
1 

 

 

博 士 論 文 

 

 

日本の化学物質管理関連法制度間における 

環境リスク評価の比較手法に関する研究 

 

A study on Comparative methodologies among  

The Chemical Risk Assessments under the Chemical Management Laws  

and the related systems in Japan 

 

国立大学法人 横浜国立大学大学院 

環境情報学府 

 

平 井 祐 介 

Yusuke HIRAI 

 

2019 年 3月  



2 

 

概要 

本論文は，全 5 章で構成され，第 1 章で背景と研究課題を述べ，第 2 章で日本の化学物質管理

関連法制度の管理措置ごとのリスク評価の分類手法を開発し，その開発した手法で 7 分類されたう

ちの 2 分類に該当する環境リスク評価について，第 3 章と第 4 章で複数の法制度間の環境リスク評

価を俯瞰し，比較する手法をそれぞれ開発し，第 5 章で開発した一連の手法の今後の展望を述べて

いる。 

第 1 章では，本論文の背景となる様々なリスクと向き合っていく社会，法制度とリスクとの関わりを

大観し，化学物質の環境リスク評価・管理がその先行例の 1 つであることを示した。公害を経験して

いることから，法制度による管理措置の判断に資する科学的知見の正確性とその知見の充実に資

する時間についての議論が先行している点も特徴である。  

次に，この先行例には，リスク管理対象となる化学物質の数が膨大である点に特徴があり，この

特徴から，化学物質管理においてはリスク評価に割くリソースの問題が国際的に取り上げられ，①国

際的な調和，②企業との協働，③行政機関の間での連携といった対応がこれまでに図られてきてい

ることを整理した。また，国内においては，環境基本計画において化学物質を”包括的”に管理するこ

とが規範として求められているために，科学的知見がより不確実な事象の評価・管理へと行政機関

がその対象を拡げ，研究者とともにリソースを割いている実状を示した。  

その上で，本論文では，これまでに研究対象とされていない，我が国における③の行政機関の間

での連携に着目した。さらに，既往の研究である米国内での行政機関の間での連携に着目した  

NRC Red Book の再考の結果，当時と異なり，リスク管理側のニーズに沿ったリスク評価が求めら

れる展開となっていることなどから，「リスク管理側のニーズに沿ったリスク評価」を「化学物質管理の

判断に資するリスク評価」と捉え，日本の化学物質関連法制度をリスク評価が必要とされる管理措

置等で分類する手法を開発し，分類した同じ役割の化学物質の環境リスク評価を俯瞰し，時間の観

点を入れない横断的な比較手法と時間の観点を入れる縦断的な比較手法を開発することによって，

リスク評価間の判断の相違点やリスク評価にかかる時間を明らかにし，ひいては国内関連機関の間

での連携を通じ，リスク評価に割くリソース問題に資することを研究課題とした。  
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第 2 章では，日本の化学物質管理関連法制度から 29 の法律を挙げ，各法の法条文から運用に

至るまでのどのレベルでの管理措置に対応したリスク評価なのかを整理し，それを「役割」として分類

する手法を開発した。 

その結果，15 の法制度下でリスク評価が実施されていることを明らかにし，「基準値の設定」や「化

学物質の優先順位付けや物質指定」などの 7 つの管理措置に分類した。管理措置を分類する既往

研究との比較検証によって，本分類手法で分類した「製造・輸入・使用等の国による登録等の役割」

のリスク評価については，さらに細分化できる可能性が示唆された。  

第 3 章では，化学物質の優先順位付けリストについて法制度間で整合化の動きがみられているも

のの，リスク評価に内在する各法制度の政策的判断が影響する問題があることから，化学物質の優

先順位付けリストの法制度等の間での整合化の際の留意点として機能することを目的に，同時期に

実施される多数の化学物質の優先順位付けに用いられるスクリーニングレベルの環境リスク評価を

横断的に比較する手法を開発した。  

本比較手法は，既往のリスク評価の比較研究を踏まえ，リスク評価の目的や対象物質，ガイドラ

インや内部・外部レビューの体制，リスク評価の各プロセス（有害性評価，暴露評価，リスク推定，リ

スク判定）ごとに比較項目を作成し，同時期に実施した各スクリーニングレベルの環境リスク評価の

化学物質ごとの結果の違いを抽出するものである。  

本比較手法の特徴は，第 1 段階で複数の法制度間のスクリーニングレベルの環境リスク評価にお

いて，リスク判定結果の異なる物質を抽出し，第 2 段階でリスク判定結果の異なる物質について，リ

スク推定値を法制度間で比較可能な形に換算した上で，異なった要因の寄与率を有害性評価要因，

暴露評価要因，不確実性係数の設定要因かで算出し，寄与の高い要因を化学物質ごとに抽出する

点にある。 

比較検証に，同時期に実施された NEDO の化学物質の初期リスク評価と環境省の化学物質の

環境リスク初期評価の 2 つのスクリーニングレベルの環境リスク評価結果（約 100 物質）を用いた結

果，本論文で開発したリスク評価の横断的比較手法が，化学物質ごとに各評価プロセス（有害性評

価，暴露評価，リスク推定，リスク判定）の違いを抽出する機能を持つことを示すとともに，スクリーニ

ングレベルの環境リスク評価の結果に影響を与える因子を化学物質ごとに抽出できることを示した。
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なお，本論文では，比較に用いた化学物質ごとのデータをすべて掲載しており，再現性の確認が可

能としている。 

検証において，リスク判定結果が異なり，その要因を比較可能な物質数は，生態リスク評価で 117

物質中 21 物質，人健康（吸入）リスク評価で 82 物質中 14 物質，人健康（経口）リスク評価で 82 物

質中 11 物質となった。なお，約半数の物質は，リスク評価の目的や実施者が異なるスクリーニングレ

ベルのリスク評価手法であってもリスク判定結果は異ならないことも明らかとなった。  

また，暴露評価結果の比較では，生態暴露とヒト健康吸入経路の暴露の違いのほとんどが両者

のガイドラインの違いによることを示した。ヒト健康経口経路の暴露の違いとしては，暴露量の算出に

用いる測定値の情報源及び環境中濃度の推定に用いる数理モデル採用の有無（ガイドラインの違

い）に加えて，不検出であった場合の検出限界値の取り扱いの違いなどが影響しており，専門家の

判断に影響される部分があることを抽出した。  

生態リスク評価の比較では，リスク判定が異なる要因は物質によって有害性評価に要因がある物

質，暴露評価に要因がある物質などケースバイケースであった。有害性評価では魚類の慢性毒性

試験の入手の可否という専門家の判断の違いが，また不確実性係数の違いでは 2 種の栄養段階の

毒性試験が得られている場合の設定値の違い，さらに PNEC の決定のしかたの違いというガイドライ

ンの違いがリスク判定の違いに影響を与えることを抽出した。  

ヒト健康（吸入）リスク評価の比較では，暴露による影響の差は小さく，リスク判定が異なる要因に

は，暴露データよりも不確実性係数積の違いがリスク判定に大きく影響する場合があった。不確実

性係数積の違いは，疫学データの採用の可否や NOAEL と LOAEL の判断といった専門家の判断

に起因するものと，亜慢性毒性を慢性毒性に外挿する際の不確実性係数の設定値の違いというガ

イドラインの違いに起因するものに分かれ，影響を与えることを抽出した。  

ヒト健康（経口）リスク評価の比較では，暴露評価に用いる情報源の違いに起因するものと有害性

評価で採用するデータの違いとそれに伴う不確実性係数の違いに起因するものに分かれ，影響を与

えることを抽出した。 
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第 4 章では，「基準値設定に対処する役割」のリスク評価には第  3 章のリスク評価よりもリソース

を費やすことや，単一のリスク評価機関を設置することが規制の遅延を生じるおそれがあること，日

本では水道水質基準から環境基準、排水基準へと数字の援用がみられることから，国内関係機関

間の連携やリソースの問題に資することを目的に，リスク評価にかかる時間や数字の援用の実態を

明らかにする機能を有し，法制度間の環境リスク評価を時系列的（縦断的）に比較する手法を開発

した。 

本比較手法は，既往の基準値や ADI 等の評価値の比較研究を踏まえ，食品安全委員会と厚生

労働省と環境省の間の複数の法制度で実施される基準値設定ごとに比較項目を作成し，異なる時

期に実施した各環境リスク評価の化学物質ごとのリスク評価にかかる時間や法制度間での数字の

援用の実態を抽出するものである。  

本比較手法の特徴は，個別の化学物質の基準値設定の経緯を整理した上で，基準値の設定に

携わるリスク評価機関とリスク管理機関の抽出，ADI 等の評価値と基準値の抽出，評価値算出と基

準値算出にかかった時間の算出をし，これらを時系列的に整理し，比較する点にある。 

比較検証に，時系列的に複数の法制度において基準値設定が実施されたカドミウムと 1,4-ジオキ

サンの 2 つの化学物質の環境リスク評価結果を用いた結果，食品安全委員会と環境省・厚労省の

審議会におけるリスク評価にかかる時間を明らかにできること，基準値の設定に用いられる数値が

化学物質関連法制度間で援用されていることを明らかにできること，それぞれのリスク評価にかかる

時間及び基準値の設定にかかった総時間の中でリスク評価にかかる時間の寄与を明らかにできるこ

とを示した。 

カドミウムのケースでは，比較によって，食品安全基本法下での 3 つの法制度（食品衛生法，水道

法，農用地の土壌の汚染防止等に関する法律）間での食品安全委員会によるリスク評価には相違

が見られないことを明らかにした。また，リスク評価機関が環境省である環境基本法との比較におい

ても，有害性評価については，食品安全基本法とそれ以外の法制度間で手法に相違が見られず，

評価値が援用されていることを明らかにした。さらに，食品安全委員会でのリスク評価の検討開始か

ら環境省による排水基準の設定までにかかった総時間について，全体では約 11 年(2003 年～2014

年)を要し，その中で，食品安全委員会によるリスク評価が約 5 年を要していたことを算出した。 
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1,4-ジオキサンのケースでは，比較によって，食品安全委員会でのリスク評価の検討開始から環

境省による排水基準の設定までにかかった総時間について，全体では約 9 年(2003 年～2012 年)を

要し，その中で，食品安全委員会によるリスク評価が約 5 年を要していたことを算出した。また，1,4-

ジオキサンのリスク評価に用いられた根拠文献自体は時系列的に変わらない中で，WHO と食品安

全委員会において，発がん性の閾値の有無の判断に相違が見られ，その際，水道法を所管するリス

ク管理機関である厚生労働省において，評価値の採用に時間（約 1 年）を要していることも明らかに

した。さらに，水道法の基準値が設定された後のリスク評価機関が環境省である環境基本法との比

較においては，カドミウムと同様に，食品安全委員会と有害性評価手法に相違が見られず，評価値

が援用されていることを明らかにした。なお，食品安全委員会でリスク評価にかけた時間算出の再現

性については，カドミウム，1,4-ジオキサンと同時期にリスク評価の申請のあった 45 物質に対し，4～

10 年間の間（平均で 6 年）で算出された。 

第 5 章では，第 1～第 4 章までを総括し，今後の展望を述べている。  

第 2 章で開発した分類手法とその成果は，本論文のように同じ役割のリスク評価の比較という第 3

章や第 4 章の手法開発の展開への基礎となるほか，各法制度の管理措置がどの程度のリスク管理

水準を要求しており，それに対してどのようなリスク評価手法が必要とされるかの研究や，各行政機

関の情報基盤がどのようにデータを整備し，他の機関と供用していくかを研究する基礎ともなる。第 3

章で開発した手法とその成果は，化管法の対象物質の見直しに資する他，これまであまり議論され

ていない暴露評価や不確実係数の情報の基盤化が必要な項目を提供し，また評価手法のガイドラ

インに何を明記する必要があるかも提供している。第 4 章で開発した手法とその成果は，複数の基

準値設定の中で，食品安全委員会のリスク評価にかかる時間の要因研究の重要性を示すとともに，

環境基準設定と環境モニタリング調査の時系列的な関係性解析の必要性と，リスク評価後の排水

基準の設定にかかる時間を明示する機能の追加の必要性を提示している。
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略語 

化管法：特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律  

化審法：化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（なお，本論文では平成 29 年改正化

審法を指さない。） 

化学兵器禁止法：化学兵器の禁止及び特定物質の規制等に関する法律  

国衛研：国立医薬品食品衛生研究所（旧国立衛生試験所） 

薬機法：医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律（旧薬事法） 

オゾン層保護法：特定物質の規制等によるオゾン層の保護に関する法律  

グリーン購入法：国等による環境物品等の調達の推進等に関する法律  

フロン排出抑制法：フロン類の使用の合理化及び管理の適正化に関する法律  

ADI：Acceptable Daily Intake 

ALARA： As Low As Reasonably Achievable 

ARARP： As Low As Reasonably Practicable 

BAT： Best Available Technology 

BLM：Biotic Ligand Model 

BPA：Bisphenol A 

BSE：Bovine Spongiform Encephalopathy 

CAS：Chemical Abstracts Service 

CERI：Chemical Evaluation and Research Institute, Japan 

CHRIP：Chemical Risk Information Platform 
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CLP：Classification Labelling and Packaging of substances and mixtures 

COE：Center of Excellence 

CPSC：Consumer Product Safety Commission 

CREST：Core Research for Evolutionary Science and Technology 

DDT：Dichloro Diphenyl Trichloroethane (1,1,1-Trichloro-2,2-bis(4-chlorophenyl)ethane) 

DDVP：Dimethyldichlorovinyl Phosphate 

EC：European Commission 

ECHA：European Chemical Agency 

EDTA：Ethylenediaminetetraacetic Acid 

EEC：Estimated Environmental Concentration  

ELSI：Ethical, Legal and Social Issues  

EPA：Environmental Protection Agency 

ERIA：Economic Research Institute for ASEAN and East Asia  

EU：European Union 

FAO：Food and Agriculture Organization of the United Nations  

FDA：Food and Drug Administration 

GHS：Global Harmonization System on labelling and of chemicals 

GINC：Global Information Network on Chemicals  

GPSD：General Product Safety Directive  

HIV：Human Immunodeficiency Virus  
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HPV：High Production Volume  

HSE：Health and Safety Executive  

ICRP：International Commission on Radiological Protection 

ILO：International Labour Organization 

IOMC：Inter-Organization programme for the sound Management of Chemicals 

IPCS：International Programme on Chemical Safety 

IRGC：International Risk Governance Council  

IRIS：Integrated Risk Information System 

ISO：International Organization for Standardization 

JBCE：Japan Business Council in Europe 

J-CHECK：Japan Chemicals Collaborative Knowledge database 

JECDB ：Japan Existing Chemical Data Base 

JECFA：Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 

JETOC：Japan Chemical Industry Ecology-Toxicology & Information Center 

JIS：Japanese Industrial Standards 

JMPR：Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues 

JRC：Joint Research Centre 

JST：Japan Science and Technology agency 

LAS：Linear Alkyl benzene Sulphonate 

LOAEL：Lowest Observed Adverse Effect Level 
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MAD：Mutual Acceptance of Data 

MoU： Memorandum of Understanding 

NEDO：New Energy and Industrial Technology Development Organization 

NGO：Nongovernmental Organization 

NITE：National Institute of Technology and Evaluation 

NOAEL：No Observed Adverse Effect Level 

NOEC：No Observed Effect Concentration 

NP：Nonylphenol 

NRC：National Research Council 

OECD：Organisation for Economic Co-operation and Development 

OPS：Overarching Policy Strategy 

OSHA：Occupational Safety and Health Administration 

PCE：Perchloroethylene 

PEC：Predicted Environmental Concentration 

PFOS：Perfluorooctanesulfonate 

POPs：Persistent Organic Pollutants  

PRTR：Pollutant Release and Transfer Register  

PTWI：Provisional. Tolerable Weekly Intake 

QSAR：Quantitative Structure-Activity Relationship 

RAPEX：Rapid Exchange of information system 
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REACH：Registration, Evaluation, Authorization and restriction on Chemicals  

RfD：Reference Dose 

RoHS：Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical equipment  

SAICM：Strategic Approach to International Chemicals Management  

SCOPE：Scientific Committee on Problems of the Environment 

SoI： Statement of Intent 

SPEED’98：Strategic Programs on Environmental Endocrine Disruptors ’98  

STS：Science, Technology and Society 

TDI：Tolerable Daily Intake  

TSCA：Toxic Substances Control Act（なお，本論文では 2016 年改正 TSCA である H.R.2576 

The Frank R.Lautenberg Chemical Safety for the 21 st Century Act を指さない） 

UNEP：United Nations Environment Programme  

UNIDO：United Nations Industrial Development Organization  

UNITAR：United Nations Institute for Training and Research 

UVCBs：Substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction products or 

Biological materials 

WET：Whole Effluent Toxicity 

WHO：World Health Organization 

WSSD：World Summit on Sustainable Development 
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第１章 本論文の背景と課題 

 

Those who cannot remember the past are condemned to repeat it.  

(George Santayana, 1905-1906)１ 

 

 

 社会的背景 第１節

幻のノーベル賞といわれた山極勝三郎と市川厚一による「化学物質（コールタール）を用いた人工

がんの発生の成功」から 100 年が経過した今，環境問題の 1 つに分類されることの多い，化学物質

の利用に伴う社会問題は，日本において独特の局面を迎えている。  

 

第一に，多数の「リスク」というカタカナ語がメディアなどを介して見える社会になっている。（現在のリ

スク社会） 

第二に，このような「リスク社会」，特に科学技術に関連するリスクに対応する「法」のあり方が問われ

ている。（リスク社会と法） 

第三に，日本の「複数の法」の下で，化学物質のリスクが科学的知見に基づいて評価されている。

（日本の化学物質関連法制度におけるリスク評価） 

 

そして，これら 3 つの局面を述べる前に，第三の局面で特に前提となる「行政機関のリソース問題」

を考えてみたい。 
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「行政機関」とは，一般的には地方自治体と中央省庁を指し，狭義には，国家行政組織法第 1 条

における「国の行政機関」（いわゆる中央省庁，内閣府を除く）を指す。ここでは，法の実務の一部を

担う機関として，国の行政機関の他，内閣府とその外局，審議会等（食品安全委員会はここに該当），

あるいは独立行政法人なども含む概念として用いる。  

また，「リソース」とは，「ヒト，モノ，カネ，情報，時間などの資源」を指す概念である。ここでは主に

「ヒト，カネ」を指す。 

したがって，「行政機関のリソース」とは，「行政機関の専門的な人材と行政機関にかかるコスト」を

指す。 

日本の財政は，予算における公債依存度が高いことと，長期債務残高が主要先進国で最悪の水

準であることから，極めて深刻な状況にある２。 

そして，1969 年の「行政機関の職員の定員に関する法律」の施行以降，国家公務員の定員は継

続的に削減されており，2001 年からの独立行政法人制度の導入を経て，2015 年度からは毎年 2%

以上削減する方針が示されている３。 

このような「リソース」の状況にも関わらず，戸部が Ernst-Hasso Ritter の論を引用しているように

「私人には，各種基本権と私的自治の保障により，公的問題に腐心することなく，もっぱら私的活動

に勤しむことが認められている以上，私人の諸活動から生じる何らかの環境リスクを制御されるべき

対象と捉え，そのための対策を講じるのは，第一義的には国家の任務である。」との考えがある４。 

したがって，日本におけるリスク評価・管理においては，「行政機関のリソース」の使い方が「問題」

となるのであり，研究成果を社会に応用する「社会実装 ５」を考える研究であれば，「前提」として踏ま

えるべきものである。 

なお，「行政機関のリソース問題」として，「専門的な人材」に着目する理由を補足しておく。高度科学技術社

会において，官僚制の専門的技能によって現代国家が作動しえているとの認識は，政治学（行政学）において

70 年代には海外の研究によってすでにあった６。1980 年代の HIV（ヒト免疫不全ウイルス）や 1990 年代の BSE

（牛海綿状脳症）の経験を経て，また，日本の中央省庁の分析７を経て，日本では技術官僚制度に注目が集ま

っている８ことが着目する理由である。このような高度科学技術社会においては，米国で S.ジャサノフによって



20 

 

1990 年に EPA と FDA が解析されたように，連邦行政機関の人材の質が問われ，外部の科学者を集めた審議

会が代わって権力を持つこともまた古くから注目されている９。 

ここから，「行政機関のリソース問題」を傍らに置きつつ，3 つの局面について順に詳述していく。 

 

1.1. 第一の局面 リスク社会 

ドイツの社会学者ウルリヒ・ベックの 1986 年の著書「Risiko gesellschaft（邦題：危険社会）」の 2 回

の邦訳（二期出版 ,1988 年；法政大学出版 ,1998 年）において，ドイツ語の「risiko（英語の risk）」を「リ

スク」と訳すことを躊躇し，「危険」と訳した１０時代に比べ，今日，日本では，「リスク」というカタカナ語

は，新聞や雑誌などのメディア１１を介して頻繁に使われ，日常用語としての市民権をすでに得ている

１２。 

その特徴をいくつか例示してみる。 

第一に，国際社会における「グローバルな」リスクを明らかにする試みがある。2001 年のアメリカ同

時多発テロや 2008 年のリーマン・ショック，2015 年の気候変動条約パリ協定を踏まえ，例えば，2006

年から報告されている世界経済フォーラムによる「グローバルリスク報告書」の 2016 年版，シリアなど

からヨーロッパへの人口移動のような「大規模な非自発的移住」の経済的リスクや「気候変動の緩和

や適応への失敗」の環境リスクが，世界経済に影響を及ぼすリスクの上位に挙げられ１３，邦訳される

ことで，様々なメディアを介して社会に伝達されている。  

第二に，メディアを介して連日伝えられる「リスク」というカタカナ語は，「エビデンス」と呼ばれる（科

学的）根拠とともに報じられることが普通になり，それを読み解くリテラシーが我々に求められている。

その事例として，例えば，メディアを介して伝えられた「脳卒中のリスク」を気にする人生を送ってみよ

う。そこでは，中高年は 8 時間以上の断続的な睡眠生活１４と朝食抜きの生活１５を改め，配偶者を喪

失すること１６に気を留めつつ，常に笑っていなければならないのである１７。デジタルデバイド（情報格

差）を生む情報社会の影響もその背景には存在している。 

第三に，「介護ロボット」，「スマートホン１８」，「ドローン１９」，「自動運転２０」，「再生医療」といった高

度科学技術社会に付随するリスクが次々と懸念され，その度に，新たな規制（法制度化）の必要性
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の是非が議論されている。このように，「リスク」というカタカナ語を分野横断し，社会全体が扱う機会

がますます増えている傾向にある。  

第四に，超高齢社会に突入し，高齢者に対するリスクが社会問題として，注目されるようになった

（例えば，振り込め詐欺，高齢ドライバーによる事故など）。  

第五に，「組体操２１」といった教育，感動といった輝きの裏に潜んでいたタイプのリスクが注目され

ている。 

このようなメディアを介して伝わる「リスク」というカタカナ語は，分野ごとに異なり，多義性に満ちて

いる（後段の補足参照）。また，これら以外にも定義が曖昧なまま使われていることもあり，「リスク」と

いうカタカナ語は，今日では，多くの社会的なリスクに囲まれていることを私たちに印象付けるほど見

えるようになってきている２２。 

2015 年に，AERA（朝日新聞出版）では「リスク社会」に関する特集が組まれ２３，前述の「グローバ

ルリスク報告書」の日本版とも言うべき，東京大学政策ビジョン研究センターの研究成果を「日本のリ

スク 50」として紹介している。さらに 1995 から 2015 年を「リスクを意識させられ続けた 20 年」と説明し

ている。これは，すべてのリスクの見える化（ベックの言う視覚化）の試みの 1 つであろう。 

一方で，ベックが事例として挙げたように化学物質のリスクは本来見えないモノの 1 つであった。

PM2.5 の予報が，天気予報や花粉予報と並んで TV に映し出される今日を誰が予期できたであろう

か。化学物質の「見える化」の背景には，分析技術やシミュレーション技術といった科学技術の向上

とともに，私たちの不安もあり，時と共に移ろう我々の不安や恐怖が，メディアを映し鏡として「リスク」

となってまた移ろうのである２４。 

しかし我々は，不安になり，恐怖するものが必ずしもリスクが大きいものではないことも知っている。

そして，その判断は科学に拠って立っていることもまた知っている。  

このような社会を「現在のリスク社会」と呼ぶならば，それは見えていないモノも含めた様々な「リス

ク」に対応する仕組み（制度２５）を構築し，維持していかなければならない社会と言い換えることもでき

る。この仕組みは当然ながら法制度に立脚する。特に，科学技術に関連するリスクは，科学的知見
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に基づいて個別のリスクに法制度が対応する必要性が生じることから，その仕組み（法構造など）は，

科学の「不確実さ」の影響を受ける。 

したがって，「現在のリスク社会」では，科学の「不確実さ」にどこまで法制度が対応できるかが問

われている２６のである。 

補足： リスク概念の変遷には，「不確実性」の概念（知識の不定性の類型 ２７ともいう）など他の用語の変遷も同時に抑え

る必要があり，近年の代表的な研究として，経済学者 Knight（1921）の「不確実性」概念からを整理した山口 ２８や，「リスク」

というカタカナ語が何を表現しているかなどの海上ら，辛島，村上のまとめがある２９。分野ごとのリスク概念を整理する岸本

らや Aven の取組もある３０，３１，３２。また，リスク認知と不安（そして信頼）については，中谷内の連綿とした研究 ３３を，科学の

不確実さについては藤垣の研究 ３４を参考とされたい。さらに，「リスク社会」への見解として，日本学術会議は，2009 年に規

制緩和とリスク社会についての提言 ３５を，2010 年に「リスクに対応できる社会を目指して」という提言 ３６をしている。 

1.2. 第二の局面 リスクと法 

「リスク社会」の到来を重視し，リスク対応を制度化するという「リスクと法」に関する議論の範囲は

幅広い。2010 年の OECD のレビュー３７では，このような「リスクと法」の制度に注目することは，「より

良い規制（Better regulation）」と関連づけられると，「行政機関のリソース問題」に触れている。 

 議論の範囲が幅広い理由には，単に，実定法学（公法，民事法，刑事法，国際法）の範囲の広さ

が理由なだけでなく，少なくとも基礎法学（法哲学３８や比較法学），社会学，経済学，政治学（行政学

を含む），そして科学技術社会論（STS）がこのテーマに関心を寄せ，これら人文・社会科学において

互いに検討し合っているという理由も含まれている。ELSI という専門用語が示すように，倫理学３９も

また視野を広めてくれるだろう。海外では，M.ダグラス４０，N.ルーマン，U.ベック，A.ギデンズ，Z.バウ

マン，O.レン，S.ジャサノフ，D.ヴォーゲル，J.グラハム，J.ウィナー，C.フッド，E.フィッシャー，K.フレチ

ェット，C.サンスティーン，W.ワグナー，A.フィンケルから最近の H.セリン，A.アルマンノなど多くの研

究者が注目をしてきた。 

 ここでは人文・社会科学での工学的位置付けとも言われる４１法学における公法学，特に行政法に

注目し，必要に応じてその他の学問・理論領域における議論を踏まえる。  
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日本の行政法研究における科学技術に関連するリスクに対応する法構造の検討には，1991 年の

畠山の研究４２が起点と考えられ，高橋，下山，黒川，山本，山田，戸部，李，大塚の代表的な研究

がある。また，国際法において髙村４３らの研究がある。 

(1) 法制度が関与する範囲に関する観点  

法制度がどこまで関与できるかという範囲を考える上での観点として，「蓋然性」，「行政裁量」，

「責任分担／協働」がある。 

「蓋然性」の議論は，古くは「因果関係」と「賠償」の議論があり，そこから蓋然性の低い（若しくは

わからない）事象への意思決定とその合意に関連して「Precautionary Principle」や「リスクコミュニ

ケーションあるいは熟議」へと議論が拡がり，さらには 2011 年の東日本大震災以降では原子力発電

所をめぐって「科学・技術水準（バックフィットや BAT）」や「安全目標／許容されるリスク水準」などの

議論も始まり，多岐に渉っている。 

「行政裁量」の議論も古くからあるが，安全性に関する専門技術的判断との関係で論じられたのは

伊方原発訴訟（昭和 60（行ツ）133，最高裁判決：平成 4 年 10 月 29 日）以降（1992 年以降）であろう。

下山は著書の中で，「化学物質管理にリスク管理のアプローチが用いられるその根底にあるのは不

確実性の条件下における意思決定を合理化し，説得力を持たせることであり，このようなアプローチ

は，さまざまな意思決定における比較衡量と類似しており，行政行為のおける裁量論とも密接な関

連を有する」と述べている。また，下山がシェアツベアクの考察をベースにして述べているリスク管理

をする行政機関の特徴を筆者なりに解釈すると，法に基づく管理の対象が，蓋然性が高いとは言え

ないリスクの領域へと拡張すれば，リスク評価を誤るリスクやそのリスク評価に基づいた管理措置を

誤るリスク，すなわち，「リスクを規制する者へのリスク」が登場する。その際に行政機関はそのコスト

も比較衡量しながら法の運用に当たるため，リスク評価に用いる科学的知見としては蓋然性がある

程度高まっても，それによって意思決定する管理措置によるコストが大きければ，そのコストも見据

えてしまい自省的になる。この下山の指摘は，小松が N.ルーマンの考察をベースにして指摘するこ

と４４にも通じる。彼らは，2 つのレベルの違うリスクである「リスクの規制」と「リスクを規制する者へのリ

スク」の関係を慎重に分析すること抜きにしては，効果的なリスクの規制のあり方を追求していくこと

はできないとしている。なお，「蓋然性」の程度や「行政裁量」の程度を論じた最新のものとして，戸部

(2015)４５がある。 
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「責任分担／協働」の議論の前提には，行政機関のリソース問題があることは論を俟たない。特に，

蓋然性が高いとは言えない事象（わからないも含む）であるリスクの問題に対し，どこまで関与するか

（行政機関のリソースを割くか）という議論が生じ，「責任分担／協働」といった概念が議論の遡上に

上がる。ただし，蓋然性が高い事象（いわゆる「危険」事象）には，当然国家が関与することになる。こ

こでは戸部に沿って「協働」を「私人が国家による法的制御の実現に積極的な関与をすること」とす

る。 

また戸部によると，「協働」の問題点の 1 つとして，「行政機関の取り込み（agency capture）現象」

が挙げられている。これは，規制の対象である社会（例えば，民間企業）の側に多くのリソースが偏っ

て蓄積し，情報の非対称性が生じている場合に起こる現象である。行政機関は相対的に劣位に立た

されるため，社会との断続的な接触の機会を設けていく内に，規制対象側である社会に取り込まれ

てしまう。これは，おそらく，ノーベル経済学賞を受賞した G.スティグラーの 1970 年代の論文で明らか

にされた「規制の虜（regulatory capture）」の考えが応用されたものと考えてよいだろう。さらに，戸

部によると，日本の場合，かねてより行政機関と産業界及び企業との癒着傾向が指摘されていると

いう。ただし，協働のメリットとして，協働を通した規制対象側の「受容」の増大が挙げられている。安

達は，このような産業界と行政機関の関係性を「コーポラティズム」的な傾向と呼んで着目し，EU，ド

イツ，日本の化学物質政策形成過程を対象に比較研究し，REACH 規則におけるドイツについて詳

細な解析結果を示しているが，日本の化審法（平成 21 年改正法が中心）については表層的な解析

に留まっている。 

また，高度な専門的知見を要するリスクが対象である場合，責任分担（私人への負担の転嫁）に

伴う保証責任が議論となる。その際，私人への責任転嫁は当然ながらそれを統制する公人に対し，

相応の技術的知見の持ち合わせを要求することになる。そのため，責任分担や協働が，行政機関の

リソース問題の解決策に実際になっているかは実証的な検証が必要と考えられる。この視点に近い

ものとして，小俣・小谷は，大気汚染防止法における VOC 対策について，法規制と自主的取組のど

ちらに削減効果があったのかを検証している４６。 

なお，法学における「責任分担／協働」の用語をより分かりやすい他の表現を用いれば，それは

「（企業による）自主的取組」，「（企業による）自主保安」又は「（行政機関の）民営化」などと呼んでい

る社会制度構築のことであり，その構築の中には，規格制度（自己適合宣言による自己認証制度や
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認証機関による第三者認証制度），保険制度の活用や情報の表示・伝達制度の活用が根底にある

ともに，生産者責任（拡大生産者責任），汚染者負担といった原則論の議論が傍らにある。  

「蓋然性」「行政裁量」「責任分担／協働」をまとめて論じる観点として，「規範の柔軟性」の観点が

あると考えられる。例えば，安全性証明における仕様規定を性能規定化する際，その性能の規範は，

「安全であることを証明せよ」や「国が提示するリスク評価手法を用いて安全であることを証明せよ」

など様々なレベルでの設定が可能となる。 

以上のように，リスク社会に対して法制度がどこまで関与するかの範囲については，様々な観点で

の議論がある。 

 

(2) 「時間」という観点 

科学の「不確実さ」は，時間に応じて変化していくことから，法制度には本来動的な構造が求めら

れる。そのため，法制度が関与する範囲の観点とは別の観点として，「時間」がある。 

山本４７は，「行政の任務が社会におけるリスクの管理に及ぶようになると，行政の手続法構造とそ

れを秩序付ける法規範は，多次元で複雑なものとなる」とした上で，行政の手続法構造を秩序づける

観点の 1 つとして「時間」を挙げて論じている。また一般論として，「リスクを伴う行為の許容性に関す

る国家機関の判断は，その時点の水準による暫定的なものであり，技術が発展し知識のストックが

豊富になれば，以前の判断を技術水準・知識水準に適合させ，変更することが予定されていると考

えなければならない」と，ある時間における，ある決定には暫定性や可変性が伴うことも述べている。 

黒川４８は，第二水俣病発生の経験を踏まえた「ミスター公害」橋本道夫の言葉４９を引用しつつ，行

政機関に課せられている正確な事実認定義務を緩和して行政機関に迅速な措置を確保するように

働く制定法上のデッドライン（期限）に着目し，米国におけるこの法技術について整理した上で，「行

政の迅速性と規制内容の正確性との取引を認め得る理論枠組みを形成することが必要である。（中

略）」と述べ，さらに，規制内容の正確性に対する行政の義務がどこまで緩和されるかについての理

論を精緻にする必要性を説いている。 
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山本が時間の構造について述べている部分において，リスク管理をする行政機関の特徴を筆者な

りに解釈すると，2 点あると考えられる。1 つは，発展する技術に関する知識をストックする上での技

術的知見の弛まぬ更新であり，もう 1 つは，社会の許容可能なリスクレベル（すなわち安全目標）の

弛まぬ確認である。 

前者について，山本はドイツ法の事例を紹介しているが，日本の法においても環境基本法第 16 条

第三項の「環境基準の改訂の規定」や平成 30 年改正の農薬取締法で導入された「再評価制度」な

ど，法が行政機関による技術的知見の弛まぬ更新をコントロールする規定が見られる。また，「協働」

との関係において，化審法（平成 21 年改正法）第 41 条（有害性情報の報告等）第一項のように，法

が規制対象側に対して技術的な知見の更新や得られた知見の報告を定め，コントロールする規定も

みられる。さらに，上記 2 つの点とは別に，法が行政機関の時間をコントロールする目的で，日本の

法条文に「時間」の概念が規定されているものもある。例えば，化審法（平成 21 年改正法）では，第 4

条（審査）第一項に「三月以内に」とある。また，同法逐条解説（平成 21 年改正法）によると，「直ち

に」，「速やかに」，「遅滞なく」といった定性的な表現の規定もあり，その求められる速さは，「直ちに」，

「速やかに」＝「遅滞なく」の順となっている。 

後者についての議論は，下山が原子力規制の文脈で５０，村山らが大気汚染物質であるベンゼン

の発がん性に対する許容リスクの文脈で５１論じている。 

以上のように，「時間」の観点での議論は，(1)の議論と比べるとまだ少ないが，(1)とは異なる観点

として重要であることが分かる。  

 

まとめると，(1)の法制度が関与する範囲の観点と(2)の時間の観点という 2 つの観点は，自然科

学における科学的知見の量的・質的充足の程度やその充足の程度にかかる時間と密接に関係し，

そのコントロールは，規制の意思決定にかかる時間とも関係すると考えられる。そしてそのようなリス

クの代表として古くから挙げられているものの 1 つが化学物質のリスクであり，また，公害や薬害，事

件などで批判と改善にさらされてきたのが日本の化学物質管理に関する法制度である。  
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補足： これら(1)，(2)以外の観点もある。例えば，行政学の城山は，原子力安全委員会，食品安全委員会を対象にした

実証研究において，手続きの透明性の観点，リスク評価と管理の組織設計の観点，情報基盤整備の観点で分析している５２。

また，リスク評価と管理の組織設計の観点では，Ian Ayres と John Braithwaite が提唱した「応答的規制（Responsive 

regulation）」５３，前述の山本が紹介している EU の遺伝子組み換えに関する「ステップ・バイ・ステップ・アプローチ」，畠山や

辻が論じている生態管理から派生した「順応的管理」，IRGC が 2016 年 1 月に議論している「Planned Adaptive 

Regulation」５４などがある。その他には，日本の化学物質管理関連の法制度に対する解析はほとんどされていないが，

REACH 規則や TSCA といった外国法の解釈・比較という観点から日本への示唆という分析もされている５５。その他にも後

述する「ポリシーミックス」という観点での議論もあろう。化審法にリスク評価が本格導入された平成 21 年改正（平成 22 年・

23 年の 2 段階施行での導入であった）から 5 年以上が経過し，今後，これらの観点からの実証研究が充実していくと予想さ

れる。 

 

1.3. 第三の局面 日本の化学物質関連法制度におけるリスク評価  

日本において，科学技術に関連するリスクの議論が盛んなのは「環境リスク」の分野であり，特に，

「化学物質」の「環境リスク」に関する議論は，先行例の 1 つである。 

池田は，1980 年代以降の特徴を「多量，集中，短期，直接」的な影響に加え，「少量多種，広域，

長期，複合」的な影響を課題とする新しいタイプが「環境汚染，生態系汚染，ヒト健康影響」の問題と

して浮上してきていると述べている５６。 

山本は，日本の化学物質管理関連法制度の特徴として 2 つ挙げている。1 つは「事象や対象ごと

に部分最適化されていること」，もう 1 つは「具体的な影響が想定される（その蓋然性も含む）以外は

規制しない（できない）こと」である５７。前者は，著者自身も述べているが，日本の法制度における特

徴であろう。そして，それは行政学の村松がいう「行政リソースの最大投入」と同様のことであり，その

表裏として「セクショナリズム」の弊害（いわゆる縦割り行政）」となると言われている５８。後者は，前述

の「リスクと法」で示したことであるため，化学物質管理関連法制度の特徴とは言えないし，日本独自

の特徴でもないと考えられる。 

それ以外には，化審法（平成 21 年改正法まで）を研究対象とした辻は，既存化学物質の管理を特

徴に挙げ，REACH 規則を研究対象とした小島５９は，私人の有している情報の必要性が高いことを
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挙げている。前者は，化学物質の数が膨大という点で，日本を含めた化学産業の発展した限られた

国の化学物質管理の特徴といえる。この特徴は 1997 年に環境庁リスク対策研究会６０が化学物質の

環境汚染問題の特徴として挙げており，河野６１も挙げている。後者の小島の指摘は，市場に出る高

度科学技術のリスクであれば該当するものであり，化学物質管理関連法制度だけの特徴とは言えな

い。 

まとめると，日本の化学物質管理関連法制度の特徴は，化学物質の数が膨大であることである。

池田が述べていることも特徴として誤っているわけではなく，膨大な数の化学物質のリスクがもつ不

確実性の種類を挙げているのである。なお，このような特徴は化学産業の発展した国にも言えること

ではある。 

そのような前提条件を踏まえた上で，第三の局面として日本の化学物質管理では，行政機関のリ

ソース問題が複雑であること，そして国内において規範としての包括性が求められていること，日本

のリスク評価・管理が遅れて導入されていることを紹介する。 

その他にも，化学物質関連法制度におけるリスク評価が先行例と言える面がいくつかある。例え

ば，2011 年の東日本大震災以降に「科学と政治」の議論が盛んになり，JST が 2012 年にサイエンス

誌に投稿をしているが６２，化学物質管理分野からみると，昔から「科学と政治」というテーマは議論さ

れているものであり（第 3 節 1.2.2 に後述），議論が先行していると考えられる。 

1.3.1. 行政機関のリソース問題の複雑性 

1992 年の地球サミットで採択されたアジェンダ 21 第 19 章「有害及び危険な製品の違法な国際的

移動の防止を含む，有害化学物質の環境上適正な管理」は，化学物質管理におけるメルクマール

の 1 つである。その第 19 章で，リスク評価における 2 つの大きな問題として取り上げられたのは，「リ

スク評価のための科学的情報の欠如」と「（リスク）評価をするためのリソースの欠如」への対応であ

った。また，「リスク評価はリソース集約的（Resource-intensive）である。このことは国際協力

(cooperation)の強化とより良い調整作業(coordination)によって費用効果的に成し遂げられ，それ

によって，リソースの有効利用と努力の不必要な重複を避けることになる６３」と，リソース問題は捉え

られていた。 



29 

 

前述の 1 つ目の「科学的情報の欠如」の問題は，2002 年の地球サミットで採択された WSSD2020

年目標（後述）を受けて 2006 年に採択された SAICM の OPS において，「規制のシステムが導入さ

れるか，強化され，化学物質についてはるかに多くの情報が入手可能になった。」(III.6.抜粋，環境

省仮訳)６４」と評価され，問題はすでに達成されつつある。 

もう 1 つの「リソース問題」は，「There are gaps, overlaps and duplication in chemicals management 

activities and there is a need in many countries for enhanced coherence, consistency and cooperation 

to ensure efficient and effective use of available resources at the national, regional, and international 

levels. (III.9. b.抜粋) 」と記され，国際的な課題として残されている。  

したがって，「行政機関のリソース問題」は，大きく 3 つの枠組みで解決に向けた課題が検討されて

いると考えられる。1 つは国際的な「Harmonisation（調和）」の枠組み，2 つ目は国内の行政機関と

産業界などの私人との「協働」の枠組み，3 つ目は国内外の行政機関間での「連携」の枠組みであ

る。 

(1) 国際調和は，リソース問題の解決策の 1つ 

国際調和の例として，国際機関の 1 つである OECD（日本の加盟は 1964 年）の工業化学品分野

の取組について述べる。 

1980 年代から OECD の化学物質管理の活動（e.g. the HPV Chemicals programme） が実施さ

れた。アジェンダ 21 を経て，OECD の活動に積極的な EU, カナダ, 米国 , オーストラリアは，2000

年以降，これまでの各国法制度下でのリスク評価の役割を見直し，新たな法制度へと移行している。

さらに，上記 4 カ国においてリスク評価とリスク管理の枠組みが展開された一方で，アジアの国々は

法律に化学物質のリスク評価・リスク管理を導入している段階である６５ ,６６。 

このような現状の背景として，「WSSD2020 年目標※」と呼ばれる 1 つの目標がある。 

※「to sound management of chemicals throughout their life cycle and of hazardous wastes for 

sustainable development and for the protection of human health and the environment, inter alia, 

aiming to achieve by 2020 that chemicals are used and produced in ways that lead to the 

minimization of significant adverse effects on human health and the environment, using 

transparent science-based risk assessment procedures and science-based risk management 
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procedures, taking into account the precautionary approach , as set out in principle 15 of the 

Rio Declaration on Environment and Development（強調は筆者）」 

この目標をどのようにして達成させるかの行動の 1 つとして，各国の法律に基づく規制措置が大き

な役割を持っていることに異議を唱えるものは少ない。前節の「法とリスク」において，「時間」という観

点が重要であることを述べたが，化学物質管理分野において，強制力はないが，この「by 2020

（2020 年までに）」という箇所が，国際機関や各国の数値目標として影響を与えていることは確かで

ある。 

加えて，前節では「協働」について述べたが，国際的な取組に対して「Harmonization（調和）」，

「Cooperation（協力）」という用語が用いられている。以後，本論文では「協働」との関係性が紛らわ

しくなるため，国際的な取組については「調和」という用語に統一して述べる。化学物質管理の分野

では，OECD 等の国際機関が積極的に関与しており，法規制以外の枠組みもまた大きな役割として

存在している。この国際調和の目的の 1 つは，各国間の「リソース」配分である。  

例えば，OECD は 2010 年の報告書６７において，「OECD の関与が各国政府とのリソースの最適

化や産業界のコストの削減に寄与している」と述べている。OECD への拠出金の総額では日本は加

盟国中 2 番目であり６８，日本の化学物質管理に関する行政機関のリソース問題の解決に資している

かは正確な検証が必要であるかもしれないが，相澤は上述の報告書を引用し，「MAD（データの相

互受理）の活動に要する OECD の年間費用が 1,500 万ユーロに対し，節約は約 1 億 6,800 万ユー

ロと推計されている。」と，その効果を数字で紹介している６９。 

このように，化学物質管理分野では，国際調和もまた「協働」と同様に「行政機関のリソース問題」

の解決策の 1 つとして位置づけられ，実際に活用されているものである。 

では，国際条約は解決策としてどうであろうか。国際条約の場合，国内担保法との関係が重要で

あり，それについては，国内の法学・行政学・法哲学分野において，すでに議論がされている７０ ,７１。そ

の中で，増沢は，1,2,5,6,9,10-ヘキサブロモシクロドデカン(いわゆる HBCD)が，ストックホルム条約

経由プロセスと国内の化審法での審査プロセスの交錯によるダブル・スタンダードを示す例として，問

題を提起する可能性があることを示唆している７２。このような作業の重複の問題があるようであれば，

国際条約という枠組みは，リソース問題への解決策として課題がまだ残っていると捉えられよう。 
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さらに，「協働」の先行事例として，EU 法について述べる。 

(2) 「協働」・「波及」の先行事例としての EU法 

JETRO(2015)７３によると，EU の法規制（ここでは特に規則(Regulation)と指令(Directive)を指す）

を日本企業が注視しなくてはいけない理由は，2 つあると言われている。1 つは，全世界で新たに作

成される規制（環境，健康，安全に関するもの）の約半数が EU の規制であるほど，EU が高い規制

形成力を持っているためである。もう 1 つは，EU 規制は世界各地への伝播力が強いためである。例

えば，サプライチェーン規制は，EU 域外にも対応を迫っており，EU の懸念を多国間枠組みへ展開す

ることを目標とし，「法規制の輸出」自体が規制の基本設計に組み込まれている。 

世界トップ 50 に入る化学会社を持ち，法制度を検討中の国々（例えば台湾，韓国，ブラジル，イン

ド，タイなど７４）から見れば，ハードウェアである法規制や，禁止物質リストといったソフトウェアの輸入

の判断は，「リソース問題」と密接していると考えられる。 

化学物質管理分野では，2006 年の REACH 規則の施行，ECHA の設立が，日本企業が注視し

た代表的な出来事である。当時は，リスク評価の主体を産業界に移すことによって，過剰な義務・負

担を事業者に課すという点や，条項の抽象的表現から貿易制限の点が議論され７５，研究面ではこ

の事業者への責任分担の移行と Precautionary Principle が注目された７６。その研究で小島は，化

学物質管理政策において事業者にリスク評価義務及び（リスク評価や代替物質評価，社会経済分

析に必要な）情報提供義務を課すことの根拠として，予防原則及び生産者責任を挙げている。それ

に加えて，事業者に情報提供義務が課されることは「協働」の一形態としている。  

また，2011 年の ERIA の研究７７では，REACH 規則という規制の枠組みは，アジアの国々の法律

へのリスク評価導入に影響を与えていないとされる。他方，2015 年の日化協の徳重らの見解では，

中国，韓国，台湾においては REACH 規則と同様の手法を取り入れているとしている７８。また，RoHS

指令にみられる製品含有化学物質管理規制や化粧品指令第 7 次改正における動物実験の禁止の

ように，多国間にすでに「波及」しているものもある７９。このことから，「協働」でも「国際調和」でもない

「波及」が存在している，と認識されている。「波及」では行政機関に限らず立法機関も含めた法設計

などにおけるリソースが削減されていると考えられる。 
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さらに，EU 法の制定までの過程について，詳細な説明は割愛するが，このような「波及」への対応

として，日本企業が「協働」としての「リソース」を割くべくは，欧州議会による第一読会の過程よりも

前，ホワイトペーパーやグリーンペーパーの段階からすべき，と JBCE などは推奨している８０。実際，

RoHS2 指令制定前のパブリックコンサルテーションの段階に意見を提示し，「リソース」を割いている

事例がある８１。 

なお，本論文の「波及」という用語は，安達によれば８２，「政策移転」や「政策の収斂

（convergence）」という用語が充てられており，学術的にはそちらの方がより適切と考えられる。 

(3) 「連携」の先行事例としての EU 

ここで一度，本論文で用いる「連携」という概念を整理しておく。本論文でいう「連携」は，端的に言

えば，法制度を運用する行政機関間で同じ目的を持って実施することである。具体的に言えば，国

際的に行政機関の間で結ぶ連携協定（MoU や SoI）を内包し，また，基本法や基本計画に基づき行

政機関が実施することや行政機関が常日頃実施し，表立たない「調整（後述）」から内閣府による総

合調整や省庁間の相互調整のような表立つものまでを内包する，広範な概念としている。調和，協

働，連携の違いを表  1 に示す。 

表  1 調和，協働，連携の違い 

 調和 

（国同士） 

協働 

（国と民間企業等） 

連携 

（行政機関間） 

国際 
例 ：国 際 条 約 ，OECD

理事会勧告，国際協定  

例：国際的な宣言（リオ
宣言） 

例：MoU，SoI 

国内   

例：法 

認定・認証  

自主管理  

例：基本法／基本計画  

総合調整  

相互調 整（合同 会議，
関係省庁連絡会議） 

政策評価  

これらが法的拘束力を有するか否かはここでは整理していない 

 

「連携」という用語は，EU 圏内で法制度の実務を担う行政機関間が MoU などを結んでいることを

参考に筆者が定義した８３。 

EU 圏内では ECHA などの行政機関等は，それぞれが図 1 で表した「連携」の覚書などを結んで

いる。動物愛護の観点からの動物実験代替法の開発，ナノマテリアルの定義付け，内分泌かく乱化
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学物質のクライテリアといった課題について，国際機関との調和とは別に，食品安全分野や医薬品

安全分野との共通課題として検討し，ネットワークを形成している状況がある８４。行政機関間の共通

の検討化学物質の例として，特に，BPA やフタル酸エステル類といった化学物質に対する政策判断

は，世界各国が「波及」の動向を知る指標として注目を集めている。また，図 1 にある EFSA は日本

の食品安全委員会や米国 FDA と８５，ECHA は日本の化審法のリスク評価を支援している独立行政

法人製品評価技術基盤機構（以下，「NITE」という）や化審法所管 3 省（経済産業省，厚生労働省，

環境省），U.S.EPA と覚書（MoU や SoI など）を結んでおり８６，各国の行政機関間のバイラテラルの

連携も進んでいる。なお，連携して検討する項目は確認できるが，実際に何が検討されているかは，

現時点では捉え切れていない。 

また，EU 圏内の連携は法制度を通じてもみられる。一般製品安全指令（GPSD）に基づき，EU 委

員会を通じた参加国内での迅速な情報交換を行い，EU 市場から危険な製品を排除することを目的

にした RAPEX system が，2003 年に設置されている。RAPEX では，GPSD だけでなく，REACH 規

則や RoHS 指令等とも「連携」して，輸入製品を監視している８７。つまり，法制度間の危険な製品の

情報を集約し，一元的に公開しているのである。 

 

図 1 欧州行政機関間のネットワーク(行政機関間の連携を調べ，筆者が作成 ) 

なお，EU 圏内の連携は，EU の基本概念である「連帯（Solidarity）」８８の一環であることから，本論

文での「国際的な連携」は，もっぱら EU 圏内ではなく，EU 圏の行政機関と日米などの行政機関を想

定している。 

 以上，日本の化学物質管理において，行政機関のリソース問題の複雑性という特徴を，国際調和，

協働，連携の 3 つの観点で区別することで示した。  
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そして，これらの観点とともに，次に示す「包括性」という特徴が鍵となる。 

 

1.3.2. 「化学物質管理」の包括性  

日本の化学物質管理分野，特に環境分野においては，「包括性」という規範的な概念が用いられ

ている点が特徴的である。 

第四次環境基本計画ではじめて，「包括的な化学物質対策（Comprehensive chemical 

management）」という用語が登場する。この「包括的」の意味するところは，「このような化学物質の

環境リスクをトータルで削減していくには，そのライフサイクルの各段階において，様々な対策手法を

組み合わせた包括的なアプローチを戦略的に推進することが重要である。」との記載から，「すべて

のライフサイクル，すべての手法・手段」という意味と捉えられる。「包括的」という用語は，1996 年に

環境庁の包括的化学物質対策検討会が最初に用いたと想定される。  

包括的化学物質対策検討会の報告書は入手できなかったが，中杉 ８９はそれを参考文献にしつつ，

「多様な起源，多様な化学物質，クロスメディアの汚染の多様な広がり，多様な影響」に対し，「環境

への侵入の防止，暴露の防止，環境の浄化」の 3 つの対策があり，実施主体として「国と地方自治

体，事業者」と述べていることから，これらを「包括的」と定義していると想定される。なお，1997 年時

の中杉による英訳は「Integrated chemical control」である。 

一方で，「化学物質総合管理（Integrated management of chemicals）」という用語は，書籍「化

学物質を経営する－供給と管理の融合」９０によると，日本化学工業協会（以下，「日化協」という）の

内野篤，星川欣孝と通商産業省の増田優らが，1970 年代からの OECD での国際的な議論を踏まえ

て，1991 年に用いたのが最初であり，その議論の成果は日化協による 1992 年の報告書「化学物質

の総合管理のあり方について」で提示された。この当時，「総合」の意味は「全ライフサイクルにわた

る」という意味であった。その後，1996 年の通産省化学品審議会安全対策部会の中間報告で政策と

して明示され，さらに，星川・増田によって拡張され，総合の意味は「すべての化学物質，すべての有

害影響，すべての管理の視点，すべての用途・用法，すべてのライフサイクル，すべての当事者，す

べての手法・手段（制度から技術まで）」と述べられている。この場合，ライフサイクルとは「ゆりかごか

ら墓場まで」で比喩される化学物質の開発・製造から使用，廃棄（リサイクルを含む）までの流れとい
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う意味の他，医薬品分野にみられる「開発から製造中止まで」も含意されていると思われる。なお，国

衛研は，1988 年には厚生科学研究において「化学物質総合安全対策」という用語を用いている９１。 

両用語は，内容は多少の違いはあれ，起源では通産省・産業界・国衛研が「総合」を，環境庁が

「包括的」を用いている。星川・増田も「包括」という用語を併記しており，また後述する 2015 年の経

済産業省の化学物質管理政策では「化学物質総合管理」という用語は出てきていないことから，現

在では 2012 年の第四次環境基本計画で採用された「包括的」が環境分野の行政機関において主

流となっていると捉えられる。なお，2018 年（平成 30 年）4 月に閣議決定された第五次環境基本計画

においても「包括的な化学物質対策に関する取組」と記載されている９２。また，食品安全分野，農薬

分野では，ライフサイクルの包括性を表す言葉として「農場から食卓まで」が用いられている。 

 増沢は，2015 年の環境法政策学会年次大会シンポジウム「化学物質の管理」において，「包括的」

リスク管理について，「包括性」には様々な意味が含まれうるとし，以下の 4 つの面を挙げている。 

第一に，リスクの程度・性質・確からしさの違いに応じて多様なリスク管理措置を適用するという面，  

第二に，環境媒体横断的な規制という面，  

第三に，暴露形態（環境，職業，消費者）すべてという面，  

第四に，化学物質のライフサイクル（製造・輸入，使用，廃棄，等）の面である。  

そして，それぞれの面において，関係法律がどの程度到達しているか整理している９３。 

 以上のように，日本の法制度では，「個別最適化」がされている反面で，環境基本計画という形で，

化学物質管理において「包括性」が規範として求められている点が特徴である。この「包括性」という

特徴と化学物質の数が膨大であるという特徴とは表裏一体と考えられる。 

 また，法制度が「包括性」を規範として求めれば，行政機関のリソース問題は避けて通れない問題

となる。 
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1.3.3. 遅れてのリスク評価・管理の導入 

「我が国における化学物質管理へのリスク概念の利用は，米国に比較すると約 20 年の後れをとっ

ている。」９４と 2003 年に加藤が評してから 10 年以上経過し，化学物質のリスク評価は，国際的には

遅れて導入されたのが日本のリスク評価・管理の特徴である。現在では環境基本法の範囲のみなら

ず安衛法や食品安全基本法などの環境分野以外の法制度においても用いられ，ここ 10 年間におい

て，その役割が重要視される局面を迎えている９５（詳細は，第 2 章第 1 節にて後述）。 

 

以上をまとめると，第三の局面として日本の化学物質管理では，行政機関のリソース問題に対し

て，国際協調，国内の協働，国内の連携と多様な取り組みが求められていること，そして国内法制度

において規範としての包括性が求められており，その中で日本のリスク評価・管理が導入されている

局面であることを示した。 

このような現在の局面は，1980 年代の米国内のヒト健康の慢性影響に対する意思決定の論争を

想起させる。当時から米国では，EPA や FDA などの 4 つの連邦行政機関の管轄権内にある化学物

質の数は莫大であった。そしてまた多数の問題となる化学物質が，リスク評価者と意思決定者の注

意を引いていた。しかし，連邦行政機関がただちに多数の化学物質について新しい措置を検討する

には，人的リソースに大きな負荷がかかることになり，それに対し，ほとんどの連邦行政機関は優先

順位を設定するための十分なリスク評価を行うリソースをもっていなかった。そのためか，各連邦行

政機関の行うリスク評価手法にはかなり相違があり，その相違は行政機関の構成の多様性と所掌

する法制度及びその法解釈に起因していたと言われている。 

もちろん 1980 年代の米国（つまり，ベックのリスク社会論が出た頃）と，現在の日本とでは状況は

大きく異なるが，リソース問題を鑑み，行政機関間の「連携」の問題がすでに検討されていた先例で

ある。 

そこで，次節以降では，複雑な行政機関のリソース問題の中で，国内の行政機関間の「連携」に

注目し，第 2 節では，日本の化学物質管理における「包括性」の課題，法制度間での「連携」の課題，

「リスク評価」における課題を挙げ，第 3 節では，1980 年代の米国での論争とその後の展開を整理す

ることで「日本の化学物質管理関連法制度におけるリスク評価間の連携」における課題を抽出し，第
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4 節で日本のリスク評価研究を振り返ることで，「日本の化学物質管理関連法制度におけるリスク評

価間の連携」に資する研究の意義や位置づけを確認し，第 5 節にて本論文の位置づけと研究課題

を述べる。 
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 日本の化学物質管理における行政機関の課題 第２節

 

The definition of the noun chemical itself influences the limit of chemicals control  

（Rune Lönngren, 1992）９６ 

 

1.1. 化学物質管理の包括性の課題 

1.1.1. 「化学物質管理」に関係する法律の範囲  

化学物質管理の「包括性」の問題を考える上で，本質的な課題は「化学物質」の範囲の包括性で

ある。例えば，天然物を含むのか，放射性物質を含むのか，元素を含むのか，非意図的副生成物を

含むのか，ナノマテリアルを含むのか，あるいは，廃棄物，調剤（preparations），成形品（Article）と

の違いは何か，といった古くからある議論から最近の議論まで多くある。しかし，単に理論的に「化学

物質」の範囲を「すべて」と捉えるのではなく，現実を踏まえる必要性がある。  

そこで，本論文では前節で前述した「法とリスク」の局面を踏まえ，化学物質管理の包括性を表現

する手段として，化学物質管理に関係する法律の包括性を用いることとする。個々の法律によって

「化学物質」の範囲は異なるため，本論文では「化学物質」という用語は曖昧に用い，一義的に扱わ

ないことにする。 

日本において示されている「化学物質管理」に関係する法律の範囲はどこまでか。これは，日本の

行政機関や産業界において，一義的に定められたものはない。定められるものではないといった方が

よいかもしれない。そもそも「化学物質管理」という用語すら定められているのであろうか。  

したがって，ここでは，本論文の対象とする「化学物質管理」などの関連用語が実際にどのように

使われているのかを調べつつ，化学物質管理に関係する法律の範囲を定め，その課題を捉えること

にする。 

1992 年以前までの国際的な化学物質管理の取組の歴史を紹介した書籍「化学物質管理の国際

的取り組み－歴史と展望－（1996）」９７は，化学物質管理に携わる者の間で最も読まれた本の 1 つで



39 

 

ある。この書籍の邦訳では「化学物質管理」という用語が用いられているが，原文（1992）では

「Chemicals control」となっている。著者のロングレンは，「化学物質管理（Chemicals control）とい

う用語は，国際的にもその考え方の定義に合意があるわけではない」と述べている。また，ロングレン

自身の見解として「この語を一般的に使う場合，化学物質管理は，人の健康と環境への化学物質の

リスク※を最小にするためのすべての規制と自主的措置を含んでいる（※訳文は「危険」だが原文は

「risk」のため筆者訂正）」と述べている。 

従来，OECD や WHO などの国際機関では，「Chemical safety」という用語が用いられている他，

「Sound management of chemicals」が用いられている。前者は，古くから国際機関の情報を日本

語へ訳し，社会へ提供し続けている国衛研や，厚生労働省及び経済産業省の所管部局名において，

「化学物質安全」という訳が充てられている。「化学物質安全」は，WHO の定義９８からも「ある状態」

を表していると考えられる。ロングレン(1994)によれば，「化学物質管理は，化学物質安全を促進する

上で最も強力な方法」と紹介されている。このような考え方は，GHS 分類の解説書である

WHO,UNITAR,ILO, IMOC(2010)９９において，GHS 分類の活動を基盤にした「Risk management 

systems」によって「Safety use of chemicals」が達成するという考え方が整理されていることから，ロ

ングレン特有の整理ではないと考える。後者の「Sound management」には，「健全な管理」あるいは

「適正な管理」という訳が環境省や外務省によって充てられている。つまり，「control」と

「management」の双方の訳語に「管理」が充てられている。古くから化学物質のリスク研究に携わっ

た研究者では「制御」という語句が用いられていた。こちらの方が「control」の訳として適切かもしれ

ない。「Sound management」に話を戻すと，常識的に捉えれば，化学物質を「適正な管理」の方向

へ持っていくという概念であろう。うがった見方をすれば，「Sound」の意味するところに多様な主体に

よって多様な解釈ができるよう含みが持たされているとも読めるし，日本で，安全・安心と対に使われ

ていたのと同様に，聖書のルカ伝 15 章 27 節にある「safe and sound」１００を踏まえ，safe（chemical 

safety）とセットの語句として，sound を用い，「無事に，つつがなく」という意味合いを込めたかったの

かもしれない。しかし，どのような議論で「Sound management of chemicals」が誕生したか，明らか

になっていない１０１。 

また，「chemical(s)」を「化学物質」と訳すか，「化学品」と訳すかは，文脈（例えば，GHS の訳）や

立場によって異なる。化学工業の団体・企業が「化学品」を用いることが多い傾向がみられるが，利
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用する消費者や環境汚染の規制を考える行政機関は，「化学品」とは呼ばれないと考え，本論文で

は「化学物質」を用いる。 

(1) 化学物質管理政策と化学物質対策  

用語にばらつきがある中で，「化学物質管理政策（Chemical management policy）」を所管業務

として掲げている官庁として，経済産業省がある。同省化学物質管理課は，2015 年のウェブサイト

１０２上にて「化学物質管理政策」を以下のように定義している（筆者にて構成を改編，括弧を追加）。  

化学物質を有効に利用し，人や環境への悪影響を最小限に抑えるため，  

1. 「化学物質管理」に関する国際的な協調を考慮した法制度の整備  

2. （加えて）化学物質の製造や国内外での流通・使用の障害にならないため，「化学物質管理」

に関する国際的な取組に積極的に参画していくこと  

3. （加えて）人や環境への影響を未然に防止するため（未然防止），知見がないことによる過剰

規制を防止するため，「化学物質管理」をより一層効果的にするため，リスクに関する科学的

な知見を整備していくこと 

この記載を端的に捉えると，「化学物質管理（あるいは化学物質を管理する）」とは，「化学物質を

有効に利用し，人や環境への悪影響を最小限に抑えること」ということができる。 

そして，そのために行政機関が行う政策として，「（国内）法制度の整備」，「国際社会における制

度との調和」，「科学的知見を整備する社会システムの構築」の優先順位が高いと考えていることが

伺える。経済産業省化学物質管理課が所管する法律は，化審法，化管法，フロン排出抑制法，オゾ

ン層保護法，化学兵器禁止法の 5 つである。 

同課の 2001 年の「化学物質管理政策」１０３をみると，その基本的な考えは「化学物質を取り扱う事

業者等が，そのライフサイクルの各段階で最も効果的かつ効率的に化学物質の管理を行うことがで

きるよう」に，「自主管理の促進と法制の整備」，「科学的知見の充実」，「国際調和と協調の促進」を

政策として掲げており，約 15 年の間で政策に変化がみられ，自主管理の促進政策（化管法，有害大

気汚染物質の自主管理，レスポンシブル・ケア活動，化学物質リスク削減技術の導入促進，リスクコ

ミュニケーション）が産業界自身の責務へと移行し，行政機関の関与が薄まっていることが伺える。  
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「化学物質管理」に類する用語を掲げている公的資料のもう 1 つには，環境基本法第 15 条に基づ

き政府が定める環境基本計画がある。ここでは，「化学物質対策 (Measures against Chemical 

Substances)」という用語がタイトルなどで用いられている。第四次環境基本計画 (2012)１０４では，「化

学物質対策」の基本は，「化学物質に固有の有害性の程度と人や生物へのばく露のレベルを考慮し，

環境を通じて人や生態系に悪影響を及ぼす可能性（環境リスク）を科学的に評価し，その結果に基

づきリスクをできる限り低減し，また，その過程において関係者が正確な情報を共有しつつ意思疎通

を図ること１０５」とされている。「化学物質管理」という用語も数多く登場するが，後述する SAICM に関

係した国際的な取組と地方自治体の取組の箇所に限られている。なお，「化学物質安全」の用語は

登場しない。 

これらのどこが違うのかを比較する前に，環境基本法と上記 5 つの法の関係を整理しつつ，化学

物質管理に関係する法律と環境基本法の特徴を述べる。基本法は個別法の上位にあたり，化学物

質管理政策における 5 つの個別法のうち 4 つは，環境基本法第 21 条第 2 項（環境の保全上の支障

を防止するための規制）又は第 32 条（地球環境保全等に関する国際協力等）と関係する１０６。環境

基本法と関連がないのは，化学兵器禁止法のみである。その他，後述する SAICM の対象範囲に含

まれる労働安全衛生法（以下，「安衛法」という）は，所管する厚生労働省の部署名は「化学物質対

策」が用いられており，「第四章労働者の危険又は健康障害を防止するための措置」が化学物質に

関連する規定であり，法第 27 条の「公害（環境基本法  （平成五年法律第九十一号）第二条第三項

に規定する公害をいう。）その他一般公衆の災害で，労働災害と密接に関連するものの防止に関す

る法令の趣旨に反しないように配慮しなければならない」との規定によって環境基本法と関係性を持

つ法律もある。また，下水道法の法第 8 条，施行令第 6 条第 3 項の規定などにみられるように，環境

基本法の下位法にあたる水質汚濁防止法（以下，「水濁法」という）の排水基準と揃えることを規定

することで環境基本法との関連性をもつ法律もある。このように，旧公害対策基本法を起源とする環

境基本法は，化学物質管理に関する法律の大部分を範囲に入れているが，行政機関が「化学物質

管理」あるいは「化学物質対策」と表記している法律をすべて網羅しているわけではない。  

「化学物質管理政策」と「化学物質対策」では，環境基本法と下位法の範囲において同一の方向

性と思われる部分でも記載の一部が微妙に異なる。例えば，「化学物質対策」においては，「化学物

質を有効に利用すること」を目的として記載していない。環境基本計画に明記できないのは，公害経

験を踏まえた「環境保護と産業の健全な発展との調和（いわゆる調和条項）」の削除という日本の歴
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史的背景からすれば，当然かもしれない。ただし，環境基本法の規定，特に持続可能な発展との関

係性は明らかではない１０７が，「できる限り」の文脈に「化学物質を有効に利用すること」を考慮する余

地が残されているのかもしれない。なお，第 5 次環境基本計画では，「環境効率性」が化学物質対策

の中に記述されている点が新しい。また，「化学物質管理政策」では，「知見がないことによる過剰規

制の防止」という法原則である比例原則を構成する 1 つである過剰規制禁止の原則１０８が明記され

ており，特徴的である。さらに，「関係者が意思疎通を図ること」は化学物質管理政策の 3 つには掲

げられていない。 

(2) 環境基本計画と SAICM国内実施計画 

前述したように，第四次環境基本計画の中で，「化学物質管理」という用語が用いられている記載

は，国際的な取組の部分などに限られているが 11 回登場する。2000 年の第二次環境基本計画では

2 回，2006 年 4 月に閣議決定された第三次環境基本計画では 13 回登場していることから，2006 年

2 月に採択された SAICM の和訳１０９である「国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチ」に

よって，その数が増えたことは明らかである。事実，後述の SAICM 国内実施計画の策定時のウェブ

サイトに，2006 年に策定した第三次環境基本計画において，SAICM に沿って国際的な観点に立っ

た化学物質管理を位置付けたことが明記されている１１０。 

今日，日本の「化学物質管理」について研究する上で，SAICM の存在を無視することはできなくな

っている。SAICM の「包括性」はどの程度であろうか。その対象とする範囲は，「農業用及び工業用

化学物（Agricultural and industrial chemicals）」による「製品中を含むライフサイクル全般を対象」

とした「環境，経済，社会，健康及び労働面での化学物質安全」である。健康及び環境面に関する安

全性が国内の食品または薬事当局によって規制されている化学物質や製品は SAICM の対象外と

なっている１１１。なお，法律上「化学物質」と「廃棄物」は区別されて扱われており，後述の「ドバイ宣言」

では，「Chemicals」と併記される形でバーゼル条約に対応する「Hazardous wastes」も SAICM の

対象となっている。 

SAICM における実施内容は，「ドバイ宣言」，「包括的方針戦略（OPS）」，「世界行動計画

（GPA）」，「国際化学物質管理会議（ICCM）での決議（例えば，新規の政策課題（Emerging Policy 

Issues）の決定）」，「SAICM 国内実施計画」の順に具現化されている。なお，SAICM のナショナルフ

ォーカルポイントは環境省環境保健部環境安全課の課長となっている。  
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「SAICM 国内実施計画」は，2006 年に設置された 1 府 8 省庁 11 名（厚生労働省と国土交通省

が 2 課から出席）からなる SAICM 関係省庁連絡会議で 2009 年からの議論内容から公開され１１２，

2012 年に「世界行動計画（GPA）に対する我が国の取組状況」とともに公開された１１３。そして 2015

年にはその進捗確認が行われ，「SAICM 国内実施計画の進捗状況について」として公表されている

１１４。 

1 府 8 省庁が策定した「SAICM 国内実施計画」の中では，「環境基本法」，「特定家庭用機器再商

品化法」，「使用済自動車の再資源化等に関する法律」が，後述の付属資料のリストになく，本文に

だけ掲載されている。その他，水銀条約の記載があることから，国内担保法として 2015 年に公布さ

れた「水銀による環境の汚染の防止に関する法律」も含まれるだろう。なお，「海洋汚染等及び海上

災害の防止に関する法律」は掲載されていないが，「油等汚染事件への準備及び対応のための国

家的な緊急時計画(平成 18 年 12 月閣議決定)」が掲載されている。 

「SAICM 国内実施計画」の付属資料として「化学物質管理に対応する法律」において 28 法律（法

律の成立順に，食品衛生法，農薬取締法（以下，「農取法」という），消防法，肥料取締法，火薬類

取締法，建築基準法，毒物及び劇物取締法（以下，「毒劇法」という），高圧ガス保安法，水道法，薬

事法（現薬機法），家庭用品品質表示法，大気汚染防止法（以下，「大防法」という），建築物におけ

る衛生的環境の確保に関する法律，海洋汚染及び海上災害の防止に関する法律，廃棄物の処理

及び清掃に関する法律，水濁法，農用地の土壌の汚染防止等に関する法律，安衛法，有害物質を

含有する家庭用品の規制に関する法律（以下，「家庭用品規制法」という），化審法，特定有害廃棄

物等の輸出入等の規制に関する法律（以下，「バーゼル法」という），化学兵器禁止法，化管法，ダ

イオキシン類対策特別措置法，グリーン購入法，ポリ塩化ビフェニル廃棄物の適正な処理の推進に

関する特別措置法，土壌汚染対策法（以下，「土対法」という），食品安全基本法）が挙げられてい

る。 

ここからわかることは，2012 年時点で 1 府 8 省庁は「化学物質管理」に対応する法律をこれら合計

32 法律であると考えていたということである。  

したがって，本論文では，化学物質管理の「包括性」の課題を述べる際には，この 32 法律による

包括性を基礎とする。 
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なお，これらの法律の選定基準に関する説明は，「SAICM 国内実施計画」の資料からは得られず，

このような法学的見地の議論は「包括的」な化学物質管理において必要と考えるが，本論文の主旨

ではない。仮に議論をする際には，環境法の書籍の中でも化学物質に関係する法律を体系的に扱

っているものは少なく，扱っているものでは 26 法律を挙げており，「覚せい剤取締法」，「麻薬及び向

精神薬取締法」，「放射性同位元素等による放射線障害の防止に関する法律」を挙げている１１５。星

川，増田１１６ ,１１７ ,１１８，田崎ら１１９，増沢１２０が各研究で対象とした法律も俎上に載せる必要があろう。  

1.1.2. 化学物質管理の範囲の拡大 

化学物質管理の「包括性」の課題を捉える手段として，1 府 8 省庁がとりまとめた「SAICM 国内実

施計画」に示された 32 法律を挙げた。その中には，環境基本法の範疇に収まらない法律やバーゼル

法の「有害廃棄物」も含まれる。なお，個別法の課題は，本論文ではつぶさに整理しないが，日本弁

護士連合会の書籍「化学汚染と次世代へのリスク」１２１に丁寧なまとめがある。 

2015 年時点で，現行のこれらの法律の範囲を（一時的に）超えた事例として，「危険ドラッグ１２２」や

SAICM Emerging Policy Issue に挙がった「Environmentally Persistent Pharmaceutical 

Pollutants」，それ以外にも「Marine debris」や「Microbeads」が挙げられ，化学物質管理の範囲は

ますます拡大していくことが想定される。  

この範囲の拡大が，法制度が「包括性」を規範とする際の，課題の 1 つである。範囲の拡大によっ

て，法律に規定されていない行政機関による取組，言い換えれば，図  1 に示したように，法令や法制

度によって明記されていない運用と考えられる取組にも行政機関が手を伸ばさざるを得ない。 

そこでは，拡大していく「行政機関のリソース問題」が常に存在している。さらに，法令や法制度が

重複せずとも運用の部分でリソースが重複する可能性がある。 

したがって，化学物質関連法制度間での連携がすでに様々な形で実施されている。 
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図  1 本論文での法令，法制度，運用の概念  
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1.2. 化学物質管理関連法制度間の連携の課題 

 続いて，化学物質関連法制度の連携，すなわち，行政機関がどのような政策手法を用いており，

包括性の課題に取り組んでいるのかをここで整理していく。 

1.2.1. 政策手法の組み合わせ 

(1) 環境政策のアプローチ  

ここでは，環境政策に話を広げて論じる。化学物質を中心とした環境リスクに対して行政機関によ

る政策の連携として「ポリシーミックス」が検討されてきた。その背景には行政機関のリソース問題や

より包括的に成果を得ることがある。その分類を表  2 に示す。 

 

表  2 環境政策手段の分類（出典：諸富徹，2009１２３）（下線は筆者） 

 公共機関自身による 
活動手段 

原因を誘導・制御する 
手段 

契約や自発性に基づく 
手段 

直接的手段 環境インフラストラクチャ
ーの整備，およびそれに
基づくサービスの提供
（廃棄物処理，汚水処理
など），環境保全型公共
投資，公有化 

直接規制 

土地利用規制 

公害防止協定 

自主協定 

間接的手段 研究開発 

グリーン調達 

課徴金，補助金，排出
量取引，減免税，財政
投融資 

エコラベル，グリーン購
入，環境管理システム，
環境報告書，環境監
査，環境会計 

基盤的手段 コミュニティの知る権利法，環境情報公開，環境モニタリング・サーベイランス，
環境情報データベース，環境責任ルール，環境アセスメント，環境教育  

（注）基盤的手段が，原因者を誘導・制御，あるいは自発的取り組みを促す手段になることもあ

る。下線は，化学物質管理関連法制度で用いられている主な政策手段  

 

 化学物質管理関連法制度で，特に環境政策に関わるものには直接規制が多い。この場合，誘導・

制御する対象である「原因」として化学物質を扱う企業に焦点があてられている。しかし，直接規制で

は原因が制御できているかの監視という作業が発生し，リソースが大きくかかると言われている。そ

のため，強制規格（Mandatory Standard）を設け，原因企業を「監視する企業」を「認証する企業」

を行政機関が認定するといった，法制度に取り込まれた認定・認証制度も生まれている。 
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また，企業の社会的責任が問われている社会において企業の自主的な措置も求められていること

から，自発性を促し，企業との役割分担（協働）も政策手段として用いられている。 

なお，UNITAR によれば，リスク削減の順番は，「規制（legislation）→自主的な措置（voluntary 

actions）→経済的措置（Economic instruments）」となっている１２４。 

 直接規制とのポリシーミックスの 1 つとして，基盤的手段は，環境基本計画では「情報的手法」と呼

ばれ，PRTR 制度が代表例として挙げられている。  

  

 佐藤と山崎は，先述した 1998 年の著書の中で，変革の時代に「リスク管理」的視点の必要性を訴

える理由の 1 つとして，「環境政策が対応すべき問題の重要性や優先度について，環境リスクの観

点から検証する必要はないか。投入可能な資金や人的資源は限られているため，施策の重点化，

効率化の検討は常に求められるが，環境リスクの観点からの絞り込み，優先づけの可能性はない

か。」と述べている１２５。 

そこで，次に「リスク管理」的視点，すなわち，リスク論によるアプローチについて述べる。  

(2) リスク論によるアプローチ 

「リスク管理」とは何か，化学物質管理とリスク管理  

化学物質管理（Chemical control/management）とリスク管理（Risk management）との関係性

はどうなっているのであろうか。調べた限り，この関係性について明確に示した資料は存在しない。本

論文においては，この関係性について独自に整理した上で，本題へと入っていく。 

まず，「Risk management」という用語を「リスク管理」と表現することについて，「化学物質管理」

で議論があったように，あたかも「制御（Control）が可能」という前提を置いているニュアンスがある，

など，化学物質管理分野以外も含めたリスク研究や組織経営／マネジメント研究の分野においては

議論のあるところである。例えば，ISO31000 では日本語訳に「マネジメント」とカタカナが用いられる。

このような影響もあり，近年，化学物質管理分野においても，「リスク管理」と「リスクマネジメント」の

用語は混在している。その認識の下で，本論文では「リスク管理」を用いる。  
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「リスク管理」の定義として，国際的に引用される用語集として，WHO 「IPCS Risk Assessment 

Terminology」(2004)１２６における記載がある。この用語集は，WHO，ILO，UNEP から構成される

IPCS が進めたプロジェクトにおいて，OECD，FAO，UNIDO，UNITAR も含めた IOMC とともにまと

めたものである。実際の作業手順としては，ある用語について，工業化学品，農薬，医薬品，労働安

全や食品安全を所管する国際機関を横断し，各分野で用いられる複数の定義を選択肢として挙げ，

その関係者に多数決を採って決めている。したがって，形式上，信頼性・汎用性が高い定義と考えた。

この文書の中で，「Risk management」は，「Decision-making process involving considerations of 

political, social, economic, and technical factors with relevant risk assessment information relating 

to a hazard so as to develop, analyse, and compare regulatory and non-regulatory options and to 

select and implement appropriate regulatory response to that  hazard.」と定義付けられている。 

また，WHO「IPCS Risk Assessment Terminology」では，「control」は 2 つの用語において用い

られている。1 つは，「Risk management」の 1 要素として位置づけられている「Emission and 

exposure control」，もう 1 つは「Risk analysis」の定義「A process for controlling situations where 

an organism, system, or (sub)population could be exposed to a hazard. The risk analysis process 

consists of three components: risk assessment, risk management, and risk communication.」である。 

日本では，1997 年に，米国で出た報告書「Framework for Environmental Health Risk 

Management」が環境庁の佐藤と山崎によって翻訳され，1998 年に出版された。この書籍において，

「リスク管理（Risk management）は人間の健康や生態系へのリスクを減らすために，必要な措置を

確認し，評価し，選択し，実施に移すプロセスである。」と紹介されている。 

その 10 年後の 2008 年に出版された日本リスク研究学会「リスク学用語小辞典」１２７において執筆

を担当した羽原は「リスクマネジメント」について，「<健康影響・疫学>健康影響情報に基づき，初期

の情報分析を行い，健康被害軽減のための対策を選択して実行し，その効果を見直す過程のこと」

と定義している。 

また，2011 年に NITE が監修した用語集「化学物質リスク管理用語辞典」１２８によると，「化学物質

のリスクマネジメント」とは，「リスクアセスメントの結果に基づき，化学物質及びそれを含む製品につ

いての生産，流通，使用，廃棄の各段階での事故災害，人への健康影響及び環境汚染などリスク

発現の可能性を低減する対策を実施すること」とある。その後，NITE は誤りに気が付き，ウェブサイ
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ト１２９で「リスク評価の結果に基づき，政策的，社会経済的，技術的な様々な要素を考慮してリスクを

回避，低減するための方策を検討，決定，実施すること」としている。 

これらの定義から明確に言えることは，2 つある。 

1 つは，国際的に用いられる又は専門家が用いる「リスク管理」は，「あるプロセス」を指しているこ

とである。さらに，補足をすると，このプロセスは WHO でも米国でも 1 つではなく，複数の一連のプロ

セスで構成されている。つまり，「システム」と呼べる。 

もう 1 つは，NITE が修正した点である，「リスク管理」とは「リスク評価結果だけに基づいて意思決

定（Decision making）すること」だけではない，という点である。 

リスク管理の課題の 1 つとして，「リスクと法」の議論にもあったが，どこまでのリスクを管理するかと

いうリスク管理水準（あるいは Risk Evaluation）の議論がある。 

リスク管理水準 

「リスク管理水準」の議論において，日本では一般的に「ゼロリスク原則」「等リスク原則」「リスク・

ベネフィット原則」という用語がある。これは，1990 年の中西の論文１３０と 1994 年の中西の書籍１３１を

起源としていると考えられ，環境省の平成 8 年版環境白書(1996)１３２において「一般的に環境リスク

の管理に当たっては次の 3 つの原則が考えられる。」と紹介され，さらに，2003 年に中西らによる書

籍「環境リスクマネジメントハンドブック」１３３において，「リスク管理」の考え方のことを「原則」として執

筆担当の岡と岸本が紹介し，現在に至っている。  

上述の中西（1990）は，「リスクをどのようにマネージするかという決まった方針が米国にもあるわけ

ではない。法律によっても違っている。」と法原則ではないことを明記した上で，リスクの扱い方につい

て大きく分けて以下の A.～D.の 4 つを紹介している（カッコ内は紹介されている法等）。  

A. リスクは原則ゼロ（risk free）。コスト，効用は，考慮しない。（デラニー条項）  

B. コストや技術，失業などの社会的な影響を考慮するが，必ずしも中心的な課題ではないし，定

量的な比較を必要としない。（Safe Drinking Water Act，CWA，プロポジション 65） 

C. リスク／効用解析を求める。（FIFRA，TSCA） 

D. 見解が一定しない。（OSHA） 
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Silbergeld(1992)は，1979 年以前の米国の有害化学物質の規制は，3 つの原則

（technology-based control, risk-benefit balancing, banning (1958 年のデラニー条項を含む)）の

いずれかが用いられ，その後，発がん性評価の問題から，TSCA にはより risk balancing な法が求

められたと紹介している１３４。 

また，Rodricks(2007)は，米国の 11 の連邦法を対象に，意思決定において考慮している項目を

「Regulation model」という用語を用いて，risk only, balancing (risk と benefit), technical 

feasibility(リスクとリスク削減技術の実行可能性のこと)の 3 つで分類しており，TSCA は risk-only

に分類されている。なお，この分類は第 3 節にて後述の NRC Red Book にも記載がある。したがって，

NRC Red Book の検討委員であった Rodricks が自著に活用したものと考えられる。  

「リスクバランス」という用語は，下山の著書「リスク行政の法的構造」１３５において

R.Wolf(1987)１３６の引用にもみられる。同時期に，ドイツの社会学者ウルリッヒ・ベックが著書「リスク

社会（1988）」を出しているため，その頃からすでに使われている用語のようである。また，ドイツの話

として，「伝統的な警察法から「リスク社会における法」への変化をみいだし，その中核には危険防除

から「リスクバランス（Risiko balancierung）」への移行があり，伝統的な警察法上の（中略）基本構造

が妥当しないのであるから，生成途上にある「リスク法」にふさわしい形態が必要である」と整理され

ている。 

「リスク・ベネフィット原則」については，名称は同じだが内容は米国と異なるというのが中西（1994）

での主張であるから，やはりこれら 3 つの考え方は中西が米国の例を参考に独自に考えたものと解

釈でき，また法原則であるとは述べていない。  

法学者の李（2005）１３７は，リスク規制の政策的手段・原則を整理する中で，法原則かどうかは論じ

ていないが，中西による「等リスク原則」は「ALARP の原則」の 1 つの形と捉えつつ，等リスク原則の

問題を 2 つ挙げている。1 つは岡の主張１３８を引用し，単一化合物のベンゼンと混合物であるダイオ

キシン類を同じ 10-5 の管理水準で管理することが適切かという問題である。これは話を広げれば，混

合物や UVCB などにも同様の問題があると考えられる。もう 1 つについて，「物質によっては，そのリ

スクを容易に減らすことができるものと，それを避けることが困難なものがある。それらを等リスクで管

理することが合理的であるかどうかは疑問である。すなわち，ALARP 原則によって複数の物質を無
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理なく減らせる限界まで低くするというアプローチによってこそ合理性が担保される。」として，

「ALARP の原則」の合理性を主張している。  

法学者の藤岡(2015)も，中西，岡，岸本をリスク管理の専門家とし，「等リスク原則」という用語を

用いながらその限界を李同様に論じつつ，岡の著書「環境政策論 (1999)」で引用されている HSE の

「Tolerability of risk from nuclear power station(1992)」にある「tolerability」の概念

（unacceptable/tolerable/broadly acceptable の 3 段階のキャロットダイアグラム）として「ALARP

の原則」を紹介している１３９。岡は同著書で「国際放射線防護委員会（ICRP）の考え方もこれと似て

いる。」と述べている。藤岡は，放射線防護学の専門家として甲斐１４０を引用しつつ，ICRP の考え方

を「ALARA 原則」として紹介し，原子力安全委員会の本間委員長代理の発言を引用し，「ALARA

原則と ALARP 原則の関係については，（中略）全く同義として言っているということでよい」と整理し

ている。さらに藤岡は同著書の中で，下山が，この tolerability の 3 段階の考えは，ドイツ公法学に

おけるリスク概念の 3 段階論（危険・リスク・残存リスク）におおむね対応していると述べている１４１こと

を引用している。岸本・平井は，ISO/IEC Guide51 の 2014 年の第 3 版への改定を解析し，安全

(Safety)の定義が変わること及び ALARP の 3 段階の枠組みが 2 段階となり，「”tolerable”か”not 

tolerable”か，で判断するシンプルな形がはっきりと示されたといえるだろう。」とし，3 段の枠組みと 2

段の枠組みで今後議論されていくことを予想している１４２。一般的に用いる「原則」と「法原則」の判別

がつかないという点で，研究においては別の用語を用いた方が適切である。本論文では，池田が用

いている１４３「アプローチ」という用語を使っている。 

まとめると，このようなリスク管理水準に関するアプローチの概念整理の議論は進んでおり，米国

では法と対応して整理されていることを示した。 

さらに，この 3 段階の枠組みは，日本学術会議における工学システムに対する社会の安全目標の

考え方の議論においても用いられている１４４。日本においては分野横断的に「リスク管理」と「安全」の

議論が続いていくと予想される。  

なお，日本リスク研究学会による「リスク学辞典」１４５では，リスク管理の「クライテリア」という用語を

用いて，「Zero Risk」や「ALARA」などの一覧を紹介している。この一覧の元文献の Paustenbach

編の書籍１４６において，Cox.Jr.&Ricci は，「規制におけるクライテリア」として紹介している。TSCA に
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おけるクライテリアは「Unreasonable risks」とあり，費用とリスクを削減することで得られるベネフィッ

トとのバランスが考慮されるとある。  

予防原則との関係 

有害性すら未知のとき，リスク論によるアプローチは役立たないのかという問いがある。 

このような原則とアプローチについて，化学物質管理分野で最も議論されているのが，「予防原則

／予防的アプローチ（予防的取組）」である。  

化学物質管理関連法制度に携わる行政機関の間では「予防的アプローチ」という用語が用いられ

ているが，学術的には予防原則は強い／弱いという表現で論じられており，最も強い予防原則の概

念を除けば，リスク論のアプローチと対立の関係ではなく共存の関係であるとして，予防的アプローチ

の解釈と同様に論じられている。また，欧州が予防原則寄りで米国がそうではないというステレオタイ

プの考え方はすでに J.ウィナーらの実証研究１４７から否定されている。戸部が C.サンスティーンといっ

た海外の議論１４８も踏まえた上で，この議論を展開していることは第 1 節で既に述べたが，化学物質

管理関連法制度と予防原則についてとなると，日本の事例とともに論じている代表は大塚である１４９。

なお，大塚の他，歴史的な経緯などの詳細は大竹，東による著書「予防原則」１５０，前述の髙村，松

村１５１を参考とされたい。 

以上のことから，リスク論によるアプローチの中で安全目標や予防原則の議論をすることが可能と

なってきていることを述べた。またその議論には社会の「受容／許容」という価値が入っている。した

がって，この議論をする土台として，現状においてどの程度のリスク管理水準であるかを確認するこ

とが課題であると考えられる。そして，そのためにはどのようなリスク評価手法が用いられ，リスクを定

量化しているのかを確認する必要がある。  

1.2.2. 化学物質の情報基盤整備 

前述した PRTR 制度による基盤的手段のような政策的アプローチだけでなく，化学物質のリスク論

によるアプローチにおいても情報連携，すなわち，情報基盤（データベース）の整備は有用と考えられ，

これまでにも活用されてきている。 

リスク評価に毒性に関するデータベースの必要性を初めて説いたのは，遠山千春と考えられる。

遠山は，後述の 1989 年に開かれた日米リスク評価管理のワークショップに参加し，USEPA のデータ
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ベース，特に IRIS について「注目に値する点は，リスクアセスメントのいわゆる科学的判断基準の値

とリスクマネジメントの行政基準の値が別々に記載されていること，各物質の個々の項目ごとに取り

まとめの担当者名と連絡先が記されてあり，質問・意見を述べる手立てが確立していることである」と，

同年の国立公害研究所（現国環研）のニュースレターで紹介している１５２。 

リスク管理において「情報」の重要性を日本で初めて説いたのは，北村喜宣と考えられる。日本で

最初に米国のカリフォルニア州のプロポジション 65（1986 年制定）を研究対象とした北村１５３は，その

法律を例に，化学物質の発がん性に関する情報の州への提供を事業者に義務付け，州が公開し，

消費者の選択を委ねる政策アプローチを紹介し，「情報は，環境リスク管理にとって，極めて重要な

役割を演じる可能性をもっている。」と 1997 年の時点で述べている１５４。 

2003 年に化管法 PRTR 制度(1999 年制定)における行政機関による化学物質の排出量等の集計

結果の公表が始まり，国民にその情報が公開されるだけでなく，排出量や移動量，事業所の場所と

いった暴露評価に関わる情報が結果的に行政機関に集まってくることになる。そこで環境モニタリン

グの情報がなくとも，PRTR で得られた情報を用いてリスク評価・管理できるよう手法開発が経済産

業省主導で進められることになる。なお，北村は PRTR 制度のような政策的アプローチを「情報的ア

プローチ」と称しているが，環境白書では，先述した「情報的手法」ではなく，「枠組規制的手法」に位

置づけており，専門用語にばらつきがあるように見える。このばらつきの理由については，北村が化

管法第 8 条第 4 項（届出事項の集計等）や第 17 条第 2 項（国及び地方公共団体の措置），すなわ

ち事業者（→行政機関）→国民の情報の流れについて論じているのに対し，環境白書では，化管法

第 5 条（排出量等の把握及び届出），すなわち事業者→行政機関の流れについて論じられているた

めと考えられる。 

「リスク管理」と「情報」の議論は，PRTR 制度とともに暴露のデータのリスクコミュニケーションへの

活用という議論として展開していくものと，SDS 制度や GHS 分類，化審法などの法制度におけるリス

ク評価に用いる有害性データの共有や供用としての議論に展開していくものに 2 分されているように

思える。 

以降では，後者に着目する。 
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1992 年の環境サミットのアジェンダ 21 第 19 章に科学的知見の欠如が明記され，事業者と行政機

関の国際的な課題として注目され，リスク評価・管理の効率性の議論となるのは，1990 年に始まった

OECD の HPV プログラムを背景に，2003 年の化審法改正（平成 15 年改正法）時の付帯決議に基

づき実施された，厚生労働省，経済産業省及び環境省による 2005 年度～2013 年度の官民連携既

存化学物質安全性情報収集・発信プログラム（通称：Japan チャレンジプログラム）及び化審法データ

ベース（J-CHECK）と，同時期の EU REACH 規則の登場以降となる。 

さらに情報伝達について，北村と同様の法学分野では，織と増沢が，2008～2009 年度に環境研

究総合推進費「環境健康 S-05 環境リスクにかかわる有害性の共有・共同の在り方に関する法学的

研究～有害性情報保有における権利保護と化学物質管理促進のための法制度の国際的比較検討」

において，EU，カナダ，米国，タイ，ベトナムを比較対象に化学物質の有害性情報に特化した研究を

行っている１５５。 

同時期の 2008 年の専門誌「環境情報科学」の特集「化学物質の環境安全管理の新たな動き」の

中で，白石は，EU REACH 規則による安全性情報の集約に対して，日本の情報の扱いに関する総

合的な視点の欠如を指摘し，「国全体としてリスク評価でのデータギャップを改善する方策を講じる

必要があるだろう。このためには非公開情報を含めた化学物質のデータの収集と管理に対する国内

システムの構築が何より大切であり，これを怠れば，これから実施しようとするリスク評価はボトルネ

ックに陥り，化学物質管理はもとより，化学物質を使用する製品の競争力にも大きな影響を与えるこ

とになるであろう」と指摘している１５６。 

星川・増田は，2010 年度の科研費「化学物質総合管理に係るキャパシティー・ビルディング促進の

ための研究」の一環で，EU REACH 規則と CLP 規則を対象に，情報共有・公開の理念から方策ま

でを調査し，報告し，日本の情報共有のあり方を提言している１５７。 

当時厚生労働省労働基準局安全衛生部長であった半田は，2014 年に「危険有害性情報を法制

度ごとに収集・管理するのは極めて非効率であるとし，海外での最近の取組も参考にすれば，労働

者保護，消費者保護，環境保全などいずれであっても化学物質に固有の危険有害性情報について

は，体系的・一元的な管理をしていく以外に方法はないだろう。」と述べている１５８。 
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福島は，2015 年の化学物質の安全管理に関するシンポジウムで，日本が主導する日 ASEAN 化

学品データベースの取組の紹介において，ASEAN の ERIA での 2010 年の検討結果として，「化学

物質管理の実施コストは,段階的リスク評価の方が低コスト，有害性情報の取得コストが大きい」と紹

介し，情報基盤の整備の目的の 1 つに，リソース（この場合，産業界側のコストも含まれると思われる）

問題の解決があることを示唆している１５９。 

日本の化学物質のデータベースについては，1978～79 年には，当時米国の NIH/EPA の共同プ

ロジェクトとして開発されていた，化学物質の統合的な情報ネットワーク・システム（Chemical 

Information System，後の IRIS と思われる）の中核部分を移植した化合物の安全性に関するデー

タベースや情報ネットワーク(後の GINC)が，東京都臨床医学総合研究所の神沼二眞によって提唱

されている（GINC の提唱は神沼が国衛研に移った 1989 年以降である。現在 GINC は動いていない）

１６０。 

前者は，前述の「包括性」の課題に括ることが可能と考えられる。その際には，データベースの運

用は行政機関が担っていることがほとんどのため，当然ながら部分最適化が図られており，その反

面として「セクショナリズム」による弊害があることが前提となる。また，後者の競争力への貢献につい

ては，まずデータベースによって改善されるのかについての研究が必要と考えられる。 

1.2.3. 国内の「調整」 

今村（2006）１６１及び牧原（2009）１６２に沿って述べると，「調整」という概念は，「行政の現実」におい

て，多義的に用いられている。「調整」には大きく 2 つあり，内閣レベルの「総合調整」と省庁間の「相

互調整」である。実際には，「総合調整」には内閣の補助部局と各省の調整があり，また，「相互調整」

にも，調整を主に担う省庁とその他省庁との調整なども存在するという。しかし，ここでは簡潔に，政

治的判断により内閣及び内閣府により調整されるものを「総合調整」と呼び，それ以外の行政機関

間の調整を「相互調整」と呼ぶ。なお，「調整」は行政機関の業務の一環であり，表立っていなくともさ

れているものであるという前提に立つ。  

対象とする範囲が広範であり，かつ拡大している中で，「包括性」を求める日本の化学物質管理に

おいては，「調整」が不可欠となる。  
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(1) 相互調整 

日本では，個別法制度の中でも相互調整が行われている。例えば，化管法において，1999 年及

び 2007 年に主管省庁である経済省と環境省が，対象物質選定において法第 18 条（審議会等の意

見の聴取）に則って，厚生労働省も含めて合同審議会を設置したことがこの事例に該当する。このよ

うに，法令上に関連する行政機関名を記すことで，行政機関間の相互調整がされている。また，環

境基本法の範囲では，環境基本計画が複数の行政機関間で調整され，閣議決定されている。  

また，各法制度や基本法の枠組みを超えて対応することも必要となっていることから，様々な化学

物質対策を関係省庁が連携して，効率的・効果的に推進するため，複数の関係省庁連絡会議が設

けられている（表  3）。この中では，リスク評価に用いる科学的知見の調整も含まれている。  

 

表  3 化学物質管理に関係する関係省庁連絡会議と関係行政機関 

（化学工業日報(2007)１６３に IFCS 各省庁連絡会議(2003)１６４の内容を筆者加筆） 

 内
閣 

外
務 

総
務 

財
務 

文
科 

厚
労 

農
水 

経
産 

国
交 

環
境 

警
察 

そ
の
他 

SAICM 関係省庁連絡会議 〇 〇  〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇   
IFCS 各省庁連絡会議  〇    〇 〇 〇  〇  ※1 

GHS 関係省庁連絡会議  〇    〇 〇 〇 〇 〇  ※1 
HPV各省庁連絡会議      〇  〇  〇  ※2 

GLP に関する各省庁連絡会議      〇 〇 〇    ※1 
内分泌かく乱化学物質問題関
連省庁連絡課長会議 

     〇 〇 〇 〇 〇  
 

シックハウス対策関係省庁連
絡会議 

    〇 〇 〇 〇 〇 〇  
 

ダイオキシン類対策関係省庁
会議 

〇 〇 〇  〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 
 

ストックホルム条約関係省庁
連絡会議 

〇 〇    〇 〇 〇  〇  
 

廃棄物の不法輸出防止に係る
関係省庁連絡会議 

 〇  〇    〇 〇 〇 〇 
※3 

※1 その他関係行政機関の職員  ※2 日本化学工業協会 ※3 海上保安庁  

さらには，2012 年の利根川水系におけるホルムアルデヒドによる水質事故への対応における厚生

労働省と環境省による「利根川水系における取水障害に係る水質事故原因究明連絡会議」の設置

及び国土交通省による上流ダムからの緊急放流などが挙げられる１６５。 
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その他には，2012 年の 3 省 4 部局（厚生労働省（労働基準局化学物質対策課，医薬食品局化学

物質安全対策室），経済産業省（製造産業局化学物質管理課），環境省（環境保健部環境安全課））

による「今後の化学物質管理政策に関する合同検討会」１６６などの政策においても調整の会が開か

れている。 

一方で，調整と省庁間紛争は表裏一体である。化学物質管理分野で紛争が際立って表だったも

のとして，化管法制定における通産省と環境庁の紛争に関する林の報告 １６７がしばし挙げられる。た

だし，この資料は学術的に論じられたものではない。政治学や行政学において，1980 年代以降の化

学物質管理分野で「省庁間紛争」を扱い，縦割り行政を学術的に論じたものはない。  

 

(2) 総合調整 

今村によれば，行政学において総理直属の諮問機関や企画調整機関の設置といった「総合調整」

に関する問題は，戦後になって初めて登場したものではなく，明治時代以降のすっかり手垢の付いた

問題のひとつという。 

化学物質管理分野における「総合調整」の事例としては，1980 年代以降に調整された際だったも

のは見当たらない。内閣府が関与した事例としては，「人体に影響のある化学物質に関する関係省

庁連絡会議」（平成 17 年（2005 年）～平成 24 年（2012 年））１６８や総合科学技術会議の下に設置さ

れた化学物質リスク総合管理技術研究イニシャティブ（平成 15 年度（2003 年度）～平成 17 年度

(2005 年度)）１６９，内閣府規制改革会議（平成 25 年度（2013 年度）に新規化学物質の審査制度の見

直しを検討１７０）が挙げられる。 

 

(3) 政策評価 

「調整」が当事者間でのものとすれば，第三者が化学物質管理を担う行政機関の取組をチェック

する方法として，「行政機関が行う政策の評価に関する法律」に基づく「政策評価」がある１７１。 

日本では総務省によって平成 15 年度の行政評価・監視のテーマの 1 つに「化学物質の排出の把

握及び管理に関する行政評価・監視」が掲げられている。この評価は，平成 15 年 12 月以降，化学
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物質の排出把握管理促進法（特に PRTR 制度）の施行状況に関する総務省独自の調査が行われた。

この調査の結果，平成 17 年 5 月 2 日，総務大臣から各省大臣に対する勧告が行われ，未届けの事

業者などについて指摘されている１７２。「包括性」が課題であるにもかかわらず，総務省による政策評

価があまり行われていない背景には，環境基本計画の進捗状況の確認や SAICM 国内実施計画の

進捗状況の確認などが関係省庁の調整によって実施され，パブリックコメントにも諮られていることが

考えられる。 

政策評価の指標についても議論がある。海外では，2015 年に EU において REACH 規則・CLP

規則の施行状況を示す指標が開発されている１７３。現時点の提案では，「評価物質数」を指標とした

ものとなっている。国内では，環境基本計画の進捗状況を評価する指標が検討されている１７４。化学

物質管理に関わるものでは，WSSD2020 年目標達成に向けての指標として，リスク評価による管理

の成果を評価する際に，現在は「評価物質数」が用いられている１７５。研究では，EU のように化学物

質管理に特化した政策評価は調べた限りではなく，Kubota らによる企業による化学物質管理活動

を評価する指標開発１７６だけである。 

なお，平成 18 年度に閣議決定した「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 2006（平成 18

年 7 月 7 日閣議決定）」に基づき各省庁は，「規制にかかわる法律ごとの設定する見直し年度等一覧」

を公表することとされ１７７，規制の見直しの見える化に資している。  

 

以上のように，化学物質管理関連法制度間の連携には，「ポリシーミックス」や「相互/総合調整」，

「政策評価」などの様々な国内における行政機関間の調整があることについて述べた。直接規制が

中心であることや，関係省庁連絡会議などの「調整」の大半が事後的な調整であることや「政策評価」

が希少であることを踏まえると，直接規制手段を持つ化学物質管理法制度で用いられるリスク論に

よるアプローチ間の連携が課題となる。リスク管理水準を一律に統合するなどのリスク管理の観点で

の検討も考えられるが，第 1 節で述べた局面から，導入が遅れたリスク評価の法制度間での連携に

あたっての課題を検討する方が，優先度が高いと考えられる。また，その検討に伴い，情報基盤の

課題が明らかになると考える。 
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1.3. 化学物質管理関連法制度におけるリスク評価の課題 

第 1 節の「法とリスク」で述べたように，法制度下のリスク評価の課題もまた，「法が関与する範囲」

と「時間」の観点で整理する。まず前者については，すでに化学物質管理の範囲を 32 法律と定めた

ため，ここでは論じず，「時間」の観点の課題を整理する。  

化学物質管理における「時間」を議論する上で公害問題は欠かせない存在である。 

環境政策史の研究者である喜多川１７８によれば，日本の公害研究は 1950 年代から 1980 年代を

中心に都留重人，宮本憲一，宇井純，華山謙，寺西俊一，飯島伸子らによって精力的に研究がなさ

れたと整理した上で，1980 年代以降にはそれまでの企業対被害者，政府対被害者といった二項対

立的な構造は崩れ，問題の構造は直ちに把握しがたいものとなったとしている。  

1980 年代に転換点があったにせよ，公害問題の解決には膨大な時間を要しており，その中で科

学的因果関係の解明は時間を要す 1 つの理由となったことから，「時間」は 1 つの議論の対象であっ

た。 

中岡は「未知の科学的解明は本質的に時間のかかる過程である。その時間が，解明過程を取り

巻く利害関係者の「科学的立証」を求める声によってさらに引き伸ばされる。最終的には被害の更な

る広がりと被害者の数の増大とが社会的圧力となって，初めて声は沈黙し，真剣な対応策が取られ

始める。すると必ず被害はとまる。これが，公害・薬害事件で繰り返されて来たことだ。常に最初に疑

われていた物質が原因であり，因果関係を立証するために費やされた時間は対策を遅らす結果をも

たらしただけであった。この事実は，未知から現われてくる災害を防ぐために，我々はどうすればいい

のかについて，根本的な反省を誘う。」１７９と述べている。 

公害問題から環境問題への移行過程についてリスクという概念を用いて述べている代表は中西

準子である１８０。そして，環境問題は，公害問題よりも科学的解明が難しい（公害問題よりも時間をよ

り要する可能性がある）との認識の下で，環境リスクという概念が中西によって登場する。  

以降では，1980 年代以降の国内の化学物質管理の歴史と国際的な歴史とを簡単に整理し，「時

間」の議論に触れる。 
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1.3.1. 国内の化学物質管理に関する歴史  

国内の歴史的推移を既往の研究から示す。1971 年に環境庁が「公害行政の一元化」を求める世

論を背景に大臣庁としてスタートを切ったこと，2005 年に食品安全基本法の下で食品安全委員会が

設置されたことも特徴的な背景である。  

1980 年代以降の法制度において，リスク評価・管理を含んだ歴史的推移を記した研究には中杉

を筆頭とした精力的な政策対応型調査・研究 １８１がある１８２。その他にも，1980 年代以降を含めた研

究には，下村１８３，内山，横山１８４，山本１８５，亀屋１８６，西尾１８７ ,１８８，辻１８９及び田崎ら１９０，長谷，北野

１９１の研究がある。その他に整理されているものは，入手可能な逐条解説の存在する環境基本法，

水濁法及び化審法の中で，改正毎に解説の存在する化審法と，内閣府総合科学技術会議環境研

究開発推進プロジェクトチーム化学物質リスク総合管理技術研究イニシャティブが 2006 年に出した

報告書「化学物質リスク総合管理技術研究の現状」１９２である。なお，「リスク評価・管理の現状と今

後の課題」のようなタイトルの審議会資料や講演等は数多く存在するが，歴史的経緯は踏まえられ

ていないため，参考としていない。  

中杉１９３は，有害物質の環境リスク管理の規制強化の動向を 1986 年の化審法改正（昭和 61 年改

正）から整理している。また中杉の整理は，1988 年の愛知県など地方自治体の先進的な取り組みま

で，範囲を広げている点が特徴的であり１９４，地方自治体においても，1990 年代に入って地域化学物

質管理指針を策定する地方自治体が増えているとある１９５。地方自治体のその後を可能な範囲で調

べたところ，東京都の「化学物質の子どもガイドライン」や神奈川県の「化学物質の安全性影響度の

評価」，千葉県や川崎市などの環境リスク評価の実施がみられる。  

内山と横山による日本リスク研究学会のシンポジウム報告の中で，シンポジウムに登壇した輿（産

業医学総合研究所第 3 代所長）は 1945 年から 1991 年までの安衛法における化学物質管理の歴史

的変遷について述べている。労働安全衛生の歴史は古く，堀江によっても整理されている１９６。 

山本は，約 100 年の化学物質管理の歴史を時間の流れと対象とする化学物質の拡大の流れの 2

種類のアプローチで整理をしており，前者を 11 の時期に分類し，後者では 8 つの拡大の観点を提示

している。 

亀屋は，個別的対応から包括的対応への化学物質管理のパラダイムシフトと称した。  
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西尾は，1970 年の公害国会から 40 年を振り返る中で，化学物質関係各法を階層構造に当ては

めて俯瞰することの重要性を説き，「どの程度の確実性と，懸念される被害の重大性があれば，対策

を講じなければならないのか，それを判断する手法やクライテリアについては明確で一義的な合意ま

で到達していない」とし，また，環境リスクの程度に応じた階層的な対策体系を提案している。  

辻は，化審法に着目した形で歴史的に整理し，1986 年の化審法改正（昭和 61 年改正）を契機に

規制制度として危険防御からリスク配慮を中心としたものへ転換したと述べている。これは中杉によ

る化学物質のリスク評価は 1986 年の化審法改正からという見解とも一致している。  

田崎らは，前述の山本を踏まえつつ，その歴史的変遷を 4 つの観点（管理対象物質，保護の対象，

対象ライフステージ，管理制度制定の契機）で整理している。その内，管理制度制定の契機を除く 3

つは山本の 8 つの観点と見解が一致する。 

長谷と北野は，化審法の歴史を 3 度の改正（昭和 61 年改正，平成 15 年改正，平成 21 年改正）

の有効性の観点で整理している。  

まとめると，多くの研究者によって化学物質管理関連法制度の歴史は整理されてきたが，その解

釈には化学物質管理の対象範囲が拡大してきたこと以外に共通点が見られなかった。また，「時間」

の議論についても整理はなされていなかった。  

公害研究のパイオニアの一人宇井は，2001 年度夏学期に開講された，東京大学の講義「環境の

世紀 8」の講義録の中で，「読むに値する論文には二つの条件があることがわかりました。一つは，公

害の歴史について触れていること。二つ目は，科学者の責任について触れていることです。いわゆる

理系分野の論文の大部分は，歴史と責任について触れていません。」と述べている１９７。 

1.3.2. 国際的な化学物質管理に関する歴史  

国際的な歴史については，国際機関の取組をまとめた先述のルネ・ロングレンの著書から引用す

る。なお，ロングレンの検討は，前述の 1992 年の地球サミット開催以前までである。1992 年以降につ

いては，「化学物質を経営する- 供給と管理の融合」１９８にそれ以上に詳細に歴史的経緯に沿って整

理された解説がある。行政機関による資料・報告があるが，歴史的経緯は整理されていない。  
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ロングレン１９９によれば，国際的手段である種の化学物質の使用を制限しようとなったのは，1868

年の焼夷性・爆発性の物質に対するサンクト・ペテルブルグ宣言にまで遡る。その後，1899 年： 毒ガ

ス（ハーグ宣言），1906 年： 潜在的医薬品（薬局方の統一に関するブリュッセル合意），1912-20 年：

アヘン（試験的管理に関する最初のハーグ条約）といった事例を挙げ，兵器，麻薬，医薬品への憂

慮があったとしている。そして，1962 年のレイチェル・カーソンの著述である「沈黙の春」の出版（主な

化学物質は DDT）と，妊婦への投薬（睡眠薬・胃腸薬）により産まれた子供の骨の先天性異常（化

学物質はサリドマイド）の 2 つの事柄が，化学物質の開発を取り巻く空気を楽観から悲観へと劇的に

変化させたと述べられている。この 2 つの事柄と水銀，PCB を筆頭とした環境汚染が世界中でみられ

たことで，各国内も国際社会も動かし，国際的な組織がいくつも発足した。しかし，1970 年代までは

国際的活動はそれぞれバラバラであり，このような活動は政治的に重要でなく，専門家たちの特殊な

仕事とみなされていたという。それが，1980 年代に化学物質の問題が政府高官の関心事となった。

その問題とは，セベソ事件（1976 年），ボパール化学工場事故（1984 年），ライン川汚染事故（1986

年），オゾン層破壊（ウィーン条約の採択は 1985 年）である。別の環境法に関する資料２００では，「欧

州の人々が環境問題を真剣に考えるようになった契機は，突発性の環境汚染事故であった」とあり，

1986 年のチェルノブイリ原発事故の他，同年のライン川汚染事件を挙げている。 

国内の歴史と大きく異なる点は，歴史の検証である。DDT，サリドマイドは検証の結果，今では一

部使用が許可されている２０１。 

また，欧米では行政機関を中心としたリスク評価・管理制度が歴史的に一巡し，リスク論によるア

プローチの批判としてリスク評価にかかる「時間」についての課題が挙がっていることである。 

 

1.3.3. リスク評価にかかる期間  

化学物質管理におけるリスク論によるアプローチが重要視される中，それを擁護する立場を論じた

ものが多い一方で，批判する立場を論じたものもある。その中の 1 つに「リスク評価にかかる期間が

長くなること」が挙げられている。これには以下の 4 つの観点で「長くなること」に批判がある。  
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(1) 被害の拡大 

松崎(2002)は，「リスクアセスメントの作業は膨大である。長いプロセスゆえに干渉を招いて，政策

が滞る危険性が多い。アメリカではダイオキシンのアセスメント報告書の草稿に 4 年，確定に 6 年か

かり，ドライクリーニング剤（テトラクロロエチレン）の報告書にも 6 年費やした。リスクパラダイムでは

時間がいくらでも稼げる。有鉛ガソリンで労働者が倒れてから，子どもたちの IQ 低下が分かって禁止

されるまでに 60 年かかった。(中略)今までの道を精密化することで時間を浪費してはならない。」２０２

として，「リスク評価にかかる期間が長くなること」で被害の拡大を問題視している. 

(2) 製造・販売の遅延 

山崎(2013)は，海外のリスク評価機関と比較しつつ，日本のリスク評価機関の 1 つである内閣府

食品安全委員会（以下，「食品安全委員会」という）による「高濃度にジアシルグリセロール（DAG）を

含む食品」の評価を挙げ，「リスク評価にかかる期間が長くなること」でその製品の製造販売が滞るこ

とを問題点の 1 つとして挙げている。なお，2009 年に食品安全委員会事務局は，「企業申請品目に

係る食品健康影響評価の標準処理期間について」という文書で「要請事項の説明を受けた日から  1

年以内に結果を通知するように努める」と明記したとも述べている２０３。 

(3) 研究開発・イノベーションの阻害  

EU では「The identification and assessment of risks have proved to be slow,…The current 

system has hampered research and innovation, causing the EU chemicals industry to lag 

behind its counterparts in the US and Japan…」２０４として，「リスク評価にかかる期間が長くなるこ

と」で研究開発やイノベーションを阻害することを問題視し，これが REACH 規則制定におけるリスク

評価の実施主体の変更（Member states から事業者へ）の契機の 1 つとなっていることを示してい

る。 

(4) 行政コストの増加 

2015 年に米国 EPA では， TSCA 下で実施されている既存化学物質のリスク評価のプログラムで

ある TSCA Work Plan に対して，Office of inspector general は「…at its current pace, it would 

take the EPA at least 10 years to complete risk assessments for the 83 chemicals identified in 

Toxic Substances Control Act work plans.」２０５と，「リスク評価にかかる期間が長くなること」で行
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政コストがかかる面を問題視している。なお，改正 TSCA では，既存化学物質のリスク評価を 3 年以

内（半年の延長あり）に実施することが規定された。  

これらリスク評価にかかる時間の観点での課題は，遅れてリスク評価が導入された日本の化学物

質管理関連法制度では，(2)の観点以外では，表だって議論されていない。しかし，化学物質管理関

連法制度にリスク論のアプローチを導入した以上，避けては通れない課題であり，また法制度間での

リスク評価実施における行政機関間の連携は，この課題の解決に資する 1 つのアプローチと考えら

れる。なお，第 1 節の「法とリスク」の時間の観点では，弛まぬ科学的知見の更新と述べた「検証」の

実施もリスク評価における課題の 1 つである。 

1.4. 小括（化学物質管理における行政機関の課題） 

行政機関による化学物質管理の課題を，包括性の課題，化学物質管理関連法制度間の連携の

課題，化学物質管理関連法制度におけるリスク評価の課題という 3 つの項目で整理した。 

化学物質管理の包括性の課題は，「包括性」とは何か，行政機関も法学的にも定まっていないこ

とを整理した。また，国内法制度（環境基本計画）において，化学物質管理の包括性が規範的に求

められることに起因し，行政機関が対象とする管理の範囲が拡大していく点にあることを述べた。拡

大に伴い，所掌する法制度の外にまで行政機関は手を伸ばし，リソースを費やすかの判断をせざる

を得ない。そこで，本論文では，その包括性の範囲を，SAICM という包括的な枠組みの下で整理さ

れた国内の 32 法律の範囲と捉えることにした。 

これら複数の化学物質管理関連法制度間の連携の課題を，政策アプローチ，リスク論によるアプ

ローチや情報基盤の利用，並びに国内の「調整」の面から整理した。直接規制を中心とした日本の

化学物質管理関連法制度においてリスク論によるアプローチが中心的となっている現状では，各法

制度のリスク管理水準や情報基盤の課題を議論するよりも，法制度間でのリスク評価実施における

行政機関間の連携の課題を検討する方が，優先度が高いとした。  

日本の化学物質管理関連法制度におけるリスク評価の課題を歴史的に追ったが，管理の範囲の

拡大以外に共通的な課題は見いだせなかった。他方で，前述した第二の局面「リスクと法」で述べた

「時間（リスク評価にかかる期間）」について，いくつかの観点からリスク論によるアプローチへの批判
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があり，課題とされていることを示した。ただし，リスク評価の導入が遅かったこともあり，日本では課

題として表立っていない。 

 

 NRC Red Book 再考  第３節

 第 3 節では，1980 年代の米国での 4 つの連邦行政機関を対象とした論争を先行例に，その後の展

開も踏まえる形で，日本の化学物質管理関連法制度におけるリスク評価間の連携に資する課題を

整理する。 

1.1. NRC Red Book 時の状況 

リスク評価とリスク管理の「規範的な枠組み（パラダイムという）」は，米国で 1983 年に生まれた。 

その背景を，日本では 1996 年の環境白書２０６において「欧米では，1970 年代後半から 80 年代前

半にかけて，アメリカのラブカナル事件(1979 年(昭和 54 年)) ，インドのボパール事件(1985 年(60

年))といった深刻な問題の発生もあって，様々な有害化学物質による健康と環境へのリスクが国民

の関心の的となった。特に有害化学物質に発がん性が認められるときには，従来のように人間が取

り入れる量を一定の許容量以下に抑えれば安全という考え方では十分に対処できなくなったことから，

こうした問題を解明する科学的方法と政策的対応のあり方が大きな問題となった。このような状況の

下，アメリカでは国立科学アカデミーと国立研究財団※（NRC）の共著によるリスクアセスメント/リスク

マネジメントの報告(1983 年(58 年))がまとめられ，これに沿った科学的調査と政策決定の仕組みが

論議され，法律や行政規則等を通じ具体的な手法として定着していった。（NRC の追記と下線強調

は筆者。※「全米研究評議会」と他の資料では訳されている。）」と紹介している。 

この報告書は，その冊子の色から通称「NRC Red Book」と呼ばれ，日本語でも「レッドブック」と専

門家の間では呼ばれている。その対象は 4 つの連邦行政機関（FDA, EPA, OSHA, CPSC）である。

当時，これらの 4 つの連邦行政機関によってなされた「潜在的に発がん性を有する化学物質」の規制

措置あるいは措置の提案が相違していることが批判され，リスク評価とリスク管理に関する論争とな

った（特に，ホルムアルデヒドをめぐる規制）。論争は，1978 年の科学技術政策局(OSTP)や 1979 年

の米国産業衛生審議会(AIHC)によるリスク評価のための制度上の配置の変更に関する提案と，こ

れらを踏まえて 1980 年に W.Wampler 下院議員が上程した国家科学審議会設置のための法案
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（H.R.638），それらに対する 4 つの連邦行政機関の反論という構造であった。なお，AIHC の提案は

専門家パネルによるハザード評価（リスク評価ではなく）の一元化である。さらに，これらの論争の土

台となったのは 1975 年の Kantrowitz の「科学法廷（science court）」の概念と NRC Red Book は

述べている。 

なお，当時の「リスク管理」とはどんな概念であったのかについて，JETOC（一般社団法人日本化

学物質安全・情報センター）による NRC Red Book の翻訳書２０７のまえがきによると，「従前の日本企

業における「リスク管理」の概念は，安全性評価と経済性評価の合体したものと捉えられており，

NRC Red Book における「リスク管理」の概念は，リスク評価と政策的配慮（政治的，法律的，規制

的観点と社会的，工学的，技術的な意味合いにおける配慮）が合体したもの」と述べている。この

NRC Red Book における「リスク管理」の概念は，第 2 節で前述した日本の行政機関による現在の

「リスク管理」の認識と同じと考えられる。 

1.2. NRC Red Book における主な論点 

 NRC Red Book における主な論点は，以下の 3 点である。 

(1) 政策決定を下す規制機能からリスク評価を行う解析機能を分離する利点を評価する 

(2) すべての規制行政機関のためにリスク評価を行う単一の組織を指定することが可能か検討する  

(3) すべての規制行政機関が用いる統一リスク評価手法ガイドラインを作成することが可能か検討

する 

これらに加えて，NRC Red Book が残した重要な点は，リスク評価とリスク管理の各段階（step）を

整理したことである。 

1.2.1. リスク評価の 4つの段階 

前述の環境白書では，NRC Red Book が示したリスク評価とリスク管理の段階の箇所を翻訳し，

「環境リスク対策の枠組み」として紹介している（図  2）。本論文では，「リスク評価とリスク管理の枠

組み」と呼ぶことにする。 
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図  2 リスク評価とリスク管理の枠組み（出典：環境白書，1996； NRC，1983） 

 

この図ではさらに，リスク評価（括弧内は原文 Risk Assessment）は，4 つの段階「有害性の確認

（Hazard Identification）」，「量－反応評価（Dose-Response Assessment）」，「曝露評価

（Exposure Assessment）」，「リスクの判定（Risk Characterization）」から構成されるとしている。 

なお，図  2 では「リスク研究」となっているが，原文は「Research」であり，さらに本文上では

「Research information」と記されていることから，「研究から得られる情報」がより適切と考えられ

る。 

 

1.2.2. リスク評価機能とリスク管理（規制）機能の分離は可能か 

環境白書で紹介されていた「科学的方法と政策的対応のあり方の問題」は，学術的には「Science 

and Politics（科学と政治／政策）」と呼ばれている問題である。  

この問題は，その起源は捉えられなかったが，政治学の科学化を推進したチャールズ・メリアムが

1925 年に「政治学の新局面２０８」を出した頃には既に指摘されていたと考えられ，NRC Red Book 以

降も引き続き議論されている問題である。例えば，米国では 1991 年に ILSI と共同で「Regulating 

Risk」という会議を開催し，その副題を「The Science and Politics of Risk」としている２０９し，長谷・北
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野(2012)は，「科学と政治」の観点を軸に，化審法，REACH 規則，TSCA におけるリスク評価の位置

づけとあり方を考察している２１０。 

この問題を解決するために，NRC Red Book では「リスク評価」と「リスク管理」の機能を組織上ど

のように設計するのが適切かについて，4 つの連邦行政機関に対する解析が行われた。 

その結果，以下のことを結論付けている。 

・ 組織上の分離は有用かもしれないが，最適な組織分離の程度は本報告書の検討を基に決定す

ることはできない。 

・ 組織上の分離にはいくつかの重大な欠点がある。その 1 つは規制措置の遅延であり，また，行

政機関外へ分離された場合は，行政機関職員の科学的能力の低下である。  

・ 組織上の分離は，リスク評価に内在する政策的判断が科学的判断から区別されることを保証す

るわけではない。 

・ 同じ化学物質を複数の行政機関が規制しようと考えているならば，すべての関係行政機関から

選ばれた科学者たちが，特別委員会方式で共通のリスク評価を実施することは有用である。た

だし，これは前述の行政機関外への分離による欠点と相殺される。  

・ リスク評価を審査する継続的で独立した機関は有用で，審査は文書化される必要がある。  

ただし，これはあくまで米国の当時の連邦行政機関の組織分析及び所掌法制度の分析を経た上

での提案であることに留意する必要がある。 

1.2.3. リスク評価を行う単一の組織を指定することが可能か  

このことについて，NRC Red Book では Yes とも No とも書かれていない。 

NRC Red Book では，4 つの連邦行政機関の組織分析と所掌法制度の分析が行われており，そ

の中で実際に実施されていたリスク評価についても解析された。 

組織分析の結果として，NRC Red Book 検討前に米国では IRLG（省庁間規制連絡グループ）を

通して，リスク評価間の「調整」が試みられ，発がん性の評価手順をまとめた文書が公開されている。

また，同様の時期（1981 年）に米国議会は，消費者製品安全法（CPSA）を改正し，独立した単一の

機関として「慢性ハザード諮問パネル」（Chronic Hazard Advisory Panel (CHAP)）を設置したこと
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も述べている。なお，このパネルは，消費者製品中の化学物質について発がん性，変異原性又は催

奇形性であるかを判定する役割を担う。  

また法制度の分析の結果として，法制度ごとだけでなく条文レベルでも規制措置の判断のクライテ

リア（リスク管理水準）が異なることから，リスク評価は規制決定に有用な影響を与える形で改善が

可能であり，改善すべきであるが，リスク評価はリスク管理の手段の 1 つに過ぎず，リスク評価を改善

しても 4 つの連邦行政機関に投げかけられた論争は今後も続くだろうと結論付けている。 

さらに実際の 4 つの連邦行政機関のリスク評価の解析の結果として，NRC Red Book が示したリ

スク評価の 4 つの段階を順に踏んでいなかったことを述べている。しかし，段階の数や順番と関係なく，

実施されていたリスク評価には少なくとも 2 つの役割（function）があり，1 つは異なる暴露規制対策

の影響評価に用いられたこと（管理オプションの選択のためのリスク評価），もう 1 つは規制や追加の

毒性試験の優先順位付けに用いられたこと（優先順位付けのためのリスク評価）であった。そして，

前者は後者より充てられる行政機関のリソースがずっと大きいようだと述べている。さらにまた，いろ

いろな役割はリスク評価者に異なる要件を課すため，1 つのリスク評価手法では十分ではないかもし

れないとも述べている。 

以上の結果などから，NRC Red Book では，単一のリスク評価機関の指定の可能性について結

論づけるのではなく，前述したリスク評価を審査する組織と，次に説明するリスク評価手法ガイドライ

ンについての提案がなされたと考えられる。 

1.2.4. 統一リスク評価手法ガイドラインを作成することが可能か  

はじめに，現在，リスク評価手法のガイドラインはどのような理由で作成され，公開されるのかを一

度振り返る。 

リスク評価は不確実性の判断の塊である。 

海外では Cumming の「リスク評価はそれだけでは科学ではない。リスク評価を行う過程は，科学

と社会をとりもつインターフェースであり，社会がアドバイスを求める相手である」という言葉 ２１１が，ま

た，日本では「リスク評価は科学ではない」という中西の言葉２１２が有名である。 
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さらに，行政機関が行うリスク評価は，化学企業から提供された化学物質の製造数量の情報のよ

うに，一般に入手できない情報でかつ企業秘密である情報（CBI）を用いる場合がある。そのため，リ

スク評価は基本的にガイドラインを読んでも再現できるものではない（もちろんその化学物質の製造

が寡占であれば，その企業には可能ではある）。リスク評価の中に複数箇所ある不確実性下での判

断には，科学的な知見(Scientific finding)とそれに基づく判断の他に，政策的な判断(Policy 

judgement)が含まれる。例えば，「安全側（conservative）に判断する」というのは科学的知見に基

づいて優先度が示される判断ではなく，政策的な判断である。このように，行政機関が実施するリス

ク評価手法のガイドラインの作成と公開は，これらの判断の区別や根拠を被規制者や一般に明示す

るために行われるのである。 

NRC Red Book 上の専門用語では，その判断箇所を「要素（component）」，各要素における判

断の選択肢を「推定オプション（inference option）」と呼んでいる。また，通常，1 つの要素には複数

の推定オプションが可能であるが，ある要素に対し，一律に選択する推定オプションを「デフォルトオ

プション（default option）」と呼ぶ。そして，このようなリスク評価上での判断の集合体は，科学的な

判断に加えて，リスク評価の中で政策的な判断を加えることで，リスク管理における政策的判断を助

けることから，「リスク評価方針（risk assessment policy）と呼ばれる。 

すなわちガイドラインとは，「リスク評価方針」を記載することが求められているものである。NRC 

Red Book 以前にもガイドラインは存在しているが，このことについて用語を交えて改めて強調したの

が NRC Red Book である。 

NRC Red Book では，統一リスク評価手法ガイドラインの採用を妨げるような内容が，各連邦行政

機関の所掌する法律に記載されているかを確認し，見出せなかったとしている。その上で，リスク評

価手法を検討する専門委員会の設置を勧告している。その専門委員会には 4 つの機能を持つことが

提案されている。 

(1) リスク評価の各段階における推定オプションの基礎となる仮定と，その推定オプションの政策的

分岐を明確にすること 

(2) リスク評価に関するガイドラインを起草したり，定期的に改訂したりすること  

(3) リスク評価での省庁の経験を調査するとともに，ガイドラインの有用性を評価すること  

(4) リスク評価分野及びこれに関連する基礎的分野での研究の必要性を確認すること  
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なお，推定オプションの基礎となる仮定は，現在「シナリオ」と呼ばれている。  

1.3. NRC Red Book からの展開 

先述したように，NRC Red Book が検討されたのは，今から 30 年も昔のことであり，日本のリスク

評価・リスク管理の導入が遅れたとはいえ，NRC Red Book の時代の内容をそのまま導入したわけ

ではない。 

そこで，ここでは NRC Red Book が検討したことについて，その後の展開を整理する。  

なお，米国ではその後もリスク評価に関する法案が提出されてはいるが，それらは成立していない

ため，米国議会の詳細は割愛する。 

その 1 例として由喜門は「1995 年リスク評価及び費用便益法案」を紹介している２１３。その中では，

W.ワグナーが指摘した２１４「行政機関による科学のみせかけ」の問題，特にリスク評価の中の政策的

判断を科学的判断の問題にみせかけていることに基づく民主的正当性の欠如の問題や，研究され

た物質の規制が研究の不十分な物質の規制に優先される問題，政策的判断の議論のリソースが誤

って科学的判断の議論として費やされる問題などの指摘，と中西による「あたかも基準値を決めるた

めの確定的な方法のように捉える方が多く，調整という最も重要な点が見逃されている」２１５という指

摘に依拠しながら，日本への示唆を述べている。なお，2016 年 6 月に TSCA が改正されているが，こ

こでは対象として扱わない。 

1.3.1. リスク評価の 4つの段階の展開 

NRC Red Book から約 20 年後の IPCS(2004)の Risk Assessment Terminology を引くと，NRC 

Red Book 時の 4 つの段階の内，Dose-Response Assessment を Hazard Characterization とも呼

ぶと記載されているだけで，ほとんど展開しておらず，むしろ，今もなお規範となっているとみなせる。 

また，NRC Red Book 時に議論がなかったわけではないが，NRC Red Book では生態リスクが検

討対象外であった。現在では及川が述べるように「生物多様性」というロジック２１６の下で生態系も法

制度による保護の対象であり，これら 4 つの段階は共通している。一方で，1985 年にオゾン層の保護

を目的とする「オゾン層の保護のためのウィーン条約」の採択のように，地球環境リスクへ対応する

国際条約に基づく国内法制度化という展開もあるが，国内外において，このリスクはこれら 4 段階を

踏む対象とされていない。 



72 

 

さらにここでは「Risk Evaluation」という段階について追記しておく。このプロセスは前述の IPCS に

よれば，「Risk-benefit evaluation」とも呼ばれ，リスク評価の次の段階に位置づけられて

「Acceptable risk」について検討する段階で，リスク管理（Risk Management）の一部とされている。 

また，「Risk Analysis」という概念もそれまで多義的であったが，IPCS によって Risk Assessment, 

Risk Management, Risk Communication の 3 つから構成される概念として定まり，主に食品安全

分野で用いられている。 

なお，リスク評価プロセスの前段階として「Data Collection」がある。NRC Red Book の時代と異

なり，リスク評価の情報源は多様化しているため，このような段階が明示される場合もある。  

本論文では，このリスク評価の 4 段階を矢印でつなげた一連の流れを「リスク評価プロセス」と呼ぶ。

なお，当然ながら各段階の技術的な内容は展開しているが本論文では詳細は述べない。最新の技

術的な内容の詳細としては，前述した EPA や ECHA のガイドラインの他に，EC(2012) 

「Addressing the New Challenges for Risk Assessment」２１７や EPA のウェブサイト上の「History 

of Risk Assessment」２１８が参考になる。 

1.3.2. リスク評価機能とリスク管理機能の分離の展開 

続いて，リスク評価機能とリスク管理機能の分離の展開，つまり，リスク評価とリスク管理の枠組

み，つまり「パラダイム」に展開があったかについて述べる。 

下村は，EPA は自身の環境リスク行政において，リスク評価とリスク管理を概念上明確に区別し

てきたとし，EPA は両者の区別を「行政組織上の重要原理」と述べていることや，S.Jasanoff によるリ

スク評価とリスク管理は理論的なものに過ぎず，政策はリスク評価プロセスにおいて様々な影響を与

えるという批判を紹介した上で，米国の判例の分析結果からリスク評価とリスク管理を区別したなら

ば行政の裁量は収縮することになろうと述べている２１９。 

法学の下山２２０と科学技術社会論の平川２２１は，個別の専門分脈から，EU の食品安全分野で

2000 年に欧州議会に出された同じ報告書２２２を紹介している。その中では「古典モデル（Classical 

Model）」，「現代モデル（Modern model）」，「先端モデル（Emerging Model）」が紹介されている

（邦訳は下山を引用）（図  3 参照）。 
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図  3 EU の食品安全分野で提示された科学と政策に関する「古典モデル」「現代モデル」  

「先端モデル」（出典：Trichopoulou et al., 2000） 

 

また同報告書の共同著者の一人 Millsotne は，2008 年に EC の研究機関である JRC の報告書

「Risk-assessment policies: differences across jurisdictions ２２３」を執筆している。日本における事

例調査は先述の平川と松尾が担当している。そこでは図  3 の 3 種類の枠組みである古典モデルは

「Technocratic model: policy based on sound science」，現代モデルは「Decisionist model: 

science first, policy-making second」，先端モデルは「Transparent model: scientific risk 

assessment framed by risk assessment policy」と表されており，特に「現代モデル」を土台としたと

思われる「Decisionist model」は，「Red Book model」と呼ばれており，EU と米国の交流が見られ

る。なお，下山も述べているが，このような規範的なパラダイムの展開においては，Risk Evaluation

の位置づけ（誰がどのように行うが）が注目され，科学者だけの判断とさせない展開をしている。 
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2003 年に NRC Red Book の 20 周年記念として，学会誌「Human and Ecological Risk 

Assessment: An International Journal」に特集号が組まれた。その中で欧州側として執筆した

Lofstedt は D.Vogel の著著や彼との共著を引用しながら，欧州では NRC Red Book が出た頃は内

輪での関心事であり，関心を持ったのは狂牛病などの問題が騒がれ始めて以降であると述べている

２２４。このような政治的背景を踏まえれば，JRC の報告書が 2008 年になって「Red Book Model」と表

現するのも理解できる。なお，D.Vogel の分析内容については，安達が日本語で詳細に整理してい

る２２５。 

米国での展開の経緯として，NRC Red Book から約 25 年後に，通称「Silver Book」と呼ばれる報

告書「Science and Decisions: Advancing Risk Assessment」が 2009 年に NRC によって出された。

本書は枠組みを新たに提示することが目的ではないが，新たな枠組みは提案されている。枠組みの

邦訳は永井によって紹介されている（図  4）。NRC Silver Book において，NRC Red Book の枠組み

を「Red Book パラダイム」と規範化して呼んでいる。 

 

図  4 リスク評価とリスク管理の枠組み （出典 永井 ,2013） 

NRC Red Book からの枠組みの変遷について，日本では法学の河野が詳細にまとめている２２６。

河野は，1983 年から 2008 年までに米国で出たリスク評価に関する主要な報告書として NRC Silver 

Book がまとめた 19 の報告書のうち，「Science and Judgement in Risk Assessment（1994）」や
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「Understanding Risk（1996）」，先述した佐藤，山崎による邦訳もある報告書「Framework for 

Environmental Health Risk Management（1997）」の整理を中心にして，「当初のレッドブックの枠

組みはその後も否定されず，拡張されていったに過ぎない。しかしながら，リスク評価の定義の変遷

や，重要な概念の１つである「推定オプション」という用語の名称の変化，リスクコミュニケーションなど

の公衆の参加の強調，「問題定式化(problem formulation)」プロセスの追加などの重大な変化が

提案されてきた。」と小括している。また，「問題定式化」については，1992 年の「Framework for 

ecological risk assessment」を起源としていることも述べている。  

この「問題定式化」は，図  4 では「問題設定」となっているプロセスのことである。NRC Silver Book

ではこのプロセス内に，「現状何が問題か？」という「スコーピング」と「管理オプション」の把握，そして

「管理オプションの診断のためにどんなリスク評価が必要か」という「リスク評価方針」が含まれてい

る。 

河野を若干補足すると，「計画化（Planning）」と「スコーピング(Scoping)」という用語の起源は，

2003 年の「Framework for cumulative risk assessment」である。その後，NRC Silver Book を手

掛けた一人であった A.Finkel によって「Solution Focused Risk Assessment」という概念が 2011 年

に提唱される２２７。この内容は日本では岸本充生が FoRAM の研究者間に周知し，2013 年 6 月の日

本リスク研究学会第 26 回シンポジウムに永井によって「解決志向リスク評価」として紹介され，2013

年に永井の総説論文２２８も出ている。現在は，NRC Silver Book の提案に対応した文書が EPA から

提案され始めている状況である。その内の 1 つとして，2014 年に「Framework for Human Health 

Risk Assessment to Inform Decision Making」という報告書が出され，NRC Silver Book の枠組

みを土台に新たな枠組みが提案されている２２９。Risk Management の項目がなく，「Informing 

Decision」というプロセスとなっている。  
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図  5 ヒト健康リスク評価のための枠組み（出典：USEPA,2014） 

 

このように EPA で独自にリスク評価とリスク管理の枠組みは展開していっているものの，展開した

枠組みの内容は，リスク評価の前にリスク管理オプションを検討することも含めた「問題定式化」のプ

ロセスがあること，至るところでコミュニケーションをとること，PDCA サイクルのようにサイクリックな構

造となっていること，という主要な 3 点に収斂されていっていると考えられる。より細かい議論ではコミ

ュニケーションをとる相手とは誰かというものがあるが，本論文の主旨ではないため，記載するにとど

める。 

さらに，このような枠組みの議論は，前述の EU の食品安全分野での枠組みでの先端モデルに加

えて，その他の主要なものに 2005 年の IRGC２３０の Risk Governance framework，ISO31000２３１の

リスクマネジメントの枠組みがあり，いずれも上述の 3 つの特徴を兼ねており，NRC Red Book からの

展開として共通の特徴と考えられる。 

ただし，これらはあくまで規範的なモデルの話であり，法実務の話ではない。 

実際には，連邦行政機関の 1 つである EPA では，部署（Division）によって機能的分離がされて

いる。 



77 

 

日本ではこのようなリスク評価とリスク管理の分離というと，近年の食品安全委員会が考えられる

（なお，国家行政組織法上，食品安全委員会は八条委員会に位置付けられている２３２）。しかし，歴

史を踏まえれば，行政的判断と専門家の科学的判断との役割分担という議論は，1978 年の環境庁

における二酸化窒素の環境基準改定時における審議会と環境庁の判断の分離の話にまで遡ると考

えられる。 

後者について昭和 54 年(1979 年)の環境白書２３３では，「今回の改定手続きに関し，環境庁は，そ

の行政判断と専門家の科学的判断との役割分担を明確にし，次のように対処した。まず，環境基準

の基礎となる科学的判断を加えるに当たっては，健康保護を絶対的要請と考え，そのための科学的

知見と判断については，中央公害対策審議会の意見を聴き，その答申を尊重した。次いで，環境基

準の改定に関する判断を行うに当たっては，改定に関するあらゆる方面からの意見を冷静・公正に

聴き，行政の責任において多角的・総合的に検討するとともに，この過程を最大限に公開して改定を

行った。」と述べられている。同様のことは，公害研究のパイオニアの 1 人であった庄司光も同年に論

じている２３４。現在の中央環境審議会令では，専門委員会と部会及び審議会の間には線引きがされ，

部会の決定は審議会の決定とみなされることはあっても，専門委員会の決定はそうならないように設

計されている。例えば，大気環境基準を設定する際のリスク評価の審議は専門委員会でされる。  

基準値の設定の議論自体は，1967 年に施行された旧公害対策基本法第 9 条において定められ

た環境基準について以下の議論がある。 

書籍「環境の基準 -その科学的背景 -(1979)」において，「ミスター公害」と呼ばれた橋本道夫は，

「WHO Scientific Group on Environmental Health Criteria(1976)では，環境基準は 3 つの性格

をもつとして，最大許容水準（Maximum Permissible Level, Tolerable level），受容水準

（Acceptable Level)，望ましいレベル（Desirable Level）がある）としている。一方で，鈴木武夫は，

環境基準に類似する概念として 4 つがあると思う。として 

・ 行政的行為のために法的規制をもつ基準（Standard) 

・ 地域環境の行政的対策のための指針（Guide/ Guide line） 

・ 地域環境の行政的または技術的対策のための目標または当面望ましい目標（goal） 
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・ 環境の質（環境汚染の状態）を判定するための判定条件（Criteria） 

を挙げ，日本の環境基準は「goal」にもかかわらず，「standard」と誤解されている」と述べている。 

その後，鈴木は定義を再考して，書籍「環境の安全性  (1987) 」において，日本の環境基準の設

定過程において，用量 -反応評価で示される値を「判定条件（Criteria）」，「判定条件」を経て自然科

学の判断のみで示されるものを「指針（Guide）」と呼び，その後，社会的判断・行政的政治的判断を

加えたもので，法律に規定されているものを「基準（Standard）」，規定されていないものを「指針値

（Guide line）」と呼ぶと述べている。また，「基準（Standard）」であっても運用上は「Goal」である場

合があるとも述べている。 

鈴木の考えを踏まえて（と想定される），横山栄二はこれをリスク評価の考えに展開している。まず，

リスク評価における「デフォルトオプション」には専門家的判断と社会的判断があり，conservative な

判断とは，公衆衛生学的な「疑わしきは罰する」という社会的判断であると整理している。そして，リス

ク評価におけるこの社会的判断は，リスク管理に影響を及ぼすことからリスク管理とリスク評価は一

連の過程としてとらえるべきであると論じている。さらに内山は，NRC Red Book 後に出された報告

書「Framework for Environmental Health Risk Management（1997）」において，リスク評価者と

リスク管理者は相互にコミュニケーションをすることが述べられていることに依拠し，横山のリスク評

価とリスク管理の枠組みに関する考えを支持している。  

本論文において，NRC Red Book に基づいてリスク評価の中の「政策的判断」と述べているのが，

横山のいう「社会的判断」にあたる。これに対し，本論文でリスク管理において「政治的判断」と述べ

ているのが，横山のいう「行政判断」にあたる。 

日本の実際の例としては，横山が事例解析しているベンゼンでは，リスク管理における「政治的判

断（行政判断）」を環境庁より前に中環審が実施している。この場合，中環審大気部会に設置された

環境基準専門委員会においてベンゼンのユニットリスクは，3×10-6～7×10-6 の幅をもって中環審に

提案された。それを受けた中環審は，上記ユニットリスクから許容レベルである 10-5 に相当する大気

環境濃度 1～3μg/m3 の幅から，大気環境濃度の現状を考慮して，3μg/m3 を指針値として答申し，

環境庁がこれをそのまま受け入れている２３５。なお，「専門委員会」は「部会」や「小委員会」と異なり，
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その意見がそのまま「審議会」の意見となることはなく，規定上組織として独立していることを付記す

る。 

なお，この「科学と政治」の議論は（工業用）ナノマテリアルのリスクが議論になった 2006 年頃にも

再度活発化したり２３６，前述したように食品安全委員会などで実証研究が行われたりと，研究課題と

してしばし取り上げられている。  

したがって，理論的なモデルによる展開と NRC Red Book 以前から国内で議論されてきた歴史を

踏まえた上で現在の食品安全委員会の設置などの展開を解釈する必要がある。  

また，日本では 1994 年（平成 6 年）に行政手続法が施行され，いわゆるパブリックコメントが導入さ

れており，NRC Red Book の時代にはないものである。 

1.3.3. リスク評価を行う単一組織の展開  

リスク評価を行う単一組織の検討は，1.3.2 のリスク評価機関とリスク管理機関の分離と密接に関

係して展開している。 

現在でも米国の 4 つの連邦行政機関では，リスク評価は単一の組織で実施されていない。そのた

め，「相互調整」が行われていると考えられる。例えば，EPA は Action plan の対象であったフタル酸

エステル類を 2014 年の TSCA Work Plan のリストに追加することを検討する際に，CPSIA 

CHAP２３７の評価の結果を待って判断を下したという例が実際に確認できる２３８。 

欧州では，BSE 問題を契機とした「科学と政治」の問題（政府への不信）から，EFSA などの単一の

リスク評価機関が設置されている。  

日本では，食品安全基本法における複数の法制度におけるリスク評価を一手に引き受ける単一

の組織として食品安全委員会が設置されている。 

1.3.4. 統一的リスク評価手法ガイドラインの作成の展開 

 リスク評価手法ガイドライン（以下，「ガイドライン）という）の作成は，前述のリスク評価方針の明示

の他，行政機関の活動の透明性（Transparency）の担保，証明責任の企業への転換という観点か

ら積極的に展開されていった。 
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 米国では，例えば EPA によって，2015 年までにヒト健康（Human Health）関係のものが 98，生態

（Ecological）が 74 公開されている２３９。また欧州では，統一機関として前述した EFSA によって不確

実性の扱い，証拠の重み付け（Weight of Evidence）に関するガイドラインがドラフトの状況であるこ

とが公開されている２４０。また，ECHA では EU REACH 規則に関するガイドラインが「Guidance on 

Information Requirements and Chemical Safety Assessment（IR&CSA）」という名称で公開され

ており，Concise Guidance が A～F の 6 つ，それらの詳細なガイドラインとして R シリーズと呼ばれる

ものが R.2～R.20 まで公開されている２４１。なお，EFSA や ECHA では「Guidance（ガイダンス）」と呼

んでいるが，ここで「ガイドライン」で揃えた。 

各行政機関から公開されているガイドラインは，いずれも行政機関間（法制度間）を超えての統一

的なガイドラインではない。ただし，例えば，EU の水枠組み指令（WFD）や前述の一般製品安全指

令（GPSD）のリスク評価のガイドライン２４２ ,２４３が REACH 規則のガイドラインを引用しているような連

携の形も見られる。 

 

1.4. 小括（NRC Red Book 再考から示唆される課題）  

 行政機関のリスク評価間の連携の課題を整理した先例として，米国で 1983 年に報告された

NRC Red Book を再考し，そこから現在の日本における課題を検討した。 

 NRC Red Book が提示したリスク評価を構成する 4 つの段階，つまり，リスク評価プロセスは，

その後も否定されず，拡張されながら，一般化していっており，このプロセスを経ているものを「リ

スク評価」と呼ぶのが適切と考えられた。 

 リスク評価機能とリスク管理機能の分離という論点からは 2 つの展開があった。 

1 つは，リスク評価とリスク管理の枠組みの面で，リスク評価の前の段階で管理オプションやリ

スク評価方針を踏まえる段階が設けられていることである。したがって，リスク評価手法の開発と

いった研究課題においては，法制度が求める要件に合致したアウトプットを提示できるリスク評

価手法が求められるという展開である。 
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もう 1 つは，実際の組織分離の面で，米国ではなく，日欧で展開しており，実際に組織的に分

離され，単一のリスク評価機関（EFSA や食品安全委員会）が誕生している点である。NRC Red 

Book では，単一のリスク評価機関の誕生という展開のデメリットとして， 

・ 規制の遅延という時間の問題  

・ 行政機関職員の科学的能力の低下という行政機関のリソースの問題  

・ リスク評価に内在する政策的判断が区別されることが保証されない問題 

の 3 点を挙げているため，それらの検証研究が必要である。 

また，日本の化学物質管理関連法制度でみれば，単一のリスク評価機関の設置を明示して

いるのは食品安全基本法だけであり，その他では，どのような機能的分離が図られているかが

明らかになっていない。このことから，日本の各法制度において実施されているリスク評価とリスク

管理の枠組みの把握が必要である。その際，NRC Red Book 以前からそのあり方が検討されて

いた審議会等の利用が考えられるため，日本のリスク研究者のリソースについても触れる必要

がある。そこで，第 2 章で法制度において実施されているリスク評価とリスク管理の枠組みにつ

いて把握する前に，次節で国内の環境リスク研究者の系譜を整理する。 

その他には，リスク評価機関の組織的分離は，2000 年に入ってからの BSE 問題を契機とした

政府が扱う科学への不信から生じている。その経験を踏まえれば，どの日本の行政機関が信頼

を損ねているかや信頼を損ねるメカニズムは何かという新たな研究課題が挙げられる。そしてそ

のような研究として，Nakayachi らや城山らの研究があることは既に述べた。 

さらに，NRC Red Book 以降も，行政機関を横断した統一的リスク評価手法ガイドラインやリ

スク評価手法を検討する専門委員会の設置への展開は，日米欧のいずれでもまだされておらず

現実化していないことも整理した。一方で，各行政機関のガイドライン間の引用という連携の形

はみられており，欧州では化学物質のリスク評価手法は ECHA のガイドラインを規範としている

と考えられる。このような展開は，行政機関によるガイドライン作成のリソースの問題に資すると

考えられる。したがって，日本でもこのような行政機関間で引用をし合うという展開を想定する研

究が必要である。そのためにはまず，日本の各法制度において実施されているリスク評価手法や

リスク評価のガイドラインの現状の把握が不可欠である。  
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なお，この他に NRC Red Book から参考となる点をここでは挙げておきたい。それは，80 年代

の米国の連邦法制度の解析において，法条文レベルで規制措置の判断のクライテリア（リスク

管理水準）が異なったという点である。このことは，日本の各法制度におけるリスク評価の役割

を学術的に整理する上で，規制措置の規定された条文との関係性で論じることは参考となる。 

 

 国内の環境リスク評価研究 第４節

R.W.Kate によって，「リスク評価はサイエンスというよりアート」と評せられて２４４からおよそ 40 年が

経過した。 

日本においては，化学物質のリスク研究（特に，環境リスク評価の研究）の体系化が進んでいる。

しかし，日本の化学物質の環境リスク研究の歴史的経緯は複数の出発点から枝葉のように分かれ，

また，交流していると考えられ，それらは自然科学と社会科学で大きく分岐していると考えられる。 

そこで本節では，環境リスク評価研究の歴史的推移を研究者の系譜に着目して整理する。 

手始めに，化学物質の環境リスク評価に関する日本語の書籍を，ケミカルリスクフォーラムの参考

書籍２４５などを参考に抽出し，さらに 1990 年以前の書籍を検索する際には，「リスクアセスメント」，「リ

スク評価」以外の用語として，「公害」と「汚染」と「化学物質」という検索ワードの組み合わせに，「評

価」というワードを加え，国内の図書館に蔵書されている書籍及び amazon.com で扱われている書

籍の著者である研究者を検索した。化学物質のリスクに関係する日本語の書籍の出版の時系列的

な解析により，化学物質のリスク研究の起源や分岐点を捉える一助とする。  

その結果，書籍としては 1978 年の木村正巳，和田攻訳「環境汚染物質の生体への影響 6 環境

化学物質の評価法（東京化学同人）」が最も古いと考えられた。この「環境汚染物質の生体への影

響」は 1～19 巻まであり，6 巻以外には化学物質管理関係の法律の審議会で名が出ている松下秀

鶴，櫻井治彦，池田正之の名がある。そして 1981 年の山県登訳「環境のリスク・アセスメント（環境情

報科学センター）」などが続く。詳細は付録を参照されたい。 

書籍探索の結果からわかった傾向は，以下の 4 点と考えた。 

(1) 1978 年～1989 年までの日本語の書籍は極めて少なく，国立公衆衛生院の山県登や東京大学
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の松原純子といった放射線を専門とした人材，木村正巳や和田攻のような産業医学／労働安

全衛生分野の人材の貢献があった。その後，山県登が主宰した環境学研究フォーラムの鈴木

継美，田口正編「環境学研究フォーラム I 環境の安全性 -その評価をめぐって（恒星社厚生閣，

1987）」と中西準子著「飲み水が危ない（岩波ブックレット）（岩波書店，1989）」がある。 

(2) 上述の「環境汚染物質の生体への影響 6 環境化学物質の評価法 (東京化学同人，1978)」や

「環境のリスク・アセスメント(産業図書，1981)」など国立科学アカデミーと NRC の 1975 年の報告

書２４６や SCOPE 研究の報告書２４７といった，英文資料においても出発点と位置づけられる資料の

翻訳であり， このような翻訳本は，佐藤雄也，山崎邦彦訳「環境リスク管理の新たな手法―リス

ク評価及びリスク管理に関する米国大統領・議会諮問委員会報告書（化学工業日報社，1998）」

以外みられない。また，宮本純之訳「危険は予測できるか!―化学物質の毒性とヒューマンリスク

（化学同人，1994）」は，先述の NRC Red Book２４８ の検討時の委員の一人であり，約 30 年間

にわたり第一線にいる J.V. Rodricks という人物の著書であるが，レイチェル・カーソン著「沈黙の

春（新潮社，1974）」のような世界的なベストセラーでないにも関わらず，翻訳されており，このよう

な翻訳本もこれ以降みられない。  

(3) 1990 年代後半になると，「ダイオキシン」，「環境ホルモン」という社会的な課題となった時期の前

後に書籍のトレンドが起きている。有吉佐和子著「複合汚染（上）（下）（新潮社，1975）」以降の

警鐘本タイプでなく，専門家間の科学的論争内容を伝えるタイプとなっている。  

(4) 2000 年～2015 年は，その前半は中西準子と他の著者との共著本がほとんどとなっている。それ

以外の特徴は 3 つあると考えられる。1 つは環境法政策学会からの書籍や「予防原則」に関する

書籍といった社会科学系の専門的な書籍が出始めていることである。環境法や心理学（リスク認

知）の書籍はすでに出ていたが，より化学物質に焦点を当てている点が異なる。2 つ目は，EU の

REACH 規則への対応について，明らかに化学工業以外の企業向けに書かれた書籍が出てい

ることであり，わかりやすさを重視した簡易本・マニュアル本タイプである。3 つ目は，専門家やジ

ャーナリストが一般の読者層に向けて書いたリテラシー（読み書きそろばんの能力）取得タイプの

本である。そのような傾向の中で，鈴木規之著「環境リスク再考  化学物質のリスクを制御する新

体系（丸善，2009）」は，専門書ではないと著者自ら言及されているが，独自の立ち位置であり，

化学物質のリスク研究の参考図書として存在感があると考えられる。  

 

1.1. 研究者の系譜（～2009） 

研究者の系譜について，公開されている行政資料，組織の沿革，過去の研究プロジェクト，一部

研究者が整理した資料に基づいて整理した。 
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1985 年（昭和 60 年）版科学技術白書において，米国，西欧との科学技術の水準と研究開発のポ

テンシャルを比較したところ，「化学物質の安全性評価等リードタイムが長い,あるいは企業特色の出

ない基盤的な分野については相対的に水準がやや低くなっている。」と報告されている２４９。 

また，1992 年の環境サミットでまとめられたアジェンダ 21 の第 19 章の A～F までの 6 つのプログ

ラム分野の 1 つである「A. Expanding and accelerating international assessment of chemical 

risks」において，「リスク・アセスメントは資源集約的である。このことは国際協力の強化とより良い共

同作業によって費用効果的に成し遂げられ，それによって，資源の有効利用と努力の不必要な重複

を避けることになる。それでもなお，各国はそれぞれ，リスク・アセスメントの二つの重要な要素である

有害試験及び曝露解析の経験を持つ十分な数の技術的スタッフを持つべきである。」２５０とあり，’90

年代には「行政機関のリソース問題」は国際的に認知されていた。 

このことから，歴史を大局的に捉えれば，1980 年代以前には，それほど多くの人材が化学物質の

リスク研究に携わっておらず，1992 年の環境サミット以降に政策的にも人材を検討し始め，同年から

環境省の環境研究総合推進費（当初の研究対象分野の 1 つがリスク管理・健康リスクであった）が

始まっていることからも，研究が増えていったと捉えることができる。  

日本リスク研究学会会長を務めた東海明宏（2009）２５１によると，リスク評価管理研究は，下表の

ように I 期～IV 期に分けられる。この整理は前述の内閣府の報告書「化学物質リスク総合管理技

術研究の現状」２５２の 4 章の執筆担当をした内容が土台となっている。東海の解析は，自然科学系

の研究が中心であり，かつ，やや曝露解析側に偏っている。そのため，リスク評価の片翼を担う有害

性試験・評価側の研究（例えば，日本毒性学会の人材の系譜）や，関澤純に代表される IPCS, 

OECD 等の国際活動を中心に従事した国衛研等の研究者２５３ ,２５４の系譜を補足する必要があったた

め，可能な範囲で補足した。 
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表  4 環境リスク評価管理研究の経緯（東海 ,2009） 

（横山 , 2008２５５; 加藤 , 2015２５６に基づき筆者が加筆） 

時期  主な研究  

I 期  ～1980 年  それぞれの領域における実務，手法の開発  

II 期  1980～

1995 年  

・琵琶湖における LAS の制御手法（滋賀県） 

・有害物質の健康リスク評価システムに関する研究班（厚生科学研究）  

・化学物質環境運命予測手法開発調査（環境庁） 

・日米リスク評価管理のワークショップ（つくば，吹田）  

・人為起源物質の制御にはたすリスク評価と役割（科研費）  

III 期  1995～

2000 年  

・環境影響と効用の比較評価に基づいた化学物質の管理原則（JST） 

IV 期  2001～

2009 年  

・独法研究機関等における政策対応型調査・研究の展開  

・21 世紀 COE プログラム・グローバル COE プログラム(横国大，愛媛大) 

・化学物質連携施策群（総合科学技術会議）  

 

1.1.1. 第 I期（～1980年） 

I 期の研究について，内閣府の報告書では「生物濃縮現象に関する知見の蓄積（山縣※，1978）

や（※先述の山県登のこと），環境運命予測，暴露解析といった研究を通じ，生態毒性学

（eco-toxicology）という学問分野が生まれた。」とある。たしかに，後藤幹保らによれば 1969 年に生

態毒性学が提唱されたとあり２５７，環境庁から「漁業補償」を対象とする委託研究を人間環境問題研

究会が受けたのも 1973 年と近い年代である２５８。この記述以外にも公害研究に関わった人材が多く

を占めると考え，専門誌「公害研究（現「環境と公害」）」を当たった。1971 年の「公害研究」の初刊で

は，宇井純の助力もあり２５９，中西準子の浮間処理場批判の論文が掲載されているが，I 期ではリス
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ク評価への取組はみられない。Vol.30 No.1 で「公害・環境研究の 30 年」が特集されているが，その

中でも「リスク」を研究している人材を探すのは難しかった。なお，「リスク研究」から少し離れると，I 期

から II 期にかけては，「がん」が世間の注目を集めて関連書籍が出た時期でもある２６０。 

1.1.2. 第 II期（1980～1995年） 

II 期の「琵琶湖における LAS の制御手法（滋賀県）」については，1980 年の琵琶湖富栄養化防止

条例施行に端を発した研究と推察される。富栄養化との関係は合成洗剤の助剤としてトリポリリン酸

ナトリウム（CAS 番号  7758-29-4）である。既往文献２６１ ;２６２からは末石冨太郎・盛岡通の名が見られ

る他，いくつかの大学及び国の機関の関与が確認できる。また，国立公害研究所総合解析部（現国

環研）が LAS の水質と底質の挙動モデルを開発していることや，日本界面活性剤工業会のインタビ

ューの中で当時，公害研究所に在籍していた須藤隆一も LAS の研究への関与を言及している２６３。 

「有害物質の健康リスク評価システムに関する研究班（厚生科学研究）」２６４は，横山栄二によれ

ば，「厚生省関係で化学物質についてのリスクアセスメントを課題とした初めての研究班」と位置づけ

られている２６５ ,２６６。同研究班の昭和 60 年度(1985 年度)報告書では，分野別のリスク評価の一貫性

（Consistency）と効率性（Efficiency）の維持の上より，各省庁を横断した（Government-wide）委

員会形式の単一の中央組織の設置を提案している２６７。さらに横山は，「1980 年代初めごろには我

が国においては 2 つのグループが既にリスク研究に取り組んでおられた。その一つは我が国リスク研

究のパイオニアの一人であられた国立衛生試験所（現国衛研）の内山充先生（後，所長）を初めとす

る食品保健分野の方々，その二は京大の末石冨太郎先生，筑波大の池田三郎先生，国立公衆衛

生院の田中勝先生を中心とする主として工学分野の方々であった。」と述べている２６８。筆者の方で

歴史の訂正をすると，末石は 1974 年には京大工学部衛生工学科から大阪大学工学部環境工学科

の教授に移っている２６９。末石は，1986 年に専門誌「公害研究」での宇井純らとの座談会で，「私も，

現在，リスクという表現で，やむを得ず研究テーマにしかかっているんです」と述べている２７０。内山充

は 1983 年の時点で，「Risk assessment」を「危険度評価」と訳し，食品安全分野の日本語の論文で

紹介している２７１。また，その 5 年後には，水質汚濁に関する特別講演２７２の記録が残っており，この

ことから，内山充がリスク研究のパイオニアの一人であり，食品安全分野だけでなく，化学物質のリ

スクに関係する他の分野とも交流があったことを示している。1987 年に「レギュラトリーサイエンス」の

概念を日本ではじめて提唱した２７３内山充が，リスク研究のパイオニアの一人として，化学物質の環
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境リスク研究にも関わっていたというのは当然の帰結と考えられる。国衛研では，1988 年に厚生省

のがん研究助成金（国立がんセンター運営部企画課）の下で「低用量外挿による発がんリスク評価

法の規制決定への応用に関する研究」などを検討しており２７４，さらに，1990 年には，林裕造が内山

のレギュラトリーサイエンスの概念を用い，「リスクアセスメントは regulatory science における重要な

課題に数えられる」と論じている２７５。 

また，「化学物質環境運命予測手法開発調査（環境庁）」は，財団法人日本環境協会に公害防止

等調査研究として委託されたものである。環境省のウェブサイトの過去の環境白書によると，その期

間は昭和 56～60 年度（1981～1985 年度）である。入手できた報告書では，大学から不破敬一郎，

後藤幹保，吉田多摩夫，盛岡通らの名が，東京都公害研からは菊地幹夫と若林明子が，公害研か

らは中杉修身と横内陽子が，三菱化成安全科学研究所（現 LSI メディエンスに統合）からは山内文

雄の名がある。その他にも，池田正之，吉田喜久雄による報告が，中杉の報告の中で引用されてい

る２７６。なお，三菱化成安全科学研究所（山内，茂岡忠義，吉田）による研究は，それ以前にすでに

報告されている２７７。 

1984 年と 1987 年の 2 度にわたって開かれた「日米リスク評価管理のワークショップ」は，1988 年

の日本リスク研究学会の設立の契機となったイベントである。その成果は，池田三郎(1989)２７８及び

Lave(1987)２７９の Chapter50 に記された「Risk Management in the U.S. and Japan: A 

Comparative Perspective」に記載されている。さらに，Sueishi & Nishimura(1984)２８０及び日本リ

スク研究学会の News letter「リスク放談」２８１ ,２８２にも記載がある。このワークショップでは，日米のリ

スク管理の 4 つの事例（可鉛ガソリン，洗剤，農薬，シートベルト着用）の比較が行われた。可鉛ガソ

リンは田中勝，植田和弘，荒記俊一が，洗剤は，上述の末石らが，農薬は，鍬塚昭三，山本出，宮

本純之，田引勢郎が担当した２８３。なお，宮本の別の資料によると，彼が所属した住友化学株式会

社でリスクアセスメントチームが発足したのは，昭和 50 年代中頃とある２８４。また，筆者による上路雅

子へのヒアリング２８５では，農薬の分野にリスク評価を取り入れることに最も貢献した人物が，宮本だ

という。つまり，宮本もまたリスク研究のパイオニアの一人と考えられる。ワークショップにおいて，日

米で比較をする目的は，リスク管理の経験のシェアによる学びが第一であったが，長期的には，将来

のリスク管理の効率化の促進に役立つことであった。その比較項目の 1 つに，「リスク管理におけるリ

スクアナリシスの役割」があった。なお，この当時，国同士の比較研究の数少ない状況において，先

行事例として挙げられていたのは，Brickman et al.(1985)２８６と Lave&Menkes(1985)２８７である。前
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者の共著者に米国におけるレギュラトリーサイエンスの提唱者と評される，S.Jasanoff がいる。

Brickman et al.(1985) の整理は，安達２８８が詳しい。ただし，Lave は安達の著書では引用されてい

ない。 

上記 2 つの研究調査と同時期の，1989 年の学会誌「環境情報科学」において「有害化学物質と環

境汚染」の特集が組まれており，巻頭言を不破が，その他，中杉，盛岡，池田による論文が掲載され

ており，「リスク評価」や「リスク・アセスメント」という用語が登場している。盛岡（1989）２８９によると，「リ

スク・アセスメント（Risk Assessment）は環境アセスメントの制度化の外からはみだしたところから芽

を吹き発展し，欧米では環境アセスメントにかわって学問研究の中心に位置するようになった。」とあ

る。これは NRC Red Book の引用文献の 1 つ SCOPE の報告書「Environmental Risk Assessment」

を指しているのであろう。ここでは R.W.Kate が提唱したリスク評価プロセスは，Risk Identification, 

Risk Estimation, Risk Evaluation の 3 つ要素で構成されている。また，上記ワークショップの結果と

して，「アメリカ流の合意的意思決定をそのまま輸入するのではなく，日本社会にあったスタイルを生

み出してゆこう…たとえば，行政の通達とガイドラインの関係，科学者のパネル形成と審議会との関

係などいくつか重要な項目が明らかになっている。」と述べている。さらに，リスク評価プロセスについ

て，日本でも NRC Red Book(1983)のプロセスをほぼ踏襲する形の報告書を内山充が 1987 年に出

していると紹介している。 

次に，筑波大学の社会工学系の教授であった池田三郎にスポットを当て，東海の整理を展開して

いく。池田のリスク研究の歴史は，日本リスク研究学会の News letter「リスク放談」に詳細な記載が

あるため，これを基に述べる。池田は上述の日米リスク評価管理のワークショップの開催を企画する

とともに，1987～1989 年にかけて北畠能房が代表を務めた科研費「人為起源物質の制御にはたす

リスク評価と管理手法の役割」に携わった。この研究では法学者の阿部泰隆や環境社会学のパイオ

ニア飯島伸子，統計学の松原望との交流があった。公害問題から環境問題へ展開していた飯島は

この研究において，美容施術による化学物質の影響を社会学的に調査するところを担った。この美

容の社会学は，環境問題の枠内として扱われているが２９０，飯島の公害問題・環境問題研究からリ

スク研究への移行と捉えると，別の見方があるのかもしれない。行政法を専門とする阿部もすでに西

ドイツにおける水汚染規制２９１などを手掛けていたが，この後，「リスク管理法制の研究覚書」をまとめ

ている２９２ことから，「リスク」を扱う初めての試みであったようである。意思決定論を扱っていた松原望

は，リスク概念の起源を追うところを担い，ベルヌーイ理論にたどり着いている。なお，この科研費研
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究は，「化学物質」「リスク」「リスクアセスメント」のワードの組み合わせで検索される科研費では 2 番

目の調査で，最初の調査は 1986 年の青木繁伸による「環境化学物質の低濃度リスクアセスメント手

法の検討および開発」であり，同時期に寺島泰による「廃棄物処分に伴う有害性化学物質の挙動と

処分のリスクアセスメントに関する研究 -希土類元素及び有機塩素化合物を中心として-」がある。 

さらに II 期の表内を補足すると，中西準子がいる。1985 年からリスク研究を始めた中西２９３は，

1986 年にトリハロメタンに関する水道水中の発がんリスクを評価した論文 ２９４を「公害研究」に出して

いる。その後渡米，米国から帰国後，水道水中発がん物質のリスク評価に関する講演録を前述の書

籍「飲み水が危ない」にまとめている２９５。後に，飲み水だけでなく大気経由の化学物質のリスクにも

注目した中西は，すでにこの分野をリードしていた公衆衛生院の内山巌雄と議論する。1990 年には，

「リスクアセスメントの手法が日本に紹介されて，それ以後の日本の研究者による論文を見ると，あた

かも基準値を決めるための確定的な方法のような捉え方が多く，調整という最も重要な点が見逃さ

れ，単なる技術論になっているのは残念である。（中略）リスクアセスメントは科学ではない。科学を補

うものである。」と述べている２９６。1991 年には科研費「化学物質による環境リスクの測定と評価に関

する研究」を岡敏弘，鈴木規之，高橋敬雄とともに行っている。  

1.1.3. 第 III期（1995～2000年） 

III 期の前年，1994 年の第一次環境基本計画において「環境リスク」の概念が提示され，このリス

ク概念の中心は化学物質によるリスクであった。続く 1995 年～1996 年に環境庁で「21 世紀における

環境保健のあり方に関する懇談会」２９７が，通産省で化学品審議会安全対策部会「化学物質総合安

全管理の推進の在り方」２９８が開催された。前者の内容は「化学物質と環境リスク－これからの環境

保健を考える―（化学工業日報社，1997）として書籍化された。執筆者は 28 名の当時の第一人者で

構成されていると考えられ，鈴木継美，池田三郎，横山栄二，内山巌雄，中西準子，岡敏弘，中杉

修身，関澤純らの名が並ぶ。法学では北村喜宣と浅野直人がいる。その他，書籍「水俣病の科学」

の著者，西村肇の研究室を出て，リスク研究で有名なハーバード大学公衆衛生大学院にいた柳沢

幸雄の名もある。この書籍の中で池田三郎は，「これらの環境・健康リスクを評価する手法について

はいくつかのあたらしい発展が得られつつあるが，リスクを社会・文化的な背景の中で検討し，その

社会的管理を効率と公平性の両面から分析するための方法の研究はまだ十分に発達していない。」

と述べている。 
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第 III 期の JST CREST 研究「環境影響と効用の比較評価に基づいた化学物質の管理原則」の中

で，「評価手法開発とマネージメント」を中西準子，岡敏弘，蒲生昌志，岸本充生らが担当している。 

この CREST 研究だけを取り上げることについては，当時の各大学（例えば京都大学の衛生工学

（現地球工学科））や 1994 年に設立された「室内環境研究会（現室内環境学会）」のような新しい学

会における活動２９９，JST 等の研究を追った解析が，さらに必要であり，表内の第 III 期の整理は不十

分であろう。なお，III 期は，ダイオキシン類の問題，内分泌かく乱化学物質（いわゆる環境ホルモン），

シックハウス症候群といった事象が次々と明るみに出てきた期間でもある。  

1.1.4. 第 IV期（2001～2009 年） 

第 IV 期について，前述の産総研と国環研の 2 つの独立行政法人の実務支援研究とは，

NEDO プロジェクトのリスク評価手法の開発と，環境省の環境リスク初期評価の国環研の支援

を指している。NITE は，CERI と共にリスク評価手法を開発し，化管法の対象物質を中心とした

150 物質について「化学物質の初期リスク評価」を実施した３００。これは，NEDO の委託事業「化

学物質総合評価管理プログラム」の一環として，「化学物質のリスク評価及びリスク評価手法の

開発」プロジェクトにおいて平成 13 年度(2001 年度)から 18 年度(2006 年度)にかけて実施され

たもので，開発した初期リスク評価手法の詳細については，既報３０１,３０２,３０３,３０４にて報告されて

いる。また初期リスク評価の結果，ヒト健康影響あるいは生態影響において詳細な評価が必要

と判断された物質の一部については，産総研において詳細リスク評価が実施されている３０５。 

一方，環境省において平成 9 年度(1997 年度)から 12 年度(2000 年度)までパイロット事業と

して，平成 15 年度(2003 年度)からは国環研も加わり，「化学物質の環境リスク初期評価」が実

施されてきている３０６,３０７,３０８ ,３０９,３１０。「化学物質の環境リスク初期評価」の目的として，「化学物

質の環境リスク初期評価ガイドライン」では，ヒト健康影響及び生態影響について「スクリーニン

グ的な評価」を実施し，「詳細な評価を行う候補物質等を選定する」と記載がある。このことから，

「化学物質の環境リスク初期評価」は「化学物質の初期リスク評価」と同様に詳細な評価が必要

かどうかを判断するためのスクリーニングレベルのリスク評価と位置づけられていると考えられ

る。 

その他には，安井至（当時国連大学）をコーディネータ・主監とした化学物質連携施策群が挙げら

れている。詳細は加藤（2015）３１１を参考とされたい。 
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II～III 期と IV 期におけるもっとも大きな違いは，ここで実務支援研究と呼んでいる，行政機関によ

る政策と密接につながった国の研究機関にリスク研究の担い手がシフトしている点である。 

1.2. 国の研究機関と行政機関における専門的な人材 

これまで述べてきたように，国立公衆衛生院（現国立保健医療科学院）の人材（例えば，鈴木武

夫，横山栄二，内山巌雄）の貢献３１２ ,３１３や，内山充の所属する国衛研では，安全情報部（第 4 室は，

平成 27 年度に新設された安全性予測評価部へ統合）の人材（中館正弘や関澤純），さらに国衛研

内に 1978 年に設立した安全性生物試験研究センターの人材による連綿と続く貢献３１４がある。 

そして，2001 年には中央省庁再編を経た独立行政法人化に伴い，産業技術総合研究所（以下，

「産総研」という）に化学物質リスク管理研究センター（現安全科学研究部門・センター長は中西準子）

が，国立環境研究所（以下，「国環研」という）に化学物質環境リスク研究センター（現環境リスク研

究センター・センター長は中杉修身）が設立されるなど，リスク評価の実施体制が整備されていくこと

になる。追記するまでもないが，両研究所の母体であった公害資源研究所と公害研究所の人材は，

それ以前から行政機関を支えてきた。 

行政機関では，1997 年に環境庁に環境リスク評価室が，2000 年には通産省に化学物質リスク評

価室が，2003 年には内閣府にリスク評価機関として食品安全委員会が設置され，人材が整備され

た。その他，食品安全分野には山田友紀子などの人材がいる。 

なお，産業界での専門的な人材の系譜がまとめられた文献は前述の宮本のもの以外にないが，

大島輝夫の著述が参考となる３１５。リスク研究のアウトソーシングについては近年では日本化学工業

協会の LRI が継続的に実施されている。 

 

1.3. 大学でのリスク研究における専門的な人材 

前述の第 I 期から第 IV 期までの整理の他に，個々の大学について，体系的にリスク研究がなされ

た経緯をまとめた文献はない。東海によれば，時限的な教育プログラムが大阪大学，お茶の水女子

大学，東京農工大学等で実施されていた３１６。その他には，文科省 21 世紀 COE プログラムと続くグ

ローバル COE プログラムでは横浜国立大学（拠点リーダー浦野紘平／松田裕之）と愛媛大学（両
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COE プログラムとも拠点リーダー田辺伸介）があり，横浜国立大学において環境情報研究院 (2001

年)が，愛媛大学において沿岸環境科学研究センター(1999 年)が設置されている。 

また，国立大学の工学部の環境教育に関する研究がある。内山弘美（2000）３１７によれば，公害以

前(1957～1967 年)は，衛生工学といった旧帝大の学科が中心的存在であったとされる。公害時の第

一次環境ブームの下で，環境冠学科の設置，1987 年の環境科学会設置前後での「環境科学」や

「環境工学」が前面に出た第二次環境ブームがあり，1992 年の環境サミット前後から再び環境冠学

科の設置ラッシュがあったとある。 

ただし，これらのプログラムや環境教育研究においては，卒業生のその後の活動状況の解析はな

く，専門的な人材の系譜はまとめた文献はない。  

1.4. 小括（国内の環境リスク評価研究から示唆される課題）  

以上の検討から，環境リスク評価研究は，公害研究や化学物質による環境汚染からの続きという

面だけでなく，環境アセスメントや NRC Red Book の影響を受け，米国との比較研究など萌芽的な

研究が行われた時代から，徐々に政策への実務支援型研究へ移り，その担い手は行政機関と国の

研究機関へとシフトしていった。穿った見方をすれば，リスク研究の先端を担ってきた研究者が審議

会委員などとしてリスク管理の実践に携わりながらも高齢化しつつあることで，学会における研究と

政策のハブ機能は損なわれ，若手・中堅研究者との間の認識にかい離が生じてきている状況とも言

えよう。 

そのため，審議会の委員を務める研究者が所属する一部の大学を除けば，そのような実務支援

型研究を担う国の研究機関の人材を中心とした実践的な研究がより多くみられてきている。例えば，

現在の化学物質に関する研究の中心は，工業用ナノマテリアル，混合物，環境中分解生成物のよう

な法制度の外と研究者がみなしている，いわゆる「未規制物質」を対象としたもの，生態リスクでは従

来からの個体群レベルの評価手法開発といった生態学的に妥当なリスク評価手法 ３１８の研究から，

BLM の導入の検討３１９，WET のような排水管理手法の検討３２０，環境 DNA を用いた生物モニタリン

グの検討３２１などが見られる。あるいは 2011 年の東日本大震災以降は，工場の事故などの非定常リ

スクの研究３２２や，放射線リスクへの社会的ニーズの高まり３２３からの化学物質の環境リスク研究者

の放射線リスク研究への原点回帰が見られる。これらの大半が，現行の法制度の外に位置づけられ，

行政機関が何の問題から手を伸ばしたらよいかを提案する研究と考えられる。そのため，社会への
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実装を視野に入れながら研究を進めることがより求められてきている。逆説的に言えば，すでに実装

済みの化学物質管理関連法制度の中心で，より効率的な環境リスク評価とは何かということを検討

する場，あるいはそのテーマが議論される研究が必然的に少ないことを意味する。 

他には，第 II 期では盛岡の下で，その後中西と第 IV 期で実務支援研究を支え，現在大阪大学で

環境リスク研究をけん引する東海は，先述の内閣府報告書において，今後の研究フロンティアにつ

いて，「あえて，これからの切り口の新鮮さをあげるとすれば，リスク評価・管理における情報の価値，

となろう。Granger Morgan(1990)が，その著書「Uncertainty – A guide to Dealing with 

Uncertainty in Quantitative Risk and Policy Analysis」で，情報の充足レベルや追加獲得情報を

反映したリスク評価の質の計量指標を提案している。新たな情報の蓄積とともに，情報の不足もわか

ってきている現在，今後のリスク研究のブレークスルーの 1 つとして位置づけられる。例えば，どこま

で，細かく解析すれば十分か，この仮定を置く事の価値はどれほどか？をふくめ，リサーチプライオリ

ティを決めるというメタレベルの評価手法の開発も必要となってきている。これらは，横をつなぐことで

はじめて明確になる問題であるとともに，個別の物質を深く解析することなしには，到達できない視点

である。」と述べている。このような研究課題は，NRC Red Book 再考の結果を踏まえれば，リスク管

理者側の管理措置に応じてリスク評価に求める情報（科学的知見）の価値に対する要件なくして実

施し得ないと考えられる。 

筆者による知識の偏りがあることも否めないが，過去の公害研究時の戒能通孝ら３２４と比べると，

リスク研究や国の研究機関での実務支援研究においては法学研究との接点が少なくなっている，あ

るいは見えなくなっていると考えられる。歴史的には，ときおり「予防原則」などのテーマでワークショッ

プが開かれた際に接点がみられた程度である。第 1 節で述べたように，リスクと法の議論の範囲は広

い。その題材としては気候変動や原子力発電所の問題への研究もあり，人文・社会科学分野におい

て化学物質管理の問題への研究に専念する専門的な人材は極めて少ない。そのためもあってか，

化学物質の環境リスクに関しては，浅野や大塚，髙村といった審議会委員や辻や増沢のような行政

機関出身の人材，大島や星川のような産業界出身の人材が法学研究との接点を担う形になってい

る。 

そのような背景の中で，「レギュラトリー・サイエンス」や「リスクガバナンス」，「リスク共生」という議

論の展開が始まり，分野を超えた研究や俯瞰的な研究へのニーズもみられてきている。 
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したがって，化学物質の環境リスク評価研究においては，すでに実装済みの化学物質管理関連

法制度の中心で，より効率的な環境リスク評価とは何かを，かつての社会工学者の池田のように，

自然科学側が法学など社会科学の視点を踏まえたアプローチをする必要があると考えられる。ひい

てはそのことが行政機関のリソース問題を踏まえることにつながると考える。  

 

 本論文の位置づけと研究課題 第５節

第 5 節では，第 1 節から第 4 節までを踏まえて，本論文の位置づけと研究課題を述べる。 

まず，本論文の背景となる様々なリスクと向き合っていく社会，法制度とリスクとの関わりを大観し，

化学物質の環境リスク評価・管理がその先行例の 1 つであることを示した。公害を経験していること

から，法制度による管理措置の判断に資する科学的知見の正確性とその知見の充実に資する時間

についての議論が先行している点も特徴である。  

次に，この先行例には，リスク管理対象となる化学物質の数が膨大である点に特徴があり，この

特徴から，化学物質管理においてはリスク評価に割くリソースの問題が国際的に取り上げられ，①国

際的な調和，②企業との協働，③行政機関の間での連携といった対応がこれまでに図られてきてい

ることを整理した。また，国内においては，環境基本計画において化学物質を”包括的”に管理するこ

とが規範として求められているために，科学的知見がより不確実な事象の評価・管理へと行政機関

がその対象を拡げ，研究者とともにリソースを割いている実状を示している。  

その上で，本論文では，これまでに研究対象とされていない，我が国における③の行政機関の間

での連携に着目し（表  5），その範囲としては，SAICM 国内実施計画に挙げられている 32 法律で実

際に用いられている化学物質のリスク評価とする。 

また，既往の研究である米国内での行政機関の間での連携に着目した NRC Red Book の再考の

結果，当時提示されたリスク評価のプロセスはその後も否定されず，拡張されながら，一般化してい

っていること，当時と異なり，リスク管理側のニーズに沿ったリスク評価が求められる展開となってい

ること，単一のリスク評価機関が誕生していることから，「リスク管理側のニーズに沿ったリスク評価」

を「化学物質管理の判断に資するリスク評価」と捉え，日本の化学物質関連法制度をリスク評価が

必要とされる管理措置等で分類（これを「リスク評価の役割」の分類と呼ぶ。補足参照）する手法を開
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発し，分類した同じ役割の化学物質のリスク評価を俯瞰し，時間の観点を入れない横断的な比較手

法と時間の観点を入れる縦断的な比較手法を開発することによって，リスク評価間の判断の相違点

やリスク評価にかかる時間を明らかにし，ひいては国内関連機関の間での連携を通じ，リソース問題

に資することを研究課題とする。 

表  5 本論文の研究対象とする国内の連携（太字） 

 調和 

（国同士） 

協働 

（国と民間企業等） 

連携 

（行政機関間） 

国際 
例 ：国 際 条 約 ，OECD

理事会勧告，国際協定  

例：国際的な宣言（リオ
宣言） 

例：MoU，SoI 

国内   

例：法 

認定・認証  

自主管理  

例：基本法／基本計画  

総合調整  

相 互調 整（合 同会 議，
関係省庁連絡会議） 

政策評価  

これらが法的拘束力を有するか否かはここでは整理していない  

 

分類手法の開発にあたって，本論文では，第 2 章で複数の法制度における化学物質のリスク評価

の実務を俯瞰的に解析し，リスク評価が管理措置に対してどのような役割を担っているかを整理する。

実際にはどのような役割を担うリスク評価があるのかはわからないため，NRC Red Book 時にあった

2 つの役割「優先順位付けのためのリスク評価（リスク評価①）」と「管理オプション（措置）の選択の

ためのリスク評価（リスク評価②）」を図  6 に示す構造モデルという形で表す。 
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図  6 行政機関による個別法制度での管理措置に対するリスク評価の構造モデル 

 

なお，本論文では以降の「リスク評価」の定義は，NRC Red Book 以降も変わらない WHO 

IPCS３２５の定義３２６に準ずることとする（図  7 参照）。 

 



97 

 

 

図  7 本論文のおけるリスク評価プロセス（規範的な例） 

ただし，1980 年代以降のリスク評価にはいくつかのタイプがあり３２７，それらをできる限り研究対象

とする目的から，リスクランキング/スコアリングと呼ばれる手法３２８も「広義のリスク評価」として対象

に含める。「広義のリスク評価」の対象範囲を図 8 に示す。 

 

図 8 対象とするリスク評価・広義のリスク評価（Swanson & Socha,1997
３２９を改編） 
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第２章 「リスク評価の役割」の分類方法の開発 

 

Most risk analysts, regardless of their disciplines, would probably agree that 

risk assessment is not an objective 

（S.Jasanoff, 1993）330 

 

 はじめに 第１節

1994 年に第一次環境基本計画において「化学物質の環境リスク」の概念331が提示され，日本の化学物

質管理にリスク評価の実施が取り入れられてから，約 25 年が経過した。 

その後リスク評価は，環境基本法が扱う範囲のみならず，労働安全，食品安全などの分野においても適

用されている。 

西尾332は，1970 年の公害国会からの 40 年を振り返り，化学物質関係各法を階層構造に当てはめて俯

瞰することの重要性を説き，環境リスクの程度に応じた階層的な対策体系を提案している。この提案は，増

沢333が今後の課題として指摘している「包括的な化学物質管理制度の実現」を視野に入れての考察と捉え

ることができる。 

また西尾334は，「どの程度の（科学的な）確実性と，懸念される被害の重大性があれば，対策を講じなけ

ればならないのか，それを判断する手法やクライテリアについては明確で一義的な合意まで到達していな

い」との課題も呈している。この課題は，「How safe is safe enough?」と古くから原子力分野の安全目標の

文脈で言われている問題335が展開されていると端的に捉えるだけでなく，近年の予防原則と比例原則に関

わる議論336，政府の実施するリスク規制をガバナンス面からリソースの問題337を含めどうコントロールして

いくかの議論338,339,340，さらには事業者責任の拡大についての議論341も視野に入れての考察とも考えられる。

また，日本学術会議における，社会における安全目標に関わる議論342と並走していることにも，視野を広

げる必要がある。 

このような問題や議論と，化学物質のリスクの程度を判断する手法（又は技術）であるリスク評価と化学

物質管理関連法制度に基づく管理措置との実務的な現状とを組み合わせ，より建設的な議論に向かわせ
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るためには，リスク評価がこれまで法制度においてどのように実務的な役割を担ってきたかを俯瞰し，整理

する必要がある。しかしながら，化学物質のリスク評価の法制度における役割，特に実務的な面に着目し

た研究は数少ない343。 

そこで，第 2 章では，日本の化学物質管理関連法制度から，行政機関によってリスク評価が実践されて

いる法制度とそれらにおける管理措置ごとのリスク評価の役割を分類する手法を開発する。 

対象とする法律は第 1 章では最大 32 法律としたが，第 2 章では，「SAICM 国内実施計画」の付属資料

にある 28 法律に，環境基本法を加えた 29 法律とした。 

その際， NRC Red Book において示されたリスク評価の 2 つの役割（管理オプションの選択と優先順位

付け）と，西尾の提案に基づいて作成した構造モデル（図 9 に再掲）を規範に，実際の個別法において，リ

スク評価がどのような管理措置に応じているのかの観点から分類する。 

1.  

図 9 行政機関による個別法制度での管理措置に対するリスク評価の構造モデル（図 6 再掲） 
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 方法 第２節

先述したように，1994 年の第一次環境基本計画以降，「リスク評価」という用語が法制度との関係におい

て公的資料に登場する。しかし，歴史的経緯を踏まえると，表 6 に示すように，対象となる 29 の法律のうち

21 はそれ以前に制定されており，リスク評価の役割は，ほとんどの法律において歴史的に展開してきたと

考えられる。 

表 6 対象とする 29 法律（制定年，所管省庁及び目的）（出典 SIACM 国内実施計画，2012） 

No. 法律名又は略称 制定年 
所管 
省庁 

1 食品衛生法 1947 厚労省 

2 農取法 1948 
農水省 
環境省 

3 消防法 1948 総務省 

4 肥料取締法 1950 農水省 
5 火薬類取締法 1950 経済省 

6 建築基準法 1950 国交省 
7 毒劇法 1950 厚労省 

8 高圧ガス保安法 1951 経済省 
9 水道法 1957 厚労省 

10 薬機法（旧薬事法） 1960 厚労省 

11 家庭用品品質表示法 1962 
内閣府 
経済省 

12 大防法 1968 環境省 
13 建築物における衛生的環境の確保に関する法律 1970 厚労省 

14 海洋汚染及び海上災害の防止に関する法律 1970 環境省※ 
15 廃棄物の処理及び清掃に関する法律 1970 環境省 

16 水濁法 1970 環境省 

17 農用地の土壌の汚染防止等に関する法律 1970 
農水省 
環境省 

18 安衛法 1972 厚労省 
19 家庭用品規制法 1973 厚労省 

20 化審法 1973 
厚労省 
経済省 
環境省 

21 バーゼル法 1992 
経済省 
環境省 

22 環境基本法 1993 環境省 

23 化学兵器禁止法 1995 
警察庁 
外務省 
経済省 

24 化管法 1999 
経済省 
環境省 

25 ダイオキシン類対策特別措置法 1999 環境省 

26 グリーン購入法 2000 環境省 

27 
ポリ塩化ビフェニル廃棄物の適正な処理の推進に関する特別措
置法 

2001 
環境省 

28 土対法 2002 環境省 
29 食品安全基本法 2003 内閣府 
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※ 本法のうち，化学物質管理に対応するもの 

例えば，大防法(1968 年制定)の 1996 年の改正に伴う有害大気汚染物質対策の追加や，化審法(1973

年制定)の 2009 年の改正（平成 21 年改正）のように，条文上に「リスク評価」という用語は使われていない

ものの，改正時の国会答弁344,345において，リスク評価が取り入れられていると判断できるケースがある。 

さらに，2003 年に制定された食品安全基本法では，リスク評価機関である食品安全委員会の設置と食

品健康影響評価（リスク評価）の実施が規定されている。 

とはいえ，これらは稀なケースであり，ほとんどの法律とそこでのリスク評価の役割の関係性は，法令の

改正なく，通知以下の行政の判断の範囲でリスク評価が取り入れられている可能性が高く，行政機関の実

務の実態に沿って歴史的に整理する必要がある。 

また，「リスク概念」，「リスク管理水準」，「リスク評価」の 3 つの用語を，歴史的整理の対象として区別し，

技術としての「リスク評価」が取り入れられた史実を対象とする。なお，日本の法制度に化学物質のリスク

評価が取り入れられたのは，1992 年の水道法における水道水質基準の設定における水道水塩素消毒に

よる副生成物の発がん性評価の実施を起源とする説が通説である346が，1989 年の化審法改正（昭和 61

年改正）における第二種特定化学物質指定時の安全性評価を起源とする説347もある。 

一般的に，リスク評価の役割は，意思決定に資することといわれている348。したがって，国によって実施

されるリスク評価は，化学物質管理関連法制度に基づく管理措置を実施するかどうかの判断の際に適用さ

れ，各法制度の管理措置の種類だけ存在すると考えられる。  

法制度下でリスク評価が実施されているかの調査手法として，29 の法律に関係する公開資料（逐条解

説と審議会資料）と，既往の論文・書籍349，さらに法律の所管省庁のウェブサイトでの運用の情報を対象と

した調査に加え，「リスク評価」等の語句によるインターネット検索を用いることとした。 
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 結果 第３節

行政機関による化学物質のリスク評価の有無を調べた結果を表 7 に示す。 

表 7 行政機関による化学物質のリスク評価の実践の有無 

No. 法律名又は略称 
行政機関による 
リスク評価の 

有無 

所管府省庁 
(★食品安全 
委員会の関与) 

1 食品衛生法 〇 厚労省★ 

2 農取法 
〇 
〇 

農水省★ 
環境省 

3 消防法 ×※1 総務省 

4 肥料取締法 〇 農水省★ 
5 火薬類取締法 × 経済省 

6 建築基準法 △※2 国交省 

7 毒劇法 × 厚労省 

8 高圧ガス保安法 〇 経済省 
9 水道法 〇 厚労省★ 

10 薬機法（旧薬事法） 
〇 

(動物用医薬品) 
厚労省★ 

11 家庭用品品質表示法 × 
内閣府 
経済省 

12 大防法 〇 環境省 
13 建築物における衛生的環境の確保に関する法律 ×※3 厚労省 

14 海洋汚染及び海上災害の防止に関する法律 ×※4 環境省※ 
15 廃棄物の処理及び清掃に関する法律 × 環境省 

16 水濁法 〇※5 環境省 

17 農用地の土壌の汚染防止等に関する法律 〇 
農水省★ 
環境省★ 

18 安衛法 〇 厚労省 
19 家庭用品規制法 △※6 厚労省 

20 化審法 〇 
厚労省 
経済省 
環境省 

21 バーゼル法 × 
経済省 
環境省 

22 環境基本法 〇 環境省 

23 化学兵器禁止法 × 
警察庁 
外務省 
経済省 

24 化管法 〇 
経済省 
環境省 

25 ダイオキシン類対策特別措置法 〇 環境省★ 

26 グリーン購入法 × 環境省 

27 
ポリ塩化ビフェニル廃棄物の適正な処理の推進
に関する特別措置法 

× 環境省 

28 土対法 △※7 環境省 
29 食品安全基本法 〇（★も関係） 内閣府★ 

※1 厚生労働省委託調査(2010)
350によると，「化学物質に対するリスク評価は，消防法の「危険

物」としての引火，爆発火災のリスクを対象とした事例が殆ど」とある。行政機関が実施し
ているリスク評価ではないので×とした。 
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※2 建築基準法改正によるホルムアルデヒド・クロルピリホス対策までの経緯には複数の省庁が
関係しており，複雑である351。リスク評価という用語は出てくる。 

※3 建築物衛生管理検討会では実施されていない。 

※4 国際海事機関(IMO)海洋環境保護委員会(MEPC)での取組までは調べていない。 

※5 要調査項目のことを指す。 

※6 厚生労働省「安全確保マニュアル作成の手引き」352
 

※7 環境省「土壌の含有量リスク評価検討会」（2000～2001年）。土壌含有量基準等について
は後述。 

 

その結果，15 の法制度で行政機関によって化学物質のリスク評価が実施されているとして，実務レベル

での管理措置とそこでリスク評価が担ってきたことを，以下に示す 7 つの役割に整理した。 

1.1. 基準値の設定に対処する役割 

基準値の設定に対処する役割としては，大防法の有害大気汚染物質に対する健康リスク評価が，1996

年と最も時期が早い353。ベンゼン等 3 物質の健康リスク評価（吸入経路）が中央環境審議会（以下，「中環

審」という）の下の専門委員会で実施，答申され354，1997 年に環境基本法第 16 条第 1 項に基づき大気環

境基準が設定されている。大防法第 18 条の 22 第 2 項に事実上規定されているリスク評価355（大防法（平

成 29 年法律第 45 号）では，「第 18 条の 34（国の施策）」に該当）の結果は，優先取組物質としての指針値

の設定の判断に用いられる。また，法制度上での規定はないが，ジクロロメタンのように環境基本法の環

境基準は設定されているものの，環境基準を超過していないというリスク評価の結果から大防法の指定物

質とは判断されていない物質もある356。このような判断に対処するリスク評価の役割が存在している。リス

ク評価の実施主体は，中環審大気・騒音振動部会（旧大気環境部会／大気部会）健康リスク総合専門委

員会（委員長内山巌雄）である。1995 年 9 月 20 日付け諮問第 24 号「今後の有害大気汚染物質対策のあ

り方について（諮問）」に対する中環審による答申は， 2014 年の第 10 次答申までの約 20 年間に渡ってお

り，その期間に環境基準又は指針値が設定された有害大気汚染物質の数は，13 物質である。 

近年において，上述の健康リスク総合専門委員会でリスク評価を実施する枠組みから離れて，別途検

討会及び専門委員会を設置し，環境基準の設定にリスク評価が関係したケースとして，2008 年の環境省

による微小粒子状物質(PM2.5)の定量的リスク評価手法と 2009 年の環境基準の告示がある。微小粒子状

物質のリスク評価に至るまでにかかった期間は約 10 年に及ぶ。1999 年度より「微小粒子状物質暴露影響

調査研究」を開始し，2006 年度にかけて計 8 年間にわたって，曝露，疫学，毒性学の 3 つの分野について

研究が実施され，研究の成果は 2007 年に微小粒子状物質曝露影響調査検討会（座長横山栄二）によっ

て報告書としてまとめられた。2007 年度からは「微小粒子状物質健康影響評価検討会（座長内山巌雄）」

が開かれ，2008 年 4 月にその報告書がまとめられる。同年 6 月に「微小粒子状物質リスク評価手法専門委

員会」が設置され，11 月に「微小粒子状物質の定量的リスク評価手法について」が公表されている。研究
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からリスク評価，そして意思決定（環境基準の設定）までの一連の流れで資料が透明性を持って公開され

ている事例である357。なお，環境庁は，1999 年に研究を始めると同時に，㈳大気環境学会，東京都，公害

健康被害補償予防協会（現(独)環境再生保全機構）との共催で「大気中微小粒子と健康に関する国際シ

ンポジム」を開催している点も特徴として付記する。 

経口経路からの摂取によるリスクを考慮する水質，土壌の環境基準の設定でも，リスク評価が取り入れ

られている。しかし，吸入経路からのリスクを考慮する大気の場合とは異なり，リスク評価書は作成されて

いない。また，水道法の水質基準の値を基に環境基準（公共用水域，地下水，土壌）が設定されており，そ

の環境基準の値を基に，水濁法の排水基準の値，土対法358の土壌含有量基準や溶出量基準が設定され

ているといった「整合性（consistency）」が事実上図られてきている。なお，基準値設定の過程において，

ADI や TDI，PNEC のような値（以下，「評価値」という）が導出され，併せて暴露状況も評価されている359

（排水基準360，溶出量基準361を除く）。 

また，2003 年以降，食品安全基本法に基づき，食品安全委員会によって，10 年で約 1,400 の食品健康

影響評価が実施されている362。食品安全委員会は，この評価を「リスク評価」と呼んでいるが，実態は，こ

れらの結果のほとんどが評価値の設定であり，暴露状況が評価されているものは数少ない363。設定された

評価値に基づき，リスク管理機関である関係省庁において基準値が検討されている。なお，食品安全基本

法における，食品健康影響評価は，第 11 条（食品健康影響評価の実施）の他，第 24 条第 1 項から第 14

項（委員会の意見の聴取）に対して実施されている。これらの規定には，対象とした 29 の法律中 7 つの法

律（食品衛生法，農取法，肥料取締法，水道法，薬機法，農用地の土壌の汚染防止等に関する法律，ダイ

オキシン類対策特別措置法）が該当している。したがって，7 つの法制度とその上位の食品安全基本法に

おいて，基準値の設定に対処する役割を食品健康影響評価が担っていると捉えた。このような歴史的な展

開によって，先述の「整合性」の流れに，食品衛生法下での清涼飲料水の規格基準作成のための食品健

康影響評価の結果の確認が，1,4-ジオキサンなどの環境基準等の検討対象に実質入ってきている364。ま

た，水道法では，食品安全委員会の食品健康影響評価の結果を受けた厚生労働省にて，暴露状況の評

価は行われ，浄水中濃度が評価値の 1/10 の値を超えるかどうかという WHO の 10-fold concept という考

え方（リスク判定に相当）に基づいて，水道水質基準項目として基準値を設定するか，より下位の水質管理

目標設定項目や要検討項目とするかが審議される365。 

1.2. 新しい法令制定に対処する役割 

1997 年に，ダイオキシン類対策の一環として，ダイオキシンリスク評価検討会報告書が公開され，ダイオ

キシン類のリスク評価が実施されている366。この評価は議員立法であったダイオキシン類対策特別措置法
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制定(1998 年)前の実施であった。同報告書において導出された「健康リスク評価指針値(5pg-TEQ/kg bw/

日)」は，結果として立法では採用されていない。しかし，暴露評価の結果が，当時の 3 野党からそれぞれ出

された法案の 1pg-TEQ/kg bw/日を，与党を交えた調整後の法案にて 4pg-TEQ/kg bw/日以下とした367判

断の根拠の 1 つとなったと解釈し，ここに分類した。鈴木は，このダイオキシン類のリスク評価を，その科学

的知見の蓋然性の高さから，「リスク評価の到達点」と評している368。 

この他，1996 年 2 月の OECD 理事会勧告を受けて，環境庁が同年 10 月に設置した「PRTR 技術検討

会（座長：近藤次郎東京大学名誉教授）」による，PRTR 制度（後に MSDS 制度と併せ化管法となる）導入

のためのパイロット事業に資する報告書（1997 年 5 月とりまとめ）の中で，パイロット事業における対象物質

の選定に広義のリスク評価（有害性の他，曝露性根拠として生産量や環境中での検出実績が考慮されて

いる）が用いられている369。これらの実績に基づき，1999 年 7 月に化管法が制定されていることから，この

広義のリスク評価を新しい法令制定に対処する役割に位置付けた。また，このリスク評価は，法制度に基

づいて実施されたものではないため，後述の 1.6 の「優先順位付け，あるいは物質指定に対処する役割の

リスク評価」とは異なるとしている。なお，1997 年夏から実施された PRTR パイロット事業は，2001 年までの

5 年間実施されたが，2000 年 3 月に化管法政令が制定され，PRTR 制度対象化学物質が選定されたこと

から，翌年度の 2000～2001 年度には化管法政令に規定された化学物質のリストが用いられている（化管

法に基づく PRTR 制度の届出は 2001 年度の実績を 2002 年度に届け出る形で始まった）370。 

1.3. 製造・輸入・使用等の国による登録等の役割 

農取法では，1.1 で先述した食品安全基本法に基づくリスク評価の実施の他に，水産動植物の被害防止

に係る農薬登録保留基準にリスク評価が 2005 年から実施されている。その手法の検討は，1998 年に始ま

った371。2015 年の時点で 398 の農薬の評価が実施されている372。このリスク評価の役割は，(1)の基準値の

設定と類似しているが，実際は登録（第 3 条第 1 項第 4 号から第 7 号）などと呼ばれる許認可への対処で

ある。 

化審法では，2009 年にエッセンシャルユースを認めるかどうかの措置（第 14 条使用の制限）に対して

PFOS373のリスク評価が実施された。さらに 2013 年に，製品回収をするかどうかの措置（第 22 条第一種特

定化学物質の指定等に伴う措置命令）に対して有機顔料中に副生する PCB374のリスク評価が実施されて

いる。 

安衛法では，2006 年に化学物質による労働者の健康障害防止に係るリスク評価検討会にて検討が始

まり，77 物質のリスク評価書（有害性評価書のみを含む）が 2015 年の時点で公開されている。第 100 条に
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基づく暴露状況の報告を受け，初期リスク評価，詳細リスク評価と段階的に実施され，第 55 条(製造等の

禁止)，第 56 条(製造の許可)，第 57 条の 2（SDS 交付義務）の管理措置の判断をしている375。 

1.4. 国による企業活動への評価という役割 

 大防法第 18 条の 21（大防法（平成 29 年法律）第 18 条の 33（事業者の責務）に該当）を踏まえ，通商産

業省と環境庁によって 1996 年に通知された指針376に基づき，産業界による有害大気汚染物質の自主管理

計画が始まった。2005 年に，第二期自主管理計画の評価377において，NEDO のプログラムにおける産総

研による詳細リスク評価書（後述）が，経済産業省によって活用された。なお，2005 年以降にこのような役

割を行政機関が担ったリスク評価はない。 

1.5. 責任分担の明確化に対処する役割 

化審法では，製造・輸入事業者に追加の毒性試験の実施の責任を持たせる管理措置があり，有害性調

査指示と呼ばれる。2013 年に HBCD378のリスク評価が有害性調査指示（第 5 条の 4 第 1 項）の判断に資

する目的で実施された。 

1.6. 優先順位付け，あるいは物質指定（以下，「優先順位付け等」という）に対処する
役割 

「優先順位付け（priority setting）」は，化学物質管理において，リスク評価の役割の中で古くからあるも

のである。 

1995 年～1996 年，環境庁において「21 世紀における環境保健のあり方に関する懇談会」が開かれ，報

告書がまとめられた379。この提言の 1 つに，「できる限り多くの化学物質について速やかに環境リスク評価

を行うこと」がある。それ以降，数百物質という数の化学物質が法律に基づくリスク評価の対象となっている。

そのため，以下の(ア)～(エ)の 4 つの法制度では，リスクの程度に応じて物質リストが階層構造になってい

る。これらのイメージを図 10 に示す。図の作成において，先述した西尾による「環境リスクの程度に応じた

階層的な対策体系」を参考にした。なお，実際には，リスクの程度の境界線及び濃淡は，各法制度で異な

ると考えられる。 
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図 10 4 つの法制度でのリスクの程度に応じた物質リストの階層構造（イメージ） 

 

(ア) 大防法 (1996380, 2010381) 第 2章の 3及び附則 

先述の基準値／指針値の設定と同時に，1996 年に中環審において「有害大気汚染物質に該当する

可能性がある物質382」として 234 物質を選定，環境庁が公表した。日本が化学物質全体を視野に入れ，

リスクの程度で階層化して管理する構造において，広義のリスク評価（リスクランキング／スコアリング

手法）が取組まれた最初の事例と考えられる。大防法においては，「有害大気汚染物質」の定義の中に

「優先取組物質」が内包されている。さらに大防法によって規制措置がかけられている「指定物質」は，

「優先取組物質」に内包されている。したがって，図 10 に示したように，指定物質，指定物質以外の優

先取組物質，有害大気汚染物質に該当する可能性がある物質という階層構造になっていると整理し

た。 

また，このリストは，(ウ)の化管法の物質リストとの整合性を図りつつ，2010 年に 248 物質に見直され

ている。 

(イ) 水濁法 環境基本法(1998383, 2014384) 水環境保全に向けた取組のための要調査項目 

1998 年度，環境庁は「水環境に係る有害物質懇談会」を設置し，「水環境を経由して人の健康や生

態系に有害な影響を与えるおそれ（これを「環境リスク」と定義）はあるものの比較的大きくはない，また

は「環境リスク」は不明であるが，環境中での検出状況や複合影響等の観点から見て，「環境リスク」に

関する知見の集積が必要な物質（物質群を含む）」として「要調査項目」を 300 物質選定，公表した。この
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取組は前述の大防法での取組に次いで，広義のリスク評価が取組まれた 2 例目と捉えられる。図 10 で

は詳細を示していないが，要調査項目自体は水濁法，環境基本法と直接の関係はない。しかし，要監

視項目，環境基準項目と階層構造になっていると捉えられていること385から，環境基本法第 16 条第 1

項と水濁法第 15 条と関係していると整理した。なお，要監視項目も水濁法，環境基本法と法令上の規

定はないが中環審において選定，環境庁によって通知386が出された。また，このリストは，(ウ)の化管法

のリストと(エ)の化審法の優先評価化学物質のリストとの整合性を図りつつ，2014 年に 208 物質に見直

されている387。 

(ウ) 化管法（2000388, 2008389）第一種，第二種指定化学物質の指定について 

1999 年 7 月の化管法（法律）の制定・公布を受け，1999 年 10 月，11 月及び 2000 年 2 月の 3 回の中

環審の下での専門委員会，生活環境審議会の下での専門委員会及び化学品審議会の下での検討分

科会の 3 省合同会合にて，化管法第 2 条第 2 項／第 3 項に基づく第一種／第二種指定化学物質の指

定方法として広義のリスク評価が実施され，物質リストが作成された。合同会合の結果からの答申を受

け，2000 年 3 月には物質リストを掲載した政令390が制定された。 

さらに，2008 年に化管法附則第 3 条に基づき，同政令の改正があった際には，当時開発されていたリ

スク評価手法を用いた 2 種類のリスク評価書（後述 1.7）が活用された。なお，同政令は，化管法第 2 条

第 5 項に基づく対象業種についても改正しているが，業種の決定にリスク評価は用いられておらず，物

質指定のみにその役割を特化している。特定第一種指定化学物質も含めると，図 10 に示した階層構

造を有している。この指定は，2008 年の政令改正時にリスク評価手法も見直され，広義のリスク評価だ

けでなく，環境省の環境リスク初期評価(詳細は 1.7 及び第 3 章参照)，NEDO の初期リスク評価(詳細

は 1.7 及び第 3 章参照)の結果も踏まえて見直されている391。その結果，第一種が 465 物質，第二種が

100 物質指定されている。 

(エ) 化審法(2008392, 2010～393)  

2008 年に，旧第二種監視化学物質について，後述 1.7 のリスク評価結果が活用された。2010 年から

スクリーニング評価，リスク評価が開始されている。リスク評価手法の分類上，化審法のスクリーニング

評価はリスクランキング／スコアリング手法（広義のリスク評価）に位置づけられる。2015 年度には一般

化学物質 7,819 物質のスクリーニング評価，優先評価化学物質 79 物質のリスク評価が行われ，第二種

指定化学物質（第 2 条第 3 項）の指定の判断に向けた取組がされている。図 10 では詳細を割愛してい

るが，新規化学物質，監視化学物質，第一種特定化学物質という枠組みも存在する。なお，図の枠組

みでは，他の法制度の物質リストとの整合性が検討された形跡はない。 
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上記（ア）～（エ）のすべてにおいて広義のリスク評価が用いられている点は，この役割における特徴

である。 

1.7. 後付けによる役割 

「後付けによる役割」とは，リスク評価実施時に特定の法制度の管理措置への対処が位置づけられてお

らず，時が推移した後に，その役割が行政機関によって位置付けられてきた場合を指す。 

このようなリスク評価は 2 種類ある。1 つは，NEDO の委託事業「化学物質総合評価管理プログラム」の

一環として，「化学物質のリスク評価及びリスク評価手法の開発」プロジェクトにおいて 2001 年度から 2006

年度にかけて実施した「化学物質の初期リスク評価」394,395,396,397である。もう 1 つは，環境省が 1997 年度か

ら実施している「化学物質の環境リスク初期評価」398である。これらのリスク評価は，多数の化学物質をふ

るいにかけ，「詳細な評価を行う候補物質等を選定する」ことを目的としており，スクリーニングレベルのリス

ク評価と呼ばれている。NEDO の初期リスク評価は，化管法第一種指定化学物質 354 物質を中心に 150

物質に対して実施され，プロジェクトとともに評価もすでに終了している。環境省の環境リスク初期評価は

2015 年度までに 231 物質に対して実施され，継続されている。なお，同 NEDO のプロジェクトの中では，初

期リスク評価と階層構造を有す形で詳細リスク評価が 25 物質に対して実施されている399,400。 
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 考察とまとめ 第４節

第 3 節では，リスク評価の役割を 7 つに分類した。これに加えて，先述した図 1「本論文での法令・法制

度・運用の概念」との関係性を表 8 で整理した。この結果から，法令に規定された管理措置の意思決定に

資するリスク評価が多いことが分かった。また，この法令・法制度・運用の順に構造化されている化学物質

管理法制度は水道法（水質基準は法第 4 条，水質管理目標設定項目は局長通知，要検討項目は審議会

答申レベル401）であることもわかった（表 8 太字）。ただし，表 8 では「要検討項目」は必ずしもリスクに応じ

て選定された物質リストではないため，括弧としてある。 

表 8 リスク評価の役割とリスク管理の構造モデルの関係 

リスク評価の役割 法令 法制度 運用 

(1)  基準値の設定 
環境基本法 環境基準 
食品安全基本法関係※1 
水道法 水道水質基準 

大防法 指針値 
水道法  水質管理目標
設定項目 

（水道法 要検討項目） 

(2) 新しい法令制定 
化管法 PRTR パイロッ
ト事業対象物質指定※2 

― 
ダイオキシン類対策特
別措置法 TDI設定 

(3) 製造等の登録等 農取法，化審法，安衛法 ―  

(4) 企業活動への 
評価 

― ― 
大防法 自主管理計画
の評価 

(5) 責任分担の 
明確化 

化審法 有害性調査指示 ― ― 

(6) 優先順位付け等 
化審法 優先評価化学物
質指定※2，化管法 指定
化学物質指定※2 

 
要監視項目の指定 

有害大気汚染物質に該
当する可能性がある物
質の指定※2 
要調査項目の指定※2 

(7) 後付け ― ― ― 

※ 1 ここでは，水道法を除く 6つの法令を指す 
※ 2「広義のリスク評価」としたリスクランキング・スコアリング手法が用いられているもの 

以降では，法制度にどのくらいの管理措置が存在するのかを整理した既往研究との比較や法令・法制

度・運用間の関係性を整理することで，本研究で開発した分類方法の妥当性について考察する。 

1.1. 法令の管理措置との対応 

田崎ら402は，既存の物質管理に関連する 44 法律等（本研究の対象とは 18 法律；食品衛生法，農取法，

消防法，建築基準法，毒劇法，薬機法，家庭用品品質表示法，大防法，廃棄物の処理及び清掃に関する

法律，水濁法，安衛法，家庭用品規制法，化審法，バーゼル法，化管法，ダイオキシン類対策特別措置法，

グリーン購入法，土対法の 18 法律が重複）における 829 の規定（条文）を類型化し，①暴露・被害防止，②

フローのクローズド化，③チェックゲート管理，④情報管理（情報伝達とトレーサビリティ），⑤資源確保・利

用，⑥管理体制の整備の 6 つの管理方策（以下，「管理措置」に揃える）があるとしている。そこで，本項で

は，田崎らの法律上の規定から整理した管理措置と，第 3 節で分類した 7 つのリスク評価の役割（表 8 の
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法令）とを比較した。田崎らの論文では，詳細な法律の対応が得にくいことから，国立環境研究所から公開

されている「物質管理方策データベース」を用い，本分類方法で抽出した条文が該当する管理措置を抽出

し，表 9 に整理した。なお，田崎らの論文では，法制度や運用について整理していないため，これらは比較

の対象となっていない。 

表 9 に(1)～(7)で示すように，整理した 7 つのリスク評価の役割に対して，田崎らの 6 つの管理措置を比

較すると，(1)，(3)，(4)，(5)のリスク評価の 4 つの役割の条文が対応した。 

(1)では，田崎らの管理体制の整備の定義の中に，規格等の策定の策定が含まれていたことから，食品

安全基本法下の食品衛生法や薬機法のように基準や規格を策定する法律が対応した。(2)については，法

令を対象とした比較を検討する本項の検討の対象外である。(3)については，多くの管理措置が該当し，本

研究による分類をさらに細分化できる可能性が示唆された。特に，「情報管理」に該当する安衛法第 57 条

の 2 に資するリスク評価については，分類を分ける必要があると考えられた（次項後述）。 

 

表 9 リスク評価の役割の分類と法律に規定されている管理措置との対応 

本研究による 
リスク評価の役割の分類 

44法律 829規定から類型化された管理措置 
（田崎ら，2012） 

(1) 基準値の設定 管理体制の整備（食品安全基本法下の法律の条文の一部が該当） 

(2) 新しい法令制定 － 

(3) 製造等の登録等 
チェックゲート管理（安衛法第 55 条，56 条）／フローのクローズ
ド化（化審法第 22 条，農取法第 3 条）／暴露・被害防止（化審法
第 14条）／情報管理（情報伝達 安衛法第 57条の 2） 

(4) 企業活動への評価 （フローのクローズド化（大防法第 18条の 21）） 
(5) 責任分担の明確化 管理体制の整備（化審法第 5条の 4） 

(6) 優先順位付け等 該当なし（化管法第 2条） 
(7) 後付け － 

 

(4)の企業活動の評価は，大防法第 18 の 21（企業の責務）自体は，田崎らによる類型化の中では，「フロ

ーのクローズド化」に該当するが，分類したリスク評価は，その企業を評価するために用いられるものであ

ったため，行政機関がこれ以上の管理は必要ないとお墨付きを与える規定はなかったことから，表 9 では

括弧書きとしている。田崎らによる類型化の中では，「管理体制の整備」が近いと考えられた。一方で，

個々の事業者をリスク評価の主体とする「管理体制の整備」の導入（つまり，協働）が，高圧ガス保安法や

安衛法において，検討されてきている。企業に直接負荷をかけるこれらの協働の議論は，産業界を中心に

さらに展開していくことが想定され，今後の本分類手法を用いて推移を捉えるためには，協働の状況を把
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握できる情報公開，すなわち透明性の担保が必要と考えられる。(5)では，田崎らの管理体制の整備の定

義の中に，関係主体の責任や役割分担の規定とあり，一致する結果となった。(6)については，化管法第 2

条が該当するが，田崎らにおいては分類されていなかった。 

(1)，(3)，(5)のリスク評価の役割は，基本的に個別法の目的や規定された管理措置に応じて，個別にリ

スク評価がなされているため，これからも個別に管理措置が追加／改正される度に将来的に展開し，増え

ていくと想定される。 

 

1.2. 情報管理に対処する役割のリスク評価の分類 

前項の田崎らの既往研究との比較において，法令に規定されている多くの管理措置において，本分類

手法において細分すべき管理措置として「情報管理」に対処するリスク評価を抽出することができた。 

また，田崎らの既往研究で分類した管理措置の中で，リスク評価の位置づけが極めて限られている「類

型化された管理措置」として，「情報管理」と「資源確保・利用」が挙げられた。本項では特に，「情報管理」

という管理措置について考察する。 

田崎ら403によると，「情報管理」には化管法第 14 条（指定化学物質等の性状及び取扱いに関する情報

の提供）などが該当する。このことは，(2)の化管法政令制定／改正前のリスク評価によって，第 14 条で情

報伝達する指定化学物質が結果的に定まることを意味する。 

このことを図 11 に概念化して示す。図の縦矢印には，先述の「(6)の優先順位付け等に対応する役割を

持ったリスク評価」が位置づけられる。そして，図中の縦矢印の位置でリスクの程度に応じて分類された物

質群に対して，横矢印で示した位置付けのリスク評価によって個別法制度の管理措置の実施の有無が判

断される。横矢印で示したリスク評価は，先述の(1)や(3)や(5)に該当する。SDS 制度のような「情報管理」

の場合，縦矢印のリスク評価によって物質指定された後，横矢印においてリスク評価は実施されず，自動

的に管理措置が実施される。そのため，図中の縦矢印に位置づけられるリスク評価は，「情報管理」に対し

て間接的に影響を及ぼしていると解釈できる。 

したがって，本分類手法ではリスク評価の結果が直接的に管理措置に影響を及ぼす安衛法については

分類できたが，間接的に管理措置に影響を及ぼしているリスク評価を分類するには，法令の条文間の関

係性を解析した上で分類する必要があることが既往研究との比較によって明らかになった。 
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図 11 個別法制度の階層構造におけるリスク評価の位置付け（点線矢印部分） 

 

1.3. 共通の役割を持つ法制度間での物質リストの関係 

さらに，図 11 の縦矢印に位置づけられる先述の(6)で共通の役割を持つ(ア)～(エ)を，図 12 に俯瞰的

に歴史的推移を表し，さらに法制度等の間での関係性を矢印で示した。 

その結果，2008 年の化管法の見直しに用いられたリスク評価結果から作成された化管法の化学物質リ

ストを起点に，他の法制度等との間で整合化が諮られていることが明らかとなった。このような推移は，杉

山らが「規制は，模倣などのプロセスにより国際的に収束する傾向にある」と表現した「政策の収束」404と同

様の現象と考えられた。「収束」は，「convergence」の訳語で，「収斂（収れん）」とも訳されている。この現

象は，化管法の附則 3 条（検討）において施行後 7 年を経過した場合に施行状況を検討し，必要な措置を

講ずるという「時間」の制限が，結果的に，リスクと法における課題であった動的な対応として作用し，化管

法の物質リストがどの時期に見直されるかが見えていたことも405，整合化へとつながったと要因の 1 つと考

えられた。 
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図 12 優先順位付け等に対処するリスク評価の役割の歴史的推移（法制度間の関係性） 

 

一方で，「情報管理」に用いる物質リストを作成する際に，化学物質の優先順位付け等のリスク評価の

役割が確認されていない法制度も見られる。グリーン購入法を例に挙げれば，第 6 条に基づく基本方針に

おける画像機器等のトナー及びインクの化学安全性の基準において，物質リストは EU 法におけるリストを

「意図的に添加されていない物質リスト」として参照406している。これは国際協調の 1 つの形態と考えられる

が，国内法制度との整合化を図った形跡は見られない。 

 

1.4. まとめ 

第 2 章では，日本の化学物質管理関連法制度として 29 の法律を挙げ，各法の法条文から運用に至るま

でのどのレベルでの管理措置に対応したリスク評価なのかを整理し，それを「役割」として分類する手法を

開発した。その結果，15 の法制度下でリスク評価が実施されていることを明らかにし，7 つの管理措置に分

類した。既往研究と比較検証によって，本分類手法での「製造・輸入・使用等の国による登録等の役割」は

さらに細分化できる可能性が示唆された。特に，「情報管理」に資するリスク評価については，間接的に管

理措置に影響を及ぼすことから，法制度内の条文の関係性を読み解いた上で分類する必要があると考え

られた。また，リスク評価の役割が企業との協働に移っていく管理措置も見られることから本分類手法の適

用にあたっては，情報公開，すなわち透明性の担保が必要と考えられた。また，実際に「優先順位付け等
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有害大気
234物質
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要調査
300物質

2000
化管法

354物質/88物質

2001-2006
NEDO初期リスク

150物質
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462物質/100物質
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環境リスク初期 231物質

2010
有害大気見直し

248物質

2014
要調査見直し

208物質

2008
化審法

旧二監物質
2010～
化審法

優先評価物質

2010～
化審法

一般化学物質
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に対処する役割」という共通の役割のリスク評価間の関係性を歴史的推移に沿って整理した結果から，化

管法の見直しの時期が見える化されていたことが化学物質リストの整合化につながったと考察した。さらに，

情報管理においてリスク評価が役立っている法制度（SDS 制度）と，そうでない法制度（グリーン購入法）が

あり，連携と国際調和とを整理した議論の必要性が示唆された。情報管理における議論は製品含有化学

物質の議論（ハザード管理とリスク管理の対立など）407が先行しており，既往研究も踏まえた議論が必要で

あろう。 

一方で，法の安定性と比べると，科学技術とも言えるリスク評価手法には動態性がある408。そのため，各

法制度におけるリスク評価手法の内容の推移を追うのは容易ではないが，リスク評価の役割をより明らか

にする上で，並行してリスク評価手法を詳細に分析・分類することは重要な課題である。 
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第３章 優先順位付け等の役割のリスク評価の横断的比較手法の開発 

 

リスク評価の中でいちばん大事なことは，新しいリスクを見つけることだ 

（中西準子, 2004）409 

 

 手法開発の背景と目的 第１節

第 2 章では，「優先順位付け等に対処するリスク評価の役割」を持つリスク評価の結果から得られた物

質リストの関係性を，各法制度間で歴史的に推移していることを示し，各法制度の優先順位付けに最も影

響を与えていたのは，2008 年の化管法の物質選定と考察した。 

化学物質のライフサイクル全体を通じた環境リスクの最小化を目指すという SAICM の目標や化学物質

の包括性が規範となる我が国においては，環境リスクを対象とする法目的の異なる法制度間においてリス

ク評価の結果から得られた物質リストを整合化させる動きがあった。 

しかし，NRC Red Book が述べるように，リスク評価には，科学的知見の面だけでなく，各法制度のそれ

ぞれの政策的判断に応じる面も併せ持つのがリスク評価であることから，それぞれのリスク評価方針（risk 

assessment policy）は，法制度ごとに何らかの相違があると仮定される。このようなリスク評価手法内の相

違点に留意せずに，法制度間で同じリスク評価結果を用いて物質の優先順位付けや物質指定を管理措置

として定めてしまうと，他の法制度の政策的判断の面が法制度間へ影響してしまうおそれがある。また，数

百物質を扱うようなリスク評価に対して，そのような違いを 1 物質ずつ確認するためにリソースを割くことが

難しいことは 1 章で述べた。 

そこで，第 3 章では，優先順位付け等の役割を担うリスク評価の比較手法を開発し，化学物質の優先順

位付けリストの法制度等の間での整合化に資することを目的とする。 

なお，このような化学物質を篩い分けるためのリスク評価は，一般的に「スクリーニングレベルのリスク評

価」とも呼ばれるため，以降，そのように呼ぶこととする。 

スクリーニングレベルのリスク評価の比較手法開発の検証には，本来第 2 章で整理した（ア）大防法，（イ）

水濁法／環境基本法，（ウ）化管法，（エ）化審法の広義のリスク評価手法の内容を用いるべきであるが，

（ア）及び（イ）が評価に用いた情報源にたどれなかったことから，ここでは第 2 章で「後付けによる役割」と
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分類された 2 つのリスク評価，NEDO プロジェクトにおける「初期リスク評価」と環境省における「環境リスク

初期評価」を対象にして行う。対象とした理由は，リスク評価手法の評価指針（以下，「ガイドライン」と統一

して用いる）が公表されていること，リスク評価結果が引用文献まで公表されていること，数多くの化学物質

の結果が公表されていることの 3 点である。なお，すでに，NITE のリスク評価管理研究会410,411,412や産総研

の詳細リスク評価書413,414,415,416,417において，これら 2 つのリスク評価の個別物質についての比較はあるが，

100 近い数の化学物質のスクリーニングレベルのリスク評価を俯瞰した比較は，日本では行われたことが

なく，本研究がはじめての解析となる。 

 比較手法に求められる機能 第２節

 優先順位付けリストの法制度等の間での整合化に資するためには，スクリーニングレベルの環境リスク

評価結果がどのような因子によって影響を受けるかを抽出できる比較手法である必要がある。その際，化

学物質間で横断的に同一のルール（同じ網目の篩）の下で評価を行い，優先順位付けに資するのがスクリ

ーニングレベルの環境リスク評価の特徴であることから，化学物質ごとに各評価プロセス（有害性評価，暴

露評価，リスク推定，リスク判定）の違いが抽出される機能を持つ必要がある。 

そのためには，まず，リスク評価手法のガイドラインを精査し，化学物質を横断的に比較し，リスク判定

結果に差異が生じる物質を抽出する手法が求められる。次に，抽出された化学物質 1 つ 1 つに対して，ス

クリーニングレベルの環境リスク評価の結果に影響を与える因子を化学物質ごとに抽出できる手法が求め

られる。 

そこで，本研究では，これらを 2 段階に分けて比較する手法を開発する。 

なお，スクリーニングレベルの環境リスク評価の結果が時間の経過に応じて異なること，つまり，有害性

についての科学的知見の充実や暴露の変化に応じて異なることは自明であるとの前提におき，その違い

の抽出は機能として求めない。  

次に，比較する項目については，後述の海外のリスク評価の比較研究を参考にしつつ，第 1 章で述べた

ように NRC Red Book 以降，NRC Red Book が提示したリスク評価を構成する 4 つの段階，つまり，リスク

評価プロセスは，その後も否定されず，拡張されながら，一般化していっていることから，「有害性評価」，

「暴露評価」，「リスク推定」，「リスク判定」の 4 つの段階を比較の対象とすることとした。 

そして，1 段階目でリスク判定結果に差異が生じる物質を抽出する手法を，2 段階目でそれらの物質の

有害性評価，暴露評価，リスク推定に差異が生じる要因を比較，抽出する手法を検討する。  
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1.1. 海外のリスク評価の比較研究 

リスク評価を比較する論文は，海外のリスク評価を対象に多数報告されている。代表的な論文を以下に

紹介する。 

Nilsson ら418は，11 農薬を対象とし，それらの国への登録(Registration)を対象に 11 か国（オーストラリ

ア，ブルガリア，エジプト，ドイツ，インド，日本，オランダ，スウェーデン，タイ，UK，米国）の所管省庁への

アンケート調査を行い，比較を行った。規制者(regulator)と科学者集団(scientific community)の出すリス

ク評価において目指すところ（goals set）は，根本的に異なることを前提に踏まえ，彼らは社会的，経済的，

政治的要因と科学的要因とを区別して比較することによって，規制の意思決定における「科学」の役割を特

徴づけられる（characterize）と仮定した。その際の比較項目は，登録の状況（禁止及び制限），行政機関

（制度の枠組み，技術的な人的リソース），審査手続き（Review procedure）（評価する情報の種類，評価

範囲），農薬登録のデータベース（得られたデータ，データの評価結果），リスク評価の内容，科学以外に考

慮されたこと（Nonscientific consideration）であった。その結果，これらの国々は基本的な技術情報へア

クセスできるにもかかわらず，規制における意思決定に幅広い違いがみられることを示している。特に，科

学と科学以外の要因に着目し，科学の面では，動物試験データを用いた発がん性の評価と暴露評価の違

い（論文で述べられているのは農薬使用による直接暴露（applicator exposure）と食物由来の暴露

(dietary exposure)の違い）が，意思決定の幅広い違いをみせ，科学以外の面では，いくつかの国でみら

れ，時にその根拠に遡れないとしている。科学以外の項目としては，受容されるリスクレベル，登録に対す

る免除などのカットオフのクライテリア，農薬の効用（benefit）の考慮，日本では「残留農薬のポジティブリス

ト制度」と呼ばれている懸念レベル（Level of concern）の扱い，公共からの意見（Public opinion），農業

や工業の複合的な影響が挙げられている。なお，近年「科学以外の要因」に注目した研究として松尾ら

(2015)419がある。 

Dourson & Lu420は，1992 年に行った研究の続報として，WHO(JMPR)と U.S.EPA の 65 の農薬を中心

とした化学物質を対象に，JMPR が導出した ADI と U.S.EPA が導出した RfD の値とには違いがみられる

と仮定し，比較を行った。その際の比較項目は，化学物質名，CAS 番号，評価組織名，エンドポイント（論

文では Critical effect），NOAEL/LOAEL 値，UF/SF，ADI/RfD 値，ADI と RfD の値の比（論文では，大

きい値から小さい値を除しているため，値は 1 以上となっている），評価した年，RfD 導出における確信

(Confidence)であった。その結果，65 物質中 18 物質が仮定に反し一致，20 物質においてその比率が<1

～3 倍以内，20 物質において<3～30 倍以内，6 物質が<30～300 倍以内，1 物質が 700 倍になったとして

いる。これらの値が異なった要因の 1 つは，疫学などの人のデータを用いるか，動物試験のデータを用いる

かの違いとしている。 
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Jones-Otazo ら421は，6 つの Agency 間のベンゾ[a]ピレンの発がん性に対するスクリーニングレベルのリ

スク評価の比較，特に暴露評価とリスク推定の結果の比較を行った。上記 2 報と異なるのは，Jones-Otazo

らは既往の関連 7 論文（Jessiman et al., 1992; The Canadian Mortgaage and Housing Corporation, 

1997;Clark & Richardson;1998; Mills et al., 1997; Thiessen et al, 1997; Dor et al, 2003; Brock et al, 

2003）を整理している点である。7 つの論文はそれぞれ，リスク評価の結果は，オーダーレベルで異なること，

そして結果の違いは，用いる入力データの違い（特に毒性データ），シミュレーションモデルの違い，仮定

（assumption）の違い（例えば，暴露される人を小児と仮定するかどうか），暴露シナリオ（Exposure 

Scenario）の違いなど様々であることを述べている。著者は述べていないが，これら 7 つを俯瞰してみると，

評価者にデータやモデル，仮定やシナリオの選択を判断させる余地を与えると，その部分が結果の違いと

して寄与していることが，既往研究から見られる特徴と言えそうである。彼らの研究結果に話を戻すと，そ

の比較項目は，既往研究を参考に，暴露評価を細分し項目立て，有害性評価においては根拠となった論

文名まで整理している。そして，暴露量や発がんリスクを定量的に示すことで，どの項目が要因となってい

るかを感度解析し，最終的にリスク評価結果の違いに最も影響を与えているのは，受容されるリスクレベル

の値としている。 

これら既往文献の結果を踏まえつつ，スクリーニングレベルのリスク評価の比較手法における比較項目

の選定の参考とする。 

 

 1段階目の横断的比較手法とその検証 第３節

1.1. 検証対象となる 2種類のリスク評価の背景 

「化学物質の初期リスク評価」は，NITE と CERI によって，リスク評価手法が開発され，化管法の対象物

質を中心とした 150 物質について実施された422。これは，NEDO の委託事業「化学物質総合評価管理プロ

グラム」の一環として，「化学物質のリスク評価及びリスク評価手法の開発」プロジェクト（NEDO1 プロ）にお

いて平成 13 年度から 18 年度において実施されたものである。開発した初期リスク評価手法の詳細につい

ては，既報423,424,425,426にて報告されている。また初期リスク評価の結果，ヒト健康影響あるいは生態影響に

おいて詳細な評価が必要と判断された物質の中から，産総研において詳細リスク評価が実施され，丸善か

ら書籍として出版されている。 

もう１つの「化学物質の環境リスク初期評価」は，環境省環境保健部環境リスク評価室において平成 9

年度から 12 年度までパイロット事業として，また平成 15 年度からは国環研環境リスク研究センターの協力
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も加わり，実施されているものである。2015 年において，第 14 次とりまとめまでなされている。「化学物質の

環境リスク初期評価」について，「化学物質の環境リスク初期評価ガイドライン」では，ヒト健康影響及び生

態影響について「スクリーニング的な評価」を実施し，「詳細な評価を行う候補物質等を選定する」と記載が

ある。 

このことから，両リスク評価ともに，多くの化学物質を篩（ふるい）にかけ，詳細な評価が必要かどうかを

判断するための「スクリーニングレベルのリスク評価」と位置づけられると考えられる。いずれの評価結果も

環境省の「化学物質のファクトシート」427によって普及されており，神奈川県の化学物質の安全性影響度に

関する指針428や前述の GHS 分類429において引用されている他，吉田ら430，川島ら431など環境省の結果を

検証の基軸とした研究もおこなわれている。 

なお，2 つのリスク評価の名称が類似していることから，本研究では「NEDO1 プロ」，「環境省」のリスク

評価と呼ぶこととする。 

 

1.2. 横断的比較手法に用いる比較項目と比較方法 

「化学物質の初期リスク評価」については，NITE 及び NEDO のウェブサイト432,433に公表されている情報

から，「化学物質の環境リスク初期評価」については公表434及び配布されている冊子(比較が可能な第 1～

5 巻まで)から情報を整理した。 

1.2.1. 各リスク評価の目的，対象物質 

各リスク評価の目的や対象物質について表 10 に示す。NEDO1 プロではヒト健康影響及び生態リスク

評価を 150 物質について行っている。環境省では，生態リスク評価のみを行っている物質もあり，それらを

合わせると 192 物質となる。 

また，評価対象物質では，NEDO1 プロでは化管法第一種指定化学物質の中で金属・無機化合物の評

価にも着手している点が異なり，環境省では SPEED’98 対象物質，化審法の第二種監視化学物質や第一

種特定化学物質，POPs などを含んでおり，対象範囲が広い点が特徴である。 

評価の目的については，NEDO1 プロの目的が「詳細な調査，解析及び評価等が必要な物質」の選定で

あるのに対し，環境省は，詳細な評価を行う候補物質の選定だけでなく，環境実態調査（化学物質エコ調

査:旧黒本調査）435に反映するなど行政上の対策をとっている。 
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表 10 各リスク評価の目的と対象物質 

 NEDO Initial Risk Assessment Environmental Risk Assessment of Chemicals 

Fund New Energy and Industrial Technology 

Development Organization (NEDO) 

Ministry of the Environment 

Objective Screening for in-depth Risk Assessment Taking appropriate administrative measures, 

Screening the chemical substances which may 

contain the possibility of relatively high 

environmental risk out of numerous ones 

Number of 

targeted chemicals 

150 192 (1
st
～5

th 
Assessment) 

Detailed of Target 

chemicals 

Class I designated chemical substances 

under PRTR law without agricultural or 

ozone-depleting chemicals 

Class I designated chemical substances under 

PRTR law, 

Type II monitored chemical substances under 

Chemical substances control law, 

POPs, etc. 

Guidance 

Document 

Guideline and Manual Guideline 

 

 スクリーニングレベルのリスク評価においては，篩の網目をそろえる必要があることから，リスク評価手法

がガイドライン化されている場合が多い。両リスク評価においてもガイドラインが作成されており， NEDO1

プロでは初期リスク評価の担当であった NITE と CERI の他，産業技術総合研究所からの意見も踏まえて

作成された。審議会等でのレビューやパブリックコメントは実施されていない。環境省では環境リスク初期

評価の実施業務は公募されていたことから，請負者がガイドラインの土台を作成し，それを環境リスク評価

関連の調査委員会の専門家間の意見も踏まえて作成されたと想定される。こちらもパブリックコメントは実

施しされていない。 

また，評価書のレビューについて，NEDO1 プロでは，暴露・リスク評価部分については，内部レビュー

(NITE 内)・外部レビュー(CERI 中館正弘/ AIST 米澤義堯他/経済産業省)・プロジェクトリーダーのレビュー

（中西準子）があり，有害性評価の部分については，内部レビュー(CERI 内)，外部専門家レビュー，経済産

業省での審議が行われた436。環境省では，環境リスク評価関連の調査委員会として暴露評価（座長中杉

修身）・健康リスク評価（座長内山巌雄）・生態リスク評価（座長安野正之，途中から若林明子）のそれぞれ

の分科会に諮られ，その後，中央環境審議会環境保健部会化学物質評価専門委員会（座長鈴木継美）に

諮られている。 
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さらに，これらリスク評価の実施，ガイドラインの作成，レビューにおいて，NEDO1 プロにおける有害性

評価の外部専門家レビューを除けば，専門的人材のリソースの重複はない。 

 

1.2.2. リスク評価の各プロセスの比較項目 

(1) 有害性評価手法の比較項目 

各リスク評価のガイドラインに基づき，それぞれの有害性評価手法について特徴を抽出し，比較・整理し

た結果を表 11 に示す。有害性評価に関して，公開されている情報が対象であり，また，対象とする毒性と

試験生物種は，ほぼ同等であった。また，国のプロジェクトで実施された毒性試験もあるため，査読の有無

についてはどちらのガイドラインも言及していない。 

 

表 11 有害性評価手法の比較 

 NEDO Initial Risk Assessment Environmental Risk Assessment of Chemicals 

Coverage  

 

reviewed 

assessment reports, 

database, etc. 

OECD(SIAR), IPCS(EHC,CICAD), EU, 

Canada, Australia, GDCh BUA, NTP, 

IRIS, IARC, ACGIH, Journal of 

Occupational Health, ECETOC，

Environmental Risk Assessment of 

Chemicals, ECOTOX (AQUIRE, 

TERRETOX), CA, TOXILINE 

OECD(SIAR), IPCS(EHC,CICAD), WHO (Guideline 

for Drinking- Water Quality, for Air Quality), 

JMPR, JECFA, , IRIS, IARC, ACGIH, Journal of 

Occupational Health, other risk assessment 

reports, reference data for determining OEL・

ADI, JST, MEDLINE, J-MEDLINE, TOXLINE 

Human Health Corrosion/Irritation, Sensitization 

Acute and Chronic toxicity 

Reproductive toxicity 

Developmental toxicity 

Mutagenicity 

Carcinogenicity(non-genotoxicity) 

NOAEL (animal test) 

 

Chronic toxicity (including Reproductive 

toxicity, Developmental toxicity) 

 

 

Carcinogenicity 

NOAEL (animal test, epidemiology, OEL, TLV), 

Unit Risk 

Environment Acute and Chronic toxicity 

Algae/Aquatic plant 

Crustacea  

Fish 

Other (microorganism, amphibian, 

plants, insects, birds) 

Acute and Chronic toxicity 

Algae 

Crustacea 

Fish 

Other (flogs) 

OEL: Occupational Exposure limit, TLV: Threshold Limited Value 
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(2) 暴露評価手法の比較項目 

暴露評価手法に関して，表 12 に示す。暴露評価手法に用いる環境中濃度として，環境省は測定値を

用いている。一方，NEDO1 プロでは測定値と PRTR データを用いた数理モデルによる推定値を比較し，利

用している点が大きく異なる。公開されている情報が対象であるが，NEDO1 プロでは公開されていない情

報の提供依頼をしているケースが見られる。国が公開している情報が大半のため，査読の有無は言及され

ていない。また，測定値の代表値の決め方について，環境省は最大値を用い，NEDO1 プロでは基本的に

95 パーセンタイルを用いており，データ処理の面で違いがある。その他，生態リスク評価に用いる水中濃度

について環境省は河川水中濃度と海水中濃度の双方を用いており，NEDO1 プロでは河川水中濃度のみ

を用いている。 

さらに，暴露シナリオの面でも，環境省が特定の化学物質については土壌からの摂取を考慮している一

方，食物経由の暴露として NEDO1 プロでは生物濃縮係数を用いた魚体内濃度の推定値を考慮するなど，

それぞれ特徴がある。 

表 12 暴露評価手法の比較 

 
NEDO Initial Risk Assessment 

Environmental Risk Assessment of 

Chemicals 

Observed data Air, Indoor air, public water, sediment, 

ground water, drinking water, fish, foods 

Air, Indoor air, public water, sediment, 

ground water, drinking water, soil, foods 

Estimated data Using PRTR data 

Model：AIST-ADMER, IRM1, IAS 

－ 

Observed year Past 10 years Past 10 years 

Data processing 95%ile or Max value among annual 

averaged data at each observed point 

Max value 

Treatment of ND A Half of ND value ND value 

EEC or PEC River water River water and Sea water 

Scenario Worst case Worst case 

Intake ratio Inhalation：20m
3
/day 

Ingestion (Drinking water)：2L/day 

Ingestion (Soil)：not consider 

Ingestion (fish)：120g/day 

Ingestion (food)：2,000g/day 

Inhalation：15m
3
/day 

Ingestion (Drinking water)：2L/day 

Ingestion (Soil)＊：0.15g/day 

Ingestion (fish)：not consider 

Ingestion (food)：2,000g/day 
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＊limited chemicals, ND: Not Detected 

(3) リスク推定手法の比較項目 

リスク推定手法に関して，表 13 に示す。どちらもヒト健康リスク，生態リスクについて長期暴露による慢性

影響を評価している。生態リスク評価について，個体レベルでの評価を行っている点やリスク推定に関して

は，いずれも確率論的評価ではなく，決定論的評価（1 つの値による評価）をとっている点（閾値のない発が

ん性評価を除く）など共通点が多い。 

ただし，ヒト健康リスクについて吸入経路における暴露マージン（Margin of Exposure: MOE）算出の際，

NEDO1 プロは摂取量基準 (単位は mg/kg/日)，環境省は濃度基準 (mg/m3) によっている点が異なり，

摂取量を濃度に変換するとき，ヒトと試験動物の体重あたりの呼吸量の違いが差となって生じる。 

表 13 リスク推定手法の比較 

 NEDO Initial Risk Assessment Environmental Risk Assessment of 

Chemicals 

Endpoint General Chronic toxicity 

Reproductive / Developmental toxicity 

Carcinogenicity 

(non-genotoxicity) 

Ecotoxicity (Individual level) 

Chronic toxicity (including General / 

Reproductive / Developmental toxicity) 

Carcinogenicity 

(genotoxicity, non-genotoxicity) 

Ecotoxicity (Individual level) 

Method Deterministic approach Deterministic approach 

Human health Adult Adult 

Inhalation (air or indoor air), 

Oral (drinking water and (fish or food)) 

Dermal＊ (ex. household detergent) 

Inhalation (air and indoor air) 

Oral (drinking water and food and soil＊) 

MOE vs. UFs MOEenv. 

MOE＝NOAEL÷EHI MOEenv.＝(NOAEL÷UFs)÷EHI 

Environment Aquatic organisms in river Aquatic organisms in river and seawater 

MOE vs. UFs PEC/PNEC 

MOE＝NOEC÷EEC PNEC＝(NOEC÷UFs) 

＊：limited chemicals 
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MOE：Margin of Exposure, UFs：Uncertainty Factors, EHI：Estimated Human Intake, EEC：Estimated 

Environmental Concentration, PEC：Predicted Environmental Concentration, PNEC：Predicted No Effect 

Concentration, EEC：Estimated Environmental Concentration, NOEC：No Observed Effect Concentration 

次に，不確実性係数の値の設定について，表 14 に示す。なお，環境省ではヒト健康リスク評価では明

示的に「不確実性係数」という語句を用いておらず，また生態リスク評価について，「アセスメント係数」を用

いているが，本研究では不確実性係数と同義として，以降「不確実性係数」で統一して示す。 

ヒト健康リスクについて，亜慢性の毒性試験結果を慢性毒性の結果に外挿するための不確実性係数の

設定が NEDO1 プロの方が細かく設定されている点が特徴である。 

また生態リスクについて，3 つの栄養段階（藻類，甲殻類，魚類）の内，3 つとも急性毒性試験結果が得ら

れている場合の不確実性係数が，NEDO1 プロで(10)，環境省で(1)となる点と 2 つの栄養段階において慢

性毒性試験結果が得られている場合の不確実性係数が NEDO1 プロで(5)，環境省で(10)を設定している

点が異なる。 

表 14 不確実性係数の設定値の比較 

 
NEDO Uncertainty Factor 

Ministry of the 

Environment 

Human 

health 

(1), （10） Interspecies difference (1), （10） 

（10） Intraspecies difference （10） 

（10） LOAEL→NOAEL （10） 

（1）,（2）,（5）,（10） Sub Chronic → Chronic （1）,（10） 

(10) Severity of Carcinogenicity (non-genotoxicity) (1)～(10) 

Environment 

（10） Indoor test → Outdoor （10） 

（10） Acute-Chronic Ratio （10） 

（10） (Acute) 1 trophic level data in 3 trophic levels （10） 

（10） (Acute) 2 trophic levels data in 3 trophic levels （10） 

（10） (Acute) all trophic levels data in 3 trophic levels （1） 

（10） (Chronic）1 trophic level data in 3 trophic levels （10） 

（5） （Chronic）2 trophic levels data in 3 trophic levels （10） 

（1） 
（Chronic）all trophic levels data in 3 trophic 

levels 
（1） 

 (Acute): Short term L(E)C50，(Chronic): long term NOEC 
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ヒト健康リスク判定のリスク指標は，表 13，表 14 に示したように，両評価で MOE，不確実性係数積

（Uncertainty Factors: UFs）とも中身が少し異なっている。本研究では，以降，環境省の MOE と UFs には

下付きで「環（Env.）」と付けて表す。 

NEDO1 プロでは，MOE と UFs の比較 (MOE vs. UF) によって判定がされる。一方，環境省では UFs 環

は MOE 環に内包され，MOE 環の値の大きさで判定がされる。ただし，個体差の不確実性係数(10)は MOE

環に内包されず，その(10)より小さい場合を詳細な評価が必要な候補と判定している。 

生態リスク判定のリスク指標は，NEDO1 プロでは，MOE vs. UFs，環境省では PEC/PNEC と異なってい

る。前者ではリスク評価に用いるキースタディの決定の際に，UFs の大きさを加味しないが，後者の PNEC

の決定では，急性と慢性それぞれの試験結果に対応する不確実性係数を加味し，より低い PNEC が決定

される点で異なる。 

(4) リスク判定手法の比較項目 

次に，リスク判定区分の違いについて述べる。NEDO1 プロの判定区分は，主に「詳細な調査，解析，評

価等を行う必要がある」と「現時点で悪影響を及ぼすことはないと判断する」とに二分される。環境省の判

定では，「詳細な評価を行う候補と考えられる」と「現時点で作業は必要ないと考えられる」の中間（10≦

MOE 環＜100 又は 0.1≦PEC/PNEC＜1）に，「情報収集に努める必要があると考えられる」という判定区分

を設けている点が大きく異なる。 

この 10～100，0.1～1 という値の範囲について明確な説明は記載されていないが，環境中濃度の測定値

は測定地点数や測定期間などが限られるので，そのような測定値に基づく暴露評価に対する一種の不確

実性係数を 10 とおいていると推察される（なお，これは WHO の”10-fold concept”という，飲料水水質ガイ

ドラインの第 3 版の検討に当たり採用されている考え方で，ガイドライン値の 1/10 を超えて検出される場合

にガイドライン値を設定しようとするものに類似する）。この判定区分は，NEDO1 プロの場合で，UFs＜

MOE≦10×UFs と同義である。 

1 段階目では， NEDO1 プロ及び環境省のリスク判定をそれぞれ分類し，表 15 のように整理して，「判

定一致（Same result）」，「判定不一致（Different result）」，「片方が判定可能で片方が不能」の比較を行

うこととする。 
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表 15 比較のためのマトリックス 

 

 

 

1≦PEC/PNEC 

MOEEnv.＜10 

0.1≦PEC/PNEC＜1 

10≦MOEEnv.＜100 

PEC/PNEC＜0.1 

100≦MOEEnv. 

Can not 

Calculate 

MOEEnv. or 

PEC/PNEC 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further Work 

（■） 

More information 

（△） 

Low priority 

（○） 

Not 

characterization 

（×） 

MOE≦UFs 

Further 

Work 

（■） 

Same result 

Different result 

“NEDO” assesses the risk more 

conservatively than “Ministry of The Env.” 
Only NEDO can 

carry out the 

screening risk 

assessment 

MOE＞UFs 

Low priority 

（○） 

Different result 

“Ministry of The Env.” assesses the risk 

more conservatively than “NEDO” 

Same result 

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterization 

（×） 

Only Ministry of The Env. can carry out  

the screening risk assessment 
Same result 

 

リスク判定区分による比較の際に，両評価手法の判定の表現を統一し，「詳細な評価が必要 (Further 

work)」であるか，「リスク懸念なし (Low priority)」であるか，「データがないためリスク評価ができない

（Not characterization）」と設定した。ただし，環境省においては前述したように「情報収集が必要 (More 

information)」という区分があるため，それだけは環境省側に設定した。 

 

1.3. 比較検証の結果 

1.3.1. 共通する対象物質 

双方の評価書で共通する対象物質の数は，ヒト健康で 83 物質，生態で 117 物質であった(表 16)。なお，

ジニトロトルエン(2,3-，2,4-，2,5-，2,6-，3,4-，3,5-体)とクレゾール（o-, m-, p-位）は，NEDO1 プロでは化管法
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の名称に合わせて 1 物質扱いだが，環境省の扱いに合わせて異性体毎に数えた。それぞれのリスク評価

結果の一覧を Appendix1（生態リスク）, Appendix2（ヒト健康リスク（吸入））, Appendix3（ヒト健康リスク

（経口））に示す。なお，本研究では発がん性の評価は対象外とした。 

表 16 共通する対象物質の数 

 

NEDO 

Number of 

Chemicals 

overlapping 

Ministry of the Environment 

Human health 

150 

(PRTR:149,Other:1) 

83 

116 

(PRTR:90,Other:26) 

Environment 

150 

(PRTR:149,Other:1) 

117 

192 

(PRTR:155,Other:37) 

Total 

150 

(PRTR:149,Other:1) 

117 

192 

(PRTR:155,Other:37) 
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1.3.2. リスク判定の比較 

次に，双方の評価書でともに対象とした化学物質のリスク判定を表 15 の「判定一致（Same result）」，

「判定不一致（Different result）」，「片方が判定可能で片方が不能」の考えを基に整理し，同等の判定と

なっているか否かを生態，ヒト健康（吸入），ヒト健康（経口）のそれぞれにおいて比較した。 

その結果，判定が異なる結果の中には，対象物質として選定したものの，いずれかの評価において判定

ができないと判断されたものがあったため，それらも細分した結果を図 13 に示す。リスク判定結果が異な

り，その要因を比較可能な物質数は，生態リスク評価で 117 物質中 21 物質，人健康（吸入）リスク評価で

82 物質中 14 物質，人健康（経口）リスク評価で 82 物質中 11 物質となった。なお，約半数の物質は，異な

るスクリーニングレベルのリスク評価手法であってもリスク判定結果は異ならないことも明らかとなった。判

定が一致したものと不一致だったものはほぼ同等の割合であった。また判定が不一致だったものの約半数

が NEDO1 プロでのみ判定ができた物質であった。詳細は，生態，ヒト健康（吸入），ヒト健康（経口）のそれ

ぞれにおいて異なるため，1.3.1 以降に示す。 

 

 

 

 

 

図 13 リスク判定の比較結果 

  

Environment
n=117

53

42

1

21

Inhalation
n=82

48
16

4

14

Oral
n=82

47
20

4

11

Same 

Different 

Others Different 

Only MoE 

Different 

Only NEDO 
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(1) 生態リスク 

生態リスクについて，117 物質の判定を比較した結果を表 17 に示す。 

 

表 17 Results of risk characterization for environment (n＝117) 

  

1≦PEC/PNEC 0.1≦PEC/PNEC＜1 PEC/PNEC＜0.1 

Can not 

Calculate 

PEC/PNEC 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further work 

More  

information 

Low priority 
Not 

characterization 

MOE≦

UFs 

Further 

work 

4 

EDTA, NP, 

Pyridine, DDVP 

1  

Aniline 

1 

Epichlorohydrin 

6 

Acrylic acid, 

Thiourea etc. 

MOE＞

UFs 
Low priority 

9  

Acrolein, BPA, 

Chloroform 

etc. 

10  

2-aminoethanol・

Xylene etc. 

46  36  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterization 
0 

1  

cis-1,2-DCE 

0 3  

 

① 判定が一致した物質 

エチレンジアミン四酢酸(EDTA)，ノニルフェノール(NP)，ピリジン，ジクロルボス(DDVP)など 53 物質 

(45%)の判定が一致した。 

② NEDO1プロにおいてより conservativeに判定がされた物質 

i) NEDO1 プロでは「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 

アニリン，エピクロロヒドリン，アクリル酸，チオ尿素など 8 物質で，その内 5 物質が PRTR データを活

用していた。その要因については次章で考察する。 
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ii) 環境省が評価できず NEDO1 プロが「リスク懸念なし (Low priority)」と判断した物質 

36 物質を判断しており，この内 21 物質で PRTR データを活用している (ガイドラインの違い)。 

③ 環境省においてより conservativeに判定がされた物質 

i) 「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 

アクロレイン，BPA，クロロホルムなど 9 物質は，NEDO1 プロで「リスク懸念なし (Low priority)」と判

断し，環境省では「詳細な評価が必要」と判断された。その要因について次章で考察する。  

ii) 「要情報収集 (More Information)」と判断した物質 

2-アミノエタノール，キシレンなど 10 物質は，NEDO1 プロで「リスク懸念なし (Low priority)」と判断し，

環境省では「要情報収集」と判断された。その要因について次章で考察する。 

iii) NEDO1 プロで評価できず，環境省で評価した物質 

cis-1,2-ジクロロエチレンは，NEDO1 プロでは信頼できる生態毒性試験が無く，「リスク評価できない 

(Not characterization)」と判断した。環境省では，リスク評価に用いるハザードのキースタディとして

オオミジンコの試験結果437を挙げているが，NEDO1 プロではこの結果を引用していない。これは，評

価者がデータを入手できなかったためと考えられた (評価者判断の違い)。 

④ どちらの評価書でも判定できなかった物質 

3 物質 (デカブロモジフェニルエーテル，ピペラジン，1,3-ブタジエン) であった。 
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(2) ヒト健康リスク（吸入） 

ヒト健康（吸入）リスクについて 82 物質の判定を比較した結果を表 18 に示す。 

 

表 18 Results of risk characterization for Human health（Inhalation）(n＝82) 

  

MOEENV.＜10 10≦MOEENV.＜100 100≦MOEENV. 

Can not 

Calculate  

MOEENV. 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further work 

More  

information 

Low priority 

Not 

characterizatio

n 

MOE≦UFs 

Further 

work 

1 

Formaldehyde 

2  

Xylene 

Chloroform 

2  

Styrene 

Carbon disulfide 

1  

Acrolein 

MOE＞UFs Low priority 

2  

Acetaldehyde 

p-DCB 

8 

Acrylonitrile 

o-Chloroaniline etc 

20 15  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterizatio

n 

0 

1 

o-DCB 

3 

2-aminoethanol, 

trans-1,2-DCE, 

Phenol 

27  

 

①判定が一致した物質 

ホルムアルデヒドなど 48 物質 (59%)の判定が一致した。 

②NEDO1プロにおいてより conservativeに判定がされた物質 

i) NEDO1 プロのみで「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 
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キシレン，クロロホルム，スチレン，二硫化炭素の 4 物質が NEDO1 プロにおいてより conservative に

判定がなされた。その要因については以降で考察する。 

アクロレインの評価では PRTR データを活用しているため，判定が大きく分かれている (ガイドラインの

違い)。 

ii) 環境省がリスク判定できず NEDO1 プロが評価した物質 

15 物質を評価しており，この内 9 物質が PRTR データを活用することで評価が可能であった (ガイドラ

インの違い)。 

③環境省においてより conservativeに判定がされた物質 

i) 「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 

アセトアルデヒドと p-ジクロロベンゼンは，NEDO1 プロで「リスク懸念なし (Low priority)」と判定した

物質であった。その要因について次章で考察する。 

ii) 「要情報収集 (More Information)」と判断した物質 

アクリロニトリル，o-クロロアニリンなど 8 物質は，NEDO1 プロで「リスク懸念なし (Low priority)」と判

断し，環境省では「要情報収集」と判断された。その要因について次章で考察する。  

iii) NEDO1 プロではリスク判定できず環境省が評価した物質 

4 物質（o-ジクロロベンゼン，フェノール，trans-1,2-ジクロロエチレン，2-アミノエタノール）あった。 

・フェノール 

双方とも動物に対する毒性試験結果は得られていないが，環境省は ACGIH の作業環境許容濃度

である TLV-TWA (Threshold Limit Value - Time Weighted Average)438を用いて「リスク懸念なし 

(Low priority)」と評価しており，評価者判断の違いによって結果に差が生じている。 

・フェノール以外の 3 物質 

3 物質について環境省が採用したキースタディ439,440,441を NEDO1 プロでは信頼性に欠けることを理由

に不採用と判断し，「リスク判定できない (Not characterization)」としており評価者判断の違いによ

って結果に差が生じている。 
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④評価対象としつつも，どちらの評価書でも判定できなかった物質 

27 物質と生態リスクに比べて多いのは吸入暴露の反復投与毒性試験結果の不足による。 

 

(3) ヒト健康リスク（経口） 

ヒト健康（経口）リスクについて 82 物質の判定を比較した結果を表 19 に示す。 

 

表 19 Results of risk characterization for human health（Oral）(n＝82) 

  

MOEENV.＜10 10≦MOEENV.＜100 100≦MOEENV. 

Can not 

Calculate  

 MOEENV. 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further work 

More  

information 

Low priority 
Not 

characterization 

MOE≦UFs 

Further 

work 

3  

Acrolein, 

Pyridine, DEHP 

1 

Hydrazine 

1  

Acrylamide 

1  

Acetaldehyde 

MOE＞UFs Low priority 0 

9  

Chloroform, 

1,4-dioxane, Phenol 

etc. 

37 19  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterization 
0 0 

4 

Carbon 

disulfide etc. 

7  

 

① 判定が一致した物質 

両評価書に共通する 82 物質中，アクロレイン，フタル酸ビス(2-エチルヘキシル)(DEHP)，ピリジンなど

47 物質 (57%)の判定が一致した。 
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②NEDO1プロにおいてより conservativeに判定がされた物質 

i) NEDO1 プロのみで「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 

ヒドラジンとアクリルアミド，アセトアルデヒドの 3 物質が NEDO1 プロにおいてより conservative に判

定がなされた。その要因については次章で考察する。 

ii) 環境省が評価できず NEDO1 プロが評価した物質 

19 物質は，NEDO1 プロのみが評価可能であった。環境省が評価できず，NEDO1 プロが評価し，リス

ク懸念なしとした 19 物質の内，11 物質が PRTR データを活用することで評価が可能であった (ガイド

ラインの違い)。 

③環境省においてより conservativeに判定がされた物質 

i) 「詳細な評価が必要 (Further work)」と判断した物質 

なかった。 

ii) 「要情報収集 (More Information)」と判断した物質 

クロロホルム，1,4-ジオキサン，フェノールなど 9 物質については環境省においてより conservative に

判定がなされた。これらは，NEDO1 プロで「リスク懸念なし (Low priority)」と判定した物質であった。

その要因については次節で考察する。 

iii) NEDO1 プロが評価できず環境省が評価した物質 

二硫化炭素，2,6-キシレノール，グルタルアルデヒド，p-トルイジンの 4 物質があった。 

・二硫化炭素 

NEDO1 プロは生殖・発生毒性のリスク評価として環境省と同じ毒性試験結果442を用いてリスク評価

しており，実質上評価は双方で行われていると解釈できる。 

・2,6-キシレノールとグルタルアルデヒド 

NEDO1 プロにおいて環境省が採用したキースタディ443,444を信頼性に欠けることを理由に不採用とし

ており，評価者判断の違いによって差が生じている。 

・p-トルイジン 
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環境省で 2005 年の論文445からキースタディを採用しており，評価時期の違いによって NEDO1 プロで

は評価できなかったと考えられた。 

④どちらの評価書でも判定できなかった物質 

7 物質であった。 

 

 2段階目の横断的比較手法とその検証 第４節

ここでは，前節でリスク判定結果が異なった要因について，どのような要因が影響を与えているかについ

てリスク推定値を用いて比較する。してそろえ，  

リスク推定値の比較のため，リスク推定値を比較可能な形に換算する。今回の検証の場合には，

NEDO1 プロのデータを環境省の MOE 環，PEC/PNEC に算出し直した。なお，不確実性係数については

NEDO1 プロの値（表 14 参照）を用いた。また，厳密には環境リスク初期評価結果の MOE 環，PEC/PNEC

の値には不等号が付いているが，本研究では不等号を外して比較した。 

そして，換算したリスク推定値の異なった要因の寄与率を算出し，寄与の高い要因について，前節で整

理したリスク評価の各プロセスの比較項目における，ガイドラインの違いや暴露評価の異なる要因に基づ

き抽出する。 

本比較手法における寄与率の算出では，暴露評価の部分の詳細な寄与率まで算出せず，次項で暴露

評価結果の比較を実施することで，その要因を抽出する。  
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1.1. 暴露評価結果の比較 

1.1.1. 生態リスク 

ここでは生態リスク評価について，Appendix1 から暴露評価結果を比較した。 

NEDO1 プロの EEC と環境省の PEC の採用値の違いについて図 14 に示す。 

 

図 14 2 つの評価書の暴露評価に採用した環境中濃度の違い（n＝71） 

 

その結果，その差が 10 倍以内に 50 物質 (約 70%) が含まれた。残り 21 物質について，両評価書の採用

値に差が開いた理由について以下に示す。また，それらの物質一覧を表 20 に示す。 

  

アニリン

2-アミノエタノール

イソプレン

4,4'-イソプロピリデンジフェノール（別名ビ
スフェノールＡ）

エチレンオキシド

エチレンジアミン四酢酸

2,6-キシレノール

キシレン

クロロホルム

クロロメタン（別名塩化メチル）

1,4-ジオキサンシクロヘキシルアミン

1,2-ジクロロエタン

ジフェニルアミン

スチレン

テレフタル酸

トリクロロエチレン

トルエン

p-ニトロクロロベンゼン

ニトロベンゼン

ノニルフェノール

フタル酸n-ブチル=ベンジル

りん酸トリス（2-クロロエチル)
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(4)  NEDO1プロの採用値 EECが 10倍以上大きい物質 (7物質) 

① トルエンを除く 6物質 (アニリン，テレフタル酸，スチレン，エチレンオキシド，

シクロヘキシルアミン，2-アミノエタノール) 

これらの物質は，PRTR データを用いた推定値を採用していた。したがって表 12 に示したガイドライン

の違いが暴露評価結果に差を生んでいる。 

② トルエン 

両評価書とも測定値を採用しているが，環境省では NEDO1 プロの採用した要監視項目の測定結果

446を引用していない。環境省のガイドラインにも要監視項目の測定結果を引用する旨が書かれており，

評価者判断の違いによって差が生まれたと考えられた。 

(5) 環境省の採用値 PECが 10倍以上大きい物質 (15物質) 

① 専門家の判断や評価時期の違いでデータソースが異なる 6物質 

・2,6-キシレノール 

環境省ではデータソースとして，埼玉県の測定結果447を用いており，NEDO1 プロはその結果を引

用していない。専門家の判断が異なったことで結果に差が生じている。なお，「専門家の判断」とは，

NRC Red Book での「政策的な判断」と呼ぶものであるが，両リスク評価は第 2 章で「後付けによる

役割」に分類されたように，各リスク評価手法に要件を求める法制度が存在しないため，本章にお

いては，「専門家の判断」と呼ぶこととする。 

・フタル酸 n-ブチル=ベンジル 

双方とも環境省と建設省（現国土交通省）の複数のデータソースから同じように測定結果を引用し

ているものの，環境省は平成 10 年度448，NEDO1 プロは平成 11 年度449と，どの年度の建設省の測

定結果を採用するかの専門家の判断が異なったことで結果に差が生じている。 

・クロロホルム 

どちらも要監視項目調査結果450を用いているが，結果が異なっている。これは NEDO1 プロでは，リ

スク評価開始当初，東京都のみの要監視項目の結果を扱っていたため，全国の結果を用いている

環境省と評価時期の違いによって結果に差が生じている。 

・1,4-ジオキサン 
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NEDO1 プロでは，環境省が採用している黒本調査結果451を引用していないため，結果に違いが生

じている。これは専門家の判断というよりも，評価時期（環境省 15 年度，NEDO1 プロ 13 年度）が影

響している。 

・イソプレン，p-ニトロクロロベンゼン 

2 物質は，環境省が 10 年以上古い黒本調査結果452,453を採用していることで 100 倍以上の差が付い

ている。表 12 に示したようにガイドライン上原則 10 年以内の調査結果を用いることから専門家の

判断で差が生じたと考えられた。 

② ガイドラインの違いで異なる 9物質 

・3 物質（ニトロベンゼン，りん酸トリス(2-クロロエチル)，キシレン） 

表 12 に示したように海水中濃度の採用をするかどうかというガイドラインの違いに起因する。 

・6 物質（クロロメタン，ジフェニルアミン，NP，BPA，1,2-ジクロロエタン，トリクロロエチレン） 

表 12 に示したように，同じデータソースの統計処理の違い（最大値か 95%ile かなど）が要因であり，

ガイドラインの違いに起因する。 
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表 20 PEC と EEC の採用値の違い 

物質名 データソース 違いの要因 

環境省(PEC) １プロ(EEC)   

アニリン 黒本，海水 PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

テレフタル酸 黒本(2002)，海水 PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

スチレン 環境庁 SPEED98 PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

エチレンオキシド 黒本(2002) PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

シクロヘキシルアミン 要調査(2002) PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

2-アミノエタノール 要調査(2003) PRTR 推定値 PRTR ガイドライン 

トルエン 黒本(1987)，海域 要監視 データソース（古い） 専門家の判断 

2,6-キシレノール 埼玉県 要調査 データソース 専門家の判断 

クロロメタン 要調査 最大値 or 95%ile ガイドライン 

p-ニトロクロロベンゼ

ン 

黒本(1991) PRTR 推定値 データソース（古い）, 

PRTR 

ガイドライン 

ニトロベンゼン 黒本，海域 要調査, nd1/2 海域，データソース ガイドライン 

ジフェニルアミン 要調査 最大値 or 95%ile ガイドライン 

イソプレン 黒本（S54），nd 要調査 データソース（古い） ガイドライン 

りん酸トリス(2-クロ

ロエチル) 

黒本（1993），海域 要調査 海域，データソース ガイドライン 

キシレン 黒本(S61)，海域 1 プロモニタリング 海域，データソース（古

い） 

ガイドライン 

フタル酸 n-ブチル 建設省 環境省, nd1/2 データソース 専門家の判断 

ノニルフェノール 環境省 最大値 or 95%ile ガイドライン 

ビスフェノール A 環境省 最大値 or 95%ile ガイドライン 

クロロホルム 要監視 東京都 データソース 専門家の判断 

1,2-ジクロロエタン 国環研ＤＢ 最大値 or 年平均最大

値 

ガイドライン 

トリクロロエチレン 国環研ＤＢ 最大値 or 年平均最大

値 

ガイドライン 

1,4-ジオキサン 黒本 １プロモニタリング データソース その他 
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以上のことから，PEC と EEC の差は，比較できた物質の約 70%（50 物質）で 10 倍以内であった。10 倍

以上異なる物質は，残り 30%（21 物質）であり，その異なった要因は，ガイドラインの違いと評価者判断の

違いに 2 分された。評価時期の違いによる差も 2 物質でみられた。 

 

1.1.2. ヒト健康リスク（吸入） 

ここではヒト健康リスク評価（吸入）について，Appendix2 から暴露評価結果を比較した。両評価書とも

大気中（又は室内空気中）濃度が得られ，比較が可能な物質の数は 83 物質中 48 物質であった。NEDO1

プロと環境省の室内空気中濃度の採用値の違い（16 物質）について図 15 に，また屋外大気中濃度の採

用値の違い（32 物質）について図 16 に示す。 

 

図 15 Indoor Air 

その結果，室内空気中濃度（図 15）で 100 倍以上異なる物質はなく，10 倍以上差が生じたのは 1,1-ジク

ロロエチレンのみであった。この物質の評価では環境省が室内空気中濃度454を採用しており，NEDO1 プ

ロでは室内空気中濃度を採用せず，PRTR データによる推定年平均値の全国最大値と同値の屋外大気中

アジピン酸ビス（2-エチルヘキシル）

アセトアルデヒド

エチルベンゼン

キシレン

クロロベンゼン

クロロホルム

1,2-ジクロロエタン
1,1-ジクロロエチレン（別名塩化ビニリデ

ン）

o-ジクロロベンゼン

p-ジクロロベンゼン
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濃度の測定値455を採用している。ただし，この値は環境省では棄却している456。残りの 15 物質については，

10 倍以内に含まれた。 

 

図 16 Outdoor Air 

屋外大気中濃度（図 16）で 100 倍以上異なる物質は，32 物質中 1 物質（2,4-ジニトロトルエン）であり，10

～100 倍異なる物質が 6 物質（りん酸トリ-n-ブチル，二硫化炭素，ブロモメタン，1,2-エポキシプロパン，o-ク

ロロトルエン，2,6-ジニトロトルエン），26 物質が 10 倍以内に含まれた。 

2,4-ジニトロトルエンは，NEDO1 プロにおいて異性体別に分けた評価をしておらず，異性体総量としての

ジニトロトルエンの PRTR データを用いた推定値を採用したことで差が生まれたと考えられた。 

NEDO1 プロの採用値が 10～100 倍大きい 5 物質すべてが PRTR データを用いた推定値を採用してお

り，ガイドラインの違いに起因していた。 

また，環境省の採用値が 10 倍以上大きい物質は屋外大気，室内空気共になかった。 

以上のことから，比較できた 48 物質中 41 物質 (85%) が 10 倍以内の差であり，残り 7 物質は PRTR

データを用いた推定値を採用したことで差が生じており，ガイドラインの違いに起因していた。 
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1.1.3. ヒト健康リスク（経口） 

ここではヒト健康リスク評価（経口）について，Appendix3 から暴露評価結果を比較した。比較が可能な

物質の数は，83 物質中 67 物質であった。NEDO1 プロと環境省のヒト体重 1kg 当たりの 1 日経口摂取量

の採用値の違い（65 物質）について図 17 に示す。2 物質は NEDO1 プロにおいて採用値がゼロのため図

上にプロットしていない。 

その結果，65 物質中 43 物質 (66%) が 10 倍以内に含まれた。 

 

図 17 2 つの評価書の暴露評価に採用したヒト体重 1kg 当たりの 1 日経口摂取量(n＝65) 
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両評価書の採用値に差が開いた残り 22 物質の要因について表 21 に整理した。 

表 21 経口摂取量の違い 

物質名 データソース 違いの要因 

環境省(飲水/食物) １プロ(飲水/食物)   

クロロエタン 地下水/陰膳 地下水/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

クロロメタン 地下水/陰膳 nd 地下水/魚類 BCF 陰膳不採用 評価者判断 

トルエン 水道水/考慮しない 水道水/魚類 BCF 水道水データ古い 評価時期 

アクリルアミド 吸入暴露量換算 地下水/食物 食物データ引用できず 評価時期 

アセトニトリル 地下水/陰膳 地下水/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

ε-カプロラクタム 河川/陰膳 河川/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

ノニルフェノール 
地下水 nd/土壌 nd/

陰膳 nd 
水道水/魚類 

陰膳不採用 

暴露シナリオの違い 

評価者判断 

ガイドライン 

グリオキサール 地下水 nd/陰膳 nd 地下水/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

クロロベンゼン 地下水 nd/陰膳 nd 地下水/魚類 BCF 陰膳不採用 評価者判断 

ｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙﾓﾉｴﾁﾙ

ｴｰﾃﾙ 
地下水 nd/考慮しない 地下水/魚類 BCF 暴露シナリオの違い ガイドライン 

2-ｱﾐﾉｴﾀﾉｰﾙ 河川/考慮しない 河川/魚類 BCF 暴露シナリオの違い ガイドライン 

o-ｸﾚｿﾞｰﾙ 地下水 nd/考慮しない 地下水/魚類 BCF 暴露シナリオの違い ガイドライン 

m-ｸﾚｿﾞｰﾙ 地下水 nd/考慮しない 地下水/魚類 BCF 暴露シナリオの違い ガイドライン 

1,2-ｼﾞｸﾛﾛﾌﾟﾛﾊﾟﾝ 地下水 nd/陰膳 nd 水道水 nd/陰膳 nd nd か nd の 1/2 か ガイドライン 

ｴﾁﾚﾝｼﾞｱﾐﾝ 河川 nd/陰膳 nd 河川/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

o-ｸﾛﾛｱﾆﾘﾝ 地下水 nd/陰膳 nd 河川/魚類 陰膳引用できず 評価時期 

ｼﾞﾆﾄﾛﾄﾙｴﾝ×5 物質 地下水 nd/陰膳 nd 地下水/魚類 BCF 陰膳引用できず 評価時期 

ｼﾞﾌｪﾆﾙｱﾐﾝ 地下水 nd/陰膳 nd 地下水 nd/陰膳 nd nd か nd の 1/2 か ガイドライン 

陰膳：陰膳法を用いて一食あたりの化学物質濃度を分析した調査, BCF: Bioconcentration Factor, nd: not 

detected 

 

 



145 

 

(1) 1,000倍以上異なる 3物質（クロロエタン，クロロメタン，トルエン） 

① クロロエタン 

環境省では 2005 年度の陰膳調査結果457から検出限界値を用いて摂取量を求めているが，NEDO1

プロでは評価時期の違いからこのデータソースを引用していない。 

② クロロメタン 

環境省では 1999 年度の陰膳調査結果458から検出限界値を用いて求めており，一方，NEDO1 プロで

はこの調査の検出限界値を用いると過大評価となることを理由に不採用としており，専門家の判断が

異なっている。 

③ トルエン 

NEDO1 プロでは飲料水中濃度のデータソース459について環境省との評価時期の違いから新しい測

定年度の値を用いているため，差が生じている。また環境省では数理モデルから食物への移行はな

いと推定している460のに対し，NEDO1 プロでは海水中濃度の検出限界の 2 分の 1 の値に生物濃縮

係数を乗じて求めており461，両ガイドライン上の暴露シナリオの違いで差が生じている。 

(2) 100～1,000倍異なる 6物質 

① 環境省の方が摂取量を大きく見積もっている 5物質 (アセトニトリル，ε-カプロ

ラクタム，ノニルフェノール，グリオキサール，クロロベンゼン） 

環境省では 5 物質すべてで陰膳調査を引用していた。NEDO1 プロでは，評価時期の違いから入手で

きなかった調査結果もあり，そのため，陰膳調査の結果を用いるか否かで環境省と NEDO1 プロで経

口摂取量に差が生じていた。また，陰膳調査の結果がすべて不検出だった場合に，NEDO1 プロでは

その調査の検出限界の値が高すぎると判断した場合に不採用としているため，評価者判断によって

摂取量に差が出ている。 

② アクリルアミド 

環境省での評価時期が早く，NEDO1 プロが用いている農水省462と国立医薬品衛生研究所463の食物

中濃度測定結果を引用できていないため差が生じている。 

 



146 

 

(3) 10～100倍異なる 13物質（エチレングリコールモノエチルエーテル，2-アミノエタ

ノール，o-クレゾール，m-クレゾール，1,2-ジクロロプロパン，エチレンジアミン，

o-クロロアニリン，ジニトロトルエン×5，ジフェニルアミン） 

① NEDO1プロの方が摂取量を大きく見積もった 4物質（エチレングリコールモノエ

チルエーテル，2-アミノエタノール，o-,m-クレゾール） 

いずれも環境省では飲水による経口暴露のみを考慮し，NEDO1 プロでは飲水に加え，魚類の摂

取による経口暴露をシナリオとして考慮しており，ガイドラインの違いによって差が生じている。 

② 環境省の方が摂取量を大きく見積もった 9物質 

・1,2-ジクロロプロパン，ジフェニルアミン 

表 21 に示したように検出限界値の扱い（ガイドラインの違い）で差が生じている。 

・その他の 7 物質（ジニトロトルエン×5，エチレンジアミン，o-クロロアニリン） 

前述（2）の 5 物質と同様に陰膳調査結果の有無が評価時期によって影響している。 

 

以上のことから，比較できた 65 物質中 43 物質が 10 倍以内の差であり，残り 22 物質の内 15 物質に生

じた差は，環境省の陰膳調査結果の引用の有無が効いており，評価時期の違いや検出限界の値を用いる

かどうかを決定する専門家の判断の違いがみられた。また残り 7 物質は，暴露シナリオの違い，検出限界

値の取扱いといったガイドラインに関係する違いから差がみられた。 

 

1.2. リスク推定結果の比較 

1.2.1. 生態リスク評価 

環境省の評価結果と NEDO1 プロの評価結果で判定の異なる 21 物質 (全体の 18%) について (表 22

参照)，両評価ともにリスク評価指標を PEC/PNEC に揃え，値を比較したものを図 18 に示す。また，

Appendix1 から両評価書で 21 物質中 5 物質しかキースタディが一致していないことがわかる。 
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表 22 Targeted chemicals for comparison with both assessments 

  

1≦PEC/PNEC 0.1≦PEC/PNEC＜1 PEC/PNEC＜0.1 

Can not 

Calculate 

PEC/PNEC 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further work 

More  

information 

Low priority 
Not 

characterization 

MOE≦

UFs 

Further 

work 

4 

1  

Aniline 

1 

Epichlorohydrin 

6 

MOE＞

UFs 
Low priority 

9  

Acrolein, 

BPA, 

Chloroform 

etc. 

10  

2-aminoethanol・

Xylene etc. 

46  36  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterization 
0 1  0 3  

 

図 18 では，右下へ行けば行くほど，環境省の評価の方が conservative の判定になっていることを指す。

環境省の方がより低い NOEC を採用した物質は 21 物質中 6 物質（テトラクロロエチレン，ホルムアルデヒ

ド，クロロホルム，ジフェニルアミン，フェノール，フタル酸ビス(2-エチルヘキシル)）のみであったが，21 物質

中 17 物質が環境省の方が conservative に評価していることが分かった。なお，6 物質中 4 物質のハザー

ドデータは NEDO1 プロでは信頼性が低いため不採用としている。クロロホルムでは同じキースタディを用

いているが環境省の数値（59mg/L）の根拠はわからなかった。 

ジフェニルアミンがもっとも乖離した結果を示した。ハザードデータは，両評価書で採用している藻類の毒

性試験からの 0-72hr NOEC を求める計算方法が両評価書で異なることで約 5 倍の差が開いている。暴露

はに示すように 55 倍の差が，不確実性係数積では 10 倍の差となり，約 2,700 倍の差が生じた。また実質

上，結果が同じ物質は，2-アミノエタノールとトルエンの 2 物質であった。 
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図 18 生態リスク評価における同じリスク推定指標による比較（n＝21） 
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因子とし，それぞれの因子の内，どの因子が環境省と NEDO1 プロとの判定結果の違いに寄与しているか

を図 19 に示す。 

寄与率は，以下の式で算出した。ただし，環境省の方が conservative に評価した([PEC/PNEC]env.＞
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不確実性係数の違いの寄与率＝|log(UFsenv./UFs1pro)|÷[|log(NOECenv./NOEC1pro)|+ 

|log(UFs1pro/UFsenv.)|+ |log (EEC/PEC)|] 

暴露データの違いの寄与率＝|log(EEC/PEC)|÷[|log(NOECenv./NOEC1pro)| 

+|log(UFs1pro/UFsenv.)| +|log (EEC/PEC)|] 

 

図 19 生態リスク評価結果の違いに影響を及ぼす因子 (n＝19) 
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(1) 種間差の不確実性係数のみが異なる物質  

19 物質中 8 物質でみられた。（o-クロロアニリン，アジピン酸ビス（2-エチルヘキシル），トリクロロエチレン，

ジフェニルアミン，2,6-ジニトロトルエン，p-クロロアニリン，フタル酸ビス（2-エチルヘキシル），テトラクロロエ

チレン） 

8 物質すべてが，環境省では 2 種の栄養段階の慢性毒性試験結果が得られている。これらの内，5 物質

は，NEDO1 プロでは魚類の慢性毒性試験も得られており，3 種の慢性毒性試験が揃っている。環境省で

はこれらのデータを引用していないため差が生じている。 

o-クロロアニリンとアジピン酸ビス(2-エチルヘキシル)は，NEDO1 プロにおいても 2 種の栄養段階の慢性

毒性試験が得られており，同様の結果だが，表 14 に示したようにガイドラインの違いによって不確実性係

数の値が異なるため差が生じている。 

2,6-ジニトロトルエンは，環境省では藻類の慢性毒性試験が得られていない一方で，NEDO1 プロでは藻

類ではなく，2,4-体の水生植物（コウキクサ）の慢性毒性試験結果464を採用しており，表 11 に示したガイド

ラインの違いによって差が生じている。 

(2) 急性から慢性毒性への外挿のための不確実性係数のみが異なる物質 

19 物質中 4 物質でみられた。（1,2-ジクロロエタン，キシレン，アクロレイン，ベンゼン）これら 4 物質では，

環境省と NEDO1 プロでキースタディの選定のしかたが異なるため差が生じている。環境省では，4 物質と

も急性データに不確実性係数を考慮した PNEC の方が，慢性データに不確実性係数を考慮した PNEC よ

り厳しい値をとるため，急性データをキースタディとしている。一方，NEDO1 プロではキースタディの選定時

に不確実性係数積を事前に考慮しないため，慢性データをキースタディとしている。このことは CERI も

NEDO のプロジェクト時に指摘している465。 

(3) その他 

その他には，フェノールのようにキースタディ466は同じだが，採用した試験期間の数え方や硬度の考慮の

仕方が違うことによって差が生じているケースも見られた。 

 

以上のことから，生態については，リスク判定の違いが暴露データやハザードデータの違いに依る物質

や，採用するハザードデータの数の違い（評価者判断の違い：具体的には魚類の慢性毒性試験データの

採用の可否），不確実性係数積の違い（ガイドラインの違い: 具体的には 2 種の栄養段階の試験が揃って
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いる際の不確実性係数の設定）に依る物質，キースタディの設定の違いなど物質によってケースバイケー

スの要因があることが分かった。 

 

1.2.2. ヒト健康リスク（吸入） 

吸入経路のヒト健康リスク評価について，環境省の評価結果と NEDO1 プロの評価結果で判定の異なる

14 物質 (表 23 参照) の内 o-クロロアニリンを除いた 13 物質について整理した。これら 13 物質について，

両評価ともにリスク評価指標を MOE 環に揃え，値を比較したものを図 20 に示す。 

 

表 23  Results of risk characterization for Human health（Inhalation） 

  

MOEENV.＜10 10≦MOEENV.＜100 100≦MOEENV. 

Can not 

Calculate  

MOEENV. 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further work 

More  

information 

Low priority 
Not 

characterization 

MOE≦UFs 

Further 

work 

1 

2  

Xylene 

Chloroform 

2  

Styrene 

Carbon disulfide 

1 

MOE＞UFs Low priority 

2  

Acetaldehyde 

p-DCB 

8 

Acrylonitrile 

o-Chloroaniline 

etc 

20 15  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterizati

on 

0 1 3 27  
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図 20 吸入経路のリスク評価比較（n＝13） 

 

クロロメタン，トルエン，アクリロニトリルの 3 物質が縦軸の MOE 環の値が 10 以上 100 未満となり，両評

価書で判定は異なったが，実際のリスク評価に用いたデータに差がないことが分かった。また，アセトアル

デヒドも両評価の MOE 環の値が 1 以上 10 未満となり，結果として 13 物質中 4 物質がリスク判定に用いた

データに差がないと考えられた。 

なお，クロロエチレン及びアセトアルデヒドが環境省の MOE 環（濃度基準）で評価すると，NEDO1 プロの

判定結果「リスク懸念無し」から「要詳細」となった理由は，濃度から摂取量に換算する際に用いる体重あ
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たり呼吸量が実験動物とヒトとで違うことに起因する。実験動物がラットの場合には環境省の MOE 環の方

が 1/1.85 小さな値となり，より conservative の評価となる。 

続いて，実際のデータに差がある 9 物質について，図 19 と同様に MOE 環の値を，暴露を表す EHI（単

位は mg/m3）と NOAEC (mg/m3)，UFs に分け，3 つの因子とし，それぞれの因子の内，どの因子が環境

省と NEDO1 プロの判定結果の違いに寄与しているかを図 21 に示す。 

寄与率は，以下の式で算出した。ただし，環境省の方が conservative に評価した(MOEenv.＜

MOE1pro) 物質の場合であり，NEDO1 プロの方が conservative に評価した物質の場合，対数の中の分

子分母を逆にして算出した。 

ハザードデータの違いの寄与率＝

|log(NOAEC1pro./NOAECenv.)|÷[|log(NOAEC1pro./NOAECenv.)|+ |log(UFs env. /UFs1pro)|+ 

|log(EHI env. /EHI1pro)|] 

不確実性係数の違いの寄与率＝|log(UFs env. /UFs1pro)|÷[|log(NOAEC1pro./NOAECenv.)|+ 

|log(UFs env. /UFs1pro) |+ |log(EHI env. /EHI1pro)|] 

暴露データの違いの寄与率＝|log(EHI env. /EHI1pro)|÷[|log(NOAEC1pro./NOAECenv.)| 

+|log(UFs env. /UFs1pro)|+ |log(EHI env. /EHI1pro)|] 

 

図 21 ヒト健康リスク評価（吸入）結果の違いに影響を及ぼす因子 (n＝9) 
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結果として，暴露データが 95%ile か最大値かというガイドラインの違いが大きく判定に影響を及ぼしてい

るのは 2 物質であった。 

残り 7 物質は，生態リスク評価以上に，ハザード，不確実性係数積の因子の寄与が大きく，特に不確実

性係数積の違いが影響していた。不確実性係数は表 14 に示したように，種差，試験期間（亜慢性から慢

性への外挿），LOAEL の使用の 3 種類に大別される。二硫化炭素，キシレン，スチレンの 3 物質では環境

省ではヒトの疫学データを用い，NEDO1 プロでは動物試験結果を用いており，結果として種差の不確実性

係数が conservative に働き，NEDO1 プロの方が conservative に評価している。 

図 20 で MOE 環の値が両評価書で大きく乖離した 5 物質について考える。 

3 物質が試験期間の不確実性係数の違い（ガイドラインの違い）と LOAEL の使用に伴う不確実性係数

（評価者判断(Expert Judgment)）の違いで差が生じている。 

(1) クロロベンゼン 

環境省が大きく conservative に評価した形となった要因は，ハザード，不確実性係数積の因子の寄与

が大きい。仮に，NEDO1 プロのデータ467を採用し評価すると，クロロベンゼンは「要情報収集 (More 

Information)」でなくなる。 

(2) 1,2-ジクロロプロパン 

クロロベンゼン同様に，環境省の方が conservative に評価している。両評価書ではハザードデータ，暴

露データ共に同じデータソース468,469を用いているものの，評価者判断の違いにより環境省は LOAEL，

NEDO1 プロは NOAEL として採用している。また 13 週間の毒性試験は表 14 に示したように環境省で

は不確実性係数として 10，NEDO1 プロでは 5 としている。これらの違いから，リスク評価に用いる不確

実性係数積の違いが判定の違いに影響している。なお，暴露データの差も約 3 倍環境省の方が大きい。 

(3) クロロホルム 

ハザードデータについて，環境省はマウスの試験結果470から NOAEL 4.3mg/m3 としている。これは発が

ん性試験結果であり，試験期間の不確実性が 1 となり，不確実性係数積は 10（種差）のみと小さい。

NEDO1 プロはラットの試験結果471から LOAEL 3mg/m3 としている。これは 13 週間の反復投与毒性試

験のため，不確実性係数積は 500（5（試験期間）×10（LOAEC の使用）×10（種差））であり，環境省とは

50 倍の開きがある。ただし環境省はこの試験結果を引用していない。  
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暴露データについて，環境省が室内空気中濃度の最大値 13μg/m3 を採用する一方で，NEDO1 プロは

屋外大気中濃度の 95 ﾊﾟｰｾﾝﾀｲﾙ 6μg/m3 を採用しており，暴露では約 2 倍の開きでしかない。 

(4) スチレン 

ハザードデータについて，環境省はヒトのボランティアによる実験データ472から LOAEL 26mg/m3 として

いる。したがって不確実性係数積は 100 と小さい。NEDO1 プロはラットの試験結果473から LOAEL 

22mg/m3 としている。これは 8 週間の試験のため，不確実性係数積は 10,000 となり，不確実性係数積に

おいて環境省と大きく差が生じている。暴露データは共に室内空気中濃度を採用しており，環境省

17μg/m3，NEDO1 プロ 21μg/m3 と大差ない。 

(5) 二硫化炭素 

また，図 16 において大気中濃度が両評価書で乖離した二硫化炭素では，NEDO1 プロの採用大気中

濃度が PRTR データを用いた推定値 65μg/m3 であり，環境省の採用値が実測値 1.3μg/m3 と，暴露デー

タに 50 倍の開きがみられていた。しかし，ハザードデータでは環境省がヒトの疫学データ474，NEDO1 プ

ロが動物試験のデータ475と専門家の判断が異なることで不確実性係数積も含めて 100 倍の開きを産み，

暴露データの違い（ガイドラインの違い）よりハザードデータの違い（評価者判断の違い）が影響を与えて

いる。 

 

以上のことから，ヒト健康（吸入）については，リスク判定の違いが暴露データの違いに依る物質よりも，

採用するハザードデータの違い（評価者判断の違い：具体的には疫学データの採用の可否と

NOAEL,LOAEL の選択），不確実性係数積の違い（ガイドラインの違い: 具体的には試験期間の不確実

性係数の設定）に依る物質が多いことが分かった。吸入は暴露データの開きが両者で小さい分，ハザード

の違いがリスク判定に大きく寄与すると考えられた。 

 

 

 

 

 



156 

 

1.2.3. ヒト健康リスク（経口） 

続いて，経口経路のヒト健康リスク評価について，環境省の評価結果と NEDO1 プロの評価結果で判定

の異なる 11 物質 (表 24 参照) について整理した。これら 11 物質について，両評価ともにリスク評価指標

を MOE 環に揃え，値を比較したものを図 22 に示す。ホルムアルデヒド，クロロホルム，ブロモメタン，1,3-ジ

クロロ-2-プロパノールの 4 物質は，リスク判定に用いたデータに差がないと考えられた。 

 

表 24 Results of risk characterization for human health（Oral） 

  

MOEENV.＜10 10≦MOEENV.＜100 100≦MOEENV. 

Can not 

Calculate  

MOEENV. 

 Ministry of 

The Env. 

 

NEDO 

Further 

work 

More  

information 

Low priority 
Not 

characterization 

MOE≦UFs 

Further 

work 

3 

1 

Hydrazine 

1  

Acrylamide 

1 

MOE＞UFs Low priority 0 

9  

Chloroform, 

1,4-dioxane, 

Phenol etc. 

37 19  

Can not 

Calculate 

MOE 

Not 

characterization 
0 0 4 7  
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図 22 経口経路のリスク評価比較（n＝11） 

 

続いて，実際のデータにも差がある 6 物質について，MOE 環の値を，暴露を表す EHI（単位は

mg/kg/day）と NOAEL，UFs に分け，3 つの因子とし，それぞれの因子の内，どの因子が環境省と

NEDO1 プロの判定結果の違いに寄与しているかを図 23 に示す。 

寄与率は，以下の式で算出した。ただし，環境省の方が conservative に評価した(MOEenv.＜

MOE1pro) 物質の場合であり，NEDO1 プロの方が conservative に評価した物質の場合，対数の中の分

子分母を逆にして算出した。 

ハザードデータの違いの寄与率＝|log(NOAEL1pro./ NOAELenv.)|÷[|log(NOAEL1pro./ 

NOAELenv.)|+ |log(UFs env. /UFs1pro)|+|log( EHI env. /EHI1pro)|] 
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不確実性係数の違いの寄与率＝|log(UFs env. /UFs1pro)|÷[|log(NOAEL1pro./ NOAELenv.)|+ 

|log(UFs env. /UFs1pro)|+|log( EHI env. /EHI1pro)|] 

暴露データの違いの寄与率＝|log(EHI env. /EHI1pro)|÷[|log(NOAEL1pro./ NOAELenv.)| 

+|log(UFs env. /UFs1pro)| +|log( EHI env. /EHI1pro)|] 

 

図 23 ヒト健康リスク評価（経口）結果の違いに影響を及ぼす因子(n＝6) 

 

結果として，暴露のデータソースの違いが影響を及ぼしているのは，2 物質（o-クロロアニリン，アクリルア

ミド）であった。その他 4 物質は，ヒト健康（吸入）リスク評価と同様に，ハザード，不確実性係数積の違い

（多くは試験期間の不確実性係数）が影響していた。 

環境省側が MOE の値を 10 倍以上 conservative で評価した 3 物質について考える。 

(1) o-クロロアニリン 

前述したように暴露量が 10 倍以上異なる物質として挙げられ，評価時期の違いにより陰膳調査結果を

引用していないため，その影響を大きく受けている。 

(2) ジクロロメタン 

両評価において，ハザードデータを同じデータソース476から採用しているものの，環境省では専門家の判

断によってヒトで発がん作用があると考えられる場合に「非発がん影響でも用いる不確実性係数 10」が追
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加されている477ことで不確実性係数積に差が生じている。また暴露データでは飲水摂取量に用いる水道水

中濃度について，環境省は地下水中濃度に関するデータソース478を用いており，NEDO1 プロでは地下水

中濃度に関するデータソースを引用していない。このことが暴露データの差に影響している。  

(3) テレフタル酸 

ハザードで環境省が採用したデータソース479を NEDO1 プロが引用していないことで不確実性係数積に

も差が生じ，リスク判定に影響を与えている。 

なお，NEDO1 プロが conservative に評価したアクリルアミドは o-クロロアニリンと逆に環境省において

評価時期の違いで暴露データが入手できなかったことが要因であった。  

 

以上のことから，ヒト健康（経口）について，リスク判定は異なったが用いているデータに差がない物質が

約半数であった。またリスク判定の違いは，暴露データの違い(評価時期) に依る物質と採用するハザード

データの違い（専門家の判断）に伴う不確実性係数積の違いに依る物質があることが分かった。 
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 まとめ 第５節

第 3 章では，化学物質の優先順位付けリストについて法制度間で整合化の動きがみられているものの，

リスク評価に内在する各法制度の政策的判断が影響する問題があることから，化学物質の優先順位付け

リストの法制度等の間での整合化の際の留意点として機能することを目的に，同時期に実施される多数の

化学物質の優先順位付けに用いられるスクリーニングレベルの環境リスク評価を横断的に比較する手法

を開発した。第 1 章の「図 6 行政機関による個別法制度での管理措置に対するリスク評価の構造モデル」

で示したように，基準値の設定などのより厳しい管理措置を講ずる化学物質を優先順位付けするためのリ

スク評価は，多くの化学物質を篩（ふるい）にかけて優先順位付けすることから「スクリーニングレベルのリ

スク評価」と呼ばれる。また，篩の網目をそろえる必要があることから，リスク評価手法がガイドライン化さ

れている場合が多い。 

本比較手法は，既往のリスク評価の比較研究を踏まえ，リスク評価の目的や対象物質，ガイドラインや

内部・外部レビューの体制，リスク評価の各プロセス（有害性評価，暴露評価，リスク推定，リスク判定）ごと

に比較項目を作成し，同時期に実施した各スクリーニングレベルの環境リスク評価の化学物質ごとの結果

の違いを抽出するものである。 

本比較手法の特徴は，第 1 段階で複数の法制度間のスクリーニングレベルの環境リスク評価において，

リスク判定結果の異なる物質を抽出し，第 2 段階でリスク判定結果の異なる物質について，リスク推定値を

法制度間で比較可能な形に換算した上で，異なった要因の寄与率を有害性評価要因，暴露評価要因，不

確実性係数の設定要因かで算出し，寄与の高い要因を化学物質ごとに抽出する点にある。 

比較検証に，同時期に実施された NEDO の化学物質の初期リスク評価と環境省の化学物質の環境リ

スク初期評価の 2 つのスクリーニングレベルの環境リスク評価結果（約 100 物質）を用いた結果，本論文で

開発したリスク評価の横断的比較手法が，化学物質ごとに各評価プロセス（有害性評価，暴露評価，リス

ク推定，リスク判定）の違いを抽出する機能を持つことを示すとともに，スクリーニングレベルの環境リスク

評価の結果に影響を与える因子を化学物質ごとに抽出できることを示した。なお，本論文では，比較に用

いた化学物質ごとのデータをすべて掲載しており，再現性の確認が可能としている。  

検証において，リスク判定結果が異なり，その要因を比較可能な物質数は，生態リスク評価で 117 物質

中 21 物質，人健康（吸入）リスク評価で 82 物質中 14 物質，人健康（経口）リスク評価で 82 物質中 11 物質

となった。なお，約半数の物質は，リスク評価の目的や実施者が異なるスクリーニングレベルのリスク評価

手法であってもリスク判定結果は異ならないことも明らかとなった。 
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また，暴露評価結果の比較では，生態暴露とヒト健康吸入経路の暴露の違いのほとんどが両者のガイド

ラインの違いによることを示した。ヒト健康経口経路の暴露の違いとしては，暴露量の算出に用いる測定値

の情報源及び環境中濃度の推定に用いる数理モデル採用の有無（ガイドラインの違い）に加えて，不検出

であった場合の検出限界値の取り扱いの違いなどが影響しており，専門家の判断に影響される部分があ

ることを抽出した。 

生態リスク評価の比較では，リスク判定が異なる要因は物質によって有害性評価に要因がある物質，暴

露評価に要因がある物質などケースバイケースであった。有害性評価では魚類の慢性毒性試験の入手の

可否という専門家の判断の違いが，また不確実性係数の違いでは 2 種の栄養段階の毒性試験が得られて

いる場合の設定値の違い，さらに PNEC の決定のしかたの違いというガイドラインの違いがリスク判定の違

いに影響を与えることを抽出した。 

ヒト健康（吸入）リスク評価の比較では，暴露による影響の差は小さく，リスク判定が異なる要因には，暴

露データよりも不確実性係数積の違いがリスク判定に大きく影響する場合があった。不確実性係数積の違

いは，疫学データの採用の可否や NOAEL と LOAEL の判断といった専門家の判断に起因するものと，亜

慢性毒性を慢性毒性に外挿する際の不確実性係数の設定値の違いというガイドラインの違いに起因する

ものに分かれ，影響を与えることを抽出した。なお，山崎らは GHS の分類において同様の指摘をすでにし

ており480，本研究だけの成果ではない。 

ヒト健康（経口）リスク評価の比較では，暴露評価に用いる情報源の違いに起因するものと有害性評価

で採用するデータの違いとそれに伴う不確実性係数の違いに起因するものに分かれ，影響を与えることを

抽出した。 

なお，本比較手法には，大きく 2 つの限界がある。1 つは，ガイドラインがなかったり，根拠文献が（例え

ば，Yamazaki et al., 1994 のような表記で）部分的にしか公開されていなかったりするリスク評価に適用で

きないこと，もう 1 つは，なぜ異なるガイドラインの設定や評価の判断をしたのかという内情にまで踏み込め

ていないことである。これら 2 つは，リスクランキング・スコアリング手法を用いた広義のリスク評価によくみ

られる特徴でもあることから，今後の研究が望まれる。 
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Appendix 1 Environment (n＝117) 
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Appendix 2 Human health (Inhalation) (n＝83)  
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Appendix 3 Human health (Oral) (n＝83) 
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第４章 基準値設定に対処する役割のリスク評価の縦断的比較手法の開発 

 

行政機関においては，リスクを放置すること自体が 1 つの政策決定なのであって， 

不十分なリスク情報の下においても，何らかの決定を下すことを避けることはできないのである  

（山田洋，2013）４８１ 

 

 手法開発の背景と目的 第１節

第 1 章では，NRC Red Book による，「前者（異なる暴露規制対策の影響評価に用いられること

（管理オプションの選択のためのリスク評価））は後者（規制や追加の毒性試験の優先順位付けに

用いられること（優先順位付けのためのリスク評価））より充てられる行政機関のリソースがずっと大

きいようだ。」という記述を紹介した。また，図 6 で示した構造モデルにおける階層構造から，基準値

の設定という法制度による管理措置に講じられる化学物質の数は限定され，その管理措置に資す

るためのリスク評価に用いる科学的知見の正確性が，より下層に位置付けられる第 3 章の優先順

位付け等に対処する役割のリスク評価よりも求められることを示した。 

また，第 2 章では，「基準値の設定に対処する役割」のリスク評価を分類し，その中に環境基本法

における環境基準の設定に資するリスク評価の他に，食品安全基本法の下， 7 つの法律（食品衛

生法，農取法，肥料取締法，水道法，薬機法，農用地の土壌の汚染防止等に関する法律，ダイオ

キシン類対策特別措置法）からリスク評価の要請が来る食品安全委員会におけるリスク評価を位

置づけた。食品安全委員会は，第 1 章で述べた NRC Red Book が検討した 3 つの事項の内，2 つ

を体現した行政機関である。すなわち，「リスク評価機能とリスク管理機能の分離」と「リスク評価機

関の一元化」である。そして，NRC Red Book はまた，そのデメリットの 1 つとして，「規制の遅延」と

いう時間の問題を挙げている。時間の問題については，日本は公害を経験していることから，法制

度による管理措置の判断に資する科学的知見の正確性とその知見の充実に資する時間について

の議論が化学物質のリスク評価・管理において先行していることを述べてきた。特に，食品安全委

員会は，設置からの歴史が約 15 年（2013 年 7 月に 10 周年を迎えた）と浅いものの，10 年で実施し
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たリスク評価は約 1,400 に及び４８２，環境基本法における環境基準の値が設定された化学物質の数

と比べると，食品安全委員会が評価した化学物質の数の方が多い。また，食品安全行政を担って

いるため，消費者への情報公開の透明性が高く，経緯を追うための資料が古くから議論のあった環

境基準と比べると得やすい。しかし，食品安全委員会の設立後，食品安全委員会がリスク評価にか

ける時間が，規制までの時間にどの程度の影響を及ぼすのかは明らかになっていない。 

 さらに，化学物質管理分野においては， 

(1) WHO の飲料水の水質ガイドライン(a)の改訂が厚生労働省所管の水道法における水道水質基

準値(b)の設定に影響を与える（例えば，2003 年に大幅な改正をした際が挙げられる４８３） 

(2) この水道水質基準値(b)の設定が環境省所管の環境基本法における水質汚濁に係る環境基

準(c)及び地下水の水質汚濁に係る環境基準(d)の設定に影響を与える 

(3) その環境基準(c，d)の設定が環境省所管の水質汚濁防止法における排水中の基準値(e)，地

下浸透基準(f)及び地下水の水質の浄化措置命令に関する浄化基準(g)の設定に影響を与える 

と，7 つのガイドライン値／基準値(a)～(g)に対して 3 段階の基準値設定過程(1)～(3)があることが

経験的に知られている４８４。このような経験的な過程から，食品安全委員会による水道法関係のリ

スク評価にかかる時間（ただし，水道法では厚生労働省が暴露評価をやり直す）によって，環境基

準や排水基準等の他の法制度による管理措置までの時間にどの程度の影響を及ぼすのかもまた

明らかになっていない。 

そこで，第 4 章では，「基準値の設定に対処する役割」を担うリスク評価という，それぞれの法制

度を所管する行政機関がそれぞれの基準値の設定に対処するために最もリソースを費やすリスク

評価を対象とした，リスク評価の縦断的（時系列的）な比較手法を開発し，リスク評価にかかる時間

を明らかにするとともに，時間が長い要因又は短い要因を抽出することで，今後の食品安全委員会

等のリスク評価機関における環境リスク評価の改善に資することを目的とする。 
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 比較手法に求められる機能 第２節

比較手法に求められる機能として，各法制度のリスク評価にかかる時間を明らかにし，それらを

比較できる手法である必要がある。また，個別物質ごとにリスク評価の方法が異なることが前提の

リスク評価であることから，第 3 章のスクリーニングレベルのリスク評価と異なり，ガイドラインに準拠

する必要もないため，どこからどこまでがリスク評価にかかる時間であるかを定義することが求めら

れる。そのため，副次的にリスク評価プロセスの把握やリスク評価機関とリスク管理機関の把握す

る機能が求められる。 

 さらに，既往の比較研究で後述するが，基準値や ADI/RfD といった評価値は，時間とともに科学

的知見の変動性の範囲を把握しつつ，不確実性をなくしていく（不確実性係数の値を小さくしていく）

方向へと更新されていくという前提に立つため，その歴史的変遷を把握できる機能を持つ手法であ

ることが求められる。より具体的にいえば，国際的なリスク評価機関である JECFA や飲料水の水質

ガイドラインを策定する WHO，基準値を決定するコーデックス４８５委員会等での検討経緯を時系列

に比較できることが求められる。他方で，ひとたび更新されると数字を使いまわしてしまうものでもあ

るという反面も併せ持ち，数字の使いまわしによってリソースが軽減され，リスク評価にかかる時間

の短縮が想定されるため，基準値の設定に用いられる数値が化学物質関連法制度間で使いまわさ

れているか，基準値の設定にかかった総時間の中でリスク評価にかかる時間の寄与を明らかにす

る手法であることも求められる。 

1.1. 基準値の設定に関する既往の比較研究 

基準値の設定とリスク評価の背景については，第 1 章ですでに述べたが，化学物質関連法制度

においてリスク評価が導入された 1996 年以降も，大気の環境基準に関連しては健康リスク評価が

定期的に大気環境学会誌で報告され，その他にも特定の物質（ダイオキシン類４８６，亜鉛の生態リ

スク４８７，PM2.5４８８など）の基準に対し，論文が出ている。そのため過去からの蓄積がある分野であ

る。 

さらに，近年成書として，村上らの「基準値のからくり－安全はこうして数字になった－」４８９に代表

される，基準値に関する包括的な議論が始まっていることもある。彼らは基準値の特徴として以下

の 4 つを挙げている。(1)従来型の科学だけでは決められない，(2)数字を使いまわしてしまう，(3)一

度決まるとなかなか変更されない，(4)法的な意味はさまざまである。 
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海外では，基準値の比較研究は，リスク評価の比較よりも古くから研究がなされており，その中で

代表的なものとして，3 章で紹介した Durson&Lu のように ADI や RfD の比較に関する研究や安

全係数／不確実性係数の研究がある。研究成果は，WHO や FAO/WHO 合同食品添加物専門家

会議(以下，「JECFA」という)，FAO/WHO 合同残留農薬専門家会議(以下，「JMPR」という)といっ

た食品中の化学物質への有害性やリスクを検討する場を中心にとりまとめられており，「ADI は，知

見の蓄積に伴って評価され，必然的に変更されるもの」という国際的な共通認識がある４９０。その他，

ADI の概念の起源を追った E.Poulsen４９１や不確実性係数の歴史的変遷を整理した中西・花井・蒲

生４９２のものがある。なお，食品分野においては ADI の設定とは別に，摂取量の予測（すなわち暴

露評価）も求められている４９３。 

食品中の基準値と同様に古くから研究がなされてきた代表的なものが，労働環境における基準

である。ヒトへの発がん性のある塩化ビニルの基準値は，行政機関と産業界とのやりとりによって国

際的に収束していくことを 5 つの国の比較研究で明らかにしたもの４９４や，ACGIH のような政府機関

ではない専門家集団（社団法人という立ち位置）による基準値の設定への影響に着目したもの４９５な

ど４９６がある。 

これらの比較研究では，法学，政治学，政策科学，経営学など人文社会科学分野の知見を用い

た様々なアプローチが取り入れられている。 

国内では，工藤は，消費者政策（特に食品政策）を対象とした研究において，実効性のある政策

実施の指針の作成，透明性ある政策策定，政策実施のチェック・評価を可能にするためには，政策

をプロセスとして捉えることの必要性を述べている。そのため，政策科学や政治学が扱う政策プロセ

スとその構成ステップに関する 6 つの先行研究を整理・再解釈し，それを自身の研究に応用させて

いる。その結果として，普遍的に必要と考えられる政策プロセスを，5 つの構成ステップ（(i)問題の把

握や確認，(ii)政策問題の定式化，(iii)政策内容の決定，(iv)政策実施，(v)政策評価）に区分して

いる４９７。 

既往研究からは，「基準値」そのものの決定にかかる時間を対象とした研究とすると，政策プロセ

スやそれに用いられるリソースに対し，法学や政治学といった人文科学的なアプローチという，リス

ク評価のプロセス以外の政策プロセスの事実確認も併せて必要となることがわかった。本比較手法

では，なぜリスク評価に時間がかかるのか／かからないのかという要因分析まで可能となる機能付
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加とせず，リスク評価にかかる時間の寄与を明らかにする手法にその適用範囲を限定することとす

る。他方で，工藤による先行研究の考え方は，化学物質の基準値の設定とそれに対処する役割の

リスク評価をプロセスとその構成ステップとして捉えることができることから，それを活用していくこと

とする。 

これら既往文献の結果を踏まえつつ，リスク評価の時系列的な（縦断的な）比較手法における比

較項目の選定の参考とする。 
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 縦断的比較手法とその検証 第３節

1.1. 検証対象となる内閣府食品安全委員会等の背景 

1.1.1. 食品安全委員会と関係省庁 

手法開発の前提となる，食品安全委員会の役割について以下に整理する。 

まず，食品安全委員会（リスク評価機関）と関係する省庁（リスク管理機関）との関係４９８を図に示

す。 

 

図 24 食品安全委員会と各省庁との関係（食品安全委員会，2014a） 

図 24 に示したように，食品安全委員会と各省庁とは，評価の「要請」を評価結果の「通知」という

形で返すという関係にある。 

食品安全委員会にリスク評価を要請するのは，食品安全基本法の下に規定された法律を所管す

る 4 省庁である。本研究では，特に厚生労働省と環境省を対象とする。また，諸外国・国際機関等と

の情報収集・交換も行われている。 

次に，食品安全委員会と関係する省庁との役割分担４９９の例を図 25 に示す。 
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図 25 食品安全委員会と各省との役割分担（食品安全委員会，2014a） 

上図で確認しておきたい主な点は 2 点である。 

1 つは，食品安全委員会では「基準値」を設定していないという点である。食品安全委員会では，

いわゆる「評価値」を算出し（図 2 では 1 日許容摂取量（ADI）），省庁で「基準値」を設定している（図 

25 では使用基準や成分規格）という関係である。省庁ではその際，大臣から審議会に「諮問」し，大

臣は審議会から「答申」を得ることになる。 

もう 1 つは，省庁からの要請の大半は所管する法律に準拠していること（図 25 では食品衛生法）

である。 

なお，用語について，食品安全委員会では「リスク評価（risk assessment）」のことを「食品健康影

響評価」と呼び，「リスク評価」の定義をウェブサイト上では，『「リスク評価」とは，リスク（食品を食べ

ることによって有害な要因が健康に及ぼす悪影響の発生確率と程度）を科学的知見に基づいて客

観的かつ中立公正に評価すること』としており５００，本論文の IPCS に準拠した定義（第 1 章第 5 節参

照）とは異なっている。 
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1.1.2. 食品安全委員会の下位にある 2つの専門調査会 

ここでは，本比較手法の適用対象として，食品安全委員会（委員は 7 名）の下位にあり，リスク評

価を実質的に検討している 12 の専門調査会（表 25，200 名超の科学者で構成）のうち，汚染物質

等専門調査会（平成 30 年度は 28 名の専門委員）と器具・容器包装専門調査会（平成 30 年度は 16

名の専門委員）を挙げる。これらの調査会で審議されている化学物質は，主に低分子の化合物や

無機物である。 

表 25 食品安全委員会の 12 の専門調査会（下線が本研究の対象） 

1 企画等※ 7 生
物
系
評
価

グ
ル
ー
プ 

微生物・ウイルス 

2 添加物 8 プリオン 

3 化
学
物
質
系
評
価

グ
ル
ー
プ 

農薬 9 かび毒・自然毒 

4 動物用医薬品 10 新
食
品
等
評

価
グ
ル
ー
プ 

遺伝子組換え食品等 

5 器具・容器包装 11 新開発食品 

6 汚染物質等 12 肥料・飼料等 

※ 平成 23 年 10 月に，「企画専門調査会」「リスクコミュニケーション専門調査会」「緊急時対応専門調査会」が

統合された。 

 

1.2. 検証対象物質と対象法制度の選定 

上述の専門調査会で扱われる化学物質の中でも複数の法制度からリスク評価の要請を受けたカ

ドミウムを検証対象物質として挙げる。ただし，日本の公害の 1 つ「イタイイタイ病」の原因であるカド

ミウム５０１は，すでに多くの法制度で基準値が設定されており，本研究において検証対象とするのは

その基準値の見直しの過程である（清涼飲料水を除く）。また，カドミウムは，その社会的背景から

事例解析として特殊なケースの可能性が高いと考えらえるため，2009 年に新たに環境基準へ追加

された 1,4-ジオキサンも検証対象に用いる。 

カドミウムについて，要請があった基準値の対象項目とそれに付随する法律（括弧内に記載）の

対象は，以下の(1)～(6)であった。なお，(6)の水濁法についてはリスク評価を実施していないため

（第 2 章参照），排水基準等の基準値設定までにかかる時間の比較の参考までに対象とする。 
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(1) 米： （食品衛生法） 

(2) 清涼飲料水：（食品衛生法） 

(3) 水道水： （水道法） 

(4) 農用地土壌：（農用地の土壌の汚染防止等に関する法律） 

(5) 公共用水域／地下水：（環境基本法） 

(6) 工場からの排水／地下浸透／地下の浄化：（水質汚濁防止法） 

なお，これらの対象とした項目名称は，各法制度上の適切な名称ではないものがあるが，ここで

はわかりやすさの点から簡潔に記した。 

1.3. 縦断比較手法に用いる比較項目 

比較項目として整理する内容は，以下の(1)～(4)とした。また，比較に入る前に，その化学物質の

過去からの基準値設定の経緯を整理することとした。 

1.3.1. リスク評価機関とリスク管理機関 

「リスク評価機関」については評価値の算出を実施した機関を整理し，「リスク管理機関」について

は基準値の設定を実施した機関を整理した。基準値の設定については，法による施行を実施した

機関及びそれら機関をサポートする審議会を整理することとした。 

1.3.2. 評価値と基準値，その根拠文献 

食品安全委員会については「通知」された際に付与されている「汚染物質評価書」５０２から根拠と

なった評価値を抽出することとした。 

食品安全委員会以外については，中環審から「答申」された際に付与されている別添５０３,５０４から

根拠となった評価値を抽出することとした。 

基準値については，それぞれの法律に基づき公示される内容を参照することとした。  

1.3.3. 評価値算出及び基準値設定にかかった期間 

前述の食品安全委員会と関係省庁については，食品安全委員会の食品安全総合情報システム

５０５から公表されている「評価要請文書受理日」から「評価結果通知日」までを「評価値（の算出）に

かかった期間」とした（図 26 参照）。 
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図 26 リスク評価に係る期間（食品安全委員会の場合） 

 

図 26 では，食品安全委員会事務局へのヒアリング５０６に基づき，リスク評価にかかる期間という

指標が，リスク評価プロセスのどこまでの範囲を含んでいるかを示した。特徴的なのは，リスク評価

に用いるデータの収集は，リスク管理機関の作業であること，そのデータの信頼性評価は両機関で

実施していることである。 

 なお，食品安全委員会事務局へのヒアリングによると，食品健康影響評価においては，提示の期

間のことを「標準処理期間」といい，「1 年以内」と平成 21 年に決定している５０７。これは，企業申請品

目に対して設定されている。この項目に該当するのは，調査専門会の品目（括弧内は対応する法

律）でいうと，「添加物（食品衛生法）」，「農薬（食品衛生法，農薬取締法，水道法）」，「動物用医薬

品（食品衛生法，改正薬事法）」，「遺伝子組み換え食品（食品衛生法，飼料の安全性確保及び品

質改善に関する法律）」，「新開発食品（健康増進法）」，「肥料・飼料等（食品衛生法，飼料の安全

性確保及び品質改善に関する法律，肥料取締法）」が該当する。本章の対象である「汚染物質等」，

「器具容器包装」で評価対象となった化学物質は，これまで企業申請品目はないため，「標準処理

期間」の対象となったものはないとのことである。 



179 

 

「評価結果通知日」から「（基準値の）施行日」までを「基準値設定にかかった期間」とした。「施行

日」については，別途関係省庁のウェブサイトから確認した。 

食品安全基本法以外の法制度については，それぞれの法を所管する省の大臣から審議会への

「諮問」，審議会から大臣への「答申」を経て，「施行」という形を取っている。また，横山によるベンゼ

ンの事例解析で前述したように，食品安全基本法以外における基準値設定過程については，評価

値算出と基準値設定の期間の分離が難しいことから，審議会への「諮問」から「施行」までを「評価

値算出及び基準値設定にかかった期間」とした。「諮問日」及び「施行日」については関係省庁のウ

ェブサイトから確認した。また，工場からの排水等については，調査時には施行に至っていなかった

ため，「答申日」で整理した。 

 

1.4. 検証結果 

1.4.1. カドミウムのケース 

(1) 基準値設定の経緯 

カドミウムの基準値設定の経緯については，農林水産省のウェブサイト５０８で国内，JECFA 及びコ

ーデックス委員会での検討が整理されているため，そちらを参照した。また，その際の評価値算出

の議論については，中西ら(2008)５０９によるカドミウムの詳細リスク評価書を参照した。また，詳細リ

スク評価書の発行以降の内容については，評価書の著者である小野(2011)５１０による「基準値再考

２カドミウムを巡る基準値」を参照し，小野の検討以降の内容，つまり，環境省での基準値設定の議

論については審議会資料及び公示内容を参照した。さらに，WHO における飲料水の水質ガイドラ

インの経緯については，第 2 版から第 4 版までをあたって確認した５１１,５１２,５１３。 

まとめたものを表 26 に示す。  
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表 26 カドミウムの検討の経緯 

 

年・月
コーデックス委員会（主として食品添加物・汚染物質部会

（CCFAC））
FAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）と日本からのデータの提出等

WHO
Guidelines for drinking-water

quality

1970年

日本政府
米のカドミウムの基準値を 1.0ppm に設定
0.4 以上 1.0ppm 未満の米については、農林水産省が非食用として買い上げ
水道水質基準を、微量重金属調査研究会(1970)をもとに 0.01mg/ｌ以下
水質環境基準を、水道水質基準を元に0.01mg/l以下

1972年
［16th JECFA］カドミウムの毒性を初めて評価。

1984年
第１版　（電子媒体公開されていな
い）

1988年
穀類と豆類（成熟、未成熟の両方を含む）のガイドライン値の検討
は、毒性データが不十分で、実質的に足踏み状態。 ［33rd JECFA］暫定週間耐容摂取量を一週間で体重1キロ当たり7µgと決定。

1993年

［41st JECFA］暫定週間耐容摂取量を維持。

第２版
ガイドライン値 0.003mg/L,
PTWI（Provisional Tolerable Weekly
Intake: 暫定的耐容週間摂取量)　7
μ g /kg体重/週

1997年 日本政府は、ラットの慢性毒性試験などを開始。

1998年3月
［30th CCFAC］各国の食品中のカドミウム実態調査の結果を基
にして、デンマークが基準値原案を提案。

1999年3月
［31st CCFAC］基準値原案に対するコメントを求める。

2000年1月
日本政府は、慢性毒性試験などをJECFAに提出。

2000年6月

［55th JECFA］疫学調査等のデータが不十分で安全性評価は十分でないとの
結論で、暫定週間耐容摂取量を変更せず。新たな疫学調査の実施を要請。カド
ミウムの主要な摂取源となる食品について示唆。日本政府は、これに応じて疫
学調査や食品中の含有量の実態調査を開始。

2001年3月

［33rd CCFAC］米、小麦、大豆、落花生を除く穀類と豆類（成熟、
未成熟の両方を含む）のガイドライン案を、コーデックス委員会総
会が最終採択するよう勧告。米、小麦、大豆、野菜、軟体動物な
どの基準値原案を、総会が予備採択するよう勧告。日本が実施
中のカドミウムの疫学調査結果などを含む科学的データに基づい
てリスク評価を行うことを2003年6月に開かれるJECFAに対して
依頼し、その結果にもとづいて基準値案を見直すことに合意。

2001年7月
［24th CAC]コーデックス委員会総会は、米、小麦、大豆、落花生
を除く穀類と豆類（成熟、未成熟の両方を含む）のガイドライン案
0.1 mg/kgを、基準値として採択。

2001年9月
第49回執行委員会は、米、小麦、大豆、野菜などの基準値原案
を予備採択せず。食品からのカドミウムの摂取量（特に主要な食
品からの摂取量）のデータを検討する必要があることを指摘。 日本政府は、14年度の疫学調査を13年度中に前倒して実施することを決定。

2002年3月

［34th CCFAC］米、小麦、大豆、野菜などの基準値原案について
再びコメントを求める事を決定。
JECFAに対して、疫学調査結果の評価と併せて、食品のカドミウ
ム汚染実態調査の結果を基に、各食品に由来するカドミウムの
摂取量の推定（暴露評価）と総合的なリスクの判定を依頼。

2002年11月
日本政府は、(1）厚生労働省が中心に実施した疫学調査の結果及び、(2）農水
省が中心になって実施した農作物等に含まれるカドミウム実態調査の結果を
JECFAに提出。

2003年3月
［35th CCFAC］米、大豆、落花生、軟体動物の基準値原案につ
いて再びコメントを求めること、小麦、野菜、果実、肉類の基準値
原案をコーデックス委員会総会が予備採択することを勧告。

2003年6月
［61st JECFA]第55回会議以降に提出されたデータを評価し、暫定週間耐容摂
取量7 µg/kg・bw/weekを維持。

2003年7月
［26th CAC］小麦、野菜、果実、肉類の基準値原案について、リ
スク評価が不十分であるとして差し戻してコメントを求めることを
決定。

2004年3月

［36th CCFAC］摂取寄与の小さい果実、肉類、大豆等の基準値
の検討を中断すること、軟体動物の基準値原案について再びコメ
ントを求めることを決定。米の基準値原案を0.4 mg/kgに変更し、
米、小麦、ばれいしょ、野菜の基準値原案をコーデックス委員会
が予備採択するよう勧告。JECFAに対してカドミウムの摂取量評
価を依頼。

第3版
ガイドライン値 0.003mg/L,
PTWI（Provisional Tolerable Weekly
Intake: 暫定的耐容週間摂取量)　7
μ g /kg体重/週

2004年7月

［27th CAC］米の基準値原案を0.4 mg/kgのまま再びコメントを求
め、さらに検討すること及び小麦、野菜等の基準値原案を予備採
択することを決定。来年2月に実施されるJECFAの評価を十分に
考慮するよう部会に要請。

2004年10月
日本政府は、（1）厚生労働省が実施した国民栄養調査の結果及び、（2）農水省
が中心になって実施した農作物等に含まれるカドミウム実態調査の結果を
JECFAに提出。

2005年2月

［64st JECFA］国際基準値が検討されている各品目について、基準値を
0.2,0.3,0.4及び0.5 mg/kgのいずれの値に設定したとしても、総カドミウム摂取量
の差はほとんどなく、人の健康上のリスクの観点からもほとんど影響がないと結
論。

2005年4月

［37th CCFAC］（1）小麦、野菜などについては、現行案を最終採
択すること、（2）精米については、原案を予備採択すること、（3）
軟体動物については、対象を「海産二枚貝（カキ、ホタテを除
く）」、「頭足類（内蔵を除去したもの）」とした上で予備採択するこ
とにそれぞれ総会に対して勧告。

2005年7月

［28th CAC］（1）小麦、野菜などについては、現行案を最終採択、
（2）精米については、原案を予備採択、（3）「海産二枚貝（カキ、
ホタテを除く）」、「頭足類（内蔵を除去したもの）」については現行
案を予備採択することにそれぞれ合意。

2006年4月

［38th CCFAC］（1）精米については、現行案を、最終採択するこ
と、（2）海産二枚貝（カキ及びホタテガイを除く）及び頭足類（内蔵
を除去したもの）については、基準値案1.0 mg/kgを2 mg/kgに修
正して最終採択すること、を総会に対して勧告。

2006年7月
［29th CAC］（1）精米については0.4 mg/kg、（2）海産二枚貝（カ
キ及びホタテガイを除く）及び頭足類（内蔵を除去したもの）につい
ては、2 mg/kgの現行案を最終採択。

2011年

第4版
ガイドライン値 0.003mg/L,
PTMI（Provisional Tolerable
Monthly Intake: 暫定的耐容月間摂
取量)　25 μ g /kg体重
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なお， WHO の第 1 版(1984)及び日本の改訂前の水道水質基準 0.01mg/L の根拠である「厚生

省に設置された微量重金属調査会(1970)」（厚労省や環境省からの公開資料に記載がある）におけ

る基準値設定の経緯を示した原著は入手できなかったため，前者は小野(2011)から再引用し，後者

は本研究の対象から除く。 

(2) リスク評価機関とリスク管理機関の比較 

表 27 にカドミウムのリスク評価機関とリスク管理機関の比較結果を示す。なお，食品安全委員

会及び環境省については調査会，部会のレベルまで記した。 

表 27 カドミウムの基準値設定に携わったリスク評価機関とリスク管理機関  

対象項目 関連法 リスク評価機関 リスク管理機関 

米 食品衛生法 
食品安全委員会（化学物質・汚
染物質専門調査会） 

厚労省（薬事・食品衛生審議
会） 

清涼飲料水 食品衛生法 
食品安全委員会（化学物質・汚
染物質専門調査会） 

厚労省（薬事・食品衛生審議
会） 

水道水 水道法 
食品安全委員会（化学物質・汚
染物質専門調査会） 

厚労省（厚生科学審議会） 

農用地土壌 
農用地の土壌
の汚染防止等
に関する法律 

食品安全委員会（化学物質・汚
染物質専門調査会） 

環境省（中央環境審議会土壌
農薬部会） 

公共用水域
／地下水 

環境基本法 環境省（中央環境審議会水環境部会） 

工場からの
排水／地下
浸透／地下
の浄化 

水濁法 環境省（中央環境審議会水環境部会） 

 

(3) 評価値と基準値のそれぞれの比較 

根拠となったカドミウムの評価値は，いずれも食品安全委員会が評価品目名「食品からのカドミ

ウム摂取の現状に係る安全性確保について」において，2008 年に算出した耐容週間摂取量 7μ

g/kg/week を引用していた。 

表 28 にカドミウムの基準値の比較結果を示す。「地下浸透」の基準値を除いて，すべての基準

値がより低い値に変更された。「地下浸透」の基準値について別の議論が平行であったため，行政

的判断で据え置きとされた。 
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カドミウムのケースのように，より低い値に変更される場合，リスク管理機関において，分析精度

の面や事業者側の管理技術の面についての実行可能性といった行政的判断が求められる。カドミ

ウムの場合，2013 年 8 月 30 日に排水基準等について諮問がなされ，同年 11 月 11 日に排水規制

等専門委員会（第 13 回）にて検討が開始，2014 年 7 月 16 日の排水規制等専門委員会（第 18 回）

までの 6 回の審議を経てとりまとめられ，2014 年 9 月 11 日の第 35 回水環境部会に報告され，同

日答申されている５１４。各リスク管理機関での検討は 2 年以内であり，管理技術の面での実行可能

性の問題は大きく取り上げられなかった。「地下浸透」の基準値は，カドミウムの個別の課題ではな

く，地下浸透の基準自体をどう考えるかが別途並行で議論されていたことがあり，行政的判断でそ

の値は低くならず，据え置きとなった。 

表 28 カドミウムの基準値の改正前後の値 

対象項目 関連法 改正前 改正後 
米 食品衛生法 1.0 mg/kg 未満 0.4 mg/kg 以下 
清涼飲料水 食品衛生法 0.01mg/L 以下（原水） 0.003mg/L 以下※ 
水道水 水道法 0.01mg/L 以下 0.003mg/L 以下 

農用地土壌 
農用地の土壌の汚
染防止等に関する
法律 

検液 1L につき 
0.01mg 以下であり，か
つ，農用地においては，
米 1kg につき 1mg 未満
であること。 

検液 1L につき 
0.01mg 以 下 で あ り ， か
つ，農用地においては，米
1kg につき 0.4mg 以下で
あること。 

公共用水域 環境基本法 0.01mg/L 以下 0.003mg/L 以下 
地下水 環境基本法 0.01mg/L 以下 0.003mg/L 以下 
工場からの 
排水 

水濁法 0.1mg/L 以下 0.03mg/L 以下 

地下浸透 水濁法 0.01mg/L 以下 0.01mg/L 以下 
地下の浄化 水濁法 0.01mg/L 以下 0.003mg/L 以下 

※殺菌・除菌有及び殺菌・除菌無 

 

食品安全基本法下で食品安全委員会によって制度的にリスク評価機関が一元化されているだけ

でなく，1 つの法制度から評価の申請があり，食品安全委員会がリスク評価した結果は，食品基本

法下の他の法制度から評価の申請があった場合には，時間を経た場合でも最初のリスク評価書

（食品健康影響評価書）が活用されており，複数の法制度間でリスク評価手法には相違が見られな

かった。 

また，「公共用水域／地下水」ならびに「工場からの排水／地下浸透／地下の浄化」に関する環

境省中環審からの答申に付与された資料をみると，リスク評価機関が環境省である法制度（環境基

本法，水濁法）においても実質的に食品安全委員会が 2003～2008 年に検討した評価値が 2013 年

においても活用されており，有害性評価については，食品安全基本法とそれ以外の法制度間で有
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害性評価手法に相違が見られなかった。 

 

(4) 評価値算出及び基準値設定にかかった時間 

基準値の根拠となった評価値が，各基準値の設定において同じであったことを踏まえ，カドミウム

における時系列的な解析結果のまとめを図 27 に示す。 

 

図 27 カドミウムにおける時系列解析結果のまとめ 
（※水濁法の排水基準等の設定において，リスク評価は実際されていない（第 2 章参照）ため， 
参考として記載） 

 

かかった総時間について，食品安全委員会の「化学物質・汚染物質専門調査会」を中心とした機

関が，約 5 年を要して一元的に「評価値算出」を実施し，その評価値を援用（使いまわしを）し，各リ

スク管理機関が「基準値設定」に約 0.1～約 2 年の期間を要し，全体では約 11 年(2003 年～2014

年)を要したことを明らかにした。食品安全委員会の他の専門調査会の標準処理期間が 1 年間であ

ることや第 1 章 1.3.3 で紹介した改正 TSCA が既存化学物質のリスク評価に 3 年以内（半年の延長

あり）との規程があること，第 2 章で紹介した環境庁によるダイオキシンリスク評価検討会（1997 年 5
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月 7 日～1999 年 6 月 25 日）が約 2 年間であったことと比較すれば，化学物質・汚染物質専門調査

会のリスク評価にかけた時間は相対的に長いと言えるが，カドミウムの場合，並行で JECFA やコー

デックス委員会での国際的な議論，そこに情報提供するための厚生労働省の予算での疫学調査や

農林水産省による暴露量調査などが関係しており，一概に長いとの判断はできなかった。  

また，食品安全基本法下で食品安全委員会によって制度的にリスク評価が一元化されているだ

けでなく，1 つの法制度から評価の申請があり，食品安全委員会がリスク評価した結果は，食品基

本法下の他の法制度から評価の申請があった場合には，時間を経た場合でも最初のリスク評価書

（食品健康影響評価書）が活用されており，複数の法制度間でリスク評価手法には相違が見られな

かった。 

また，「公共用水域／地下水」の「基準値設定にかかる期間」について，環境大臣から中環審へ

の諮問「水質汚濁に係る人の健康保護に関する環境基準等の見直しについて（諮問）」は，2002 年

8 月 15 日とあるが，この際，多くの化学物質の環境基準等を対象に諮問がかかっていた。そのため，

対象にカドミウムを含めた中環審の答申は第 3 次答申のもので，中環審はそれまでにすでに 2 回の

答申を行っていた。したがって，「公共用水域／地下水」について，諮問から答申までに約 9 年という

数字ほどの期間は検討に要していないと考えるのが妥当である。実際の検討期間は，簡易的に見

積もれば，第 2 次答申(2009 年 9 月 15 日)が終わってからカドミウムの検討が始まったと捉えれば，

施行日(2011 年 10 月 27 日)までの約 2 年とした。 

リスク評価機関が環境省である法制度（環境基本法）においても実質的に食品安全委員会が

2003～2008 年に検討した評価値が 2013 年においても活用されており，有害性評価については，食

品安全基本法とそれ以外の法制度間で有害性評価手法に相違が見られなかった。  

なお，図では，食品安全委員会での「食品」の評価値算出にかかった期間も示した。また，「公共

用水域」及び「地下水」を「公共用水域等」とし，「工場からの排水」，「地下浸透」及び「地下の浄化」

に係る基準を「工場からの排水等」と表し，記載している。 

食品安全委員会内において，2003～2008 年と約 5 年を要した理由をより解析するために，カドミ

ウム以外についても，2015 年 6 月 12 日までに「化学物質・汚染物質」及び「器具・容器包装」に区分

される化学物質の食品健康影響評価にかかった期間の一覧を算出し，表 29 に示した。表では，

No.45 及び 46 は化学物質の評価を実施したものではないことから表から除き，No.53 のヒ素は「自
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ら評価」と呼ばれる食品安全委員会が自主的に評価を行うものであったため，要請文書受理日が

なく，自ら評価を開始した時期のデータしか得られなかったため，表には掲載したが，統計値の計算

からは除いた。 
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表 29 評価物質名と要請された基準の種類及び評価にかかった期間の一覧（n=61） 

  

評価品目名
物質名 基準の種類

1 ふっ素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年12月17日 3,455 9
2 ほう素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年8月6日 3,322 9
3 アンチモン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年8月6日 3,322 9
4 ウラン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年1月12日 3,115 9
5 カドミウム 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年9月25日 1,911 5
6 カドミウム 農用地土壌汚染対策地域の指定要件 2010年4月20日 2010年4月28日 8 0.02
7 カドミウム 水質基準 2009年10月9日 2009年10月15日 6 0.02
8 クロロホルム 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2009年8月20日 2,240 6
9 クロロ酢酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年5月10日 3,234 9

10 クロロ酢酸 水質基準 2014年8月12日 2014年10月7日 56 0.2
11 シアン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2010年10月19日 2,665 7
12 シス-1,2-ジクロロエチレン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
13 ジクロロアセトニトリル　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
14  ジクロロメタン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
15 ジクロロ酢酸 水質基準 2014年8月12日 2014年10月7日 56 0.2
16 ジクロロ酢酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2013年4月15日 3,574 10
17 ジブロモクロロメタン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2009年8月20日 2,240 6
18 セレン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年10月29日 3,406 9
19 テトラクロロエチレン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
20 トランス1,2-ジクロロエチレン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
21 トリクロロエチレン 水質基準 2010年6月11日 2010年9月2日 83 0.2
22 トリクロロエチレン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
23 トリクロロ酢酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年5月10日 3,234 9
24 トリクロロ酢酸 水質基準 2014年8月12日 2014年10月7日 56 0.2
25 トルエン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
26 ニッケル 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年7月23日 3,308 9
27 バリウム 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年10月29日 3,406 9
28 ヒ素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2013年12月16日 3,819 10
29 フタル酸ジ（2－エチルへキシル） 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2013年4月15日 3,574 10
30 ブロモジクロロメタン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2009年8月20日 2,240 6
31 ブロモホルム 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2009年8月20日 2,240 6
32 ベンゼン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
33 ホルムアルデヒド 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年4月17日 1,750 5
34 マンガン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年8月6日 3,322 9
35 メチル-t-ブチルエーテル　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年4月17日 1,750 5
36 二酸化塩素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年6月19日 1,813 5
37 亜塩素酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年6月19日 1,813 5
38 亜硝酸態窒素 水質基準 2013年6月3日 2013年7月22日 49 0.1
39 四塩化炭素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
40 塩素酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
41 塩素（残留塩素） 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
42 抱水クロラール　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
43 塩素酸 水質基準 2006年8月31日 2007年3月15日 196 0.5
44 水銀 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年5月10日 3,234 9
47 硝酸性窒素・亜硝酸性窒素 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2012年10月29日 3,406 9
48 カドミウム 米 2009年2月9日 2009年8月20日 192 0.5
49 総トリハロメタン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2009年8月20日 2,240 6
50 臭素酸 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
51 銅 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年4月17日 1,750 5
52 カドミウム 食品 2003年7月3日 2008年7月3日 1,827 5
53 ヒ素 食品 2009年3月19日 2013年12月16日 1,733 5
58 メチル水銀 魚介類等 2004年7月23日 2005年8月4日 377 1
59 1,1,1-トリクロロエタン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年4月17日 1,750 5
60 1,1,2-トリクロロエタン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年4月17日 1,750 5
61 1,1-ジクロロエチレン 水質基準 2008年4月11日 2008年5月29日 48 0.1
62 1,1-ジクロロエチレン 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
63 1,2-ジクロロエタン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2008年11月6日 1,953 5
64 1,2-ジクロロエチレン 水質基準 2008年4月11日 2008年5月29日 48 0.1
65 1,4-ジオキサン　 清涼飲料水の規格基準 2003年7月3日 2007年3月15日 1,351 4
4 フタル酸ジブチル（DBP） 器具・容器包装 2009年12月14日 2014年6月10日 1,639 4
5 フタル酸ビス（２－エチルヘキシル）（DEHP）器具・容器包装 2009年12月14日 2013年2月18日 1,162 3
6 フタル酸ベンジルブチル（BBP） 器具・容器包装 2009年12月14日 2015年4月7日 1,940 5

算術平均値 全部の基準（N=61) 1,844 5
水質基準（N=9) 66 0.2
器具・容器包装（N=3） 1580 4
清涼飲料水の規格基準（N=45) 2,249 6

最小値 全部の基準（N=61) 6 0.02
水質基準（N=9) 6 0.02
器具・容器包装（N=3） 1162 3
清涼飲料水の規格基準（N=45) 56 0.2

最大値 全部の基準（N=61) 3,819 10
水質基準（N=9) 196 0.5
器具・容器包装（N=3） 1940 5
清涼飲料水の規格基準（N=45) 3,819 10

標準偏差 全部の基準（N=61) 1,123 3
水質基準（N=9) 49 0.1
器具・容器包装（N=3） 392 1.1
清涼飲料水の規格基準（N=45) 850 2

No. 評価要請文書受理日 評価結果通知日
評価にか
かった日

評価にか
かった年

食品安全員会自ら評価

の対象であるため、自ら

評価することが決定した

第278回の委員会開催

日とした
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同時期に同じ「汚染物質専門調査会（現在の汚染物質等専門調査会）」で検討されていた物質を

表 29 で確認すると，2003 年 7 月 3 日に 45 物質のリスク評価の要請を同時に受理しており，これら

の物質のリスク評価に 4 年から 10 年かけていることが読み取れる。これらの結果について，より詳

細に審議録を整理したところ，まず 2004 年 9 月 14 日の第 4 回から 2005 年 6 月 8 日までの約 1 年

間は，カドミウムの審議もなく，魚介類等に含まれるメチル水銀の評価のみにリソースを注力してい

たと読み取れた。次に，同時に要請のあった 45 物質すべてが食品衛生法に基づく清涼飲料水の規

格基準に関する要請であり，表 26 からはリスク評価にかかった期間は平均で 6 年となり，食品安全

委員会事務局へのヒアリングによると，他の専門調査会を越えて，予算や人的リソースは動かない

とのことから，当時の食品安全委員会汚染物質専門調査会への処理能力の制約により，1 物質あ

たり 5～6 年かかっていたことになる。そこで，汚染物質専門調査会の下位にある清涼飲料水部会

の審議状況を精査したところ，2007 年の第 1 回から 2014 年の第 13 回までにおいて，評価する物質

に優先順位をつけて検討がなされており，最も検討期間の長かった，クロロ酢酸，ジクロロ酢酸，ト

リクロロ酢酸で，第 7 回(2010 年 8 月)と第 13 回(2014 年 9 月)の約 4 年間，その他の物質において

は 2 回の審議でリスク評価の審議を終えているという状況であった。これらのことから，汚染物質専

門調査会に一度に多くのリスク評価の要請が来たことにより，リスク評価に時間を要したと考えた。 

 

1.4.2. 1,4-ジオキサンのケース 

(1) 基準値設定の経緯 

1,4-ジオキサンの基準値設定の経緯については，日本の化学物質関連法制度では化審法にお

いて 1987 年に指定化学物質に指定されたのが始まりである。しかし，基準値設定に対処する役割

のリスク評価としての比較対象は，2003 年の水道水質基準への追加からとなる。各化学物質関連

法制度及び WHO における 1,4-ジオキサンの評価値と基準値の設定の過程を図 28 に示す。 
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図 28 省庁を横断した 1,4-ジオキサンの評価値と基準値の設定過程 

（※排水基準設定において，リスク評価は実際されていない（第 2 章参照）ため，参考として記載） 

 

(2) リスク評価機関とリスク管理機関の比較 

表 27 に 1,4-ジオキサンのリスク評価機関とリスク管理機関の比較結果を示す。1,4-ジオキサンに

はカドミウムに比べて米や農用地土壌がないが，その他の対象項目は同じである。 

 

表 30 1,4-ジオキサンの基準値設定に携わったリスク評価機関とリスク管理機関 

対象項目 関連法 リスク評価機関 リスク管理機関 

清涼飲料水 食品衛生法 
食品 安全 委 員会（化 学
物質・汚 染 物質 専門 調
査会） 

厚労省（薬事・食品衛生審
議会） 

水道水 水道法 ―※ 厚労省（厚生科学審議会） 

公共用水域／
地下水 

環境基本法 環境省（中央環境審議会水環境部会） 

工 場 か ら の 排
水／地下浸透
／地下の浄化 

水濁法 環境省（中央環境審議会水環境部会） 

※ 食品安全委員会への評価の要請は行われていない。 
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前述したように，厚労省は，食品安全委員会が設置される前の 2003 年に，水道法において 1,4-

ジオキサンの基準値を定めており５１５，それに沿う形で，環境省によって別の法制度下で 2004 年に

要監視項目とされた。その後，2005 年に WHO でのガイドライン改訂を受け，水道水質基準の見直

しの検討が考慮される。その間に，食品衛生法下で清涼飲料水規格基準のための評価の要請を受

けていた食品安全委員会の評価結果が 2007 年に公表されたことで，水道法として食品安全委員会

に評価の要請は行われていないが，水道水質基準に見直しに食品安全委員会の食品衛生法下で

の評価結果を考慮することとなる。 

 

(3) 評価値と基準値のそれぞれの比較 

1,4-ジオキサンの基準値の根拠となった有害性情報は複数あった。そして，キースタディとして最

も影響を与えていたのは，Yamazaki ら(1994)のラットを用いた 2 年間の飲水投与試験であった５１６。

1,4-ジオキサンの有害性評価では，彼らの発がん性に関する毒性試験結果に加えて，複数の変異

原性試験結果を評価し，1,4-ジオキサンの遺伝毒性を閾値がある（正確には閾値がないとは明確に

言えない）と評価すべきか，または，閾値がないと評価すべきかに論点は絞られているといっても過

言ではない。閾値があるとした場合，NOAEL 16mg/kg/日に不確実性係数 1,000 で除し，TDI 16μ

g/kg/日とし，これに飲水の寄与率 10%，1 日当たりの摂水量 2L/日，体重 50kg として，基準値

0.04mg/L とした。閾値がないとした場合，肝腫瘍発症率に線型マルチステージモデルを適用した発

がんリスク 10-5 相当用量として，0.05mg/L とした。なお，WHO の場合，体重 60kg を用いているた

め，閾値がある場合，0.048mg/L となり，端数を切り捨てた場合，閾値なしの場合に（WHO の算出

では 0.054mg/L）端数を切り捨てた値と同じになるため，ガイドライン値は 0.05mg/L であるとしてい

る。2007 年の食品安全委員会においても閾値なしと閾値ありの双方の評価結果がみられるが，最

終的に決定されているのは，閾値なし（遺伝毒性なし）の結果である５１７。なお，後日，リスク評価を

検討する専門調査会は異なるが，食品添加物に関する食品健康影響評価指針（2010）では，「閾値

の存在に関して，国際的な議論が行われているが，なお合意に達していないことから，当面，原則と

して，閾値が存在しないとの考えに基づき評価を行う。」とあり，このような評価値について科学的判

断で決定しえない課題に対し，政策的判断としてのリスク評価指針が定められ，調整された形跡が

ある５１８。 
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水道法を所管する厚労省は，2007 年の食品安全委員会の評価結果と 2005 年の WHO の評価

結果が異なることから，食品安全委員会と調整をし，その結果，閾値あり／なしいずれを採用しよう

と基準値自体には変わりがないという政策的な判断で，すでに 2003 年から設定されていた水道水

質基準の値 0.05mg/L を修正しなくてよいという判断を 2008 年にした。 

この結果を受け，すでに 2004 年に要監視項目としていた 1,4-ジオキサンの環境基準への追加へ

と動き５１９，暴露評価，リスク判定を踏まえ 2009 年に環境基準を設定，さらに水濁法において工場の

排水基準が検討され，これも 2012 年に施行されている。 

 

(4) 評価値算出及び基準値設定にかかった時間 

1,4-ジオキサンにおける時系列的な解析結果のまとめを図 29 に示す。これを見ると，食品安全

委員会が設置される前の 2002 年の厚生労働省による基準値の検討にかかった時間は，WHO の

飲料水の水質ガイドラインでの検討を利用することによって約 1 年である。その後，食品安全委員会

では，2003～2007 年の約 5 年間をリスク評価にかけていたことになる。かかった総時間について，

全体では約 9 年(2003 年～2012 年)を要したことを明らかにした。 
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図 29 1,4-ジオキサンにおける時系列的解析のまとめ 

（※水濁法の排水基準等の設定において，リスク評価は実際されていない（第 2 章参照）ため， 
参考として記載） 
 
 

また，図 28 に示したように 1,4-ジオキサンによる検証においては，根拠文献自体は時系列的に

変わらない中で，WHO と食品安全委員会において，発がん性の閾値の有無の判断に相違が見ら

れた。その際，水道法を所管するリスク管理機関である厚生労働省において，評価値の採用に時

間（約 1 年）を要する場面がみられたが，水道法の基準値が設定された後のリスク評価機関が環境

省である法制度においては，カドミウムと同様に，有害性評価手法に相違が見られなかった。  

さらに，2003 年の厚生労働省による水道水質基準の設定を受け，2004 年に環境省によって，

1,4-ジオキサンを要監視項目に指定し５２０，環境中濃度のモニタリングが充実していたこと５２１，すな

わち水道法と水質の環境基準のリスク評価を俯瞰的に時系列解析したことによって，環境モニタリ

ングデータが充実し，環境基準設定が 2008～2009 年の間に行えたことがみえた。他方で環境モニ

タリングデータについては本研究では比較項目としておらず，水道法と環境基本法では，食品安全

委員会による食品影響評価書内の暴露評価とは，別途，食品健康影響評価の外で暴露評価を実

施していることは第 2 章の分類手法の開発時に得られた情報であったことから，検証によって，環境
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省による環境モニタリング調査の時期なども時系列的な比較項目として追加する必要性が示唆さ

れた。 

なお，1,4-ジオキサンの排水基準等の設定に約 2 年半の時間がかかっていた点について，詳細

に中環審水環境部会排水規制等専門委員会での審議５２２を時系列分析してみたところ，2009 年 11

月 30 日に環境基準が告示され，同日に排水基準について諮問，同年 12 月 17 日に第 1 回中環審

水環境部会排水規制等専門委員会が検討を始めている。第 4 回（2010 年 8 月 17 日）までの議事を

みると，1,4-ジオキサンは初めて排水基準を設定することから，規制対象施設の検討（暫定排水基

準の検討を含む）に時間を要している。ところが，第 5～7 回（2010 年 10 月 21 日～2011 年 2 月 10

日）まで，審議がなされていない。議事録では，水濁法に基づく事故時の措置及びその対象物質を

検討する諮問へ対応することとなり，かつ，1,4-ジオキサンは廃棄物（の規制）との調整も踏まえて

議論することとなり，若干の時間的な余裕があると環境省が判断され，審議が延期されている。第 8

回（2011 年 4 月 25 日）から審議が再開し，第 12 回（2012 年 2 月 1 日）に水環境部会に報告するこ

とを了承，第 29 回水環境部会（2012 年 3 月 7 日）を経て，同月に答申がなされていた。途中で審議

の延期があるものの，規制対象施設等の検討に時間を要していたと考えられた。また，第 8 回が東

日本大震災（2011 年 3 月 11 日）直後の 4 月に開かれていることから，その影響も受けていないと考

えられた。 

 

 まとめ 第４節

第 4 章では，「基準値設定に対処する役割」のリスク評価には第 3 章のリスク評価よりもリソー

スを費やすことや，単一のリスク評価機関を設置することが規制の遅延を生じるおそれがあること，

日本では水道水質基準から環境基準、排水基準へと数字の援用がみられることから，国内関係機

関間の連携やリソースの問題に資することを目的に，リスク評価にかかる時間や数字の援用の実

態を明らかにする機能を有し，法制度間の環境リスク評価を時系列的（縦断的）に比較する手法を

開発した。 

本比較手法は，既往の基準値や ADI 等の評価値の比較研究を踏まえ，食品安全委員会と厚生

労働省と環境省の間の複数の法制度で実施される基準値設定ごとに比較項目を作成し，異なる時
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期に実施した各環境リスク評価の化学物質ごとのリスク評価にかかる時間や法制度間での数字の

援用の実態を抽出するものである。 

本比較手法の特徴は，個別の化学物質の基準値設定の経緯を整理した上で，基準値の設定に

携わるリスク評価機関とリスク管理機関の抽出，ADI 等の評価値と基準値の抽出，評価値算出と

基準値算出にかかった時間の算出をし，これらを時系列的に整理し，比較する点にある。  

比較検証に，時系列的に複数の法制度において基準値設定が実施されたカドミウムと 1,4-ジオ

キサンの 2 つの化学物質の環境リスク評価結果を用いた結果，食品安全委員会と環境省・厚労省

の審議会におけるリスク評価にかかる時間を明らかにできること，基準値の設定に用いられる数値

が化学物質関連法制度間で援用されていることを明らかにできること，それぞれのリスク評価にか

かる時間及び基準値の設定にかかった総時間の中でリスク評価にかかる時間の寄与を明らかにで

きることを示した。 

カドミウムのケースでは，比較によって，食品安全基本法下での 3 つの法制度（食品衛生法，水

道法，農用地の土壌の汚染防止等に関する法律）間での食品安全委員会によるリスク評価には相

違が見られないことを明らかにした。また，リスク評価機関が環境省である環境基本法との比較に

おいても，有害性評価については，食品安全基本法とそれ以外の法制度間で手法に相違が見られ

ず，評価値が援用されていることを明らかにした。さらに，食品安全委員会でのリスク評価の検討開

始から環境省による排水基準の設定までにかかった総時間について，全体では約 11 年(2003 年～

2014 年)を要し，その中で，食品安全委員会によるリスク評価が約 5 年を要していたことを算出した。 

1,4-ジオキサンのケースでは，比較によって，食品安全委員会でのリスク評価の検討開始から環

境省による排水基準の設定までにかかった総時間について，全体では約 9 年(2003 年～2012 年)

を要し，その中で，食品安全委員会によるリスク評価が約 5 年を要していたことを算出した。また，

1,4-ジオキサンのリスク評価に用いられた根拠文献自体は時系列的に変わらない中で，WHO と食

品安全委員会において，発がん性の閾値の有無の判断に相違が見られ，その際，水道法を所管す

るリスク管理機関である厚生労働省において，評価値の採用に時間（約 1 年）を要していることも明

らかにした。さらに，水道法の基準値が設定された後のリスク評価機関が環境省である環境基本法

との比較においては，カドミウムと同様に，食品安全委員会と有害性評価手法に相違が見られず，

評価値が援用されていることを明らかにした。なお，食品安全委員会でリスク評価にかけた時間算



194 

 

出の再現性については，カドミウム，1,4-ジオキサンと同時期にリスク評価の申請のあった 45 物質

に対し，4～10 年間の間（平均で 6 年）で算出された。 

他方で，2 つの事例検証からは，本比較手法にさらに求められた点を 2 つ挙げたい。1 つは，国際

的に評価が並行に走っているカドミウムのケースに対し，JECFA やコーデックス委員会において並

行で検討がなされており，リスク評価のどこに時間がかかっているのかの詳細を明らかにすることが

できなかった。食品安全委員会事務局へのヒアリングでは，「他機関の評価結果については，その

妥当性を検証することが必要であり，そのまま受け入れることは，リスク評価機関としての役割を放

棄することになり，行っていない」と述べていたが。他方で，食品添加物に対しては，「添加物に関す

る食品健康影響評価指針（食品安全委員会，2010）」を公開しており５２３，その中で「JECFA の安全

性評価が終了し，欧米諸国で長期間使用が認められているいわゆる国際汎用添加物（国際汎用香

料を除く。）については，最新の科学的知見を調査した上で，原則として JECFA 及び欧米諸国で行

われた評価書に基づく評価（評価書評価）を行う。」と記しており，海外のリスク評価機関で導出され

た評価値を援用することは否定されていないとも考えられる。したがって，限られたリソースと時間を

効果的に用い，国内の他の法制度への時間的な影響を考慮する観点を取り入れることが検証の結

果から示された。もう 1 つは，1,4-ジオキサンのケースで見られた暴露評価にかかっている時間を縦

断的な比較項目に追加することである。そのためには環境モニタリング調査の時期や対象となる化

学物質の選定方法といった，実態把握に基づく手法開発の必要性が検証の結果から示された。 
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第５章 総括 

西尾は，1970 年の公害国会から 40 年を振り返る中で，化学物質関係各法を階層構造に当ては

めて俯瞰することの重要性を説き，「どの程度の確実性と，懸念される被害の重大性（筆者注：つま

り，どの程度の環境リスク）があれば，対策を講じなければならないのか，それを判断する手法やク

ライテリアについて明確で一義的な合意まで到達していないとし，環境リスクの程度に応じた階層的

な対策体系を提案している。 

本論文の第 1 章で既往の研究である米国内での行政機関の間での連携に着目した 1986 年の

NRC Red Book の再考の結果，西尾が述べたようなリスク評価に基づいて対策（管理措置）が求

められる研究当時の状況と異なり，リスク管理側のニーズに沿ったリスク評価が求められる展開と

なっていることなどから，第 2 章で開発した分類手法は，日本の化学物質管理関連法制度にすでに

存在しているどのような対策（管理措置）に，リスク評価が用いられているかを分類するという考え方

で開発を行った。SAICM の国内実施計画で複数の省庁が化学物質管理関連法制度とした 29 の法

制度（法令，法制度，運用を含む）を分類の対象とし，化学物質の優先順位付けとその後の管理措

置の選択という階層モデルに基づき，法令条文から審議会での検討内容，管理措置に関連する各

省庁の運用の情報を調査し，15 の法制度でリスク評価が実践されており，それらを 7 つの管理措置

等に分類した。 

第 2 章で開発した分類手法とその成果は，本論文のように同じ役割のリスク評価の比較という第

3 章や第 4 章の手法開発の展開への基礎となるほか，各法制度の管理措置がどの程度のリスク管

理水準を要求しており，それぞれに対してどのような精度のリスク評価手法が必要とされているかの

分類研究や，各行政機関の情報基盤がどのような管理措置に対してデータを整備し，他の機関とリ

スク評価に用いるデータとして供用していくかを分類する研究の基礎ともなる。 

第 3 章で開発した横断的比較手法とその成果は，2018 年度後半以降に予定されている，化審法

と化管法の一体的な見直しに向けた動き５２４の中での，化学物質の優先順位付けの管理措置であ

る化管法の対象物質の見直しに資すると考えられる。その他，化学物質ごとにリスク判定結果が一

致しない要因の中では，暴露評価や不確実係数の要因である化学物質も少なくないことを示した本

研究の成果は，第 1 章 1.2.2 で紹介した，遠山が USEPA のデータベース，特に IRIS について「注

目に値する点は，リスクアセスメントのいわゆる科学的判断基準の値とリスクマネジメントの行政基
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準の値が別々に記載されていること（中略）」とデータベースの必要性を説き，その後に OECD 

eChemPortal５２５で用いられる OECD 調和テンプレートや ECHA の IUCLID（International 

Uniform Chemical Information Database）のテンプレート５２６での議論においてあまりされていな

いスクリーニングレベルの環境リスク評価の結果に影響を与える暴露評価や不確実係数の情報項

目を新たに提供しており，また，スクリーニングレベルの環境リスク評価手法のガイドラインに何を明

記する必要があるかも提供している点で，このような国内外の情報基盤の整備と，そこから展開さ

れるリスク評価に用いる情報の共有や供用に資すると考えられる。今後の課題を 1 つ挙げるとすれ

ば，リスクランキング・スコアリング手法を用いた環境リスク評価の横断的比較手法の開発である。

特に，OECD で HPV Chemicals programme を始める根拠として，化学物質の生産量が暴露可能

性の指標となりうるとしたアメリカダウケミカルズ副社長ブレア氏（Dr. Etcyl Blair）の 1981 年の提案

５２７から 40 年近く経過し，PRTR 排出量データや用途別排出係数などを用いて，排出量を暴露可能

性の指標とした検討が化審法を中心にみられていることから，国内での浦野ら５２８や吉田ら５２９によ

る既往研究の成果を踏まえつつ，排出量の情報がリスク評価結果にどの程度影響を及ぼすかの研

究が求められる。 

第 4 章で開発した縦断的比較手法とその成果は，複数の法制度（主に水道法，環境基本法，水

質汚濁防止法）における基準値設定の中で，食品安全委員会によるリスク評価に時間がかかり，ま

た，食品安全委員会のリスク評価結果から得られた数字（ADI 等の評価値）が援用されていたこと

を示しており，これらのことは食品安全委員会の汚染物質等専門調査会においてリスク評価に時間

を要する要因を抽出する研究にリソースを割くことによって，複数の法制度での基準値設定の遅延

の懸念を解消することの重要性を示している。その際，食品添加物のリスク評価指針で定められて

いる国際機関によるリスク評価書の評価（評価書評価）によって，リスク評価に要する時間の短縮も

比較できる手法が望ましいと考えられる。また，第 3 章の成果で得られなかった発がん性のリスク評

価に関し，遺伝毒性の閾値の有無の判断が基準値の設定に影響を与えたことも示しており，第 3 章

の成果と同様に情報基盤にも資すると考えられる。その他の成果として，1,4-ジオキサンのケースで

は，厚生労働省によって水道法での基準値が設定された後に，環境省によって環境基準項目では

なく，その下層にあたる要監視項目への指定（第 2 章では優先順位付け等に対処する役割に分類）

となり，環境モニタリング調査を得た後に暴露評価が実施され，環境基準設定がされていることが

明示された。このことは，縦断的解析手法では，第 2 章の分類手法において分類した２種類の管理

措置をまたいで比較対象とする必要性に加え，環境基本法の基準値設定の際の暴露評価に用い
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られる環境モニタリングデータに対し，モニタリング調査対象物質の選定から調査時期までの時間

がどのように関係しているかを縦断的な比較項目として挙げる必要性を示唆している。なお，食品

安全委員会によるリスク評価後から排水基準の設定までにおいて，1,4-ジオキサンのケースでは，

排水規制対象施設の選定に時間をかけていたことから，リスク管理機関を明示するだけでなく，リス

ク評価ではなくリスク管理にかかる時間を明示する機能があることで，規制の遅延の懸念を解消す

ることに一層資すると考えられる。 
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補足：リスク評価の「役割」という語句について 

NRC Red Book（NRC 「Risk Assessment in the federal government: Managing the process 

(1983)５３０」）の中で，本文中で紹介した function という使われ方の他に，「quantitative risk 

assessment was to play no more than a priority-setting role in that agency's regulatory 

activities.」という記載もある。そのため「優先順位付け」はリスク評価の「役割」として用いた。 

また，FAO の Codex alimentarius commission(1997)５３１では，「Statements of principle 

relating to the role of food safety risk assessment(食品の安全性に関するリスク評価の役割に関

する原則声明)」として，以下の 4 つが整理されている。 

1. Health and Safety aspects of Codex decisions and recommendations should be based 

on a risk assessment, as appropriate to the circumstances. 

2. Food safety risk assessment should be soundly based on science, should incorporate 

the four steps of the risk assessment process, and should be documented in a 

transparent manner. 

3. There should be a functional separation of risk assessment and risk management, 

while recognizing that some interactions are essential for a pragmatic approach.  

4. Risk assessment should use available quantitative information to the greatest extent 

possible and risk characterizations should be presented in a readily understandable 

and useful form. 

日本語で化学物質管理に関係して役割を述べたものには，井上(2012)５３２がある。井上は，リスク

評価の役割を「影響の比較ができるということ」と「リスク削減対策・政策の意思決定に使えるという

こと」と表現している。謝辞に中西準子に相談したとある。 

IEC/ISO 31010(2009)(JIS Q31010(2012))では，役割(role)という語句ではなく，目的と効用

(purpose and benefits)という語句を用いて，上記と類似の内容を述べている。目的については，

「特定のリスクにどのように対応し，どのようにして対応の選択肢の中から選択するかに関して，情

報を得た上での意思決定を下すために，証拠に基づいた情報及び分析を提供すること」とあり，効

用については，「優先順位を決定するための支援」や「規制における要求事項への適合」など 12 項

目が挙げられている５３３。 
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このように，「役割」「目的」「効用」など様々な表現が用いられるが，本論文では，リスク評価の位

置付け（position）も研究の対象であり，「役割」には「ある特定の位置において，期待されるはたら

き」という意味があることから，「役割」という語句を用いた。 
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付録：化学物質のリスクに関係する日本語の書籍 

年代 タイトル 著者 出版社 

1978 環境汚染物質の生体への影響 6 

環境化学物質の評価法 

木村正巳，和田攻訳 東京化学同
人 

1979 環境・防災ライブラリー 環境の
基準―その科学的背景― 

㈳日本化学会 丸善 

1981 環境のリスク・アセスメント 環境情報科学センター  産業図書 

1987 環境学研究フォーラム I 環境の
安全性-その評価をめぐって 

鈴木 継美，田口正編 恒星社厚生
閣 

1989 リスク科学入門―環境から人間
への危険の数量的評価 

松原 純子 東京図書 

1992 環境リスクと環境法〈米国編〉 東京海上火災保険 (編集) 有斐閣 

1993 世界の大気汚染基準とリスクア
セスメント―諸外国における大気
保全政策の動向に関する調査 

環境庁大気保全局 (監修), 

三菱化成安全科学研究所 

(編集) 

化学工業日
報社 

1993 ジュリスト No.1015 環境保護の
新展開 

    

1994 危険は予測できるか!―化学物
質の毒性とヒューマンリスク 

J.V. ロドリックス  (著), J.V. 

Rodricks (原著), 宮本 純之 

(翻訳) 

化学同人 

1994 水の環境戦略  中西 準子 岩波書店 

1995 環境リスク論―技術論からみた
政策提言 

中西 準子 岩波書店 

1995 リスクと生きる―リスクの科学と
政治 

トマス・A.ブーク (著), 林裕
造  (著) 

薬事日報社 

1995 実践―事業者のためのリスク・コ
ミュニケーションハンドブック―
PRTR 対応 

大歳幸男  (著) 化学工業日
報社 

1995 入門環境汚染のトキシコロジー S.F.Zakrzewski (著), 古賀 

実 (翻訳) 

化学同人 

1996 化学品安全業務マニュアル（増
補改訂版） 

西川洋三 (株)三菱化
学テクノリサ
ーチ 

1996 化学物質管理の国際的取り組
み―歴史と展望 

ルネ・ロングレン  (著), 松崎 

早苗 (翻訳) 

STEP 

1996 リスクてんこ盛り 村野 まさよし (著) 実業之日本
社 

1996 環境リスクと環境法―欧州・国際
編 

東京海上火災保険 (編
集)(共著者の一人が織朱實） 

有斐閣 

1997 化学物質と環境リスク―これか
らの環境保健を考える 

環境庁リスク対策研究会（監
修） 

化学工業日
報社 

1997 豊かさと環境―化学物質のリス
クアセスメント (シリーズ・環境を
考える)  

栗原 紀夫 化学同人 

1997 ダイオキシンのリスク評価 環境庁ダイオキシンリスク評
価研究会 (監修) 

中央法規出
版 

1997 科学技術のリスク―原子力・電
磁波・化学物質・高速交通 

H.W. ルイス  (著), H.W. 

Lewis (原著), 宮永 一郎 

(翻訳) 

昭和堂 
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年代 タイトル 著者 出版社 

1997 リスクコミュニケーション―前進
への提言 

林 裕造 (翻訳), 関沢 純 

(翻訳) 

化学工業日
報社 

1998 リスク対リスク―環境と健康のリ
スクを減らすために 

ジョン・D. グラハム (編集), 

ジョナサン・B. ウィーナー 

(編集), John D. Graham 

(原著), Jonathan Baert 

Wiener (原著), 菅原 努 

(翻訳) 

昭和堂 

1998 化学物質のリスクアセスメント―
現状と問題点 

厚生省生活衛生局 (監修), 

国立医薬品食品衛生研究所
「化学物質のリスクアセスメン
ト」編集委員会 (編集) 

薬業時報社 

1998 リスクアセスメントハンドブック―
化学物質総合安全管理のため
の 

平石 次郎 (翻訳), 下貞 孟 

(翻訳), 戸村 健司 (翻訳) 

丸善 

1998 よくわかるダイオキシン汚染―人
体と環境を破壊する猛毒化学物
質 

宮田 秀明 合同出版 

1998 宮田秀明の「ダイオキシン」問題
Q&A―みんなでまなぶ基礎知
識 

宮田 秀明 合同出版 

1998 環境リスク管理の新たな手法―
リスク評価及びリスク管理に関す
る米国大統領・議会諮問委員会
報告書 第 1 巻 

佐藤 雄也 (翻訳), 山崎 邦
彦 (翻訳), リスク評価及びリ
スク管理に関する米国大統
領 議会諮問委員会 

化学工業日
報社 

1998 リスク―神々への反逆 ピーター・L. バーンスタイン 

(著), Peter L. Bernstein (原
著), 青山 護 (翻訳)（青山先
生は横浜国大経営学部教
授） 

日本経済新
聞社 

1999 ダイオキシン (岩波新書)  宮田 秀明 岩波書店 

1999 ダイオキシンの現実 (岩波ブック
レット (No.486))  

宮田 秀明 岩波書店 

1999 環境法学の生成と未来 山村恒
年先生古希記念論集 

阿部泰隆，水野武夫編 信山社 

2000 体内複合汚染―家族の安全と
健康，どうすれば守れるの? 

宮田 秀明 朝日ソノラマ 

2001 リスクセンス―身の回りの危険に
どう対処するか (集英社新書) 

ジョン・F. ロス  (著), John 

F. Ross (原著), 佐光 紀子 

(翻訳) 

集英社 

2001 内分泌かく乱物質問題 36 の
Q&A 

日本化学工業協会エンドクリ
ンワーキンググループ (著) 

中央公論事
業出版 

2001 環境と化学物質―化学物質とう
まく付き合うには (大阪大学新
世紀セミナー) 

西原 力  (著), 大阪大学創
立 70 周年記念出版実行委
員会 (編集) 

大阪大学出
版会 

2001 化学物質の健康リスク評価 関沢 純 (翻訳), 毛利 哲夫 

(翻訳), 花井 荘輔 (翻訳) 

丸善 

2001 化学物質・土壌汚染と法政策―
環境リスク評価とコミュニケーシ

環境法政策学会 (編集) 商事法務研
究会 
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年代 タイトル 著者 出版社 

ョン (環境法政策学会誌 (第 4

号)) 

2001 化学物質とリスク 富士総合研究所 (編集), 新
エネルギー産業技術総合開
発機構 NEDO 

 オーム社 

2001 化学物質・土壌汚染と法政策 環境法政策学会 商事法務研
究会 

2001 リスク解析学入門―環境・健康・
技術問題におけるリスク評価と
実践 

D.M. カーメン (著), D.M. 

ハッセンザール (著), D.M. 

Kammen (原著), D.M. 

Hassenzahl (原著), 中田 

俊彦 (翻訳) 

シュプリンガ
ー・フェアラ
ーク東京 

2002 化学品安全業務マニュアル（増
補第３版） 

西川洋三 (株)三菱化
学テクノリサ
ーチ 

2002 環境と健康データ―リスク評価
のデータサイエンス (データサイ
エンス・シリーズ) 

柳川 堯 共立出版 

2003 はじめの一歩!化学物質のリスク
アセスメント―図と事例で理解を
広げよう 

花井 荘輔 丸善 

2003 生態影響試験ハンドブック―化
学物質の環境リスク評価 

日本環境毒性学会 (編集) 朝倉書店 

2003 環境医学入門―環境リスク要因
と人の健康の相互関係 

レナート メラー (編集), 

Lennart M¨oller (原著), 清
水 英佑 (翻訳), 安達 修一 

(翻訳) 

中央法規出
版 

2003 環境リスク心理学 中谷内 一也 ナカニシヤ出
版 

2003 環境リスクマネジメントハンドブッ
ク 

中西 準子 (編集), 岸本 充
生 (編集), 蒲生 昌志 (編
集), 宮本 健一 (編集) 

朝倉書店 

2003 リスク論のルーマン 小松丈晃 勁草書房 

2003 演習環境リスクを計算する 中西 準子, 益永 茂樹, 松
田 裕之 

岩波書店 

2004 環境リスク学―不安の海の羅針
盤 

中西準子 日本評論社 

2004 化学物質とインターネット情報 池田 良宏, 関沢 純 化学工業日
報社 

2004 化学汚染と次世代へのリスク 日本弁護士連合会 七つ森書館 

2004 思想第 7 号 リスクと社会   岩波書店 

2004 くらしの中の化学物質―リスク削
減のために 

化学物質リスク研究会 (編
集) 

かもがわ出
版 

2004 職業・環境がんの疫学―低レベ
ル曝露でのリスク評価 

岸 玲子 (監修) 篠原出版新
社 

2004 土壌汚染リスク―「現場」の実態
と解決モデル 

高杉 晋吾 ダイヤモンド
社 
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年代 タイトル 著者 出版社 

2005 リスクメーターではかるリスク!―
アスベスト，水銀，…の危険度 

David Ropeik  (著), 

George Gray (著), 安井 至 

(翻訳), 原 美永子 (翻訳) 

丸善 

2005 WHO 化学物質の生殖リスクア
セスメント―有害影響の評価プ
ロセス 

小林 剛 エヌ・ティー・
エス 

2005 化学物質リスクの評価と管理―
環境リスクという新しい概念 (産
総研シリーズ) 

中西 準子 (編集), 東野 晴
行 (編集) 

丸善 

2005 雑誌『環境法研究』30 号 環境リ
スク管理と予防原則 

    

2005 予防原則―人と環境の保護のた
めの基本理念 

大竹 千代子, 東 賢一 合同出版 

2005 トルエン [詳細リスク評価書シリ
ーズ 3]  

中西 準子  (著), 岸本 充
生  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産業技術総合
研究所化学物質リスク管理
研究センター 

丸善 

2005 1,4‐ジオキサン [詳細リスク評
価書シリーズ 2]  

中西 準子  (著), 牧野 良
次  (著), 川崎 一  (著), 

岸本 充生 (著), 蒲生 昌志 

(著), NEDO 技術開発機構 

(編集), 産業技術総合研究
所化学物質リスク管理研究セ
ンター (編集) 

丸善 

2005 短鎖塩素化パラフィン [詳細リス
ク評価書シリーズ 5] 

中西 準子  (著), 恒見 清
孝  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産業技術総合
研究所化学物質リスク管理
研究センター (編集) 

丸善 

2005 フタル酸エステル-DEHP- [詳細
リスク評価書シリーズ 1] 

中西 準子  (著), 内藤 航  

(著), 吉田 喜久雄  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産業技術総合研究所化
学物質リスク管理研究センタ
ー (編集) 

丸善 

2005 ビスフェノール A [詳細リスク評
価書シリーズ 6] 

中西 準子  (著), 宮本 健
一  (著), 川崎 一  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産業技術総合研究所化
学物質リスク管理研究センタ
ー (編集) 

丸善 

2005 ジクロロメタン(塩化メチレン) [詳
細リスク評価書シリーズ 4] 

中西 準子  (著), 井上 和
也  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産業技術総合
研究所化学物質リスク管理
研究センター (編集) 

丸善 

2006 増補改訂版 リスク学事典 大型
本 

日本リスク研究学会 (編集) 阪急コミュニ
ケーションズ 
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年代 タイトル 著者 出版社 

2006 リスクのモノサシ―安全・安心生
活はありうるか (NHK ブックス) 

中谷内 一也 日本放送出
版協会 

2006 化学物質のリスクアセスメント―
はじめの一歩! 

花井 荘輔 丸善 

2006 環境リスク解析入門 化学物質
編 

吉田 喜久雄, 中西 準子 東京図書 

2006 リスクってなんだ?―化学物質で
考える 

花井 荘輔 丸善 

2006 踊る「食の安全」―農薬から見え
る日本の食卓 

松永 和紀 家の光協会 

2006 増補改訂版 リスク学事典 大型
本 

日本リスク研究学会 (編集) 阪急コミュニ
ケーションズ 

2006 鉛 [詳細リスク評価書シリーズ 

9] 

中西 準子  (著), 小林 憲
弘  (著), 内籐 航 (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集) 

丸善 

2006 р-ジクロロベンゼン [詳細リスク
評価書シリーズ 7] 

中西 準子  (著), 小野 恭
子  (著), 岩田 光夫  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産業技術総合研究所化
学物質リスク管理研究センタ
ー (編集) 

丸善 

2006 トリブチルスズ [詳細リスク評価
書シリーズ 8]  

中西 準子  (著), 堀口 文
男  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産業技術総合
研究所化学物質リスク管理
研究センター (編集) 

丸善 

2007 化学品安全業務マニュアル 第
４版 

西川洋三 (株)三菱化
学テクノリサ
ーチ 

2007 化学物質を経営する―供給と管
理の融合 

化学工業日報社 (著) 化学工業日
報社 

2007 不確実性をどう扱うか データの
外挿と分布 [リスク評価の知恵
袋シリーズ] (リスク評価の知恵
袋シリーズ 2) 

中西 準子, 花井 荘輔, 蒲
生 昌志, 吉田 喜久雄 

丸善 

2007 ダイオキシンは怖くないという嘘 長山 淳哉 緑風出版 

2007 実は危険なダイオキシン―『神
話の終焉』の虚構を衝く  

川名 英之 緑風出版 

2007 化学物質有害性評価書シリーズ 

vol.1 

化学物質評価研究機構, 新
エネルギー・産業技術総合開
発機構 

化学工業日
報社 

2007 メディア・バイアス あやしい健康
情報とニセ科学 (光文社新書)  

松永 和紀 光文社 

2007 大気拡散から暴露まで―
ADMER・METI‐LIS (リスク評
価の知恵袋シリーズ)  

中西 準子, 花井 荘輔, 東
野 晴行, 吉門 洋, 吉田 
喜久雄 

丸善 

2007 リスク行政の法的構造－不確実
性の条件下における行政決定の

下山憲治 敬文堂 
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年代 タイトル 著者 出版社 

法的制御に関する研究 

2007 環境リスク管理と法―浅野直人
教授還暦記念論文集 

岩間 徹 (編さん), 柳 憲一
郎 (編さん) 

慈学社出版 

2007 法の再構築 III 科学技術の発
展と法 

城山英明，西川洋一編 東京大学出
版 

2007 リスク学入門 1～5 巻 橘木俊詔・長谷部恭男・今田
高俊・益永茂樹編 

岩波書店 

2007 生態環境リスクマネジメントの基
礎―生態系をなぜ，どうやって守
るのか 

浦野 紘平 (編集), 松田 裕
之 (編集) 

オーム社 

2007 銅ピリチオン [詳細リスク評価書
シリーズ 10] 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産業技術総合研究所化
学物質リスク管理研究センタ
ー (編集), 中西 準子  堀
口 文男 

丸善 

2007 塩化ビニルモノマー (詳細リスク
評価書シリーズ) 

中西 準子  (著), 篠崎 裕
哉  (著), 米澤 義堯 (著) 

丸善 

2007 アルコールエトキシレート(洗剤) 

(詳細リスク評価書シリーズ) 

中西 準子  (著), 林 彬勒  

(著) 

丸善 

2007 アセトアルデヒド [詳細リスク評
価書シリーズ 11] 

中西 準子  (著), 篠原 直
秀  (著), 納屋 聖人  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産業技術総合研究所化
学物質リスク管理研究センタ
ー (編集) 

丸善 

2008 リスク評価の入り口と出口 シナ
リオとクライテリア [リスク評価の
知恵袋シリーズ] 

中西 準子  (著), 花井 荘
輔  (著), 吉田 喜久雄  

(著), NEDO 技術開発機構 

(編集) 

丸善 

2008 亜鉛 (詳細リスク評価書シリー
ズ)  

中西 準子  (著), 内藤 航  

(著), 加茂 将史  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集) 

丸善 

2008 ニッケル [詳細リスク評価書シリ
ーズ] 

中西 準子  (著), 恒見 清
孝  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集) 

丸善 

2008 ベンゼン [詳細リスク評価書シリ
ーズ] 

中西 準子  (著), 吉門 洋  

(著), NEDO 技術開発機構 

(編集), 産総研化学物質リス
ク管理研究センター (編集) 

丸善 

2008 カドミウム [詳細リスク評価書シ
リーズ] 

中西 準子  (著), 蒲生 昌
志  (著), 小野 恭子  (著), 

宮本 健一 (著) 

丸善 

2008 クロロホルム [詳細リスク評価書
シリーズ] 

中西 準子  (著), 石川 百
合子  (著), 川崎 一  (著), 

産業技術総合研究所化学物
質リスク管理研究センター 

(編集), NEDO 技術開発機

丸善 
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年代 タイトル 著者 出版社 

構 (編集) 

2008 コプラナーPCB [詳細リスク評価
書シリーズ] 

中西 準子  (著), 小倉 勇  

(著), NEDO 技術開発機構 

(編集), 産総研化学物質リス
ク管理研究センター (編集) 

丸善 

2008 六価クロム (詳細リスク評価書
シリーズ)  

中西 準子  (著), 小野 恭
子  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産総研化学物
質リスク管理研究センター 

(編集) 

丸善 

2008 デカブロモジフェニルエーテル 

[詳細リスク評価書シリーズ] 

中西 準子  (著), 東海 明
宏  (著), 岩田 光夫  (著), 

NEDO 技術開発機構 (編
集), 産総研化学物質リスク
管理研究センター (編集) 

丸善 

2008 トリクロロエチレン (詳細リスク評
価書シリーズ) 

NEDO 技術開発機構 (著) 丸善 

2008 図解 REACH 規則と企業対応 

(B&T ブックス) 

REACH 研究会 日刊工業新
聞社 

2008 詳解 REACH 対応実務の手引
き―そこが知りたい欧州新化学
品規則の仕組みと対応ノウハウ 

市川 芳明 中央法規出
版 

2008 化学物質有害性評価書シリーズ 

vol.2 

化学物質評価研究機構, 新
エネルギー・産業技術総合開
発機構 

化学工業日
報社 

2008 化学物質はなぜ嫌われるのか ‾
「化学物質」のニュースを読み解
く (知りたい!サイエンス 33) 

佐藤 健太郎 技術評論社 

2008 環境リスク情報 第 2 版 宮本 潤 三恵社 

2008 生態リスク学入門 -予防的順応
的管理 

松田裕之 共立出版 

2009 ホルムアルデヒド [詳細リスク評
価書シリーズ] (詳細リスク評価
書シリーズ 17) 

中西 準子  (著), 鈴木 一
寿  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集) 

丸善 

2009 オゾン―光学オキシダント (詳細
リスク評価書シリーズ) 

中西 準子  (著), 井上 和
也  (著), 篠崎 裕哉  (著) 

丸善 

2009 キシレン (詳細リスク評価書シリ
ーズ)  

中西 準子  (著), 牧野 良
次  (著), NEDO 技術開発
機構 (編集), 産総研化学物
質リスク管理研究センター 

(編集) 

丸善 

2009 環境リスク再考 化学物質のリス
クを制御する新体系 

鈴木 規之 丸善 

2009 環境リスク評価論 (シリーズ環
境リスクマネジメント) 

東海明宏  (著), 岸本充生  

(著), 蒲生昌志  (著), 「環
境リスク管理のための人材養
成」プログラム (編集) 

大阪大学出
版会 
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年代 タイトル 著者 出版社 

2009 ほんとうの「食の安全」を考える
―ゼロリスクという幻想(DOJIN

選書 28) 

畝山 智香子 化学同人 

2009 リスクにあなたは騙される―「恐
怖」を操る論理 単行本（ソフトカ
バー） 

ダン・ガードナー  (著), Dan 

Gardner (原著), 田淵 健太 

(翻訳) 

早川書房 

2009 目からウロコの化学物質 30 話 -

安全?危険?リスクの真相 

坂口 正之 丸善 

2010 よくわかる 製造業の化学物質
管理—化学物質規制を製造業の
強みに変える 

傘木和俊 (編集) オーム社 

2010 これならわかる EU 環境規制 

REACH 対応 Q&A88 

松浦 徹也 (著, 編集), 林 

譲  (著, 編集), 化学物質法
規制研究会 (著) 

第一法規株
式会社 

2010 リスク・リテラシーが身につく統計
的思考法―初歩からベイズ推定
まで (ハヤカワ文庫 NF 363 

〈数理を愉しむ〉シリーズ) (ハヤ
カワ文庫 NF―数理を愉しむシリ
ーズ) 

ゲルト・ギーゲレンツァー  

(著), 吉田 利子 (翻訳) 

早川書房 

2010 リスク社会と法 日本法哲学会 有斐閣 

2010 社会の思想 - リスクと監視と個
人化- 

三上剛史 学文社 

2010 リスク・マネジメントと公共政策 
経済学・政治学・法律学による学
際的研究 

高橋滋・渡辺智之 第一法規 

2010 環境リスク管理と予防原則 -- 

法学的・経済学的検討 

植田 和弘 (編集), 大塚 直 

(編集), 損害保険ジャパン 

(編集), 損保ジャパン環境財
団 (編集) 

有斐閣 

2011 化学物質リスク管理用語辞典 製品評価技術基盤機構化学
物質管理センター (監修) 

化学工業日
報社 

2011 化学品の安全管理と情報伝達 

MSDS と GHS がわかる本 

化学物質評価研究機構 丸善出版 

2011 正しいリスクの伝え方―放射能，
風評被害，水，魚，お茶から牛
肉まで 

小島 正美 エネルギーフ
ォーラム 

2011 変動する日本社会と法：加藤一
郎先生追悼論文集 

森島昭夫，塩野宏 有斐閣 

2011 環境の汚染とヒトの健康―健康
のリスクをどう防ぐ 

森澤 眞輔 コロナ社 

2012 化学品安全業務マニュアル 第
５版 

西川洋三 (株)三菱化
学テクノリサ
ーチ 

2012 REACH で学ぶ 化学物質のリ
スク評価 

花井 荘輔 オーム社 

2012 化学物質のリスク評価がわかる
本 

化学物質評価研究機構 丸善出版 

2012 実務家のための REACH マニュ 入江 安孝 日刊工業新
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年代 タイトル 著者 出版社 

アル-JAMP ツールで業務効率
化-  

聞社 

2012 「ゼロリスク社会」の罠 「怖い」が
判断を狂わせる (光文社新書) 

佐藤 健太郎 光文社 

2012 環境疫学情報のリスク・リテラシ
ー 

山崎 新 京都大学学
術出版会 

2013 四大公害病 - 水俣病，新潟水
俣病，イタイイタイ病，四日市公
害 (中公新書) 

政野 淳子 中央公論新
社 

2013 有害化学物質の話 農薬からプ
ラスチックまで (PHP サイエン
ス・ワールド新書) 

井田 徹治 PHP 研究所 

2013 初めて学ぶリスク科学―前向き
にリスクを語ろう 

柴田 清 日科技連出
版社 

2013 環境・安全社会に向けて 予防
原則・リスク論に関する研究 

日本科学者会議 (編集), 

JSA= (編集), 日本環境学会 

(編集) 

本の泉社 

2013 リスクと協働の行政法 山田洋 信山社 

2013 わかりやすい身の回りの化学物
質の知識 [Kindle 版] 

SeisakuKSK パブー 

2014 PM2.5，危惧される健康への影
響 単行本（ソフトカバー） 

嵯峨井 勝 本の泉社 

2014 環境基本法制定 20 周年―環境
法の過去・現在・未来 (環境法
政策学会誌 (第 17 号)) 

環境法政策学会 (編集) 商事法務研
究会 

2014 基準値のからくり（ブルーバック
ス） 

村上 道夫, 永井 孝志, 小
野 恭子, 岸本 充生  

講談社 

2015 化学物質規制の形成過程―
EU・ドイツ・日本の比較政策論
― 

安達亜紀 岩波書店 

2015 予防原則と比例原則―環境リス
ク管理における「保護の水準」の
分析から (早稲田大学モノグラ
フ)  

藤岡典夫 早稲田大学
出版部 

2016 化学物質管理法の成立と発展 辻信一 北海道大学
出版会 

2016 化学物質総合管理法制－官主
導に捉われた半鎖国状態をただ
す方策 

星川欣孝 日本評論社 

2016 環境リスクと予防原則 I リスク評
価（アメリカ環境法入門）（現代選
書） 

畠山武道 信山社 

2016 化学物質の管理 

(環境法政策学会誌 (第 19 号)) 

環境法政策学会 (編集) 商事法務 

2017 アメリカ有害物質規制法の改正 辻信一 昭和堂 
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年代 タイトル 著者 出版社 

2018 環境リスク規制の比較政治学 早川有紀 ミネルヴァ書
房 

2018 科学技術と政治（MINERVA 政
治学叢書） 

城山英明 ミネルヴァ書
房 
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る花井さん，大島さん，島さん，原さん，村澤さん，長谷さん，同じ研究室だった大西さん，そして，学

生時代の先輩でもあり，NITE では同僚でもあった清野さん，みなさんとの楽しい勉強が心の支えで

した。ありがとうございます。 

中杉先生と北野先生には，日本のリスク評価の歴史を教えていただきましたが博士論文にはうま

く反映できませんでした。今後のライフワークといたします。 
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１０６ 環境庁企画調整局企画調整課「環境基本法の解説」ぎょうせい(2004)の逐条解説を参照した。化管法とフロン排出抑

制法は，環境基本法後に制定された法であり，関係性の記載はなかったため，それぞれ第 21 条，第 32 条に該当すると
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合管理第 1 巻第 2 号 271-279 頁(2005), 図 3 化学物質管理に関連する主な法律 

１１７ 星川欣孝・増田優「化学物質総合管理による能力強化策に関する研究（その 3）-ハザード分類と表示の世界調和は管

理適正化の要-」化学生物総合管理第 2 巻第 2 号 242-266 頁(2007), 図 2 化学物質ライフサイクルにおける当事者お
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１２３ 諸富徹「環境政策のポリシーミックス」（ミネルヴァ書房，2009）5 頁表序-2 
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１２８ 独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）化学物質管理センター監修「化学物質リスク管理用語辞典」（化学工業

日報社，2011） 

１２９ NITE 化学物質管理センターウェブサイト「用語・略語集」  

http://www.nite.go.jp/chem/hajimete/term/yougoryakugotop.html  

１３０ 中西準子「リスクアセスメントは科学ではない－リスク論（その 1）－」公害研究 Vol.19No.4 32-37 頁（1990） 

１３１ 中西準子「水の環境戦略」（岩波新書，1994） 

１３２ 環境省「平成 8 年版環境白書」(1996) （環境省ウェブサイト「これまでの白書」
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１３３ 中西準子，蒲生昌志，岸本充生，宮本憲一「環境リスクマネジメントハンドブック」朝倉書店(2003) 
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Health Perspectives , 101(2):100- 104(1993)  
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１３８ 岡敏弘「環境政策論」（岩波書店，1999） 

１３９ 藤岡典夫「環境リスク管理の法原則」，（早稲田大学学術叢書，2015） 

１４０ 甲斐倫明「低線量放射線のリスク評価とその防護の考え方」益永茂樹編「リスク学入門 5 科学技術からみたリスク」（岩

波書店，2007）（藤岡(2015)からの孫引き） 

１４１ 下山憲治「原子力事故とリスク・危機管理」『ジュリスト』No.1427 100-106 頁（2011）（藤岡（2015）からの孫引き） 

１４２ 岸本充生，平井祐介「ISO/IEC ガイド 51 における「安全」の定義の変更を巡って」日本リスク研究学会誌, 24(4), 
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１４３ 池田三郎「化学物質のリスクアセスメントの基礎（１）リスクアセスメント，リスクマネジメントとリスクコミュニケーションの

基礎」日本リスク研究学会誌 13(1) 34-43 頁（2001） 

１４４ 日本学術会議総合工学委員会工学システムに関する安全・安心・リスク検討分科会「工学システムに対する社会の安

全目標」(2014) 

１４５ 日本リスク研究学会「リスク学辞典」（TBS ブリタニカ，2000）「9.ゼロリスクの理念－リスク管理のクライテリア」32-33 頁
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１４６ Dennis J.Paustenbach The Risk Assessment of environmental hazard (1991) Section H Risk Management, 

Chapter30. Louis Anthony Cox,Jr.&Paulo F. Ricci Legal and philosophical aspect of risk analysis, pp.1017 -1046 

Table1. Synopsis of Selected Criteria for Regulating Public, Occupational, and Environmental Exposure  

１４７ Jonathan B Wiener et al. ”The Reality of Precaution: Comparing Risk Regulation in the United States and 

Europe(CRC Press, 2010) 

１４８ Cass R. Sunstein “Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle(The Seeley Lectures)”(Cambridge 

University Press, 2005) 邦訳は，「恐怖の法則 予防原則を超えて」（角松生史・内野美穂監訳，神戸大学 ELS プログ

ラム訳，勁草書房，2015） 

１４９ 例えば，大塚直（2006）「論点講座 環境法の新展開 第 10 回 予防原則・予防的アプローチ補論」法学教室 No.313，

67-76 頁；大塚直(2010)「環境リスク管理と予防原則 第 12 章予防原則と行政裁量・基準」（植田和弘・大塚直監修，有

斐閣，2010） 

１５０ 大竹千代子，東賢一「人と環境の保護のための基本理念  予防原則」（合同出版，2005） 
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１５１ 新美育文ら「環境法体系」松村弓彦「第 3 章環境法の基本理念と原則 8 予防原則」183-205 頁（商事法務，2012） 

１５２ 遠山千春「環境リスクアセスメント／マネジメントと統合型データベース 環境リスクシリーズ(2)」国環研ニュース 8 巻

(1990) 

１５３ 北村喜宣 科研費「予見的リスク管理法制度とその社会的受容性に関する研究」（1990～1991 年度） 

１５４ 環境庁リスク対策研究会監修「化学物質と環境リスクーこれからの環境保健を考える―」（化学工業日報社，1997）第 3

章リスクアセスメント及びリスク管理の推進方策，環境リスク管理の行政的手法（担当  北村喜宣） 
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１５６ 白石寛明「化学物質リスク総合解析手法・基盤の開発」環境情報科学 37-3 49-57 頁(2008) 

１５７ 星川欣孝・増田優「化学物質総合管理による能力強化策に関する研究（その 14）－REACH 規則にみる化学物質総合
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account the inherent characteristics of the agent of concern as well as the characteristics of the specific target 

system. 

The risk assessment process includes four steps: hazard identification, hazard characterization (related term: 

Dose–response assessment), exposure assessment, and risk characterization. It is the first component in a risk 

analysis process. 著者注：端的に言えば，オゾン層破壊による人の健康リスクは含まれていない。 

３２７ 中杉修身「新たなリスクアセスメントとリスクマネージメントに向けての課題」水環境学会誌 Vol.23No.7 383 頁(2000) 中

杉は基準値の設定，化学物質の事前審査，環境調査対象物質の選定などさまざまな場面でリスクアセスメントが行わ

れているとしている。 

３２８ 例えば，USEPA “A Method for Ranking and Scoring Chemicals by Potential Human Health and Environmental 

Impacts”, EPA/600/R-94/177(1994) 

３２９ M. Swanson & A. Socha “Chemical Ranking and Scoring: Guidelines for Relative Assessments of Chemicals” 

(SETAC, 1997) Figure1-2 Chemical ranking and scoring conceptual framework を訳した 

330 S.Jasanoff  Bridging the Two Cultures of Risk Analysis Risk Analysis, 13(2): 123–129 (1993) 

331 「化学物質が環境の保全上の支障を生じさせるおそれ」（第一次環境基本計画第 3 部第 1 章第 5 節）。その後，2005 年

の環境基本計画見直しに係る「化学物質の環境リスクの低減」第１回検討会合において，浅野・鳥居の両委員から「概

念・定義が不明確」との指摘を受け，第三次環境基本計画における重点的分野「化学物質の環境リスクの低減」報告書

において「環境を通じて人や生態系に悪影響を及ぼす可能性」とされた。第四次環境基本計画では定義がされておらず，

SAICM 国内実施計画の進捗状況の意見募集において，環境リスクの定義について質問があり，「潜在的に人の健康

や生態系に有害な影響を及ぼす可能性のある化学物質が，大気，水質，土壌等の環境媒体を経由して環境の保全上

の支障を生じさせるおそれ」と回答されている。 

332 西尾哲茂「続・公害国会から 40 年，環境法における規制的手法の展望と再評価」環境研究 159, 99-117 頁(2010) 

333 増沢陽子「日本における化学物質規制の到達点と課題」, 第 19 回環境法政策学会 2015 年度学術大会論文報告要旨

集 181-187 頁(2015) 増沢はこの中で，今後の課題として複数の文献を引用して整理している。  

334 西尾哲茂「公害国会から 40 年，環境法における規制的手法の展望と再評価」環境研究 158154-166 頁(2010) 

335 谷口武俊「リスク意思決定論（シリーズ環境リスクマネジメント 1）」（大阪大学出版，2008） 

336 藤岡典夫「環境リスク管理の法原則」（早稲田大学学術叢書，2015） 

337 海外環境協力センター「アジェンダ 21－持続可能な開発のための人類の行動計画－（’92 地球サミット採択文書）」,環境

庁・外務省 監訳 (海外環境協力センター，1993) 第 19 章において，「リスク・アセスメントは資源集約的

（Resource-intensive）である。このことは国際協力の強化とより良い共同作業によって費用効果的に成し遂げられ，そ

れによって，資源の有効利用と努力の不必要な重複を避けることになる(19.1, 12 抜粋)」と，「Resource」問題は捉えられ

ていた。 

338 下山憲治「不確実性下における行政決定の法的制御に関する一考察」行政社会論集第 17 巻第 3 号 1-57 頁（2005） 

339 河野真貴子「アメリカ化学物質管理法制度におけるリスク評価のコントロール」一橋法学第 14 巻 (1)・(2)（2015） 

340 早川有紀「環境リスク規制におけるコントロール－化学物質政策の政策手段の質的変容」環境経済・政策研究

Vol.5No.2 34-45 頁(2012) 
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341 増沢陽子「日本における化学物質規制の到達点と課題」, 第 19 回環境法政策学会 2015 年度学術大会論文報告要旨

集 181-187 頁(2015) 

342 日本学術会議総合工学委員会工学システムに関する安全・安心・リスク検討分科会，「工学システムに対する社会の安

全目標」(2014) 

343 長谷恵美子・北野大「日欧米における化学品管理—リスク評価の位置づけとあり方についての考察」日本リスク研究学

会誌 22(2) 63-72 頁（2012）厳密には実務レベルとは言い難い。 

344 例えば，「第 136 回国会衆議院環境委員会会議録第 5 号（平成 8 年 4 月 17 日（水曜日）」（1996） 

345  例えば，「第 171 回国会 経済産業委員会環境委員会連合審査会第 1 号（平成 21 年 4 月 8 日（水曜日））(2009) 

346 日本リスク研究学会「リスク学辞典」（TBS ブリタニカ，2000）中西準子「6.化学物質汚染－公害から環境リスクへ」では，

「1992 年，（中略）ちょうど，その年に，わが国ではじめてリスク概念を取り入れた水質基準が制定されたことはまさに時

代の変化の象徴であった。」とある。本稿では，「リスク評価」と「リスク管理水準」を区別しており，これは後者のことと考

えられる。 

347 辻信一「化学物質管理政策の転換点 -危険防御からリスク配慮へ：化審法の昭和 61 年改正の意義-」(2012) 

348 小林定喜・神田玲子「環境と健康リスク リスクアセスメント－その歴史と概説」環境科学会誌 6(4) 367-377 頁 (1993) 

349 山本耕市「我が国の化学物質の歴史（特集 化学物質審査規制法改正をめぐる動き）」生活と環境 54-9 12-25 頁(2009) ，

ルネ・ロングレン, 松崎早苗訳「化学物質管理の国際的取り組み - 歴史と展望 -」（STEP，1996) ，化学工業日報社

「化学物質を経営する- 供給と管理の融合」(化学工業日報社，2007) ，喜多川進「環境政策史研究の動向と可能性」

環境経済・政策研究 Vol.6No.1 75-97 頁(2013) ，中西準子「環境リスク論―技術論からみた政策提言」（岩波書店，

1995) ，亀屋隆志「化学物質のリスク評価への理解と期待」, NITE 化学物質管理センター成果発表会講演資料(2009) 

http://www.nite.go.jp/data/000010242.pdf，下村英嗣「1 汚染・リスク分野, 環境基本法制定 20 周年-環境法の過

去・現在・未来 その課題と戦略」 環境法政策学会誌 第 17 号 133-142 頁(2014) ，中杉修身「リスクマネジメント-有害

物質管理-<日本環境法政策学会 1998 年大会報告から>」環境研究 No.111 105-108 頁(1998) ，中杉修身「化学物質の

包括的管理のあり方」環境情報科学 26-1 22-27 頁(1997) ，内山巌雄「リスク放談「リスクと共に生きる」」 日本リスク研

究学会 Newsletter No.2Vol.25(2012) 

350 中央労働災害防止協会化学物質管理支援センター（厚生労働省平成 21 年度委託調査）「化学物質のリスクアセスメン

ト事例集 爆発・火災防止関係 健康障害防止関係」(2010) 

http://www.mhlw.go.jp/bunya/roudoukijun/anzeneisei14/dl/kagaku5.pdf  

351 大澤元毅「シックハウス対策に関する研究成果を活かした建築規制の導入」国総研アニュアルレポート 2002 (2002) 

http://www.nilim.go.jp/lab/bcg/siryou/2002annual/  

国土交通省の建築分科会室内化学物質対策部会の資料は公開されていないため入手できなかった。  

http://www.mlit.go.jp/singikai/infra/architecture/chemical/chemical_proceed_.html  

厚生労働省「シックハウス（室内空気汚染）問題に関する検討会中間報告書－第１回～第３回のまとめ」(2000) で「リ

スク評価」という語句が出てくる。 http://www1.mhlw.go.jp/houdou/1206/h0629-2_13.html 

352 厚生労働省「家庭用化学品総合リスク管理の考え方」（1997）に基づく安全確保マニュアル作成の手引き 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/katei/manual.html  

353 Kawamoto et al. Historical review on development of environmental quality standards and guideline values 
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for air pollutants in Japan, International Journal of Hygiene and Environmental Health, 214 ,pp.296 – 304. 

(2011) 

354 当時は，「環境基準専門委員会報告」という文書である。その中で「リスクアセスメント」が章立てられている。  

355 環境庁(1997)「大気汚染防止法の一部を改正する法律の施行について（平成 9 年 2 月 12 日公布）」

http://www.env.go.jp/hourei/04/000096.html この中で「3 各主体の責務，施策等」の「2)国の施策（法第 18 条の 22）」

において，「②有害大気汚染物質ごとに大気汚染による人の健康被害が生ずるおそれの程度（健康リスク）を評価し，

その成果を定期的に公表すること（第 2 項）と位置付けている。 

356 環境省資料より「優先取組物質のうち十分な科学的知見が得られ，かつ，環境中からの検出事例が多かったベンゼン，

トリクロロエチレン及びテトラクロロエチレンについて，中央環境審議会「第２次答申」及び「第３次答申」（平成８年１２月）

において環境基準が示され，平成９年２月に環境基準が告示された。さらに，「第６次答申」（平成１２年１２月）に基づき，

ジクロロメタンについても環境基準が告示された（平成１３年４月）。  また，ジクロロメタンを除く３物質については，平成

９年２月に指定物質抑制基準が政令で定められた（改正大気汚染防止法の施行通知において，指定物質抑制基準は

「有害大気汚染物質のうち人の健康被害を防止するためその排出又は飛散を早急に抑制しなければならないもの」に

ついて設定するものとされている。なお，ジクロロメタンは，環境基準を超過していないことから指定物質とされていな

い）」 

357 国立環境研究所(2014)「環境と人々の健康との関わりを探る～環境疫学～」環境儀 No.54 における新田裕史へのイン

タビュー記事も参考となる。 

358 基準の一覧は，DOWA エコシステム株式会社のウェブサイトが参考になる。環境便利帳 地下水・公共衰期・水道水に

係る基準値等比較表 http://www.dowa-ecoj.jp/benri/2010/20100701.html 

359 水生生物の保全に係る環境基準の設定について，例えば，林岳彦「水生生物の保全における環境基準値の基本的な

考え方と導出法：ノニルフェノールを事例として」，水環境学会誌 Vol.38No.5 173-177 頁(2015)が参考となる。 

360 中央環境審議会水環境部会排水規制等専門委員会 http://www.env.go.jp/council/09water/yoshi09-12.html では

暴露状況は見ていないと判断した。 

361 中央環境審議会土壌農薬部会土壌環境基準小委員会 http://www.env.go.jp/council/10dojo/yoshi10-08.html で

は暴露状況は見ていないと判断した。 

362 熊谷進「食品のリスク評価のこれまでと将来－食品安全委員会の経験を踏まえて－」, FSCJ10 周年記念講演会・講演要

旨(2013) 

363 例えば，トランス脂肪酸の健康影響評価書では暴露評価がされている。食品安全委員会「新開発食品評価書  食品に

含まれるトランス脂肪酸」（2012） 

364 中央環境審議会土壌農薬部会土壌環境基準小委員会「土壌の汚染に係る環境基準の見直しについて（第２次答申）

（案）1,4-ジオキサン 塩化ビニルモノマー（平成 26 年 9 月）」(2014) 

365 詳細は，厚生労働省医療・生活衛生局生活衛生・食品安全部水道課水道水質管理室「水道水質基準の概要と水質管

理に関する現状」，水環境学会誌 Vol.39(A)No.2,42-47 頁(2016)，広瀬明彦「化学物質の毒性評価に基づいた水質基

準値の設定」，水環境学会誌 Vol.39(A)No.2,59-63 頁(2016)，伊藤禎彦「水道におけるリスク評価手法とその適用」，水

環境学会誌 Vol.39(A)No.2,67-72 頁(2016)を参照されたい。 

366 ダイオキシン類排出抑制対策検討会及びダイオキシンリスク評価検討会について 

https://www.env.go.jp/chemi/dioxin/kento/drep1idx.html  
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367 化学物質対策法制研究会「知っておきたいダイオキシン法」（大蔵省印刷局，2000）14 頁「我が国の状況からすれば，平

均的な食生活による摂取量で既に 1 ピコグラムを超えてしまうことから，この数値（筆者註：公明党案，民主党案，共産

党案すべて 1 ピコグラム）を規制数値として用いたとしても，実効性はまったくないということになります。このようなことか

ら，当面は現実性のある数値である 4 ピコグラムを TDI として採用し，・・・」とある。下線部分は，当該報告書によって明

らかにされた事実であると本研究では解釈した。 

368 鈴木規之「リスク評価再考」（丸善，2009） 

369 環境庁(1999) PRTR 技術検討会報告書について（平成 9 年 5 月 30 日報道発表資料）

http://www.env.go.jp/press/44.html （添付資料の対象化学物質参照 

http://www.env.go.jp/press/files/jp/36.html ） 

370 環境省「パイロット事業について（PRTR インフォメーション広場）」

htttp://www.env.go.jp/chemi/prtr/archive/keii/about_pilot.html  

371 環境庁「～21 世紀における我が国の農薬生態影響評価の方向について～中間報告」(1999) によると，1998 年 2 月に

「農薬生態影響評価検討会」が設置され，検討されたとある。 

372 水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準について（環境省ホームページ: 2015 年 8 月 27 日最終確認）

http://www.env.go.jp/water/sui-kaitei/kijun.html 

373 平成 21 年度第 1 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会【第二部】平成 21 年度化学物質審議会

第 1 回安全対策部会  第 90 回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会  

374 有機顔料中に副生する PCB に関するリスク評価検討会（第 3 回）(2013) 

375 厚生労働省「化学物質のリスクアセスメントの義務化」労働安全衛生関係法令における主な化学物質管理の体系より

https://www.jisha.or.jp/international/exchange/pdf/report06_01_japan.pdf  

376 事業者による有害大気汚染物質の自主管理促進のための指針（平成 8 年 9 月，9 年 9 月，13 年 6 月改正）（2005） 

377 産業構造審議会環境部会産業と環境小委員会，化学・バイオ部会リスク管理小委員会，産業環境リスク対策合同ワー

キンググループ，資料 7 有害大気汚染物質に係る自主管理について（報告）(2005) 

http://www.meti.go.jp/committee/materials/g50601aj.html  

378 平成 25 年度第 1 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 化学物質安全対策部会【第 2 部】平成 25 年度化学物質審議

会 第 3 回安全対策部会  第 137 回中央環境審議会 環境保健部会 化学物質審査小委員会（2013） 

379 環境庁リスク対策研究会監修「化学物質と環境リスク-これからの環境保健を考える-」(化学工業日報社，1997) 

380 今後の有害大気汚染物質対策のあり方について（第二次答申）及び（中間答申）（1996） 

381 中央環境審議会大気環境部会健康リスク総合専門委員会「有害大気汚染物質に該当する可能性がある物質リスト及

び優先取組物質の見直し並びに有害大気汚染物質のリスクの程度に応じた対策のあり方について」

https://www.env.go.jp/press/files/jp/16391.pdf 

382 「これらの物質すべてに（大防法）法第２章の３の規定が適用されるものではないが，健康被害の未然防止の見地から，

行政は物質の有害性，大気環境濃度等に関する基礎的情報の収集整理に努めるとともに，事業者等は自主的に排出

等の抑制に努めることが期待されるもの」と定義されている。 
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383「水環境保全に向けた取組のための要調査項目リスト」について http://www.env.go.jp/press/2343.html 

384 「水環境保全に向けた取組のための要調査項目リスト」の改訂について（お知らせ）

http://www.env.go.jp/press/17989.html 

385 中央環境審議会水環境部会環境基準健康項目専門委員会（第 13 回）(平成 22 年 9 月 24 日) 資料 6「環境基準項目，

要監視項目及び要調査項目の関係」http://www.env.go.jp/council/09water/y095-13/mat06.pdf 

386 環境庁「水質汚濁に係る環境基準についての一部を改正する件の施行等について」（公布日：平成 5 年 3 月 8 日環水管

21 号）（1993）http://www.env.go.jp/hourei/05/000105.html （なお，その後も要監視項目は更新されている） 

387 要調査項目リストの見直しについては，平成 26 年（2014 年）2 月 28 日に開かれた中央環境審議会水環境部会環境基

準健康項目専門委員会（第 17 回）で 1 度審議されている。会議録の中では，化管法や化審法のリストの中には整合化

するに適切ではない物質についての指摘がされている。議事録 
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