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EnviX 海外環境法規制トレンドレポート〈2019 年後期号（第 23 号）〉 

EU 編 

③ REACH 規則 ―― 化学物質関連 

法律/政策の名称 REACH 規則（規則 No 1907/2006） 

現地語名称 REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EUROPEAN 

PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 18 December 2006 

concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and 

Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European 

Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and 

repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and 

Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as Council 

Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 

93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC 

（URL：2019 年 7 月 2 日統合版） 

公布/施行日等 2006 年 12 月公布／2007 年 6 月施行 

カバー期間 2019 年 6 月から 2019 年 11 月 

 

バックグラウンド情報 

■概要 

REACH 規則は、欧州におけるそれまでの化学物質関連制度の統合を図り、下記の目的を

達成するために産業界の役割・責任を含めた総合的な化学物質管理制度を提供するものと

して設けられたものである。 

【REACH 規則の目的】 

＜競争力・イノベーションの向上＞ ＜有害性評価の代替手法の促進＞ 

＜ヒト健康及び環境の高いレベルでの保護＞ ＜化学物質の市場での自由な流通＞ 

【目的達成のための手段（主な規制内容）】 

REACH 規則という規則の通称は、規則の柱となる 4 つの手段の頭文字に由来する。 

＜登録（Registration）＞ 

年間 1 トン以上、物質を製造・輸入する場合、事業者毎に当該物質の登録義務を課す。 

登録の際に求められる情報要件は、物質の数量に応じ段階的に増加する。 

＜評価（Evaluation）＞ 

当局が提出された情報の適合性評価や、試験計画の評価を行い必要に応じて追加情報

を要請する。また、集積された情報に基づき、当局は加盟国と協力して物質評価を行う。 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
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＜認可（Authorisation）＞ 

人または環境に対して極めて懸念が強い物質を特定し、その中から認可対象物質を選

定し、規定された用途毎に認可を取得しなければ原則上市禁止とする。 

＜制限（Restriction）＞ 

人または環境に許容しがたいリスクを有する物質については、特定用途に関して、製造

および上市、使用を制限（禁止措置を含む）する。 

上記の主な内容のほかにも、サプライチェーン上の情報伝達の義務や、高懸念物質（SVHC）

を特定の濃度以上含む成型品に関する届出義務など、様々な規定が設けられている。 

【REACH 規則の特徴】 

 物質の安全性評価の義務を、規制当局から産業界へ移行。事業者側で物質の登録の

際に必要となる各種情報要件を準備しなければならない。 

 新規化学物質だけでなく、既存化学物質についても、事業者毎に登録の義務付け。 

 →「データなければ、上市なし（No data, no market）」 

 成型品の製造・輸入者に対しても、意図的放出がある場合や、人または環境に対す

る懸念が大きい物質を含む場合には、登録や届出の要件を義務付け。 

 懸念の程度が大きい物質には「認可」制度、許容できないリスクを有する物質には

「制限」制度を整備。 

 サプライチェーン上の情報伝達の義務を設けた。 

 EU における REACH 規則の規制当局、欧州化学品庁（ECHA）を設置（2008 年）。 

 

■背景 

 複雑な欧州化学物質管理規制： 

化学物質に関する欧州共同体法規の機能面に多くの問題があり、加盟国の法律、

規則及び行政規定間に不一致が生じ、この分野での域内市場の機能に直接的に影

響を与えていること、及び予防原則にしたがって公衆の健康や環境を保護するた

めにさらに行動する必要性があることが確認された。ほかにも 2006 年は SAICM1

が採択されるなど、化学物質管理の国際的な気運も高まっていた。 

 当局による物質評価の限界： 

REACH 規則策定の初動となった白書（White paper）では、当時の問題点を整

理している。それによれば、当時、加盟国当局によって優先物質として特定され、

包括的なリスク評価が行われた既存化学物質は 140 物質であったが、1 トン以上

で上市されていた既存化学物質は 3 万物質であったと推定されている。当時は、

既存化学物質の特性や用途に関する知見も集積されておらず、リスク評価は資源

集約的な作業だったため、その作業は効率性や費用対効果に欠けていた。 

                                                   
1 国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチ 

Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM) 
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■2019 年 5 月までの注目事項 

登録・評価 

2018 年 

12 月 
欧州官報、ナノ形状に関連した REACH 改正規則を公布 

2019 年 

3 月 

欧州委員会、REACH 規則改正の公開協議を開始――登録やデータ共有条項

について 

欧州化学品庁、物質評価計画 CoRAP 公表――2019 年は 31 物質を評価 

5 月 
欧州化学品庁、六価クロムから三価クロムの代替と三価クロムの CoRAP 評

価に言及 

 

認可・制限 

12 月 

欧州化学品庁、4 種フタル鎖の附属書 XIV 改正に関する公開協議を開始 

欧州官報、3-benzylidene camphor を SVHC として特定する欧州委員会決定

を公布 

欧州官報、4 種フタル酸の REACH 附属書 XVII 制限に関する改正規則公布 

1 月 欧州化学品庁、6 物質を新たに SVHC として認可対象物質候補リストに追加 

2 月 

欧州委員会、PTBP の SVHC 特定案を WTO 通報 

欧州委員会、12 物質を新たに REACH 附属書 XIV に追加する改正規則案を

WTO 通報 

4 月 
欧州委員会、REACH 規則附属書 XIV を改正する規則案について公開協議を

開始 

5 月 欧州委員会、クロム酸鉛の認可付与は違法とする司法判断に異議申立てへ 

 

取り締まり、その他 

11 月 欧州委員会、REACH と CLP の取り締まりに関する初の EU 指標の策定へ 

12 月 

欧州化学品庁、REF-5 の報告書を公表――296 違反、665 取り締まり措置 

欧州化学品庁、今後 5 年間（2019-23 年）の戦略文書を公表 

欧州委員会、ストックホルム条約に基づく第 3 次実施計画を公表 

2 月 欧州化学品庁、プラスチックに使用される添加剤・顔料のリストを公表 

3 月 

輸入製品を対象とした REACH 規則と CLP 規則の義務に関するパイロッ

ト・プロジェクト開始 

欧州委員会、ナノマテリアルの定義改定を 2020 年まで延期 

4 月 欧州化学品庁、統合規制戦略年次レポートを公表 
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最近の主な動向 

■登録 

9 月 

欧州委員会、REACH 規則 SDS 要件改正案について意見募集を開始 

2018 年 12 月に策定された改正規則（EU）2018／1881 では、物質のナノ形

状に関連して REACH 規則の各種附属書を改正する内容が規定され、2020 年 1

月 1 日より適用されることとなっている。この改正により SDS 情報要件も修正

する必要が生じた。 

（公開協議） 

欧州官報、REACH にもとづく試験要件の改正規則を公布――OECD ガイ

ドライン反映 

規則 EC/440/2008 は REACH 規則に適用される物理化学的性状、有害性及び

生態毒性情報を決定する方法について規定している法令だが、このたび OECD

の最新の試験ガイドラインの内容を反映させるため、規則の改正がなされた。

主に、動物試験を可能な限り回避する点に焦点が当てられている。 

（改正規則） 

10 月 欧州化学品庁がナノマテリアルに係る REACH 要件の準備を奨励 

2018 年 12 月 4 日付けの欧州連合官報に公表した「欧州委員会規則(EU) 

2018/1881」(＊1)の適用が 2020 年 1 月 1 日から開始される。新しい情報要件

は、REACH 規則に基づいて登録の対象となる「物質のナノフォーム

（nanoforms of substances）」を製造または輸入する企業に関係する。 

（関連情報） 

REACH 規則を一部修正する欧州委員会規則が公布、発酵残渣は登録免除

と明示 

REACH 規則（No 1907/2006）の付属書 V を修正する 2019 年 10 月 9 日の

欧州委員会規則（2019/1691）が公布された。付属書 V には、第 2 条(7)(b)に沿

って登録義務が免除される物質が列挙されており、今回の修正は、その第 12 項

に発酵残渣（digestate）を加えるものである。 

（規則） 

欧州委員会、REACH 規則の段階的導入物質の最終登録期限後の登録・デ

ータ共有規定の適用について行政立法 

 REACH 規則第 3 条(30)は、段階的導入物質の年間量を過去 3 年間の平均の

製造量または輸入量に基づき計算すると定めているが、その適用は 2019 年末

（12 月 31 日）までとする。REACH 規則第 30 条に沿って行われたデータ共有

交渉が合意に至らなかった場合、同条の各規定は 2019 年末までしか適用され

ないなどの規定が設けられた。 

（規則） 

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2018-5250193_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1390&from=EN
https://www.echa.europa.eu/-/get-ready-for-new-reach-requirements-for-nanomaterials
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20190702
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1692/oj
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■評価 

6 月 

欧州化学品庁、2027 年までに全ての登録一式文書のスクリーニングを計画 

欧州委員会が現状の各トン数帯の登録一式文書の 5%評価（コンプライアン

ス・チェック）要件を改正し、各トン数帯 20%評価へ改正する提案を検討して

いることを公表。これにより、全ての登録化学物質のおよそ 3 割が評価対象と

なることを意味するという。 

（REACH 評価共同アクションプラン） 

10 月 

欧州化学品庁、2020－2022 年の CoRAP 評価物質に 74 物質を提案 

案では 2020 年の評価物質に 14 物質、2021 年と 2022 年の評価物質に計 60

物質が提案されている。対象物質の登録者は、特に 2020 年評価物質につい

て、2020 年 3 月までに登録一式文書や暴露シナリオを含む化学品安全性報告書

を最新の情報に更新することを強く推奨されている。 

（CoRAP 案） 

 

■認可 

6 月 欧州化学品庁、REACH 規則の認可申請およびその評価に関するプロセス

を改善へ 

管理委員会（Management Board）が REACH 規則のもとでの認可申請およ

びその評価に係わるプロセスを改善する意向を表明した。ECHA の改善は、代

替プランを含む申請様式、専門委員会の意見書様式の改善、意見書テキストの

標準化の 3 点から成る。 

（管理委員会アジェンダ） 

7 月 

欧州化学品庁、REACH 認可対象 4 種フタル酸の特性に内分泌かく乱特性

追加の勧告 

REACH 規則附属書 XIV、認可物質リストに収載されている 4 種フタル酸

（DEHP、BBP、DBP、DIBP）の固有特性に内分泌かく乱特性を追加する内

容の勧告を欧州委員会に提出した。欧州委員会が勧告の内容に合意し、新たに

内分泌かく乱特性が固有特性に追加されることになれば、これまで認可の適用

外だったもののいくつかは、認可が必要になる見込みである。 

（勧告） 

欧州化学品庁、PTBP を含む 4 物質を SVHC として候補リストに収載 

2-methoxyethyl acetate、TNPP、HFPO-DA、PTBP の 4 物質を新たに候補

リストに収載した。収載理由には、2-methoxyethyl acetate が生殖毒性（第 57

条 c 項）、TNPP と PTBP が内分泌かく乱特性（第 57 条 f 項）、HFPO-DA が

ヒト健康および環境への深刻な影響を及ぼすおそれと同等レベルの懸念（第 57

https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/9801478/draft_corap_update_2020-2022_en.pdf/986ea47d-6db4-5a2c-e2df-04b4147ceb59
https://echa.europa.eu/documents/10162/13609/final_mb54_agenda_en/0c36ec23-1d66-c248-909f-56bdfcea1cb9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d
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条 f 項）がそれぞれ挙げられている。 

（候補リスト） 

9 月 

欧州化学品庁、新たに 4 物質を SVHC に特定する提案について公開協議を

開始 

高懸念物質（SVHC）として知られる有害物質として新たに 4 物質（CAS 

No. 119313-12-1、71868-10-5、71850-09-4、No.なし）を特定する内容につい

ての公開協議を開始した。提案理由には 4 物質のうち 3 物質について生殖毒性

が挙げられている。 

（公開協議） 

10 月 

欧州化学品庁、欧州委員会に認可対象物質追加の勧告―BPA 含む 18 物質 

18 の高懸念物質（SVHC）を REACH 規則附属書 XIV 認可対象物質とする

内容の勧告（第 9 次勧告）を欧州委員会に対して行った。ECHA は 2018 年 9

月から 12 月まで勧告案についての公開協議を開催していた。その後、ECHA

の専門委員会である加盟国専門委員会（MSC）が 2019 年 6 月 26 日に意見書

をまとめていた。 

（勧告） 

 

■制限 

6 月 

欧州 REACH 規則附属書 XVII 制限に TDFA を追加する改正規則が公布 

トリデカフルオロオクチルシラントリオールおよびその誘導体（TDFAs）の

主な制限条件には、2ppb 以上の濃度でスプレー製品中に TDFAs を含んだもの

の上市の禁止、専門用途（professional use）の上市の際のラベル表示要件、加

えて、SDS への指定情報の記載要件などが規定されている。上市禁止は 2021

年 1 月 2 日以降、一般公衆向けの供給を目的とした上市に適用される。 

（改正規則） 

欧州化学品庁、REACH 規則制限に関する公開協議開始――PFHxS と感作

性物質が焦点 

パーフルオロヘキサンスルホン酸（PFHxS）、その塩及び関連物質（CAS 番

号なし）、ならびに消費者用繊維製品、革製品、毛皮製品中に含まれる 1000 物

質を超える皮膚感作性物質について、REACH 規則附属書 XVII の制限リスト

に追加（PFHxs）および改正（感作性物質）する提案をめぐる公開協議開始。 

（公開協議） 

7 月 

欧州化学品庁、鉛および鉛化合物に関する制限適用除外の再評価に際して

意見募集 

REACH 規則附属書 XVII エントリー63、鉛および鉛化合物に関する制限の

適用除外に関して再評価を行うことを目的とした意見募集を開始。成形品から

https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/substances-of-very-high-concern-identification
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.154.01.0037.01.ENG&toc=OJ:L:2019:154:TOC
https://echa.europa.eu/restrictions-under-consideration
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の鉛の放出に関する分析方法、鍵・錠、楽器、宗教上の物品、マンガン電池・

ボタン電池での鉛の使用状況について、またそれら成形品中での鉛の機能や利

用可能な代替物質・技術の情報、社会経済的影響などの意見募集が目的。 

（背景文書） 

欧州委員会、鉛を含む PVC 成形品に関する禁止案――REACH 制限改正規

則 WTO 通報 

REACH 規則附属書 XVII 制限の鉛と鉛化合物に関するエントリー63 を改正

する内容の改正規則案を WTO に通報した（G/TBT/N/EU/668）。鉛と鉛化合物

の PVC 成形品中への使用禁止、0.1wt%以上鉛を含む PVC 成形品の上市禁止を

規定し、様々な適用除外項目を定めている。 

（WTO 通報） 

欧州化学品庁、NMP に関する制限遵守のためのガイドラインを発行 

附属書 XVII のエントリー71 の 1-methyl-2-pyrrolidone（NMP）に関する制

限について、制限要件を遵守するのに役立つ新たなガイドラインを公表 

（ガイドライン） 

9 月 

欧州委員会、ジイソシアネートの制限案を WTO通報 

制限の対象はジイソシアネートであり、使用制限、上市制限、安全な使用に関

するトレーニング要件、教育資料の作成、報告義務など、制限条件は多岐に渡

っている。懸念されている毒性は呼吸器感作性で、経皮および吸引ばく露が懸

念されているため、作業場での作業者のばく露が主な焦点の一つ。 

（WTO 通報） 

欧州化学品庁専門委員会、2 つの制限提案と 15 の調和分類提案を支持 

社会経済分析委員会（SEAC）は人工芝やマルチ材中の PAHs に関する

REACH 規則のもとでの制限提案についての意見書を策定し、他方、リスク評

価委員会（RAC）は N,N-dimethylformamide（DMF）に関する制限提案につ

いての意見書を策定した。 

（関連情報） 

欧州化学品庁、Calcium cyanamide の制限提案について公開協議を開始 

 提案内容は附属書 XVII に Calcium cyanamide を新たに追加するものと

なっている。最初の意見提出期限は 2019 年 11 月 20 日、最終提出期限は

2020 年 3 月 25 日に設定されている。 

（関連情報） 

 

■取り締まり・その他 

6 月 
欧州化学品庁、POPs 候補物質を PACT へ収載して管理することを検討 

残留性有機汚染物質（POPs）として提案される規制化候補物質を、公共活動

https://echa.europa.eu/documents/10162/91dc1194-871c-d156-761d-00ce2891344e
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/DDFDocuments/255551/q/G/TBTN19/EU668.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/entry_71_how_to_comply_en.pdf/c6e09198-c0b1-44e3-abae-6b3d0bc909a8
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/G/TBTN19/EU681.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/26300553/annex_rac_seac_september_2019_en/c94f74ea-be4a-d95b-334a-07412e0bec59
https://echa.europa.eu/restrictions-under-consideration/-/substance-rev/23917/term
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調整ツール（PACT）の物質リストへ収載することを検討。 

（PACT） 

欧州化学品庁、混合物の分類に関して検査するパイロットプロジェクト実

施へ合意 

6 月 18－19 日の取り締まりに関する情報交換フォーラム（フォーラム）の会

議において、混合物の分類に対応する CLP 規則に関するパイロットプロジェク

トの実施に賛同したことを公表。パイロットプロジェクトでは特に洗剤やクリ

ーニング製品について焦点が当てられる。 

（取り締まりフォーラム） 

9 月 

欧州化学品庁、成形品中 SVHC データベースに関する情報要件を公表 

高懸念物質（SVHC）を 0.1%を超えて含む成形品に関するデータベース

（SCIP）について、その情報要件を公表。当該成形品を EU 域内市場に上市し

ている企業は、2021 年 1 月 5 日以降、当該データベースに情報を提出する必要

がある。当該成形品の特定情報、成形品中の SVHC の名称、濃度範囲、成形品

の安全な使用に関するその他の情報などが要件としてあげられている。 

（情報要件） 

10 月 

欧州化学品庁、SCIP データベースを考慮に入れた IUCLID 新 ver.を公表 

成形品中の SVHC に関する情報を収載する SCIP データベースへの情報提出

に関連するフォーマットも考慮に入れた IUCLID の新たなバージョン

（IUCLID 6.4）を公表した。ほかにも REACH 規則のもとでの新たなナノ形

状に関する要件など、各種更新が図られている。 

（関連情報） 

11 月 

欧州化学品庁、2021 年取り締まりプロジェクト焦点を REACH 認可に決定 

2021 年の取り締まりプロジェクト（REACH－EN－FORCE 9（REF－9）

の焦点を REACH 規則のもとでの「認可」に当てることを明らかにした。認可

を得ずに上市されているものはないか、あるいは与えられた認可条件を遵守し

ているかどうか、チェックがなされる見込みである。 

（取締フォーラム） 

欧州化学品庁、成形品中物質に関する取り締まりプロジェクト結果を公表 

2017 年 10 月から 2018 年 12 月に行われた取り締まりのパイロット・プロジ

ェクトに関する報告書を公表した。15 の加盟国が参加し、405 の企業および

682 の成形品がチェックされた。焦点は、REACH 規則の第 7 条 2 項や第 33 条

で規定されている成形品中の SVHC に関する届け出や情報伝達義務について。 

（報告書） 

 

  

https://echa.europa.eu/pact
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/enforcement-forum
https://echa.europa.eu/documents/10162/28213971/scip_information_requirements_en.pdf/9715c4b1-d5fb-b2de-bfb0-c216ee6a785d
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/enforcement-forum
https://echa.europa.eu/documents/10162/13577/sia_pilot_project_report_en.pdf/f9fc153b-a322-43be-1ba1-44f4e5cb02c8
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今後の展開とスケジュール 

 

早見表 － 「いつまでに何をしなければならないのか」＜附属書 XVII 制限編＞ 

 

制限物質 

（主な条件の期日：2019～2024） 
主な制限条件 

Bis（pentabromophenyl）

ether（decabromodiphenyl 

ether; decaBDE） 

（Entry 67） 

1. 2019 年 3 月 2 日以降、デカ BDE を製造または上

市してはならない。 

2. 2019 年 3 月 2 日以降、デカ BDE を以下の生産に

使用してはならない、または、デカ BDE を以下に

0.1%以上の濃度で含有して上市してはならない。 

（a）    その他の物質（構成成分として） 

（b）    混合物 

（c）    成形品、またはその一部 

Methanol 

（Entry 69） 

2019 年 5 月 9 日以降、当該物質を 0.6 重量%以上の

濃度で含むフロントガラス用洗浄液または除霜液を一

般に上市してはならない。 

Bis（2-ethylhexyl） 

phthalate （DEHP） 

Dibutyl phthalate（DBP） 

Benzyl butyl phthalate 

（BBP） 

Diisobutyl phthalate 

（DIBP） 

（Entry 51） 

2. ･･･2020 年 7 月 7 日以降、可塑化された材料中

に、 0.1wt%以上の濃度で DIBP を個々に、あるいは

カラム 1 の最初の 3 つのフタル酸との組み合わせで含

む玩具またはチャイルドケア成形品は上市してはなら

ない。 

3. 2020 年 7 月 7 日以降、成形品中の可塑化された材

料中に、物質そのもの又は混合物中の物質として、カ

ラム 1 のフタル酸を個々に、あるいは他のカラム 1 の

フタル酸との組み合わせで 0.1wt%以上の濃度で含む

成形品を上市してはならない。 

Bisphenol A 

（Entry 66） 

2020 年 1 月 2 日以降、感熱紙中に重量比 0.02%以上

含むものを上市してはならない。 

Perfluorooctanoic acid 

（PFOA）and its salts.

（Entry 68） 

1.2020 年 7 月 4 日以降、物質そのものを生産または

上市してはならない。 

2.2020 年 7 月 4 日以降、同物質を以下のように使用

または上市してはらなない。 

（a）他の物質の構成成分として使用、または上市 

（b）混合物の生産に使用、または混合物中に含んで

上市 



http://www.envix.co.jp                     10                             EnviX 

 

（c）アーティクルの生産に使用または成形品中に含

んで上市 

Octamethylcyclotetrasiloxane 

（D4） 

Decamethylcyclopentasiloxane 

（D5） 

（Entry 70） 

1. 2020 年 1 月 31 日以降、いずれかの物質を 0.1wt%

以上含有するウォッシュオフ機能付き化粧品は、上市

してはならない。 

1-methyl-2-pyrrolidone

（NMP） 

（Entry 71） 

1.（製造者、輸入者、川下使用者が化学品安全性報告

書（CSR）や SDS に指定の DNEL 情報を明記しない

限り、※報告者要約）2020 年 5 月 9 日以降、当該物

質、または当該物質が 0.3%以上の濃度で含まれてい

る混合物を上市してはならない。 

2. 製造者および川下使用者が、1 項の DNEL 以下で

あることを確実なものとするためのリスク管理手法を

行い、適切な業務条件を提供していない限り、2020

年 5 月 9 日以降、当該物質または当該物質を 0.3%以

上の濃度で含まれている混合物を製造または使用して

はならない。 

The substances listed in 

column 1 of the Table in 

Appendix 12 

（Entry 72） 

※報告者補足： 

附表 12 には、CMR 物質がそ

の濃度限界値とともに列挙され

ている。 

1.2020 年 11 月 1 日以降、 以下に用いて上市しては

ならない。 

a.衣類又は関連装飾品 

b.通常の、 あるいは想定できる使用条件のもと、 衣

類と同様の範囲で、 人の皮膚に接触する衣類以外の

繊維 

c.履き物 

上記のものが消費者に使用され、 均質材料中の濃度

で附表 12 に特定された濃度以上で用いられる場合に

適用される。 

Nonylphenol ethoxylates 

（NPE）（Entry 46a） 

1. NPE を 0.01 重量%以上含有し、通常の使用では水

で洗濯することが想定される繊維製品もしくはその各

部は、2021 年 2 月 4 日以降、上市してはならない。 

（3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-

tridecafluorooctyl） 

silanetriol 

1. 2021 年 1 月 2 日以降、スプレー製品において、有

機溶剤を含む混合物中に、個別にまたは他のものとの

組み合わせとして、2ppb 以上の濃度で含んだもの

を、一般公衆に供給する目的で上市してはならない。 
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Any of its mono-, di- or tri-O-

（alkyl） derivatives 

（TDFAs） 

（Entry 73） 

 

早見表 － 「規則案の WTO 通報」＜附属書 XVII 制限編＞ 

 

制限提案 主な制限条件 

Lead（Entry 63） 改正案 

＜2019 年 7 月 12 日 WTO通報＞ 

鉛と鉛化合物の PVC 成形品中への使用禁止、0.1wt%以上

鉛を含む PVC 成形品の上市禁止を規定する条件等追加。 

“XX. Diisocyanates, 

O=C=N-R-N=C=O, 

R は長さ不特定の脂肪族また

は芳香族炭化水素” 

＜2019 年 9 月 16 日 WTO通報＞ 

･･･産業用および業務用途について、物質それ自身、他

の物質の構成要素として、あるいは混合物中の物質とし

て同物質を使用してはならない。 

次の場合を除く： 

（a）個々のジイソシアネートの濃度、またはジイソシ

アネートの組み合わせでの濃度が 0.1wt%未満、または 

（b）雇用者または自営業者が、当該物質または混合物

を使用する前に、産業ユーザーまたは業務用ユーザーが

ジイソシアネートの安全な使用に関するトレーニングを

修了することを確実なものとすること 

 

※使用制限、上市制限、安全な使用に関するトレーニン

グ要件、教育資料の作成、報告義務など、制限条件は多

岐に渡っている。 

Lead（Entry 63） 改正案 

＜2019 年 11 月 7 日 WTO通報＞ 

鉛を 0.1%以上含む銃弾の放出、および所有を湿地の

400m以内で禁じる内容等を追加。 

 

 

 背景 

循環型経済の文脈において、EU の廃棄物規制パッケージの一部である廃棄物枠組み指

令を改正し、廃棄物処理業者や消費者向けに、成形品中の有害物質の存在に関する新たな

データベースを構築する運びとなった。 

集積される情報は、廃棄物処理業者や消費者に利用可能となり、また、廃棄物処理業者

が廃棄物を処理し、材料をリサイクルする際の手助けとなると見込まれている。廃棄物回
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収における化学品のリスク管理の改善及び非有害性材料サイクルの促進が主な目標に掲げ

られている。 

 

 根拠法令：廃棄物枠組み指令（WFD） 

WFD 第 9 条 1 項（i） 

⇒REACH 規則第 3 条 33 項で定義される成形品の供給業者が、2021 年 1 月 5 日以降、

REACH 規則の第 33 条 1 項に基づく情報を、確実に ECHA に提供することを要求 

 

WFD 第 9 条 2 項 

⇒ECHA に対し、2020 年 1 月 5 日までに、ECHA に提出されるデータを格納するデータ

ベースを確立し、これを保守し、かつ、要求に応じて廃棄物処理業者および消費者が当該

データベースにアクセスできるようにしなければならない 

 

 用語 

「REACH 規則第 3 条 33 項で定義される成形品の供給業者」 

⇒成形品の生産者、輸入者、流通業者、もしくは成形品を上市するサプライチェーン上の

その他の従事者 

「REACH 規則の第 33 条 1 項に基づく情報」 

⇒最低限、（※含有する SVHC の）物質名を含む、成形品の安全な使用を可能にするため

の充分な情報 

 

 SCIP とは？ 

SCIP＝Substances of Concern In articles, as such or in complex objects （Products） 

 

 タイムライン 

2018 年 6 月 14 日 廃棄物枠組み指令の改正指令が公布 

2019 年 9 月 9 日 ECHA、SCIP データベースの詳細な情報要件＆FAQ 公開 

2020 年 1 月 5 日 データベース構築期限 

2020 年 7 月 5 日 WFD 改正指令の国内法化期限 

2021 年 1 月 5 日 ECHA への情報提出開始 
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 SCIP データベースの焦点は？ 

 

※成形品の中でも SVHC を 0.1wt%を超えて含有する成形品の情報収集が焦点。 

 

 SCIP データベースの情報要件の詳細は？ 

EnviX では ECHA が公表した情報要件の詳細と FAQ の和訳を販売しております。FAQ

には情報提出方法、機密情報、情報提出の重複についてなど、様々な設問に対して

ECHA の回答が整理されています。是非購入をご検討ください。 

【和訳製品ページ】https://www.envix.co.jp/region/europe/eu/doc-eu20191001/  

 

 

 

組織 代表 就任時期／任期 

欧州首脳理事会 議長：Charles Michel 2019 年 12 月 1 日／2 年半 

欧州閣僚理事会 議長国：フィンランド ～2019 年 12 月まで／半年毎の輪番制 

欧州議会 議長：David Maria SASSOLI 2019 年 7 月／2 年半 

欧州委員会 委員長：Ursula von der Leyen 2019 年 12 月／5 年 

 

 新体制発足までのタイムライン（※2019 年 10 月時点での見込み含む） 

 2019 年 5 月 23 日～26 日：欧州議会選挙 ＜5 年に一度＞ 

 2019 年 7 月 2 日：新欧州議会（2019 年～2024 年） 招集 

 2019 年 7 月 3 日：欧州議会議長選出 

 2019 年 7 月 10 日：欧州議会の各委員会議長を選出 

 2019 年 7 月 16 日：欧州委員会委員長の選出 

 2019 年 10 月 21 日～24 日：欧州議会本会議で人事案採決 

https://www.envix.co.jp/region/europe/eu/doc-eu20191001/
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 2019 年 11 月 1 日～：欧州委員会新体制 始動 （※⇒12 月にずれ込んだ） 

EnviX 展望と見解 

EU の化学物質規制が REACH 規則と CLP 規則を基軸に、周辺規制分野との連携を図る

具体的なアクションが目立ってきたように思える。上記でポイントして報告した SVHC に

関する SCIP データベースは、背景が廃棄物管理、循環型経済、根拠法が廃棄物枠組み指令

であった。その中で REACH の要件と定義を参照・引用して、廃棄物管理・循環型経済と

化学物質管理の垣根を取り除こうとしている。上市の段階で企業が要件を遵守すれば良い、

あるいは免除規定を用いれば良い、という考え方を許すのではなく、化学物質の「ゆりかご

から墓場まで」の管理と情報開示によって、消費者や作業従事者の不安を取り除こうという

ものである。事実として、SCIP データベースの目的は、消費者や廃棄物処理業者への情報

開示となっている。 

この流れに寄り添うように、化学物質管理の行政機能の集約も進んでいる。難分解性有機

化合物（POPs）を特定し、規制するための科学的、技術的業務および管理業務を、ECHA

が行うよう欧州委員会との間で合意がなされている。これは 2019 年 6 月 25 日に公布され

た POPs 規則（再制定）にも記載されていることで、ECHA は 2020 年には、POPs に関す

る情報を統合する化学品データベースを公開する予定であり、また、POPs として提案され

る規制化候補物質を、公共活動調整ツール（PACT）の物質リストへ収載することを検討し

ているという。PACT は REACH 規則、CLP 規則の各評価、規制段階について、その物質

に関する動きがあるかどうか、表形式で整理されており、一目で把握することができるツー

ルである。ここに POPs が加わることになれば、さらに幅広い情報の把握がこの PACT で

一括で行えるようになり、利便性が向上するだろう。一般に、REACH 規則における物質評

価活動は一年間かけて行われる CoRAP だと認識されているが、評価から規制までの流れを

捉えると、PACT-RMOA(リスク評価マネジメント分析)のほうが注目すべき活動である。評

価期間は短いが、CoRAP と同じく規制化の選択肢が結論部分に示されるため、予測がしや

すい。 

SCIP データベースの動きが背景にもあるのだろうが、成形品中の SVHC に関する取り

締まりプロジェクトも実施された。第 33 条 1 項の SVHC を 0.1%を超えて含む成形品の供

給者に対する、成形品の受領者への情報伝達義務について、調査を行った結果、サプライヤ

ーの成形品への受領者への情報伝達義務の法令を遵守していないケースの割合は 89%であ

ったという。当局の違反への対応措置として、行政命令が 14 件、上市禁止が 7 件、市場か

らの回収・撤退が 5 件と、厳しい内容も確認されている。 

これまで企業が「なんとなく法令遵守の必要性を感じてこなかった」プロセスに、次々と

欧州委員会や ECHA が光を当てはじめている、そんな印象を受けている。光を遮る、ある

いは光から隠れるのではなく、光に寄り添う対応がより一層求められるだろう。 

【2019.12.10 IT】 

 

https://echa.europa.eu/pact

