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ビジョン

→ 科学、協力、知識をもって
化学物質の安全性を確保
する
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目的

化学物質の安全性確保に向けた
取り組みを通じた健康と環境を

保護する



→ EUの意思決定

→ EUにおけるREACH以前の化学物質関連法令

→ REACH

→ ECHAのデータ可用性への取り組み

• ECHA CHEM & ECHA CHEMモジュールへの移行

• REACH登録の現状

• 法的義務と規制への取り組み

→ ECHAが担う現在および今後の責任

アジェンダ
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EUの意思決定
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EUの諸機関

欧州連合司法
裁判所
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欧州委員会

• 主導権：新しい法令や政策の提案

• 政策の実行：欧州連合の政策・予
算の管理

• 条約の後援：欧州連合法の施行

• 国際的側面：欧州連合の対外的
存在価値の強化
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化学物質管理に関わる欧州委員会の総局

DG GROW：域内市場・産業・起業・中小
企業総局

DG ENV：環境総局

DG SANTE：保健・食品安全総局

DG EMPL：雇用・社会問題・インクルー
ジョン総局

DG RTD：研究・イ ノベーション総局

JRC：共同研究センター
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欧州議会

立法権 予算権限
EUの化学物質規
制の内容を理事
会と協議して決定

欧州議会議員
（MEP）705名で構

成

MEPは7つの政策
グループのいずれ
かに所属

26の委員会
欧州議会議員
（MEP）の任期は5

年
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評議会

同じ建物内に拠点を構える代表的な2つ
の機関：

• 欧州評議会：EUの政治的議題を設定

• 欧州理事会：EU法を協議して議決



EUにおけるREACH以前の化学物
質関連法令
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ヨーロッパの環境保護運動

1960年代
環境保護運
動の始まり

1970年代
環境への影
響に対する関
心の高まり

1980年代
科学と知識の
発展

1990年代
環境グローバリ
ズム



EUにおける化学物質関連法令

1967
物質指令

1976
制限指令

1980
化学物質リスク指令

1988
危険調剤指令

1998
化学物質指令

1996
セベソ指令

1993
既存の物質に関する規

則

1991
植物保護製品

1998
殺生物性製品指令

REACH
CLP…



141
EUレベルで優先的
に評価する化学物

質

137 
ヒトの健康と環境に
ついての評価に合

意

11：懸念なし
59：リスク管理
2：さらなる情報
が必要
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2007年までに
EU全体でリスクアセスメントを実施
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成果

• 大量生産される化学物質についての大々的なデータ
収集と要約プロセス

• リスクアセスメントの原則に関する合意

• 化学物質の優先順位設定に関する合意

• 議論の対象となっている多数の物質に対するリスクア
セスメントをEU内で調和することで、EU全体のリスク
削減対策の確固たる基盤を形成
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課題

• データギャップ：生産量の多い化学物質の86% -基準に満たないデー
タセット

• 時間がかかりすぎるリスクアセスメントプロセス

• 公的機関の立証責任

• 全般的に下流ユーザーが考慮されていないため、化学物質の実際の
用途は不明のまま

• 非効率的なシステム： 業界は無数の指令や規則に直面

• 新規（ほとんどが低生産量）の化学物質に対する管理上の負担 –阻
害される技術革新



REACH
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REACHの原則

業界は責任をもって
安全に製造し、使用

する

業界は責任をもって
安全に製造し、使用

する

古い化学物質を登
録する体系的なプロ
グラムで「負の遺
産」に対処する

古い化学物質を登
録する体系的なプロ
グラムで「負の遺
産」に対処する

動物実験とコストを
最小限に抑えつつ、
危険有害性に関す
る十分な情報を提

供する

動物実験とコストを
最小限に抑えつつ、
危険有害性に関す
る十分な情報を提

供する

最大限の効果を上
げるため、ECHA、
加盟国、欧州委員
会が的を絞って取り

組む

最大限の効果を上
げるため、ECHA、
加盟国、欧州委員
会が的を絞って取り

組む

国家規模で施行す
る

国家規模で施行す
る
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REACH -主要プロセス

登録
事業者は化学物質に関する情報を収集し、 リスク管理を徹底し、
ECHAに提出する登録用一式文書を作成

EU全域でのリスク管理
欧州委員会は、ECHAおよび加盟国の支援のもと、EU全域にリ
スク管理対策（特定の用途の認可または制限など）を適用

評価
ECHAと加盟国が管理し、必要に応じてさらなる情報を要求
加盟国は法令を施行Member States



登録の行程
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中量物質
（100～1,000トン）

小量物質
（1～100トン）

最も危険有害性が高く、一般的
に使用されている物質（1,000トン

以上）
危険物質指令
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評価：概要

一式文書の評価 物質の評価

試験案の検討
コンプライアンスチェ

ック
物質に関する全情報の審査

ECHAが情報提供の要請を決定

決定事項の継続管理



21

リスク管理：制限

• 健康または環境に対する許容できないリスクが特定され
た場合

• 加盟国の管轄当局は、ドシエ（一式文書）を提出して制限
の提案が可能
（または欧州委員会がECHAに提出を要請）

• 欧州委員会はECHAの意見に基づいて措置を決定

• REACHの付属書XVIIにすべての制限物質を収載
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リスク管理：認可

• 高懸念物質（SVHC）： CMR、PBT/vPvB、またはそれと
「同等の懸念」がある物質

• 加盟国（または欧州委員会がECHAに指示）により「候補リ
スト」に掲載

• 一部は附属書 XIV の「認可リスト」に移行

• 認可リストに掲載された物質は、欧州委員会が認可した場
合（ECHAの意見に基づく）のみ、「Sunset date（日没日）」
以降に上市または使用が可能



透明性の高い意思決定プロセス
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• 取り組みと規制のプロセスを明確に説明

• オープンな意思決定

• 関係者がやり取りできる時期と方法

• タイムリーな情報提供

• 公共活動調整ツール（PACT）
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情報の普及
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REACH規則の改正

• 2015年の欧州委員会作業計画

• 共に前進する：より大胆に、よりシンプルに、より迅速に
• EUの化学物質に関する規則（REACH）における的を絞った改正は、安全性と環境保護に妥
協することなく、化学業界のための規則を簡素化します。

• 2025年第4四半期



ECHAのデータ可用性への取り組み
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ECHAのデータ可用性への取り組み

→ ECHAでは、さまざまな化学物質の規則や指令、委任されたタスクを通じ
てデータ公開の義務が発生

→ 化学物質および規制への取り組みに関する情報を公開するため、2016
年に最初の統合型情報普及プラットフォームを運用開始

→ 2024年現在、情報は徐々に新しいデータ可用性システム、ECHA 
CHEMに移行中

REACH CLP BPR PIC POP WFD DWD ...



REACHから化学物質データベースへ

REACH：化学物質の登録、評価、認可、制限
CLP：分類、表示、包装
BPR：殺生物性製品規則
POPs：残留性有機汚染物質
PIC：事前のかつ情報に基づく同意の手続
WFD：廃棄物枠組み指令
EUCLEF：EU化学物質関連法令の検索サービス

現在の情報普及プラッ
トフォームの運用開始

CLPの分類・ラ
ベル表示イン
ベントリ

BPR活性物質製品の認
可

Rolリスト
PACT

POPs
EUCLEF

SCIP
EUCLEF 1.2

EUCLEF対応法
令数：35

EUCLEF対応法
令数：51

EUCLEF対応法
令数：51



新しいデータ可用性システム2024
- ECHAの新たな戦略的優先事項とIT原則の展開
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モジュール式、拡
張可能、スケーラ
ブルなアーキテ
クチャ

ユーザー体験、利害関
係者の意見

最新技術と高度な自
動化 アジャイルかつ段

階的な開発クラウドベース

見つけやすく、相互運
用可能で、アクセスし
やすいデータ



ECHA CHEMの設計原則

→ モジュール式、拡張可能、スケーラブルなアーキテクチャ
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化学物質の特
性と用途

規制プロセス 規制上の義務分類・ラベル表示
インベントリ

IUCLID 形式
標準的な事例
データ形式

標準的なリスト
データ形式

標準的な分類・
ラベル表示デー

タ形式

データはすべて、ECHAの化学物質識別子
「RML-ID」を介してリンク



ECHA CHEMの設計原則

→ 段階的な開発
• モジュール式アーキテクチャで実現

→ 見つけやすく、相互運用可能で、アクセ
スしやすいデータ
• すべてのデータを集約したうえで、コンテ
キストデータを用いてより「生の」データとし
て提示

• 公開API（アプリケーション・プログラミン
グ・インターフェース）の開発を準備
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ECHA CHEM & ECHA CHEM
モジュールへの移行
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移行期間
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REACH 
registrations

…

→ 段階的アプローチ

→ 情報への継続的なアクセス

→ 関係者と継続的に連携

→ この過程でユーザーの手引きとなるサポート文書の準備



漸進的な移行

→ 最初のECHA CHEMモジュールのリリースは2024年第1四半期

→ 2つのシステムを並行稼働
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→ chem.echa.europa.eu

→ 現在利用可能：REACH登録

→ 第2四半期稼働予定：

•分類・ラベル表示インベントリ

•規制への取り組みと義務

→ echa.europa.eu

→ 現時点でも引き続き利用可能

• 分類・ラベル表示インベントリ、規制リスト

→ 移管されたデータセットは
移行期間終了後に廃止予定



ECHA CHEMのリリーススケジュール
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2024 2025

REACH 登録

2025 2025 ->

初回規制
リスト一式

新しい分類・ラベル
表示インベントリ

さらなる開発：

さらなるデータ、さら
なる機能



REACH登録の現状

36



ECHA CHEM：2024年1月稼働開始！

→ 物質中心のアプローチ
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• ECHA CHEMの検索機能
は、ECHAの情報普及サ
イトの物質検索と類似

• 現在は、REACH登録済み
の物質に限定



ECHA CHEM：物質の概要
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• さまざまな情報源から収集し
た物質情報を、ウィジェット
にモジュール形式で表示

• 現在利用可能な情報：
• アイデンティティ
• REACH登録用一式文書

• 今後追加予定：
• 分類・ラベル表示
• 規制への取り組み
• 法的義務
• 物質の関連性

• 新しい情報源は、他の情報
源に影響を及ぼすことなく、
独自に統合・更新可能

• 現在のInfoCardsを物質概
要へと漸進的に変更予定



REACH登録
→ 提出用一式文書リスト（新機能！）

→ 従来の集計表示に代わり、登録ごとに最新の提出用一式文書を表示

→ ユーザーは、提出済みデータのコンテキストを把握可能
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REACH登録

→ 物質に関する情報はIUCLID構造を踏襲
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次のステップ

→ これはMVPなので、システムは漸進的に進化予定

→ MVPでの注力ポイントは、ディスプレイで閲覧できるように、ウェブサイト
からのデータへのアクセスを可能にしたこと

→ 今後の開発では、データとやり取りする他の方法を検討予定

• ダウンロード（既存の方法・今後開発予定）
• API（アプリケーション・プログラミング・インターフェース）（コンテキスト
データ用）
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法的義務と規制への取り組み



2025年、ECHA CHEMに初回規制リスト一式を提出
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現在の情報普及用ウェブサイトからECHA CHEMにコン
テンツを移動

法的権利・義務規制への取り組み

REACH制限物質リスト（付属書XVII）REACH：制限内容決定プロセス

REACH候補リストREACH：SVHCの同定

REACH認可リスト（付属書XIV）REACH：認可リストへの記載に関する勧
告

REACH：一式文書の評価

REACH：物質の評価

CLP：調和分類（付属書VI）CLP：CLHプロセス（RoI CLH）

POPs：POPs規制対象物質POPs：POPsに当てはまると提案されてい
る物質

+ 新しいコンテンツ
（ECHAの新しいタス
ク）
DWD：EUのポジティブリスト

+ 2025～2027年にかけて
さらにコンテンツを追加予
定

初回のリスト一式は、
PACT*リストのコンテンツ
のほとんどをECHA 
CHEMに移動

*PACT = 公共活動調整ツール。REACHおよびCLP規則の下で当局が取り組んでいる、
物質別の取り組みの概要。



ECHA CHEMの規制リスト

→ ECHA CHEMのランディングページに規制リストのリンクを追加
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以下のように個別のセク
ションに分けて表示
• 法的拘束力のあるリ
スト（法的義務）

• 規制への取り組み＝
進行中または終了し
た規制プロセス

次のスライドで使用されているスクリーンショットの例
は、必ずしも実際のデータや完全なデータセットに基
づいているわけではありませんのでご注意ください。
これらはあくまで説明のための資料です。



物質別のアクセス：検索物質の概要
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新機能：規制への取り組みに
関するタイムライン

• タイムラインに示された規制への取
り組み：主なステップ

• 過去の出来事

• 現在の段階

• 将来の予定

• 取り組みに付随する文書
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新機能：規制への取り組みにおける物質状態の概要→機能強化
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データ消費方法

→ ダウンロード機能は2025年にリリース予定
• まずは基本的なリストのエクスポート機能をリリース
• その後で、より包括的なリストのエクスポート機能をリリース

→ 来年にはAPI（アプリケーション・プログラミング・インターフェース）を計画
中
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ECHAが担う現在および今後の責任



50

殺生物性製品規則 EUナノマテリアル監視機関
廃棄物枠組み指令＆EUCLEF

加盟前支援のための手段 事前の情報に基づく同意 職業暴露限界＆毒性情報センター



第8回環境アクションプログラム
国境を越えた健康脅威に関する規制

産業排出指令 化学物質に関するEU共通データプラット
フォーム

POPs規則 玩具安全指令

欧州医療機器規則ローズ指令バッテリー規制 包装・包装廃棄物法令



ありがとうございました
erwin.annys@echa.europa.eu

Connect with us

@EU_ECHA @EUECHA

European Chemicals Agency @one_healthenv_eu

EUchemicals

echa.europa.eu/podcasts

echa.europa.eu/subscribe


