済的および

技術的障壁21に直面しています。この移行には、より強力な政策と経済支援、特に

中小企業向けの助言や支援が不可欠であり、当局、企業、投資家、研究者すべての

協力が必要です。 
 

19 この段階では、安全で計画的な持続可能性をもつ化学物質へのアプローチは、ヒトの健康や環境に害を及ぼす

可能性のある量や化学的性質 (特に (生態)毒性、難分解性、生体蓄積性、または移動性をもつ可能性がある化

学物質のグループ) を避けながら、機能 (またはサービス) の提供に焦点を当てた化学物質への市場導入前のア

プローチとして定義できます。ライフサイクルの観点から、特に気候変動、資源利用、生態系、生物多様性に

対する化学物質の環境負荷を最小限に抑えることにより、全体的な持続可能性を確保する必要があります。 
20 ユーロスタット、Chemicals production and consumption statistics、2020年。 
21 Wood and Lowell Center for Sustainable Production, Report for the European Commission ‘Chemicals innovation action 

agenda’、2019年。 

安全で持続可能な 

化学物質 

 

最小限にして 

制御する 

 
 

排除して 

回復する 

健康と環境の保護 

 
不可欠用途以外の使用（ノンエッセンシ

ャル・ユース）による懸念物質を回避す

ることにより、ヒトと環境に及ぶ害を防

ぎながら、安全な化学物質を使用する 

 

リスク管理措置と化学物質使用者への完

全な情報提供を通じて、健康と環境に有

害な物質へのヒトと環境のばく露を最小

限に抑える 

 
 

廃棄物や二次原料に含まれる懸念物質を

可能な限り排除し、ヒトの健康と環境を

良質な状態に回復させる 

イノベーションの推奨 

 
安全で持続可能な化学物質と材料、クリー

ンな生産プロセスと技術、試験とリスク評

価のための革新的なツールの開発を推進 

 
 

現代的でスマートな生産プロセス、安全で

持続可能なビジネスモデル、サービスとし

ての化学物質、化学物質を追跡するための

ITソリューションの使用を推進 

 
 

化学物質のリサイクル、廃棄物の管理技

術、除染ソリューションなど、安全でクリ

ーンなリサイクルソリューションを推進 

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Chemicals_production_and_consumption_statistics&Total_production_of_chemicals
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/2d7fc4d1-96f6-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/2d7fc4d1-96f6-11e9-9369-01aa75ed71a1
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安全で持続可能な化学物質の生産と使用を推進してそれに報いるためには、法的

手段22を活用する必要があります。懸念物質23をできる限り代替化するためのイノベ

ーションを優先するように業界に働き掛けることは、特に重要です。持続可能なバ

イオ化学物質24を含め、安全で持続可能にデザインされた化学物質への移行、そして

懸念物質の代替物を見つけるための投資は、ヒトの健康と環境にとって不可欠であ

り、またクリーンな循環型経済に到達するための重要な前提条件でもあります。 
 

 

 

2.1.2. 安全な製品および有害物質がない材料サイクルの達成 

クリーンな循環型経済では、二次原料の生産と組み込みを奨励し、一次原料およ

び二次原料の両方の安全性を常時確保することが肝要です。近年採択された循環型

経済行動計画26によると、上流側では製品が安全で持続可能なことを保証する対策

が、そして下流側ではリサイクル材料や製品の安全性と信頼性を高める対策が、そ

れぞれ必要になります。 

 

 
22 REACHの下では、REACHのレビュー（COM(2018)0116、アクション5）および エコラベル規制 (Ecolabel 

Regulation) 、エコデザインおよび産業排出指令 (Ecodesign and Industrial Emissions Directives) などの他の法規制

の評価に沿っています。 
23 脚注 16 参照。 
24 生物経済戦略 (Bioeconomy Strategy) （COM(2018) 673）に沿って、 バイオベースの化学物質の環境持続可能性)

はライフサイクル全体の観点から証明されるべきです。 
25 該当する国家の援助規制の遵守を条件としています。 
26 COM(2020) 98。 

安全で持続可能にデザインされた化学物質 

欧州委員会は： 

 EUの安全で持続可能にデザインされた化学物質のEU基準を確立します。 

 EU全体に安全で持続可能にデザインされた化学物質に対する支援ネットワー

クを構築し、セクター間およびバリューチェーン間での協力体制と情報共有

を促進して、代替化に関する技術的な専門知識を提供します。 

 ホライズン・ヨーロッパ (Horizon Europe)、結束政策、LIFEプログラム、その

他の関連するEUの資金調達、投資手段、官民パートナーシップの下で、(特

に中小企業への) 財政支援25を通じて、安全で持続可能にデザインされた物

質、材料、製品の、開発、商品化、展開、投入を確保します。 

 安全で持続可能にデザインされた物質に対するスキルのばらつきや能力差を

割り出して対処し、職業教育、高等教育、研究、業界、規制当局など、あら

ゆるレベルで適切なスキルを確保します。 

 ステークホルダーと綿密に協力し、安全で持続可能な化学物質の生産に向け

た産業の移行状況を把握するための主要業績評価指標を確立します。 

 産業排出物に関する法規制が、現場でのリスク評価を義務付け、かつ高懸念

物質の使用を制限することにより、EU産業界がより安全な化学物質を使用す

るように促進することを保証します。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A116%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1583933814386&uri=COM%3A2020%3A98%3AFIN


6 

 

 

仮訳（2020年12月15日） 
環境省及び化学物質国際対応ネットワークは、利用者が本仮訳に掲載されている情報を用いて行う一切の行為について、何らの責任を負うもので

はありません。詳細については原典等で御確認ください。 

 

しかし、上手く機能する二次原料市場の創生と、より安全な材料や製品への移行は、特に

製品の化学物質の含有量に関する情報が不十分27であることなど、多くの問題によっ
て難航しています。したがって、消費者、バリューチェーン関係者、廃棄物処理業
者はインフォームド・チョイス (正しい情報を得た上での判断) ができない状態です。 

有害物質のない材料サイクルかつクリーンなリサイクルへと移行し、「EUでのリ
サイクル」を世界標準にするためには、製品およびリサイクル材料に含まれる懸念
物質を最小限に抑える必要があります。原則として、未使用材料とリサイクル材料
に適用される有害物質の制限値は同等にすべきです。ただし、例外的にこの原則か
らの逸脱が必要になる場合があります。その条件は、リサイクルされた材料の用途
が明確に定義されており、消費者の健康と環境に悪影響を及ぼさず、かつ未使用材
料と比較してリサイクル材料の使用が、慎重な個別分析に基づいて正当化されてい
る場合に限ります。 

規制措置は、廃棄物の流れに含まれる使用済み物質に対処するための革新的な技
術への投資の増加と密接に関係している必要があります。そうすることで、より多
くの廃棄物28をリサイクルできるようになるからです。これは、特定のプラスチッ
クや繊維類にとっては特に重要です。このために持続可能なイノベーションと技術
を開発しなければなりません。化学物質のリサイクル技術なども一役買ってくれる
かもしれませんが、ライフサイクル全体の観点から環境や気候に総合的に好影響を
及ぼす保証がある場合に限られます。 

 
27 COM(2018) 32。 
28 同書。 
29 特に、ECHAのSCIPデータベースの構築に伴い、REACHレビュー (アクション3)、COM(2018)0116、および製

品パスポートの開発に関する継続的な作業が行われています。 
30 関連する国家の援助規制を考慮に入れます。 

有害物質のない材料サイクル 

欧州委員会は： 
 

 要求事項を設けることにより、製品中に含まれる懸念物質を最小限に抑えま

す。またその際、持続可能な製品政策イニシアチブ (Sustainable Product Policy 

Initiative) の一環として、脆弱なグループに影響を与える製品群、そして再生

の可能性が最も高い繊維類、食品などの包装材、家具、電化製品やICT、建

築資材や建物などを優先します。 

 持続可能な製品政策イニシアチブに情報要求事項を盛り込み、かつ材料と製

品のライフサイクル29を通じて含まれる懸念物質を追跡することにより、化

学物質の含有量および安全な取り扱いに関する情報が入手可能であることを

確保します。 

 REACHに基づいたリサイクル材料規定からの認可および逸脱は、例外的に正

当化されることを確保します。 

 廃棄物の流れにおける汚染物を除去し、安全なリサイクルを増やし、廃棄物

の輸出 (特にプラスチックや繊維) を減らすことができる持続可能なイノベー

ションへの投資30を支援します。 

 物質、材料、製品のライフサイクル全体を考慮した、化学物質のリスク評価

方法を確立します。 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/27321/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=COM%3A2018%3A0116%3AFIN
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2.1.3. 化学物質の生産におけるグリーン化およびデジタル化 

化学製品の生産は、最も汚染が酷く、エネルギーと資源を大量に消費するセクタ
ーのひとつであり、エネルギーを大量に消費するその他の分野と密接に統合されて
います。ヨーロッパの化学産業は改善された生産工場へとすでに舵を切っています
が、グリーン化およびデジタル化には、化学産業への多額の投資31が引き続き必要
です。斬新でクリーンな産業プロセスと技術は、化学製品の生産に伴う環境負荷を
減らすだけではなく、コストの削減、市場の対応改善、ヨーロッパの持続可能な化
学産業の新しい市場の創生にもつながります。 

 

欧州グリーンディールの野心に従ってエネルギー効率を優先しなければなりませ
ん。また、再生可能な水素、持続可能な方法で生産されたバイオメタンなどの燃料
は、エネルギー源の持続可能性32に決定的な役割を果たす可能性があります。IoT、
ビッグデータ、人工知能、スマートセンサー、ロボット工学などのデジタル技術も、
生産プロセスのグリーン化において重要な役割を果たしてくれるでしょう。さらに、
化学的イノベーションは生産プロセスの全体的な環境負荷を減少させ、セクター間
にわたる持続可能なソリューションをもたらすことができます。 

 

ビジネスモデルのイノベーションは、化学物質を生産および使用する業界のグリ
ーン化にとって、技術が果たす役割を超えた重要な推進力になる可能性があります。
従来の化学物質の生産と使用からサービスとしての化学物質33への移行の機会は、
掘り下げて促進されるべきです。このようなイノベーションは、専門知識を最適な
形で使用し、ライフサイクル全体での資源効率を確保できるだけでなく、地域別の
イノベーションや中小企業の関与を促す可能性もあるのです。EUの持続可能な金融
タクソノミー34は、環境的に持続可能な化学物質の生産及び使用に向けた資金調達
の呼び込みに役立つという側面から、これらの開発を支援しています。 

31 EEA、Industrial pollution in Europe; State of the environment and outlook report、2020。 
32 気候に中立なヨーロッパのための水素戦略は、需要側の支援策の必要性と、化学セクターなどの特定の最終用

途セクターにおける再生可能な水素への理解の必要性を強調しています。このような分担または最少シェアは、

バイオメタンなどの他の再生可能燃料についても考慮することができます。COM(2020) 301。 
33 「サービスとしての化学物質」には、化学物質のリースだけではなく、物流管理、特定の化学プロセスや適用

分野の開発、廃棄物管理などのサービスのリースも含まれます。 
34 持続可能な投資を促進するための枠組みの確立に関する2020年6月18日の欧州議会および欧州理事会の規則 

(EU) 2020/852、および規則 (EU) 2019/2088改正。欧州委員会は、経済活動が環境的に十分に持続可能となる方

法と時期に対する技術的スクリーニング基準を指定するために、委任された権限を採用します。 
35 ヨーロッパ構造投資ファンド、Just Transition Mechanism、InvestEU、the Strategic Investment Facility、React-EU、

Horizon Europe、Digital Europeプログラムを指します。 

革新的な工業生産 

欧州委員会は、金融策ならびに研究とイノベーションプログラム35を通じて、以下

を支援します。 

 グリーン化およびデジタル化を実現するための、エネルギー、建設、交通、

健康、農業、電子機器の各セクターで使用する先端材料の研究開発。 

 低炭素で環境負荷が少ない化学物質および材料の製産プロセスの研究、開

発、展開。 

 化学物質やその他の資源のより効率的な使用を確立し、廃棄物と排出物を最

小限に抑えるための、実績主義のビジネスモデルのような革新的なビジネス

モデルの研究開発。 

https://www.eea.europa.eu/data-and-maps/indicators/industrial-pollution-in-europe-3/assessment
https://www.eea.europa.eu/data-and-maps/indicators/industrial-pollution-in-europe-3/assessment
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1596807561238&uri=CELEX%3A52020DC0301
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2.1.4. EUにおける開かれた戦略的自律の強化 

過去数十年にわたり、製造およびサプライチェーンはますます複雑になり、原材

料、中間体、医薬品有効成分などの重要な化学物質はグローバル化しています。コ

ロナ危機のパンデミックで、社会的に重要な用途がある化学物質の供給業者の数が

限られていることが危険をもたらす可能性があることが浮き彫りになりました。た

とえば医薬品の入手可能性やEUの医療危機への対応能力などへの危険性です。供給

の混乱からのEUの回復力は、医療用化学物質の入手可能性を保証するだけでなく、

クリーンな材料の再生と汚染ゼロという野心のための、バッテリー、風力発電、太

陽光発電などの気候中立関連の技術を含む、欧州グリーンディールで規定された持

続可能な目標全般を達成する鍵でもあるのです。 

 

回復力の高い経済と医療制度にするために必要となるのは、EUの既存の化学製品

生産能力の向上、十分に多様化した供給源とあらゆるレベルの混乱に対する優れた

危機管理、戦略的な予備品や備蓄の管理、さらには危機の際もサプライチェーンが

影響を受けず継続的に機能できるようなメカニズムです。 

 
36 EU結束政策の範囲内で、スマート・スペシャリゼーション (smart specialisation) は場所ベースのアプローチです。 
37 たとえば、ヨーロッパの構造投資ファンド、the Just Transition Mechanism、European Strategic Investment 

Funds、React-EU、Horizon Europeで、適用される場合は国家の援助規制を遵守する必要があります。

 グリーン化およびデジタル化に向けた化学物質の生産や使用に関与する労働

者の技能再教育および技能向上教育。 

 特に中小企業や新興企業を対象にしたリスクファイナンス手段。 

 化学物質の生産にあたり、再生可能/カーボンニュートラル (炭素中立) なエネ

ルギー源を使用して生成した電力の使用、輸送、貯蔵への切り替えを可能に

するインフラの開発と展開。 

 IoT、ビックデータ、人工知能、自動化、スマートセンサー、ロボット工学な

どの製造に関わる技術の現在の展開率の拡大。 

EUにおける開かれた戦略的自律の強化 

欧州委員会は： 

 2020年 10月の欧州理事会の結論および産業政策報告  (Industrial Policy 

Communication) の更新発表に沿って、戦略的依存関係を特定し、依存関係を

減らすための措置を提案します。 

 緊要化学物質が重要な構成要素になっている場合、特にグリーン化およびデ

ジタル化に関連する技術や用途のための戦略的バリューチェーンを特定しま

す。 

 ステークホルダーと協力して、化学物質に関する連合の戦略的先見性を高め
ます。 

 共同投資プロジェクトの開発を加速させるために、スマート・スペシャリゼ

ーション36を通じて持続可能な化学物質のバリューチェーンに沿った地域間協

力を促進します。 

 EUの資金調達と投資のメカニズム37を通じて、社会的に用途が重要な化学物

質の供給回復力および持続可能性を促進します。 

https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/what-is-smart-specialisation-
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2.2. 環境と健康への差し迫った懸念に対処する、より強力なEUの法的枠組み 

化学物質の管理に対するEUのアプローチは、特定の問題物質に対するヒトと環境

のばく露を減少させるという点においては効果的ですが、進行中の、そして新たに

発生する健康と環境への懸念があるため、科学的知見に迅速に対応し、より一貫性

があり、シンプルで、あらゆることが予測可能になるような法的枠組みの強化が求

められています。特にREACHおよびCLP規則は、化学物質を規制するためのEUの

礎として強化されるべきで、また既存の部門ごとの法規制 (特に消費者向け製品の規

定) で化学物質を評価および管理する一貫したアプローチとして補完されるべきです。 

 

2.2.1. 最も有害な化学物質からの、消費者、脆弱なグループ、労働者の
保護 

消費者は、例をあげると玩具や育児用品から、食品接触材料、化粧品、家具、繊

維製品に至るまで、製品に含まれる化学物質に広くさらされており、EU全体で数百

万人の労働者が自身に害を及ぼしかねない化学物質と毎日接触しています38。子供、

妊婦、高齢者などの脆弱なグループは、ある種の危険な特性39を持つ化学物質に特

に敏感です。 

過去数十年間で、市民の発がん物質へのばく露は減少しました。これはEUの化学

物資に関する法規制がもたらした最大の健康効果のひとつです。特筆すべきは法規

制全体にわたる予防的アプローチ、言い換えると「危機管理への総合的アプローチ」
40です。法律で明確に定められた条件に限っては限定的に認可されているものの、

脆弱なグループをばく露させないようにほぼすべての消費者製品で発がん性物質の

使用を禁止したのです。このような予防的アプローチは、業界がイノベーションを

優先すべき化学物質の種類41について、よりシンプルに、一般的にはより迅速に、

(執行当局、業界、エンドユーザーなどの) すべての関係者へ明確な合図を送ってく

れます。 

ただし、EU内に流通する化学物質の大部分は現在、個別に、そして特定の用途ご

と42に規制されています。十分な根拠と市民の懸念を鑑みると、最も有害な化学物

質については、(特に消費者製品の使用に関しては) 危機管理への総合的アプローチ

が第一の選択肢に違いありません。 

 

 
38 職場でのばく露に支配的な危険があると判断された化学物質の場合、労働安全衛生指令が深く関わってきま

す。 
39 SWD(2019) 199。 
40 化学物質に関するEUの法的枠組みでは、「危機管理への総合的なアプローチ」は、化学物質の危険な特性とば

く露に対する総合的な考慮事項 (広域での使用、子ども向け製品での使用、ばく露管理が困難な物質など) に基

づいて事前に定められたリスク管理措置 (包装要件、制限、禁止など) を自動的に発動させます。これには、特

定の考慮事項 (有害特性、特定の集団の脆弱性、制御不能または広範囲のばく露など) に基づいて、数種類の法

規制が適用されます。SWD(2019) 199。 
41 SWD(2019) 199。 
42「特定のリスク評価」では有害性、物質の用途、およびヒトと環境に関係した特定のばく露シナリオが考慮さ

れ、その結果に基づいてリスク管理措置が発動されます。 SWD(2019) 199。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX%3A52019SC0199R(01)
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そしてこれは徐々に進行するでしょう。まず、欧州委員会は総合的なアプローチ

をリスク管理にまで拡張し、がんや遺伝子の突然変異を引き起こしたり、生殖系や

内分泌系に影響を及ぼしたり、難分解性があり生体蓄積性のある化学物質は消費者

製品に含まれないようにします。次に、欧州委員会は消費者製品に関して、同じ総

合的アプローチを、免疫系、神経系、呼吸器系に影響を及ぼす化学物質や、特定の

器官に有毒な化学物質などの、より多くの化学物質に拡張するために、その方法と

タイミングを定義する包括的な影響評価を直ちに開始します。 
 

総合的アプローチを拡張することで、消費者、脆弱なグループ、自然環境をより

着実に保護できると同時に、社会にとって不可欠だと判明している最も有害な化学

物質を使用できるようになります。当該化学物質の特定用途の除外基準は、EU法全

体で一貫した用途を確立するために然るべく定義されなくてはならず、特にグリー

ン化およびデジタル化を達成する要件も考慮に入れる必要があります。 
 

最も有害な化学物質からの保護 

欧州委員会は： 

 リスク管理への総合的アプローチを拡張して、食品接触材料、玩具、育児用

品、化粧品、洗剤、家具、繊維製品などの消費者製品に、がんや遺伝子変異

を引き起こす化学物質、生殖系や内分泌系に影響を及ぼす化学物質、または

難分解性および生体蓄積性のある化学物質が含まれないようにします。さら

に、消費者製品に対する包括的な影響評価を直ちに開始し、免疫系、神経系、

呼吸器系に影響を与える化学物質や、特定の器官に有毒な化学物質など、よ

り多くの有害な化学物質に同じ総合的アプローチを拡張するための方法とタ

イミングを定義します。 

 リスク管理への総合的アプローチを実施するまでの間、上記の物質すべてを

ひとつずつ規制する代わりに、すべての用途を制限することにより、またグ

ループ化することにより、上記の物質すべてに対する規制を優先させます。 

 一般製品安全指令 (General Product Safety Directive) で定められている法的要件

およびREACH規制を通じて、保育用品とその他の子供向け製品 (玩具を除く) 

に含まれる有害化学物質から子供たちの安全43を確保し、玩具と同じレベル

で保護します。 

 最も有害な化学物質は、健康や安全に必要である場合、または社会の機能に

とって重要である場合、および環境と健康の観点から受け入れ可能な代替手

段がない場合にのみ、その使用を例外的に認め、そのための特定用途の除外

基準44を定義します。これは、総合的なリスク評価と特定のリスク評価の両

方に対し、関連するすべてのEU法の下で特定用途の除外の適用の基準とな

ります。 

 消費者に適用される保護レベルを、REACHに沿って専門家にも拡大します。 

 

 

43 子どもの健康に対する権利は、子どもの権利に関する次のEU戦略でも取り上げられます。 
44 特定の化学物質の使用が実際に必要かどうかを評価するために導入された、オゾン層を破壊する物質に関する

モントリオール議定書 (Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer) で定義されている特定用途の

除外を考慮しても、EU化学物質規制の枠組みの対象となる化学物質の範囲は、モントリオール議定書が網羅

するその範囲よりもはるかに広いものになっています。 

https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol
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ヒトや環境が内分泌かく乱性の化学物質へさらされる際には、特別な注意が必要

です。これらの物質は、ホルモン系を介して作用する病気45との結びつきを深めつ

つあります。使用の増加とともにヒトの健康と野生動物への影響が深刻化しており、

社会には経済的負担が増えています。ホルモンは脳の発達と成長を司るため、胎児

の発育中や思春期に内分泌かく乱物質にさらされると、不可逆的な影響が生じる可

能性があります。また、中には何年も経ってから検出されるもの46もあります。内

分泌かく乱物質を特定している法規制47もありますが、EUの規制システムは全体的

に部分的で限定的なので、内分泌かく乱物質を適宜識別してヒトと環境へのばく露

が最小限に抑えられるように、規制システムを統合して簡素化する必要があります。

そのためには、特に消費者製品における内分泌かく乱物質の使用を回避する上で、

法規制全般48にわたるリスク管理への予防的で総合的なアプローチの採択が必要で

す。 

 

2.2.2. 化学物質の複合影響からのヒトと環境の保護 

 
45 内分泌関連の障害は、特に甲状腺、免疫系、生殖器系、およびヒトの代謝全体の機能に影響を与えます。

SWD(2020) 249。 
46 C. Ganzleben, A. Kazmierczak, Leaving no one behind – understanding environmental inequality in Europe、2020年。 
 

47 REACH規制 (EC) No 1107/2009 植物保護製品の市場への投入に関する規制、および規制 (EU) No 528/2012 殺生

物性製品の市場での入手および使用に関する規制。 
48 SWD(2020) 249。

 労働安全衛生のための今後の戦略的枠組みの過程で、欧州委員会が、職場で

の労働安全衛生の分野で定められた協議プロセスに従って、労働制限を課す

提案をするような最も有害な化学物質の特定を含め、労働者の有害物質への

ばく露に優先的に対処することを定め、それによって労働者の保護を強化し

ます。また、特に鉛とアスベストの既存の職業ばく露限界値の引き下げを提

案し、ジイソシアン酸の拘束力のあるばく露限界値を設定することにより、

労働者の保護を強化します。 

内分泌かく乱物質 

欧州委員会は： 

 WHOの定義に基づき、農薬および殺生物剤に関する制定済みの基準に従って

内分泌かく乱物質に対する法的拘束力を有する危険有害性物質の特定を規定

し、それをすべての法規制に適用することを提案します。 

 特定され次第、内分泌かく乱物質の使用を消費者製品で禁止し、社会にとっ

て不可欠だと証明されている場合にのみ使用できるようにします。 

 内分泌かく乱物質を高懸念物質としてREACHに取り入れることにより、労働

者の保護を強化します。 

 法規制全体の情報要件を検討および強化して、内分泌かく乱物質の特定を可

能にするため、十分かつ適切な情報を当局が利用できるようにします。 

 物質のスクリーニングと試験を通じて、内分泌かく乱物質に関する情報を集

積・生成する方法の開発と投入を加速させます。 

https://ehjournal.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s12940-020-00600-2
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ヒトや他の生物は、さまざまな発生源からの多種多様な化学物質に毎日さらされ

ています。そんな中、近年、化学物質の複合影響の研究に大きな進捗が見られまし

た。しかし残念ながら、EUにおける化学物質の安全性は通常、物質単体の評価です。

場合によっては、特定の用途のために意図的に添加された混合物の評価もあります

が、いずれにせよ、さまざまな発生源からの、そして長年にわたる複数の化学物質

への複合ばく露49は考慮されていません。ヒトにとっては、化学物質の複合影響は

閉鎖された環境で強まるかもしれません。発生源が異なる同じ化学物質に対して累

積ばく露の評価を求めている法規制50もあります。しかしながら、意図していない

混合物が与える予期せぬ影響を考慮する明確な要件は制定されていないのが一般的

で、現在あるのは労働者の保護51のみです。農薬と殺生物剤に関する法規制は、累

積効果および相乗効果52を考慮するよう求めています。農薬については、対象を絞

った標的方法論が発展しており、既存の規定を完全に施行53すべく作業が加速して

います。 

化学混合物の複合効果に適切に対処するためには、複数の化学物質への同時ばく

露による危険性が、化学物質関連の政策分野全体で効果的かつ体系的に考慮されて

いることを保証する法的要件を、一貫して定める必要があります。現時点では、考

えられる化学物質の組み合わせパターンは無限に近く、具体的に評価して規制をか

けることは現実的でもなければ経済的にも実現不可能なため、化学混合物の影響を

考慮に入れて、より一般的に化学物質リスク評価54に統合する必要がある、という

科学的コンセンサスが浮上してきています。平行して、特定の政策分野について、

標的形方法論をさらに発展させて調査するというやり方もあります。 
 

 

 

49 SWD(2020) 248。 
50 たとえば、食品接触材料や環境法など。SWD(2020) 248。 
51 化学薬品に関連する危険性から作業中の労働者の健康と安全を保護するための理事会指令 98/24/EC (OJ L 131, 

5.5.1998) は、化学薬品の混合物が生み出す危険性は評価および管理されなければならないと予見しています。 
52 SWD(2020) 248。 
53これはまず、農薬の最大残留レベルに関する規制 (EC) No 396/2005に基づいて第一段階が、そして植物保護製

品に関する規制に基づいて第二段階が実施される予定です。 
54 SWD(2020) 248。 
55 たばこおよび関連製品の製造、提示、販売に関する加盟国の法律、規制、および行政規定の概算に関する指令

2014/40/EU。OJ L 127, 29.4.2014。 

化学混合物 

欧州委員会は： 

 化学物質の安全評価のために混合物評価係数をREACHに組み込む最善の方

法を査定します。 

 水、食品添加物、玩具、食品接触材料、洗剤、化粧品に関する法規制など、

関連する他の法規制の複合影響を考慮に入れるための規定を導入または強化

します。 

 既存のEU機関55を可能であれば使用して、タバコおよび関連製品の製造に使

用される混合物の評価を改善します。 
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2.2.3. 化学汚染ゼロの環境へ向けて 

有害化学物質と他の環境ストレス要因との複雑な相互作用は、陸地環境および海

洋環境に長期的かつ大規模な環境的影響を与える恐れがあります。これは生態系の

回復力の低下を招いて動物の個体数を急激に減少させ、最終的には絶滅56につなが

るだけでなく、食物連鎖に汚染物質が入り込んだ場合はヒトの健康や幸福度にも影

響を及ぼします。EUには、主には廃棄物の処分と処理が原因の280万か所もの潜在

的汚染区域が存在します。それらは陸上および水中の生態系に重大な環境破壊を引

き起こし、土壌の生産性57にも影響を及ぼすと推測されています。現在の規制と政

策の枠組みではこれを考慮に入れることが難しいため、改善が求められています。 
 

 

ペルフルオロアルキル化合物およびポリフルオロアルキル化合物 (PFAS) には、

土壌や水 (飲料水59を含む) をEUおよび世界中60で汚染した多数の事例があり、それ

にまつわる公害病を発症した人の数、関連する社会的および経済的コスト61を考慮

すると、特に注視しなければなりません。そのため、欧州委員会はPFASの使用およ

び汚染に対処するための包括的な一連の対応策を提案しています。この狙いは、社

会にとって不可欠だと証明されない限り、EUでのPFASの使用を段階的に廃止する

ことです。 

 

 

 

 

 
56 COM(2019) 264。 
57 欧州委員会、Status of local soil contamination in Europe、2018年。 
58 そして、環境中の医薬品への戦略的アプローチが続きます。COM(2019) 128。 
59 WHO、Keeping our water clean: the case of water contamination in the Veneto Region、イタリア、2017年。 
60 北欧理事会の資金提供による研究、The Costs of Inaction. A socioeconomic analysis of environmental and health 

impacts linked to exposure to PFAS、2019年。 
61 ヨーロッパでの PFASへのばく露にかかるコストは、年間520億～840億ユーロと見積もられています。同書。 

自然環境における化学汚染 

欧州委員会は： 

 環境毒性、難分解性、可動性、生体蓄積に完全に対処するため、CLP規則に
盛り込む新しい有害性分類と基準を提案します。 

 内分泌かく乱物質、難分解性、可動性および毒性のある物質、難分解性と可

動性が非常に高い物質を高懸念物質とします。 

 物質に関する情報を当局に開示し、法規制全体の要件を強化することによ

り、包括的な環境リスク評価ができるようにします。 

 現在準備中のヨーロッパ医薬品戦略において、医薬品の生産と使用が環境に
及ぼす影響58に取り組みます。 

 陸上および水中環境における除染ソリューションの研究開発を支援します。 

 ヒトの健康を高いレベルで保護するため、食品中の化学汚染物質の規制を強

化します。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM%3A2019%3A264%3AFIN
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC107508/jrc107508_2018.1264_src_final_progress_in_the_management_contaminated_sites_in_europe_eur_29124_en_online-final_1.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2019%3A128%3AFIN
https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/keeping-our-water-clean-the-case-of-water-contamination-in-the-veneto-region%2C-italy-2017


14 

 

 

仮訳（2020年12月15日） 
環境省及び化学物質国際対応ネットワークは、利用者が本仮訳に掲載されている情報を用いて行う一切の行為について、何らの責任を負うもので

はありません。詳細については原典等で御確認ください。 

 

 
 

 

2.3. 法的枠組みの簡素化および統合 

化学物質の有害性とリスク評価、そして管理に関するEUの規制の枠組みは、包括

的で複雑です。全体として、EUの化学物質の法規制は目的に沿って狙いどおりの結

果をもたらしています。しかし、重大な弱点が多数あるがゆえに本来の効力64を発

揮できていないのが現状です。迅速に対処できないと、この枠組みでは化学物質の

現在そして未来の生産と使用にタイムリーにかつ効率的に対処しにくくなります。

この戦略の鍵となる野心は、確実にこの枠組みを簡素化し、かつ化学物質に関する

EU規則を統合して完全に施行することです。 

 

2.3.1. 1つの物質、1つの評価 
 

評価手順は複雑なため、当局やステークホルダーの苦労は絶えません。これは、

不整合、手続きの遅延、リソースの非効率的な使用、不要な負担につながる可能性

があり、まだ課題を残しています。 

欧州委員会は、すべてのステークホルダーの負担を軽減し、意思決定をより迅速

にし、より一貫性をもたせて予測可能にするために、評価手順をより簡素化し、透

明性を高めるように努めます。この手順は、物質ごとの評価および規制から物質グ

ループごとの規制への段階的移行も推進するでしょう。 

 

 

 

 

 
62 詳細は SWD(2020) 247を参照してください。 
63 ストックホルム条約、ロッテルダム条約、バーゼル条約およびOECD。 
64 COM (2019)264。 

PFAS62 

欧州委員会は： 

 

 すべてのPFASのグループとしての使用を消火剤やその他の用途で禁止し、社

会にとって不可欠な場合のみ使用できるようにします。 

 水、持続可能な製品、食品、産業排出、廃棄物の各関連法の下、グループア

プローチでPFASに対応します。 

 関連する国際フォーラム63を通じて、また第三国との二国間政策対話におい

て、世界規模でPFASの懸念に対応します。 

 環境および製品におけるPFAS汚染を修復する革新的な方法論を特定して開発

するために、研究イノベーションプログラムの下でEU全体でのアプローチを

確立して財政支援を行います。 

 ホライズン・ヨーロッパの下、PFASに代わる安全な代替品の研究とイノベーション

の資金を援助します。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM%3A2019%3A264%3AFIN
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化学物質の安全性評価は、さまざまな法規制の下で、さまざまな関係者によって、

さまざまな時期に開始されており、さまざまなEU機関65、科学委員会65、専門家グ

ループ、または委員会部門が実施しています。ステークホルダーや一般市民は、規

制プロセスとその結果としての決定事項に追いつくのに必死です。「１つの物質、1

つの評価」により、安全性評価の開始時期および優先度の設定を、各セクターの特

異性を考慮した上で、調整された、透明性のある、かつ可能な限り同期された方法

で行うことができるようになります。ある法規制の下で評価を提案する際は、他の

法案の下での事情を十分に考慮し、調整が行き届いた状況を維持するものとします。

その際、REACHおよび CLP67の下で実施されている既存のメカニズム、「公共活動

調整ツール (Public Activities Coordination Tool)」の成功例を参考にすれば、最も効率

的に進めることができそうです。作業の重複を避けるために問題の定義に関する早

期の合意が鍵となるので、構造的または機能的に類似した物質のグループごとの評

価が良いでしょう。利用可能なリソースと専門知識は、責任の所在を明らかにして

すべての関係者との良好な協力体制を整えたうえで最適化するべきです。 

 

65 欧州食品安全機関 (The European Food Safety Authority、EFSA)、欧州化学物質庁(the European Chemicals 

Agency、ECHA)、欧州医薬品庁 (the European Medicines Agency、EMA)、および欧州環境機関 (the European 

Environment Agency、EEA)。 
66 健康、環境および新たなリスクに関する科学委員会 (Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging 

Risks、SCHEER)、消費者安全科学委員会 (Scientific Committee on Consumer Safety、SCCS)。 
67 ECHA、Public Activities Coordination Tool。 
68 EFSA、ECHA、EMAおよびEEA。 

EUの化学物質の法規制全体にわたる行動の調整と簡素化 

欧州委員会は： 

 単体の「公共活動調整ツール」を使用して、法規制全体の化学物質にまつわ

るすべての計画中および進行中のイニシアチブに関する概要の最新版を当局

に提供します。 

 加盟国、欧州委員会サービス、EU機関68の有識者ワークグループを設立

し、化学物質の法規制全体における化学物質の有害性・リスク評価に関する

イニシアチブについて、関連するセクターの特性も考慮に入れて議論しま

す。 

透明性 

ステークホルダーは、適時情報を受け取り、基盤となるデータにアクセスでき、情報提供可能。 

まず始めに 

 
・ 同期と調整 

 

・ グループ化した 

物質の評価 

それぞれの役割 

 
・ 明確な責任 

 

・ 使用可能なリソース

と専門知識の有効利

用 

 

・ 優れたガバナンスと

協力体制 

データ 

 
・ 見つけやすく、アク

セスしやすく、相互

運用可能で、安全

で、かつ高品質 

 

・ 共有可能で再利用可

能なことが前提 

方法論 

 
・ 首尾一貫しているこ

と 

 

・ 可能な限りの調和性 

 

・ CLP規制の下で一元

化された有害性評価 

1つの物質、1つの評価 

https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/scheer_en
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety_en
https://echa.europa.eu/pact
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規制結果に一貫性を持たせるため、EUの化学物質の法規制は、特に化学物質 (ナ

ノマテリアルなど) を定義する際に統一した用語を使用する必要があります。政策評

価によると、利用できる情報の範囲を関係者が常に把握しているとは限らず、また

再利用する際の制限が厳しすぎる場合もあるといいます。政策評価はまた、化学デ

ータ71の相互運用性や利便性においても、いくつかの欠陥を浮き彫りにしています。

さらに、安全性評価規制ではさまざまな方法論が使用されているために一貫性のな

い結果が生じる可能性がありますが、学術研究は十分に活用されているとはいえま

せん。評価及びデータ使用に関しても、その開始や実施にあたって異なる透明性ル

ールが適用されている状況です。 
 

「１つの物質、1つの評価」アプローチは、より一貫性を持ち、可能な限り調和性

を持たせることを目的としています。データは、何も設定しなくても簡単に見つけ

ることができ、相互運用が可能で、安全で、共有されており、再利用されるべきで

ある72、という原則に従って、技術的障害または行政上の障害なくデータにアクセ

スできるように努めています。データの型式とツールを然るべく統一し (IUCLID73、

IPCHEM74など)、相互運用性を確保する予定です。「１つの物質、1つの評価」はま

た、EUの食品安全部門において進められてきた透明性に関する重要なステップ75を

さらに前進させることで、化学物質に関するEUの意思決定プロセスが基盤としてい

る科学的裏付けへの信頼性を高めることにもつながります。 
 

 

69 健康、環境および新たなリスクに関する科学委員会、および消費者安全科学委員会。 
70 REACHレビュー、COM(2018) 0116。 
71 COM(2019) 264。 
72 EUのデータ戦略に従う。 
73 ECHA、IUCLID (国際統一化学情報データベース)。 
74 欧州委員会、IPCHEM (化学物質モニタリングデータの情報プラットフォーム)。 
75 食物連鎖におけるEU リスク評価の透明性のための定義のとおり、委託研究の通知義務、およびすべての科学

データと情報へのアクセス性。フードチェーンOJ L 231, 6.9.2019 におけるEU リスク評価の透明性と持続可能

性については、規制 ((EU) 2019/1381 を参照してください。 
76 特に、内分泌かく乱物質とPBT/vPvBを追加することにより、現時点で有害性エンドポイントである「特定の

器官への毒性」と「生殖毒性」の下の免疫毒性および神経毒性に対する明確な基準の必要性を評価し、必要に

応じて修正を施します。 

 有害性の特定・分類、およびリスク評価に関する化学物質の法規制全体の行

動に可能な限り合意して同期し、「１つの物質、1つの評価」に向けたプロ

セスを監督する調整メカニズムを、欧州委員会内に確立します。 

 SCHEERおよびSCCS69の作業を含む、関連する法規制の下で実施された化学

物質の技術的および科学的作業の再帰属を欧州機関に提案して、専門知識お

よびリソースの使用を合理化します。 

 欧州化学物質庁のガバナンスを強化し、その資金調達モデルの持続可能性を
高める提案を行います。 

 REACHの施行時70に判明した主要な所見に基づいて、REACHの認可および

規制プロセスを改革します。 

方法論とデータ 

欧州委員会は： 

 CLP規則を有害性分類体系の中心とし、整合性のとれた分類76を開始できる

ようにします。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A116%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM%3A2019%3A264%3AFIN
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en
https://echa.europa.eu/support/registration/creating-your-registration-dossier/what-is-iuclid-
https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
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2.3.2. コンプライアンス違反に対するゼロ・トレランスなアプローチ 
 

EUで生産され、またはヨーロッパ市場に上市されたすべての化学物質、材料、製

品は、EUの情報要件、安全要件、環境要件に完全に準拠していなければなりません。

それにも関わらず、現在、市場に出回っている危険な製品に出された警告のほぼ

30%は化学物質によるリスクを伴い、そのほぼ90%はEU81外からもたらされた製品

です。このことからも分かるように、輸入された成形品とオンライン販売には課題

が残っています。同様に、REACHに従って業界の事業者が登録した化学物質の登録

書類のうち、情報要件82に完全に準拠している書類は3分の1に過ぎません。化学物

質の生産と上市、および排出と廃棄に対するコンプライアンスを確立するためには、

化学物質の法規制の施行および強化が早急に必要です。 

新しい市場監視法83の施行、およびEU関税同盟 (Customs Union) を強化する今後の

措置により、個々の市場内およびEU境界の双方での法規制が強化されます。 

 

 
77 ナノマテリアルの定義(OJ L 275, 20.10.2011)に関する勧告2011/696/EUの規定のとおり。  
78 EUデータ戦略の下で発表された欧州グリーンディールデータスペースの一環として。 
79 たとえば、PNEC、 DNEL、健康に基づいた職業ばく露限界値、水質基準、一日の最大総摂取量など。 
80 REACH物質評価、水質枠組みおよび地下水指令の下での監視リスト、土地利用に関する現況調査 (LUCAS)、

HBM4EU、およびリスク評価のための欧州パートナーシップへの提案などの、既存の活動に基づいています。 
81 EUのSafety Gate/Rapexからのデータ抽出。 
82 欧州委員会はREACHレビューで、登録書類のコンプライアンス違反が進展を妨げる大きな要因であると結論

を出しました。ECHAと委員会は、さしあたってはすべての登録書類のコンプライアンスチェックを強化する

ための共同行動計画を策定しました。 
83 2021年7月に適用予定の製品の市場監視とコンプアイアンスに関する規制 (EU) 2019/1020、OJ L 169, 25.6.2019。 

 ナノマテリアルの定義77を精査し、法的拘束力のあるメカニズムを使用して

法規制全体で定義を統一します。 

 すべての情報源からの化学物質に関する情報を容易に共有、アクセス、再利

用できるようにするため、化学物質に関する共通のオープンデータプラット

フォーム78を開発します。 

 一元化されて監修されたEUのデータベースを通じて、EUのリスク評価者と

管理者の間で、ヒトと環境に関しては健康関連の限界値79を再利用及び整合

することを促進します。 

 安全性評価に関連する学術データへ容易にかつ直ちにアクセスでき、またそ

れが規制目的に沿っていることを確認するツールおよび方法を確立します。 

 さらなる情報を要すると考えられる場合80、規制の枠組みの一環としてEUお

よび各国当局が物質の試験およびモニタリングを委託できるようにします。 

 データの再利用に関する法的障害を取り除き、EUおよび各国当局間の化学

データのやりとりをさらに合理化します。 

 オープンデータの原則および関連する透明性の原則を、EUの食品安全部門

からそれ以外の化学物質規制にまで拡大します。 

https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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欧州委員会は、EUの水際84でのREACHの施行を強化するために、またオンライン
市場プラットフォーム85との協力体制を推進するために、どのような追加措置を講じ
ることができるのか検討しています。 

さらに、EUの化学物質の法規制は、国家間で能力やリソースに差があるため、執
行してもEU全土で等しく効力を発するわけではありません。加盟国は執行能力を効
果的なレベルまで高め、EUの高速情報システムおよび警告ツール86の恩恵にあやか
り、デジタルツールを活用して迅速に行動し、市場監視当局を含むリソースを最大
限に利用しなければなりません。情報交換と執行のための欧州化学物質庁 (European 

Chemicals Agency) のフォーラム87は、整合性がとれた執行の促進に効果的であるこ
とが確証されており、作業の重複を避けて効果を高めるために、既存の執行ネット
ワーク88と当局89との協力を拡大する予定です。 

現在行っている活動は、化学物質に関する環境法規制90のコンプライアンスを改
善することが目的です。この良い例が、加盟国の化学物質担当局と環境執行ネット
ワーク92が集結する環境コンプライアンスとガバナンスフォーラム91です。今後の汚
染ゼロへの行動計画は、化学汚染を管理するために具体的な行動を打ち出すでしょ
う。 

消費者や消費者組織の能力を向上する行動も重要です。産業に変化をもたらし、
確実な法規制の遵守につながる強力な推進力になるからです。そのためには消費者
保護規則93の施行が鍵となるでしょう。 

 

84 現在、REACH要件を通関プロセスに統合する方法が模索されています。これに続き、将来の可能性を広げる
ための影響評価が実施される予定です。 

85オンラインプラットフォームの多くは、Safety Gate/RAPEXで報告された製品をオンラインから削除するための
安全誓約書 (Safety Pledge) に署名しています。 

86 RAPEXとRASFFは、製品が危険性を伴う場合に消費者と加盟国当局に通知するツールで、いわゆる消費者の
ための安全ゲート (Safety gate for consumers) になっています。 

87 施行に関する情報交換フォーラム (Forum for Exchange of Information on Enforcement (Forum)) は、REACH、
CLP、PIC、POP、および殺生物性製品規制の施行を担当する当局のネットワークです。 

88 たとえば、労働安全衛生 (SLIC)、税関 (PARCS)、廃棄物および産業排出物 (IMPEL)。 
89 要するに、REACH、化粧品、殺生物剤、税関当局、消費者保護当局、およびECHAなどの機関を対象とする化
学物質の規制を扱う市場監視当局。 

90 たとえば、廃棄物や産業排出物に関する法規制。 
91 欧州委員会、 Environmental Compliance and Governance Forum。 
92 IMPEL (検査官)、EnviCrimeNet (警察官)、ENPE (検察官)、EUFJE (裁判官)。 
93 COM(2018) 0184 final.代表的な行動メカニズムを使用して、EU 法文書COM(2018) 0184最終版の違反をまとめ
て施行することができます。 

コンプライアンス違反に対するゼロ・トレランス（断固とした措置） 
 

欧州委員会は： 
 

 すべての登録書類へのコンプライアンスを特に要求し、違反者にはその登録
番号を取り消すことにより、REACHの下での「データなければ、上市な
し」および「汚染者負担」の原則を強化します。 

 化学物質の法規制、そして特にREACHを確実に遵守および執行するため、
また必要に応じて違反措置を行使するために、必要に応じて加盟国の監査義
務を欧州委員会に委託することを提案します。 

 特にオンライン販売、輸入品、分類と表示、制限など、コンプライアンス違
反のリスクが高いことが知られている分野を対象とします。 

https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/product-safety-rules_en
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=en
https://ec.europa.eu/environment/legal/compliance_en.htm
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2.4. 化学物質に関する総合的な知識基盤 
 

ヨーロッパにおける化学物質の健全な管理は、EUとその加盟国が、堅固で関連性

がある最新の知識に基づいて意思決定する能力に依存しています。EUの科学団体が

数十年にわたって実施してきた研究のおかげで、EUには化学物質の性質とリスクに

関する世界レベルの知識を開発してきました。この知識基盤は、世界の他の地域で

も広く利用されています。それでも当局が把握すべき知識はまだ多くあり、たとえ

ばポリマーや大量生産されていない化学物質など、大多数の化学物質の固有の性質

は未知のままです。同様に、正確な情報の出所は特に業界に依存しているため、そ

の用途やばく露に関する知識は断片的です。市場に出回っている化学物質では、そ

の数の膨大さが、知識基盤の向上の難しさを物語っています。化学物質の生産と使

用リスクは将来的に増加が見込まれるため、「化学物質のリスクが招く未知の領域」

はさらに広がるでしょう。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

94 税関の相互行政支援に関する規則からインスピレーションを得ています。 
95 製品の市場監視とコンプライアンスに関する規則 (EU) 2019/1020。 

 調整および捜査のために欧州不正対策局 (European Anti-Fraud Office) の活動範

囲を拡大し、EU94での違法な化学製品の流通を阻止します。 

 複数の法規制を確認することによる統合的な執行を優先するよう加盟国を支

援します。 

 関連する欧州委員会のITプラットフォームの使用を強化することにより、化

学物質の法規制の施行におけるEU全体の整合性がとれた対応および調整され

た情報交換を確立します。 

 デジタルツールを使用して市場監視および税関当局を支援する方法、またヨ

ーロッパの消費者にオンラインで販売される製品のうち、化学物質を含む製

品のコンプライアンスを改善する方法を検討します。 

 加盟国に対し、市場監視インフラの強化およびデジタル化を行うための投資

に、復興基金を使用することを奨励します。 

 市場監視規則95に基づいて、特定のリスクまたは適用されるEU整合法令への

重大な違反が継続的に特定されている製品に対し、確認を行う場合の一貫し

た条件とチェック頻度を確立します。 
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図：化学物質のリスクが招く未知の領域、EEA96 

 

2.4.1. 化学物質データの利用可能性の向上 

EUの市場に出回っているすべての物質の包括的な情報基盤は未だ存在していませ

ん。気候への影響を含めたそれらの物質の全般的な環境負荷に関する情報も不足し

ています。これは化学物質と製品の適切な管理を妨げ、完全な持続可能性評価がで

きないことを意味します。特に、プラスチックの主要成分であるポリマーはREACH

に登録されていません。さらに、REACHで低～中トン数帯の物質に要されている情

報では、重大な有害性をもつ物質を完全に特定するには至っていません。あらゆる

生産レベルで物質の発がん性や他の重大な有害性に関する情報要件を強化すること

は、がん97などの病気と闘う上で究極の役割を果たします。加えて、REACH評価手

順の効率と有効性を改善98する必要があります。 

 

 
96 EEA、The European Environment – State and outlook report、2020年。 
97 REACHのレビュー、COM (2018) 0116。 
98 同書。 

情報要件 

欧州委員会は： 

 

 REACHに基づいた登録義務を、特定の懸念ポリマーに拡大することを提案
します。 

 温室効果ガスの排出を含む、化学物質の全般的な環境負荷に関する情報要件
をREACHの下に導入する最善の方法を評価します。 

 REACHの情報要件を改正して、神経系および免疫系への影響を含む、重要

な有害特性をもつ物質を効果的に特定できるようにします。 

 REACHの情報要件を改正して、その量に関係なく、EUで製造または輸入さ

れたすべての発がん物質を特定できるようにします。 

- 流通している化学物

質の数: 100,000 

 
 
 
 
 
 

- 毎年1トン以上使用

されている化学物質

の数: 22,600 

 
 
 
 

- 毎年100トン以上使

用されていて、有害

特性と評価が優先さ

れている化学物質の

数: 4,700 

- 有害性とばく露から特にリ

スクが高いとされている化

学物質の数: 500 

 

- 有害性とばく露からリスク

が比較的高いとされている

化学物質の数: 10,000 

 

- 有害性とやばく露からリス

クは限定的だとされている

化学物質の数: 20,000 

 
 
 
 
 

- 有害性とばく露からリスク

は極めて低いとされている

化学物質の数: 70,000 

有害性          

リスク 

ばく露 

https://www.eea.europa.eu/publications/soer-2020/at_download/file
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A116%3AFIN
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2.4.2. 強化された、化学物質の科学政策インターフェース 

化学物資がいかに健康と環境に影響するのか99、つまり化学物質の影響に関する科

学的理解を向上させるため、これまでかなりの努力を払ってきました。ヒトや生態

系に存在する化学物質をモニタリングすることは、その影響への理解を向上させる

鍵であり、化学物質とジェンダーとの関連性100への理解を含め、いっそう促進され

るべきです。欧州委員会は加盟国と協力して、化学物質に関連したリスクを理解し

て防止し、将来の研究とイノベーションに向けたフレームワーク・プログラムを通

じて、化学物質のリスク評価と規制科学のイノベーションを推進する研究と (バイ

オ) モニタリングを引き続き促進します。 

10年前に採択されたEUの政策で、科学目的で使用する動物の保護に関する強力な

政策があります。これは動物実験の完全な代替が最終目標となっているのですが、

この政策があるにもかかわらず、化学分野101では依然として体系的な動物実験が欠

かせません。安全性試験と化学的リスク評価は、動物実験への依存を減らすだけで

なく、化学的有害性とリスク評価の質、効率、速度を改善するためにも、革新する

必要があります。 
 

 

 

 
99 欧州委員会は2000年以来、化学物質の有害性とリスクを扱う研究プロジェクトに8億ユーロ以上の資金を投じ

てきました。 
100 為政者たちは、経済的および社会的発展において化学物質の健全な管理の重要性を理解し始めています。重

要な関係性はそれ以外に性別と化学物質の間にも存在しているのですが、性別固有のデータはまだほとんど

ありません。UNDP、Chemicals and Gender、2015年。 
101 指令 2010/63/EU。2017年には、化学物質に関する法規制に基づく要件を満たすために、EUで23万件を超える

動物実験が実施されました。SWD (2020)10。 
102 たとえば、予測可能な毒物またはバーチャルヒューマン・プラットフォーム。 
103 たとえば、EU環境法の下でのモニタリングイニシアチブ、そしてLUCAS、EMBAL、今後のEU土壌観測、EU

ポリネーターモニタリングなどのモニタリングスキーム。 
104 RAPEX安全ゲートなどの進行中のイニシアチブに関連しています。 
105 既存のイニシアチブと指標に基づいて、これは次の第八回環境行動プログラムの中で、より広範な汚染ゼロに

向けたモニタリングと見通しの枠組みの一部となり、Environment Implementation Reviewにも役立つでしょう。 

科学政策のインターフェース 

欧州委員会は： 

 EUレベルの調整グループが主導する化学物質の研究とイノベーションのアジ

ェンダを作成し、更新します。これにより、研究結果の規制への取り込みも

促進されます。 

 高度なツール、方法、モデル、データ分析能力102のための学際的な研究とデ

ジタルイノベーションを促進し、動物実験からも脱却します。 

 EU規模でのヒトおよび環境 (バイオ) モニタリング能力に財政的支援を行い、

生態系モニタリングイニシアチブ103を補います。 

 化学物質に関するEUの早期警告および行動システム104を開発し、モニタリン

グおよび調査によって化学物質が特定され次第、EUの政策が新たな化学物質

のリスクに対応できるようにします。 

 化学汚染の要因と影響をモニタリングし、化学物質の法規制の有効性を査定

する指標の枠組みを開発します105。 

https://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/environment-energy/chemicals_management/chemicals-and-gender.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1581689520921&uri=CELEX%3A52020SC0010
https://land.copernicus.eu/imagery-in-situ/lucas
https://ec.europa.eu/environment/eir/index_en.htm
https://ec.europa.eu/environment/eir/index_en.htm
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2.5. 世界規模の適正な化学物質管理模範の設定 

化学物質の生産、使用、輸出入は、世界中のどの地域でも増加しています。2018

年の世界の化学物質の売上高は3兆3,470億ユーロ106と評され、生産量は2030年まで

に2倍になると予想されています。建設、自動車、電子機器などの化学物質を集中的

に使用するセクターも成長しており、化学物質の需要も使用機会も増えていますが、

それだけにリスク107も高まっています。化学物質が世界中で引き起こす公害病の実

情は甘く見積もられていますが108、化学汚染は、特に子供たち109や低・中所得国110

にとって、尊厳のある生活に対して脅威になると認識されています。 

2015年、国際社会は2020年までに世界規模の適正な化学物質管理目標を達成111す

ることを再び宣言しました。これは、他のほぼすべての持続可能な開発目標を達成

するために不可欠な分野横断的要素でもあります。あらゆるレベルで膨大な取り組

みがなされていますが、進展は遅く不十分なままであり、この世界的な宣言は達成

されていません112。真の切迫感が必要です。高い水準を世界的に促進するために、

欧州連合は主導的な役割を果たすことができますし、またそうしなければなりませ

ん。 

2.5.1. 国際標準の強化 

化学物質と廃棄物の適正管理に関連するさまざまな国際的、地域的、国家的な手

法と対応がすでに実施されています。ただし、グローバルガバナンスは未だに極め

て断片的で、標準やコンプライアンスは国によって大きく異なります。たとえば、

2018年の時点で、120か国以上が化学品の分類および表示に関する世界調和システム
113 (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals) に対応して

いませんでした。このような断片化は、既存の組織、プログラム、イニシアチブの

影響と有効性を全体的に妨げています。 

現在の断片化に対処し、関連するすべての国際組織114、政府、業界を含むステー

クホルダーによる首尾一貫した政策と行動を促進する野心的な国際的枠組みには、

世界規模の戦略目標と目的が必要です。新しい国際的な化学物質管理のための戦略

的アプローチ（SAICM）は、化学物質のライフサイクル全体におよぶ適正管理に完

全に取り組むことを可能にする重要な多国間協定です。EU規則を策定する際、関連

する国際標準、指針、方法論が無効または不適切でない限り、それらを使用するこ

とは大切ですが、同時に関連するすべての国際組織の作業プログラム115で化学物質

と廃棄物の適正管理を主流化することが基本です。これにより、EUは自らの国際的

なコミットメントに沿って、国連の2030アジェンダの下で一貫した政策と行動を推

進することができます。 
106 CEFIC、Facts and Figures Report、2020年。 
107 UNEP、Global Chemicals Outlook II、2019年。 
108 The Lancet Commission on health and pollution、2017年。 
109 人権委員会、生存権に関する一般的意見第36号、2018年。 
110 UNEP、Global Chemicals Outlook II、2019。 
111 2006年のSAICM目標に基づいて、持続可能な開発のための国連2030アジェンダは次のように宣言しています。

「合意された国際的な枠組みに従って、2020年までに化学物質とすべての廃棄物のライフサイクル全体で環

境に配慮した管理を実現し、人類の健康と環境への悪影響を最小限に抑えるために、空気、水、土壌への排

出を大幅に削減します」 
112 UNEP、Global Chemicals Outlook II、2019年。 
113 同書。 
114 たとえば、UNEP、WHO、ILO、UNIDO、World Bank、OECD、SAICM、MEA。 
115 特に、化学物質の健全な管理のための組織間プログラム (IOMC) の参加組織。 

https://cefic.org/app/uploads/2019/01/The-European-Chemical-Industry-Facts-And-Figures-2020.pdf
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook
https://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PIIS0140-6736(17)32345-0.pdf
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook
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2.5.2. EU外での安全性と持続可能性の推進 

世界の化学製品の生産量は2030年までに2倍になると推定されていますが、EUの
化学産業の推定世界シェアは約10.7%118に縮小すると予測されています。増加が見込
まれる化学製品の多くは、発展途上国と経済移行国にシェアが移るでしょう。EUの
化学物質の法規制は、化学物質に関する健康標準および環境標準においてEUを最前
線と位置付けており、この戦略は持続可能な化学物質の生産と使用におけるEUのリ
ーダーシップを推進することを目的としています。EUは、安全で持続可能にデザイ
ンされたアプローチを世界的に提唱し、競争の場を平準化し、安全で持続可能な化
学物質を生産および使用する企業の市場シェアを拡大するために、世界における影
響力を活用しなければなりません。 

より密接な国際協力や国際調整も必須です。欧州委員会は、化学物質関連の国際
文書に基づいた国際的義務を果たし、高い環境標準、健康標準、社会標準を取り入
れて実施しているEUパートナー国の能力の支援にコミットしています。EUの対外
的行動は、持続可能な開発に不可欠な分野横断的要素として、また開発のための政
策の一貫性を考慮に入れて、化学物質のライフサイクルおよび有害物質のない循環
型経済への移行を通じて化学物質の適正管理を促進・主流化するでしょう。 

最後に、EUの知識基盤を共有することは、発展途上国を支援するだけでなく、
OECD加盟国及びそれ以外の関係各国との間でデータ相互受入れ（MAD）のために
も重要です。 

 
116 特に、ストックホルム条約、ロッテルダム条約、水俣条約。 
117 PBT/vPvB、陸生毒性、内分泌かく乱物質、難分解性および移動性物質に関する新しい基準・有害性分類を導

入します。科学知識と進歩に基づいて既存の基準を適応させます。すなわち、代替方法を考慮し、生殖細胞

の変異原性の基準を明確にします。 
118 CEFIC、Facts and Figures Report、2020年。 

国際的リーダーシップ 

EUは： 

 特に主導的な役割を果たし、既存の国際文書116とEU標準の実施を世界的に促

進することにより、化学物質の適正管理に関する2030アジェンダ目標と目的

を達成するという国際的な主張を強化します。 

 2020年以降の世界的な生物多様性目標に沿って化学物質のライフサイクルア

プローチへ反映させるため、2020年以降の化学物質と廃棄物の適正管理のた

めの世界的な戦略目的とターゲットの採用に努めます。 

 化学物質の有害性を特定し、それを運用者、労働者、消費者に伝達する手段

として、化学品の分類および表示に関する世界調和システム (国連GHS) の実

施を業界と共に促進します。 

 国連GHS117に、基準・有害性分類を導入、採用、または明確化することを提

案します。 

 共通の標準および革新的なリスク評価ツールの開発を国際的に、特にOECD

と共に促進し、また国際的な枠組みの下でその使用を促進し、とりわけ動物

実験から脱却する方向に更に舵を切ります。 

https://cefic.org/app/uploads/2019/01/The-European-Chemical-Industry-Facts-And-Figures-2020.pdf
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これは、作業の重複を避け、リソースを節約し、国際基準を支援する鍵となりま

す。既存の知識基盤とEU機関の経験は、その権限とリソースの範囲内においてEU

の国際政策とリーダーシップにもプラスに働きます。 

 

3. 終わりに 

この戦略は、ヒトの健康や惑星としての地球の限界（プラネタリー・バウンダリ
ー）と化学物質の社会的価値の調和を取り戻すだけでなく、安全で持続可能な化学
物質の生産において、産業界を支援する機会でもあります。また、有害な化学物質
からの高度の保護を求めるEU市民の正当な訴えに応え、安全で持続可能な化学物質
の生産と使用における世界的なフロントランナーとしてEU産業を促進する機会でも
あります。 

この戦略は、ヨーロッパの汚染ゼロの野心と、生物多様性および「農場から食卓
まで」戦略で定義された関連目標に向けて必要な最初のステップを表しており、次
の汚染ゼロの行動計画の基礎を築き、ヨーロッパのがん撲滅計画に一役買っていま
す。この戦略はまた、欧州産業戦略120、欧州復興計画121、循環型経済行動計画、そ
の他の欧州グリーンディール戦略と、医薬品戦略、水素戦略、電池イニシアチブな
どのイニシアチブを補完するものです。 

 

この戦略で発表された新しい立法府のイニシアチブは、欧州委員会のより優れた
ツールが支えることになります。REACH規則の改訂案は、最大限に限定的なものと
し、この戦略の目的を達成することに限定したものになりますが、こうした法令的
な提案は、公開協議に基づいて行われ、中小企業 (SME) がどのように影響を受ける
のか、そしてどのようにイノベーションが促進または妨害されるのかなどの分析を
含む総合的な影響評価の対象になります。 

欧州委員会は、欧州議会および理事会に、この戦略の支持とその実施への協力を
要請します。欧州委員会は、調整された方法で市民や利害関係者と連絡を取り、彼
らに積極的な参加を奨励します。 

 

119 アフリカとの包括的な戦略に向けて、JOIN(2020)4。 
120 COM/2020/102 
121 COM/2020/456 

第三国との協力 

EUは： 

 化学物質を健全な方法で評価および管理する能力を支援するため、アフリカ

との協力119、そして近隣諸国や他のパートナーとの協力を含め、二国間、地

域、多国間フォーラムでの国際協力やパートナーシップを通じて化学物質の

適正管理を推進します。 

 模範を示し、国際的な公約に沿って、欧州連合で禁止されている有害な化学

物質が輸出用に生産されないようにします。これには、必要に応じた関連法

規制の改正も含みます。 

 持続可能なコーポレートガバナンスに関する今後のイニシアチブの範囲内に

おいて、化学物質の生産と使用に関するデューデリジェンス (適正評価) を促

進します。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1593086905382&uri=CELEX%3A52020DC0102
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1590732521013&uri=COM%3A2020%3A456%3AFIN

