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官民連携既存化学物質
安全性情報収集・発信プログラム

（Japanチャレンジプログラム）について

平成１７年７月
厚生労働省、経済産業省、環境省
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Ｉ．Japanチャレンジプログラムとは

○産業界と国の連携により化学物質の安全性情報を
収集し、広く国民に情報発信を行う枠組み。
○国際的な取組と連動して、２００８年度までに優先し
て安全性情報を収集・発信すべき物質として国内年
間製造・輸入量１０００㌧以上の約７００物質を選定。
○政府部内においては既存化学物質の安全性点検
事業の連携強化・効率化（共通の優先度に基づく事
業の実施、成果の共同利用）
○収集した安全性情報は、企業における化学物質の
自主管理、研究者等によるリスク評価、政府におけ
る化学物質管理政策等に活用。
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ＩＩ．経緯及び背景

○化審法制定時（1973年）
既存化学物質は国が安全性を点検する旨国会が附帯決議。

○国際的な取組の進展（1990年代以降）
OECDを中心に国際協力を通じた取組進展（1992年～）
米は独自にHPVチャレンジプログラムを開始（1998年～）
欧州は情報収集の義務付けを検討中（REACH）

○平成１５年化審法改正時（2003年）
産業界代表も参加した３省合同審議会が、既存化学物質の安全性点
検は官民連携して実施することを提言
改正化審法審議において、既存化学物質の安全性点検については
官民の連携により計画的推進を図る旨国会が附帯決議

○官民連携による安全性点検（2005年）
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）の提案
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Ⅲ．具体的な枠組み

① 既存化学物質に対し情報収集の優先度を設定。

② 優先度の分類に基づき優先情報収集対象物質を選
定。

③ 優先情報収集対象物質のうち情報収集予定のない物
質について民間よりスポンサーを募集。

④ 国は情報収集にあたり新規性、開発性が認められる物
質や民間では情報収集が困難な物質について情報を
取得。

⑤ 既存データについては信頼性を確認し、積極的に活
用。

⑥ スポンサー状況、進捗状況は積極的に公表。

⑦ 収集された化学物質の安全性情報は広く国民に発信。
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ＩＩＩ-１．既存化学物質に対する優先度の分類

○基本的考え方
有機化合物を中心

リスクの観点から優先度を設定

具体的には、

① ハザード情報がない物質については、曝露が多いと考えられる
物質を優先

② 一定程度のハザードが見込まれる物質については、曝露を勘
案して優先度を設定

対象物質はＣＡＳ番号ベースでこれを把握

注）曝露については、用途、環境モニタリングの結果、ＰＲＴＲデータ等
の他、製造・輸入量と環境中からの検出量の関係を考慮
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ＩＩＩ- ２．優先情報収集対象物質の選定

○２００８年までの優先情報収集対象物質
CAS番号ベースの年間製造・輸入量が1000トン以上の
有機化合物をリスト化して公表

対象物質を、１）評価済、２）情報収集予定有り、３）情報
収集予定無しに分類し、３）について情報収集を推進

年間製造・輸入量が1000㌧未満であっても、カテゴリー
評価により効率的に情報収集できる場合は積極的にこ
れを行う

優先情報収集対象物質のリストについては、将来、新た
なデータに基づき見直しを行う

なお、製造・輸入量が1000㌧未満の物質については今
後検討
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1,000,000㌧以上

100,000㌧以上

10,000㌧以上

1,000㌧以上

検出割合100％

検出割合75％

検出割合60％

検出割合50％

製造・輸入量と環境から
の検出状況の関係

ＩＩＩ-３．優先情報収集対象物質の考え方

○製造・輸入量の多いも
のは優先度を高く設定

○2008年までは1000㌧
以上の物質を優先情報収
集対象物質に選定

○1000㌧未満の物質につ
いてもカテゴリー化により
効率的に評価できるもの
については積極的にカテ
ゴリーを活用

○対象物質はCAS番号
ベースで把握
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ＩＩＩ- ４．情報収集対象項目

ＳＩＤＳ項目とは
OECD/HPVプログラムでは、高生産量化学物質の潜在的な有害性を
判定するための最低限必要なデータセットとして、以下の項目及び一
般情報（物質名、ＣＡＳ番号、製造量、用途等）が定められている。

物理化学性状（融点、沸点、相対密度、蒸気圧、分配係数、水への溶解度、
解離定数）
環境中運命（光分解性、加水分解性（水中安定性）、好気的生分解性、環
境媒体中の移動･分配）
生態毒性（魚類急性毒性、ミジンコ急性遊泳阻害、藻類生長阻害）
毒性（急性毒性（経口･経皮又は吸入）、変異原性（一般には点変異と染色
体異常）、反復投与毒性、生殖毒性（繁殖、発達毒性含む）

※必要に応じて実施すべき試験又は既存データがあれば提出を求められる
情報
人への暴露の経験
必要に応じてミジンコ繁殖毒性、陸生生物への毒性
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プログラムの公表・スポンサー募集

化学物質の安全性情報の発信

試験等実施

安全性情報収
集計画書作成

スポンサー表明

報告書の提出

国内

ＩＩＩ-４．プログラムの流れ

海外

試験等実施

試験計画の作成

スポンサー表明

報告書の提出

試験等実施

国が情報収集を
行う物質の選
定・公表

結果の公表

※既存データに
ついては信頼
性を評価

重複を防ぐ
べく調整

重複を防ぐ
べく調整

ＩＶ．プログラムの全体イメージ

OECD HPV プログラムにより

国際協力を通じて収集

USチャレンジプログラムにおいて収集

官民の連携により収集

情報
収集
予定
なし

SIA
M情

報
収
集
予
定
あ
り

化
学
物
質
の
安
全
性
情
報
の
発
信

国
内
製
造
・輸
入
量
千
㌧
以
上
の
既
存
化
学
物
質

※ USチャレンジプログラム及び官民連携により
得られたデータについては信頼性を確認

※

※
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プログラム実施体制

ＶＩ．プログラムの実施体制

安全性情報の発信（国がＤＢを構築し広く国民に情報発信）

事業者による
情報収集

国による
情報収集

リスク評価
自主管理
（MSDS等）

法制度における評
価（化審法、毒劇

法等）

プログラム

推進委員会厚生労働省 経済産業省 環境省

関係部署連絡会
プログラムの管理、進捗状況の公表等

計画への助言
進捗状況の把握

事業者団体
評価委員

データの信頼
性評価等

会員企業への参
加呼びかけ

参加呼
びかけ

国によるデータ取
得の推進

成果の活用
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2005年６月１日
プログラムの立ち上げ、スポンサー募集開始

2005年７月１日
データ調査の結果を公表

2005年９月末目途
スポンサー状況の公表開始（予定）

2006年4月以降（毎年度）
プログラムの進捗状況をプログラム推進委員会に報告

2008年4月以降
プログラムの中間評価

ＶＩＩ． 今後のスケジュール



既存化学物質安全性情報収集・
発信プログラム

スポンサーマニュアル（概要）

厚生労働省、経済産業省、環境省

Ver.1：２００５年７月２０日

マニュアル（概要）の内容

• はじめに
• 安全性情報収集業務フロー
• 安全性情報収集計画
• 信頼性評価
• コンソーシアムの形成
• カテゴリーアプローチ
• 試験の実施と報告書の作成
• その他の事項
• （参考）用語集

・・・・・・・・・・・・・・・２

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・８

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２０

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２２

・・・・・・・・・・・・・２４

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２６

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２９

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１５



はじめに
• 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）は産業界と国が連携して、産
業界の自発的な取り組みにより化学物質の安全性情報を収
集、発信するものです。

• 本マニュアル（概要）は、優先情報収集対象物質の製造・輸入
等を行う事業者の方々が、Japanチャレンジプログラムに参加
するにあたり、円滑にスポンサー登録、情報の収集、結果の
報告を行うことができるよう支援する事を目的としています。

• 本マニュアル（概要）に記載されていない点で疑問点等があり
ましたら、詳細マニュアルを参照してください。詳細マニュアル
はプログラムホームページでダウンロード可能です。また、詳
細マニュアルでも不明な点はマニュアル中にある相談窓口に
ご連絡ください。

• なお、本マニュアル（概要）は、Japan チャレンジプログラムに
おける、２００８年までの優先情報収集対象物質の情報収集に
関するものです。

－１－

安全性情報収集業務全体の流れ

政府事務局へのスポンサー登録

安全性情報収集計画書作成

結果報告

複数事業者でのコンソーシア
ム形成（カテゴリーアプローチ
を含む）に際しては、事業者団
体事務局の相談窓口への相
談が可能。

リストを確認

リスト公表・スポンサー募集

安全性情報収集業務フロー（１）

－２－

試験の実施を含む情報収集

スポンサー登録書（５Ｐ）提出＊

安全性情報収集計画書提出＊

安全性情報収集報告書提出＊

＊スポンサー登録書、安全性情報収集計画書、安全性情報収集報告書の提出先は、
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室です。



自社で製造・輸入を行っている物質がスポンサー募集
対象物質であるかどうかを確認

ＸＸＸＸＸ00000-00-0

情報収集予定あり（ＯＥＣＤ）ＸＸＸＸ00000-00-0

評価済（ＯＥＣＤ／ＳＩＡＭ）ＸＸＸＸＸＸ00000-00-0

情報収集予定あり（政府）ＸＸＸＸＸＸ00000-00-0

ＸＸＸＸＸＸＸ00000-00-0

情報収集予定あり（ＵＳチャレンジ）ＸＸＸＸ00000-00-0

情報収集状況英文名称ＣＡＳ番号

優先情報収集対象物質リスト

スポンサー募集対象

スポンサー募集対象

・平成１３年度の製造輸入実態調査でCAS番号での年間国内製造・輸入量の合計が1000トン
以上。
・対象物質を、１）評価済、２）情報収集予定有り、３）情報収集予定無しに分類。
・上記、３）について情報収集を推進。→スポンサー募集対象物質
・国内における年間製造・輸入量が1000㌧未満であっても、カテゴリーアプローチにより効率的
に情報収集できる場合は積極的にこれを行う。
・なお、製造・輸入を行っていない事業者であっても、スポンサーとなることができる。

スポンサー募集対象物質の考え方

安全性情報収集業務フロー（２）

－３－

空欄の物質が「情報
収集予定なし」であり、
スポンサー募集対象

コンソーシアム

スポンサーの形態
安全性情報収集業務フロー（３）

スポンサー募集
対象物質

スポンサー募集
対象物質を含む
カテゴリー

スポンサー募集
対象物質を含む
カテゴリー

スポンサー募集
対象物質

スポンサー スポンサー

スポンサー

スポンサー

スポンサー

コンソーシアム

スポンサー

スポンサー

スポンサー

１物質、１スポンサー １カテゴリー、１スポンサー

１物質、１スポンサー（コンソーシアム） １カテゴリー、１スポンサー（コンソーシアム）

－４－



政府事務局へのスポンサー登録

既存化学物質安全性情報収集・発信
プログラムにかかるスポンサー登録について

厚生労働省医薬食品局 御中
経済産業省製造産業局 御中
環境省環境保健部 御中

スポンサー登録書フォーマット例

○○化学株式会社
（○○コンソーシアム、○○工業会）
プログラム推進責任者 ○○○ 印

年 月 日

住所

当社は、既存化学物質安全性情報収集・発信
プログラムの趣旨に賛同し、下記１の化学物質
について、既存の安全性情報を収集、整理する
とともに、必要によっては所要の試験を実施す
ることにより、当該物質の安全性情報収集をス
ポンサーします。
また、本プログラムに関し、下記２の連絡担当
者を指名しましたので、連絡します。

記

１．スポンサー化学物質
ＣＡＳ番号 ＣＡＳ名称

２．連絡先
担当部署 担当者名
ＴＥＬ： ＦＡＸ： e-mail:

（３．コンソーシアム構成事業者名）
（４．その他特記事項）

・コンソーシアムの場合は、コンソーシアムの責任者が、
工業会については、工業会の責任者が登録者となる。た
だし、 公表名が「○○工業会（傘下企業）」 の場合は、個
別企業の責任者が登録者となる。
※コンソーシアム形成手順等についてはコンソーシアム
の形成を参照

複数の物質の登録
が可能。カテゴリー
の場合は適当なカテ
ゴリー名とカテゴリー
を構成する物質のリ
ストを記載。

安全性情報収集業務フロー（４）

－５－
※スポンサー登録書の提出先は経済産業省化学物質管理課化学物質安全室です。
※※スポンサー登録の公表に関しては、「計画の公表イメージ」（１３ｐ）を参照してください。

会社名の公表を希望しな
い場合はその理由を記
すとともに希望する公表
名「○○工業会（傘下企
業）」を記載。匿名は不可。

コンソーシアムの場合は
必須。コンソーシアムの
個別参加企業社名の公
表を希望しない場合は、
４．に、企業毎にその理
由を記す。

コンソーシアム
の場合は代表す
る社名も記載社印又は

役職印コンソーシア
ムの場合は幹
事会社の住所

安全性情報収集計画書の作成

アドバイス
（必要に応じて専門家の紹介、
打合せ日程の設定等を含む）

データ
調査結果* 自社データ

国の既存点検
の結果

既存データの整理（様式参照）

信頼性評価

試験の実施計画を立案

安全性情報収集計画書（試験
実施計画を含む）作成

信頼性評価窓口

相談**

安全性情報収集計画書の提出
（政府事務局へ）

その他
安全性情報

＊：政府による調査を含む
＊＊： スポンサー表明前でも受け付けます。

既存情報の収集
（１０～１２Ｐ参照）

安全性情報収集業務フロー（５）

－６－

データギャップ解析・確定



ＯＥＣＤ報告の場合

（ＯＥＣＤへのスポンサー登録が必要）

試験実施から報告までの流れ

試験の実施、追加情報収集
進捗状況報告

報告書（様式）作成

報告書公表

信頼性評価

・ＯＥＣＤ報告資料作成

・政府レビュー

・ＯＥＣＤへの提出（ＳＩＡＭ）

情報収集予定の公表

報 告

民間が実施

政府が実施

民間と政府が共同で実施

（任意）

安全性情報収集計画書
（試験実施計画を含む）提出

進捗状況の更新

安全性情報収集業務フロー（６）

－７－

既存情報の収集：ＯＥＣＤ／ＳＩＤＳ項目と情報収集項目
物質情報
・物質の同一性（Chemical Identity）
－ＣＡＳ番号
－名称
－構造式
－評価される化学物質の組成
・量（推定製造・輸入量）
・使用パターン（４類型、カテゴリー及び使用のタ
イプ）
・暴露源

物理化学的性状
・融点
・沸点
・相対密度（容易に入手可能な場合）
・蒸気圧
・分配係数：ｎ－オクタノール／水
・水溶解度
・解離定数（通常の解離物質である場合）

環境中運命
・光分解性
・水中安定性（加水分解する官能基を持たないか、
加水分解されないと認められるものは不要）
・分配経路を含む媒体間の移動と分配（実験かＱＳ
ＡＲによるヘンリー定数、エアロゾル化、揮発、土
壌吸着）
・好気性生分解性
生態毒性
・急性毒性（魚類）
・急性毒性（ミジンコ）
・藻類への毒性
ほ乳類への毒性
・急性毒性（物理化学的性状、用途を考慮）
・反復投与毒性（新規の試験は最も関係の深い
ルート）
・遺伝毒性
・生殖毒性（受胎能と発生に関する毒性を評価でき
ること）
・人への暴露の経験（入手可能であれば）

※国内取扱量の全量が中間体である化学物質については、OECD／HPVマニュアルに従い情報収集項目の一部
が除外される（９P参照）。
※国内の関係法令において安全性を評価された物質については、その評価結果を一部の項目の収集情報に替え
ることができる。
※「光分解性」「分配経路を含む媒体間の移動と分配」については、国による情報提供を計画しています。

安全性情報収集計画（１）

－８－



中間体の特例

単離されない中間体
（そのライフサイクルが反応容
器及びそれ特有の設備内に限
るもの）

管理された現場の設備中に貯
蔵された、単離された中間体

管理された輸送をされる
単離された中間体

（同一社内の限られた場所へ
の輸送、又は管理された方法
で中間体として使用する者へ
の輸送を含む）

・反復投与毒性試験及び生殖
毒性試験を免除。
・水系への排出を無視できる場
合に魚類への急性毒性試験
をＱＳＡＲで代替。

・反復投与毒性試験結果がある場合は、生殖毒性試験を免除。
・反復投与毒性試験結果がない場合は、ケースバイケースでＴＧ４２２
を考慮。

除外に必要な根拠

１．現場での情報
２．輸送についての情報
３．最終製品中に存在しないという情報

安全性情報収集計画（２）

－９－

※「中間体」とは、全量が他の化学物質に化学変化する物質を指します。

既存情報の収集：項目毎の情報収集フロー

安全性情報収集計画（３）

－１０－

国の試験が
実施済み、又
は予定ありか

ＯＥＣＤ提出を
希望するか

情報収集不要

情報収集項目

データ調査の結果
データ有りか

自社データが
有るか

信頼性のある
データソースか

信頼性評価で
信頼性有りか

元文献の入手 情報収集計画に
当該項目の
データを記載

情報収集計画に
当該項目の
試験計画を記載

ＹＥＳ

ＹＥＳ

ＹＥＳ

ＹＥＳ

ＹＥＳ

ＹＥＳ

ＮＯ
ＮＯ

ＮＯ

ＮＯ

ＮＯ

ＮＯ

信頼性評価で
信頼性有りか

ＮＯ

ＹＥＳ



○分布、媒体間移動

国が算出光分解性

未実施生態毒性（魚類）

○生態毒性（ミジンコ）

未実施生態毒性（藻類）

未実施生殖・発生毒性

○反復投与毒性

○変異原性

○（蓄積性）

○分解性

○物理化学的性状

実施状況既存点検項目

既存情報の収集：国の既存点検結果の活用

国の既存点検状況（例）

情報収集対象外

該当する項目の
情報調査の必要あり

該当する項目
について、追加
調査不要

（OECDでの評
価を希望する
場合は情報収
集の必要あり）

安全性情報収集計画（４）

－１１－

既存情報の収集：情報収集

国のデータ調査結果（例）
データベースの名称等情報収

集項目

○

○

○

データベー
スＣ（信頼
性不明）

○

○

有害性評
価書Ｂ（信
頼性あり）

○

○

○

データベー
スＡ（信頼
性あり）

○

有害性評
価書Ｄ（信
頼性不明）

項目ｆ

項目ｅ

項目ｄ

項目ｃ

項目ｂ

項目ａ データベース等を調査し、Ａのデータを記載

Ａ、Ｂの一方のデータを記載（注）

元文献を入手→信頼性評価へ

データベース等を調査し、Ｂのデータを記載

データベース等を調査し、Ａのデータを記載

元文献を入手→信頼性評価へ

情報収集計画への反映

国は、スポンサー募集対象物質について国際的
なデータベース等を調査し、その結果、各項目に
関するデータの有無を公表するとともに、当該
データベース等の信頼性についても併せて公表。
（「○」を付されたデータベース等の出典に関する
情報は情報提供窓口で入手可能）

信頼性があるとされたデータベース等の情
報については、そのまま記載するとともに、
信頼性が不明の場合には、原報を入手し、
信頼性の評価を行う。
（注）複数の信頼性の有るデータがある場合
はキースタディとして適切な方を採用。

安全性情報収集計画（５）

－１２－



試験項目の決定（例）

情報収集項目 既存情報 信頼性評価（使用可能性） 試験計画案

あり

あり

あり

なし

あり

あり

あり

なし

なし

なし

あり

あり

－

試験不要

試験不要

試験不要

要算出＊

試験不要

試験不要

試験不要

要試験

要試験

要試験

試験不要

試験不要

試験不要

文献情報あり

既存点検済み

文献情報あり

（なし）

既存点検済み

文献情報あり

自社データあり

文献情報あり

自社データ（MSDS)
（なし）

自社データあり

文献情報有り

（なし）

・同定情報

・物理化学的性状

・環境中運命

－光分解性

－水中安定性

－媒体中の分配

－生分解性（好気性条件）

・生態毒性

－急性毒性（魚類）

－急性毒性（ミジンコ）

－藻類への毒性

・ほ乳類への毒性

－急性毒性

－反復投与毒性

－遺伝毒性

－生殖毒性

－疫学情報（可能であれば）

安全性情報収集計画（６）

－１３－＊「媒体中の分配」は国による情報提供を計画しています。

計画の公表イメージ

２００６年７月

ＯＥＣＤ ＳＩＡＭ提出済○○コンソーシアム（Ａ
社、Ｂ社、Ｃ社）

XXXXXX0000-00-0

①→②→③→④→⑤○○株式会社XXXXXXX0000-00-0

XXXXXXXX0000-00-0

（未定）①→②○○工業協会XXXXXX0000-00-0

（未定）（未確定）（未定）XXXXXX0000-00-0

２００８年第２四半期①○○化成XXX0000-00-0

２００８年１月①→②→③○○株式会社XXXXXXX0000-00-0

報告（予定）時期進捗状況スポンサー名英文名称ＣＡＳ番号

XXXXXXX0000-00-0

２００７年３月①→②→③→④○○コンソーシアム（ Ｅ

社、Ｆ社）

XXXXX0000-00-0

○進捗状況表示の説明
①スポンサー登録済、②情報収集中、③試験実施中、④報告書作成中、⑤報告書提出済

○カテゴリーアプローチを検討中の場合は、別途記載。
○スポンサー名はＯＥＣＤ／ＨＰＶプログラムにおける過去の貢献分も含めて公開。
○進捗状況と報告予定時期は公開。ただし、①と②の段階では報告予定時期を「未定」とできる。
○毎年度末に３省が進捗状況に関する調査を行い、更新の上、公表する。（スポンサー状況は随時更新）

安全性情報収集計画（７）

－１４－



既存情報に関する信頼性評価の事例

・科学的に説明可能なもの（専門家の判断用
として容認できる研究またはデータ）

・科学的に説明可能なもの（専門家の判断用とし
て容認できる研究またはデータ）

なし

あり

使用

可能性
自社データ文献情報

・評価できないもの（ＯＥＣＤ信頼性スコア４に該当、例：ＭＳＤＳ等）

・上記以外の試験報告（ＯＥＣＤ信頼性スコア３に該当：例不適切な実験方法で実施された実験結
果、評価のために記載が不十分、実験結果の解釈に確実性を欠くデータ）

・国際的に認められたテストガイドラインに準
じて実施された試験報告であって、様式に十
分な情報が記載できるとともに、テストガイドラ
インからの逸脱について説明可能なもの。

・雑誌等に投稿されて公表された試験報告で
あって、様式（テンプレート）に十分な情報が
記載できるとともに、テストガイドラインからの
逸脱について説明可能なもの。

（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）

・元文献を入手した結果、当該試験が国際的に
認められたテストガイドラインに準じて実施され
た試験報告であって、様式に十分な情報が記載
できるとともに、テストガイドラインからの逸脱に
ついて説明可能なもの。

・信頼性の定まったデータベース（メルクインデッ
クス等（１７Ｐ参照））に収録されているデータ

（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）

・国際的に認められたテストガイドラインに従
い、ＧＬＰで実施された試験報告。

（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）

・元文献を入手した結果、試験が国際的に認め
られたテストガイドラインに従い、ＧＬＰで実施さ
れた試験報告であった場合

（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）

信頼性評価（１）

－１５－

参考：ＯＥＣＤ信頼性スコア

信頼性評価（２）

－１６－

条 件*信頼性スコア*

十分な実験の詳細のない、短い要約または二次的文献
（本、レビュー等）にリストアップされているだけの研究又
はデータ。（例：実験結果の詳細が不明、アブストラクト・二
次資料等）

４
評価不能

試験に障害または不適切な箇所があり、専門家の判断用
としては容認できない研究またはデータ。（例：不適切な実
験方法で実施された実験結果、評価のために記載が不十
分、実験結果の解釈に確実性を欠く等）

３
信頼性なし

特定の試験指針と完全には一致していないが、専門家に
より科学的に受け入れられると判断された研究又はデー
タ。

２信頼性有り

（制限付き）

文献又は試験報告から得られた研究又はデータで、検証
された又は国際的に認められたガイドライン（ＧＬＰが望ま
しい）、又は試験条件が特定のガイドライン（ＧＬＰが望まし
い）、又はすべての試験条件がガイドラインに関連づけら
れ／比較可能で実施されたもの。

１
信頼性有り

出典：OECDHPVマニュアル



信頼性評価（３）

信頼性が高いと認められる情報ソース
原則として元文献又は元データの信頼性評価を要さないもの

o Merck Index – （物理化学的性状）
o Condensened Chemical Dictionary – （物理化学的性状、用途）
o Kirk-Othmer Encyclopedia – （用途）
o Patty’s Industrial Hygiene and Toxicology –（ヒト健康影響）
o USEPA IRIS –（ヒト健康影響, NOAELs, RfDs, RfCs and cancer slope factors)
o ATSDR Toxicological Profiles –（ヒト健康影響、用途、暴露情報）
o NTP (National Toxicology Program) – （ヒト健康影響、用途、暴露情報）
o IARC – （ヒト健康影響、用途、暴露情報）
o OSHA , ACGIH, AIHA–（労働環境基準とその根拠）
o その他の物理化学的性状に関する参考書（Lide, Hawleys, Condensed Chemical Dictionary; 
Beilstein; Sax, CRC Handbook of Chemistry and Physics; Bretherick’s ‘Handbook of Chemical 
Reactive Hazards’; Handbook of Chemistry, Norbert A. Lange, McGraw Hill; Fire Protection Guide 
on Hazardous Materials, National Fire Protection Association, Boston; Dust Explosions in the 
Process Industry, R.K. Eckhoff, Butterworth Heinemann.
o 国際的にレビューされた評価書(CICADs、EHC)

OECDのHPVマニュアルに記載されているもの

＊ 評価書については、当該評価書の中でキースタディとして用いられた試験に限る。
＊ 特殊なケースでは、これらの情報ソースからのデータでも信頼性の評価が必要な場合もあり得る。

－１７－

出典：OECDHPVマニュアル

信頼性評価（４）

信頼性が高いと認められる情報ソース

o (財)化学物質評価研究機構：「化学物質安全性（ハザード）データ集」
o (独)製品評価技術基盤機構：「有害性評価書」
o 厚生労働省試験報告「化学物質毒性試験報告」化学物質点検推進連絡協議会
o 環境省環境リスク評価室「化学物質の環境リスク評価」第１巻、第２巻、第３巻
o EHC日本語訳「化学物質の安全性評価第１集 , 第２集および第３集」 企画/編集国立医薬品食品衛生研究
所安全情報部発行所 化学工業日報社

o ドイツ学術振興会(DFG)：”Occupational Toxicants  Critical Data Evaluation for MAK Values and 
Classification of Carcinogens” Vol. 1～20. 及び “List of MAK and BAT values”
o EU：リスク評価書（EU risk Assessment Report）
o カナダ、オーストラリア：Assessment Report

Environment Canada：Priority Substance Assessment Reports 
Australia NICNAS：Priority Existing Chemical Assessment Reports 

o  European Center of Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals(ECETOC) ： Technical Reportシリーズ
o Sittig’s Handbook of Toxic and Hazardous Chemicals and Carcinogens 
o Dreisbach’s Handbook of Poisoning

その他のもの（ヒト健康）

＊ 評価書については、当該評価書の中でキースタディとして用いられた試験に限る。
＊ 特殊なケースでは、これらの情報ソースからのデータでも信頼性の評価が必要な場合もあり得る。

－１８－



信頼性評価（５）

信頼性が高いと認められる情報ソース

o 環境省「化学物質の生態影響試験について」
o 環境省環境リスク評価室「化学物質の環境リスク評価」第１巻、第２巻、第３巻
o  EHC日本語訳「化学物質の安全性評価第１集 , 第２集および第３集」 企画/編集国立医薬品食品衛生研究
所安全情報部発行所化学工業日報社

o EU：リスク評価書（EU Risk Assessment Report）
o カナダ環境省アセスメントレポート（20物質）Environment Canada : Priority Substance Assessment Report
o オーストラリアNICNASアセスメントレポート（30物質）Australia NICNAS : Priority Existing Chemical 
Assessment Report
o European Center of Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals(ECETOC) ： Technical Reportシリーズ、
TR91(Aquatic Hazard AssessmentⅡ)
o 化学物質評価研究機構（CERI）：「化学物質安全性（ハザード）データ集」
o 化学物質評価研究機構（CERI）・製品評価技術基盤機構（NITE）：「有害性評価書」

その他のもの（生態毒性）

CHRIP（NITE）

その他のもの（既存化学物質の安全性点検データ）

－１９－

＊ 評価書については、当該評価書の中でキースタディとして用いられた試験に限る。
＊ 特殊なケースでは、これらの情報ソースからのデータでも信頼性の評価が必要な場合もあり得る。
（注）ＥＣＥＴＯＣ ＴＲ９１では、部分的にデータの欠落が見られ、使用に当たっては注意が必要である。
とりわけ、データベース作成のデータ変換過程に起因すると思われるCAS Noの欠落が目立つ。

同一物質複数事業者のコンソーシアム

コンソーシアムの機能
・試験の共同実施
・報告の共同実施
・費用の分担

幹事会社の機能
・コンソーシアムの運営
・試験実施の管理

コンソーシアム形成希望者

コンソーシアム相談窓口

同一物質取扱者

コンソーシアム形成

スポンサー登録※

①相談

②照会 ③回答

③回答

④相談

①相談

②照会

試験計画作成

コンソーシアムの形成（１）

－２０－

※単独でスポンサー登録をし、登録後にコンソーシアムが形成された場合は、
改めてコンソーシアムとしてのスポンサー登録を行う。

※民間相談窓口でコンソーシアム形成のガイダンスを準備します。



カテゴリー評価のためのコンソーシアム

コンソーシアム形成希望者

コンソーシアム相談窓口

類似物質取扱者

カテゴリー提案作成

スポンサー登録

①相談

①相談

②カテゴリー
を提案

カテゴリー相談窓口
（政府事務局）

コンソーシアム形成

相 談

回 答

注：カテゴリー提案の
妥当性を評価されたコ
ンソーシアムが国との
共同実施を希望する
場合は、政府事務局
にその旨連絡し、情報
収集の進め方につい
て相談することができ
る。

②カテゴリー
を提案

③回答

③回答

④相談

－２１－

コンソーシアムの形成（２）

各カテゴリーメンバーの既存情報の収集

既存情報の信頼性の評価

データの利用可能性のマトリクス作成

カテゴリーアプローチの評価 カテゴリー相談窓口（政府）

相談（任意）

アドバイス

カテゴリーアプローチ（１）

スポンサー登録

カテゴリー試験計画の作成

相談（任意）

アドバイス

信頼性評価窓口（政府）

構造に基づいたカテゴリー、対象物質の明確化* ＊：OECD等で評価済の物質や製造・輸入量が
１０００ｔ未満の物質を含んでもよい。

カテゴリーアプローチのためのステップ

－２２－



マトリクスの作成と試験計画（例）

－－－文献情
報あり

ＳＩＤＳ
項目４

自社試
験あり

－－文献情
報あり

ＳＩＤＳ
項目１

－－既存点
検済み

自社試
験あり

ＳＩＤＳ
項目５

文献情
報あり

文献情
報あり

－－ＳＩＤＳ
項目３

－－－－ＳＩＤＳ
項目２

物質Ｄ
＜１０００ｔ

物質Ｃ
＜１０００ｔ

物質Ｂ
＞１０００ｔ

物質Ａ
＞１０００ｔ

既存情報マトリクス

追加試
験

－－文献情
報あり

ＳＩＤＳ
項目４

自社試
験あり

－追加試
験

文献情
報あり

ＳＩＤＳ
項目１

追加試
験（注）

追加試
験（注）

既存点
検済み

自社試
験あり

ＳＩＤＳ
項目５

文献情
報あり

文献情
報あり

－追加試
験

ＳＩＤＳ
項目３

追加試
験

－－追加試
験

ＳＩＤＳ
項目２

物質Ｄ
＜１０００ｔ

物質Ｃ
＜１０００ｔ

物質Ｂ
＞１０００ｔ

物質Ａ
＞１０００ｔ

試験計画マトリクス

注：カテゴリーアプローチの適用可能性の範囲は、情報収集項目ごとによって異なる場合がある。

信頼性評価

－２３－

カテゴリーアプローチ（２）

試験の実施と報告書の作成（１）

２０１水生植物への毒性

２０２水生無脊椎動物への急
性毒性

２０３*魚への急性毒性生
態
毒
性

301A-F、302A-C好気性生分解性

１１１水中安定性

（作成中）光分解安
定
性

環
境
運
命

１０５、１１２水溶解性及び解離定数

１０７、１１７分配係数（ｌｏｇKow）

１０４蒸気圧

１０３沸点

１０２融点物
理
化
学
性
状

テストガイドライン情報収集項目

４０２急性経皮毒性

テストガイドライン情報収集項目

415、416、421、422受胎能生
殖

毒
性

４７３染色体異常

４７１、４７６遺伝子突然変異遺
伝
毒
性

407、410、412、422反復投与毒性

４０３急性吸入毒性

４１４、４２１、４２２発生毒性

420、423、425急性経口毒性急
性
毒
性

ほ
乳
類
毒
性

＊ ＯＥＣＤマニュアルにおいては ＴＧ２０４、２１２、２１５も許容

情報収集項目とＯＥＣＤガイドライン

－２４－



GLP施設での試験の実施と報告

試験項目の確定

該当テストガイドラインの確定

試験の可能な受託機関リストの入手（注）

受託機関との試験スケジュール等の相談

試験の実施

当該試験項目の報告書の作成

報告書様式への記入

安全性情報報告書の提出

受託機関への試験実施依頼（試験実施契約）

注：国内のGLP受託試験機関のリストは政府相談窓口で
入手できます。
また、海外の受託機関でも試験の実施は可能です。

試験依頼者

受託機関

両者が共同で実施

試験の実施と報告書の作成（２）

－２５－

自社がスポンサー募集物質を
製造、輸入しているか確認

追加試験の実施

スケジュールのイメージ

プログラムの枠組み及び優先情報
収集物質リストの公表
パブリックコメントの募集

協力依頼レター発出

スポンサー登録状況の公表開始

２００５年４月末

９月末

６月初め

既存情報収集

コンソーシアム形成
カテゴリー形成

スポンサー登録

第１回フォローアップ２００６年４月末 追加スポンサー登録

政府の対応 事業者の対応

データ調査結果公表６月末

パブリックコメントの提出

その他の事項（１）

－２６－



連絡相談窓口

TEL:03-3481-1811
FAX:03-3481-2900
e-mail:
jcp@nite.go.jp

既存情報の出典に関する問い合わせ等製品評価技術基盤機構

TEL:03-3595-2298
FAX:03-3593-8913
e-mail: 
exchpro@mhlw.go.jp

ＧＬＰ試験受託機関の紹介（ほ乳類への毒性）、カテゴ
リー形成に関する相談（ほ乳類への毒性）、データ信頼
性の評価（ほ乳類への毒性） 、ＯＥＣＤ登録に関する相

談

厚生労働省医薬食品局

審査管理課

化学物質安全対策室

ＧＬＰ試験受託機関の紹介、コンソーシアム相談、カテゴ
リー形成に関する相談、ＯＥＣＤ登録に関する相談

日本化学工業協会

日本化学工業品輸入協会

化成品工業協会

その他工業会

TEL:03-5521-8253
FAX:03-3581-3370
e-mail:
chem@env.go.jp

ＧＬＰ試験受託機関の紹介（生態毒性）、カテゴリー形成
に関する相談（生態毒性）、データ信頼性の評価（生態
毒性）

環境省環境保健部

化学物質審査室

TEL:03-3501-0605
FAX:03-3501-2084
e-mail:    
qqhbbfa@meti.go.jp

ＧＬＰ試験受託機関の紹介（物理化学性状、環境運命）、
カテゴリー形成に関する相談（物理化学性状、環境運
命）、データ信頼性の評価（物理化学性状、環境運命）
スポンサー登録、計画書／報告書提出

経済産業省製造産業局

化学物質管理課

化学物質安全室

連絡先相談事項

その他の事項（２）

－２７－

プログラムホームページ

－２８－

その他の事項（２）

ＵＲＬ
：ｈｔｔｐ

：//www.meti.go.jp/policy/

chemical_management/kasinhou/kizonpro/



用語集１

「Screening Information Data Set」の略称がＳＩＤＳで、ＯＥＣＤの
ＨＰＶプログラムでは、これに該当する項目が１０００ｔ以上の生産
がある化学物質を評価するために必要な情報とされている。

ＳＩＤＳ項目

類似の構造を持つ複数の化学物質からなる化学物質のグルー
プを一つにまとめることにより（カテゴリーの形成）、試験データの
ない個別の物質についても評価できる場合があり、個別に評価
を進める場合よりも必要な試験の数を減らすことができる。

カテゴリーアプローチ

同一のスポンサー募集対象物質を製造、輸入等している複数の
事業者や類似の構造を持つ化学物質をそれぞれ製造、輸入等し
ている複数の事業者がカテゴリーアプローチ（後述）のために共
同でスポンサーになろうという場合にコンソーシアムを形成します。

コンソーシアム

本プログラムにおいては、スポンサー募集対象物質の製造者又
は輸入者等であって、当該物質の安全性情報を収集し、必要に
応じて追加的な試験等を実施し、最終的な報告を行おうとする事
業者をスポンサーと呼びます。

スポンサー

経済協力開発機構。化学物質に関しては試験の手引き書（テスト
ガイドライン）を策定するほか、高生産量（１０００ｔ以上）の化学物
質の安全性評価を国際協力で進めるプログラム（ＯＥＣＤ／ＨＰＶ
プログラム）を進めている。ＨＰＶは「High Production Volume」。

ＯＥＣＤ

説明用語

－２９－

（参考）

用語集２

有害性情報をとりまとめた評価書の中で、ＮＯＡＥＬ等の結論を導
き出すために用いられた試験をいう。

キースタディ

「SIDS Initial Assessment Meeting」の略で、ＯＥＣＤ／ＨＰＶプロ
グラムにおいて各スポンサー国（責任を持って化学物質の安全
性評価に係る報告資料をとりまとめる国）から提出された報告資
料の評価を行う会合。近年では年２回のペースで開催されている。

ＳＩＡＭ

ＯＥＣＤ／ＨＰＶプログラムでＳＩＡＭに報告資料を提出する前に国
内で実施しているレビュー。報告資料の作成者（スポンサー企
業）と政府の専門家が共同して実施する。

政府レビュー

説明用語

－３０－

（参考）



カテゴリーアプローチについて

厚生労働省医薬食品局

化学物質安全対策室

江原輝喜

コンセプトとＪａｐａｎチャレンジプログラムへの利用

2

主 な 話 題

カテゴリーアプローチとは？

具体的事例

規制に使用するにあたって

今後の予定



3

カテゴリーとは？

構造的な類似性から、
物理化学的及び毒性学的性質が類似する
又は規則的なパターンを示すと予想される

化学物質のグループ

A Chemical Category is a group of chemicals 
whose physicochemical and toxicological properties 
are likely to be similar or follow a regular pattern 
as a result of structural similarity.

(OECD: Guidance of the development and use of chemical 
categories 

in the HPV chemicals programme)

4

ＯＥＣＤ ＨＰＶプログラムにおける
カテゴリー群

１．塩違い

２．鎖長違い

３．代謝経路

４．混合物

５．異性体とそれらの混合物



5

カテゴリーの考え方を用いたハザード評価

OECD 70 カテゴリー
/ 372 化学物質(CAS base)

ICCA 95 カテゴリー
/ 631 化学物質(CAS base)

※ １カテゴリーあたり、２～４物質が多い。

6

カテゴリー作成におけるポイント

毒性学的性質が類似すると考える根拠

どの物質がカテゴリーを組めるか
予想する発想

HPVのみに拘らず類似物質全般を検索
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• クエン酸水素二アンモニウム
• クエン酸一水和物
• クエン酸三ナトリウム二水和物
• クエン酸カリウム一水和物

塩違い

鎖長違い

• Hexene C6H12
• Octene C8H16
• Deoene C10H20
• Dodeoene C12H24

8

試験実施既存データRead across既存データ28日反復

既存データRead acrossRead across試験実施染色体異常

既存データ既存データRead across既存データAMES

D物質C物質B物質A物質

A

類似物質のグループ化と試験計画

B C D

※Read acrossにより試験をせずに結果を類推



9

Use of (Q)SARs and AARs in Chemical Categories

Activity 4

Activity 3

Activity 2

Activity 1

Property 4

Property 3

Property 2

Property 1

Chemical 4Chemical 3Chemical 2Chemical 1

read-across

interpolation

extrapolation

QSAR

AAR

reliable data point

missing data point

10

明確なデータあるが一定
の傾向なし⇒Step１へ

一貫性のある明確
なデータあり

明確なデータはないが
Categoryとして提案

データがCategoryとし
て適切ならCategory
Analysis作成

データがCategoryと
して不十分　⇒
Step５へ

Step 1　構造式によるCategoryの設定

Step 2　構成物質の既存情報収集

Step 3　入手データの妥当性評価

Step 4　データマトリックスを作成し充足状況の検証

Step 5　CategoryのInternal Assessment実施

Step 6　Categoryとしての試験計画作成

Step 7　追加試験実施

Step 8　CategoryのExternal Assessment実施、
Data gapの充当

カテゴリー作成のプロセス



11

公開前提で新規化学物質のデータも使用可

HPV以外の既存化学物質も同時に評価可

QSARによる補強

透明性

レビューの重要性

留 意 点

12

動物愛護と代替試験法
費用の軽減
安全性点検の効率化

透明性の確保
レビューの重要性

主な考慮要因

カテゴリーアプローチの結果を規制に使用するに当たって

推進要因

信頼性の確保
(どの程度まで結果の正確性を求めるか？)
不確実性の許容範囲
(動物試験も例外ではない。)

考慮要因

その他要因



13

動物愛護と代替試験法

日本学術会議第７部報告

毒物実験に対する
社会的理解を促進するために（提言）

平成１６年７月１５日

３R
代替（Replacement）
削減（Reduction）
苦痛の軽減（Refinement）

14

我々の生活環境に存在する、安全性未評価の化学物質を
効率的かつ正確に評価する手法開発、検証に関する研究

化学物質の評価における
カテゴリー・アプローチの

高度化に関する研究(人毒性)

主任研究者

国立医薬品食品衛生研究所
安全性生物試験研究センター
変異遺伝部 林 真 部長

平成１７年度より３年計画



15

各カテゴリーメンバーの既存情報の収集

既存情報の信頼性の評価

データの利用可能性のマトリクス作成

カテゴリーアプローチの評価 カテゴリー相談窓口（政府）

相談（任意）

アドバイス

スポンサー登録

カテゴリー試験計画の作成

相談（任意）

アドバイス

信頼性評価窓口（政府）

構造に基づいたカテゴリー、対象物質の明確化* ＊：OECD等で評価済の物質や製造・輸入量が
１０００ｔ未満の物質を含んでもよい。

カテゴリーアプローチ

16

TEL:03-3595-2298
FAX:03-3593-8913
e-mail: exchpro@mhlw.go.jp

厚生労働省医薬食品局
化学物質安全対策室

人毒性に関する
カテゴリーアプローチ相談窓口



11

ⅣⅣ.. ConsortiumConsortiumの形成の形成

平成１７年７月２０日平成１７年７月２０日

日本化学工業協会日本化学工業協会

菅原尚司菅原尚司

22

•• １９８７年１９８７年 OECDOECD閣僚級会議にて閣僚級会議にてHPVHPVプログラム決定プログラム決定

•• １９９２年１９９２年 Agenda21Agenda21 Chapter19 AChapter19 A「化学物質リスクの国際的「化学物質リスクの国際的
アセスメントの拡大と促進」アセスメントの拡大と促進」

•• １９９８年１９９８年 国際化学工業協会協議会国際化学工業協会協議会(ICCA)(ICCA)ががOECDOECD HPVHPV
プログラム参加プログラム参加

•• ２００２年２００２年 持続可能な開発に関する世界首脳会議（持続可能な開発に関する世界首脳会議（WSSDWSSD）で）で
国際的化学物質管理の推進合意国際的化学物質管理の推進合意

•• ２００５年２００５年 日化協大橋会長より本プログラムへの参加要請日化協大橋会長より本プログラムへの参加要請

「既存化学物質情報収集・発信プログラム」「既存化学物質情報収集・発信プログラム」
に関する化学産業界の立場に関する化学産業界の立場



33

OECDOECD HPV HPV プログラムでの産業界の貢献プログラムでの産業界の貢献
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さ
れ
た
物
質
数

 SIAMで合意された物質数 SIAMで合意されたICCA物質数

日本がスポンサー国であるICCA物質数 日本企業がリードした物質数

44

OECDOECD HPVHPV Programme Programme 国別貢献国別貢献 １１

韓国:1
ノルウエー:1

チェコスロバキア:1

ポルトガル:1

イタリア:1

オランダ:4

カナダ:5

スイス:7

ベルギー:9

フランス:10

日本:33

イギリス:40

ドイツ:50

米国:58



55

OECDOECD HPV ProgrammeHPV Programme国別国別HPVHPV数数

ノルウエー：0.8% (57)

ポルトガル：0.5% (36)

チェコスロバキア：0.3%
(21)

ベルギー：1.0% (73)

スイス：1.3% (93)

オランダ：1.7% (126)

韓国：3.8% (273)

カナダ：3.8% (276)

イタリア：4.9%
(355)

フランス：5.9%
(430)

イギリス：6.5%
(470)

ドイツ：8.2%
(596)

日本：9.6% (698)

米国：41.3%
(3002)

66

今回のプログラムで期待される産業界の貢献今回のプログラムで期待される産業界の貢献

JPチャレンジと各HPVプログラムの化学物質数

ICCA・OECD
評価予定：
20% (134)

JPチャレンジ：
25% (172)

USチャレンジ
評価済：14%
(90) OECD評価予

定：4% (26)

OECD評価
済:20% (132)

ICCA・OECD
評価済：
17% (111)
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ConsortiumConsortiumのプロセスのプロセス
Ｓｔｅｐ　１ リストの確認 事前相談

Ｓｔｅｐ　２ 協力企業の確認 政府への確認

Ｓｔｅｐ　３ コンソーシアム結成 政府への登録

Ｓｔｅｐ　４
役割分担（幹事会社
/協力会社）及び
費用分担

必要があれば第３者機
関の活用

Ｓｔｅｐ　５ 既存情報収集 受託機関

Ｓｔｅｐ　６ データギャップ分析 内部レビュー

Ｓｔｅｐ　７ Test Plan 作成 政府専門家への相談

Step　８ 追加試験実施 受託機関

Step　９ 報告様式記入 政府への提出

Step１０ 分担金の支払い

88

ConsortiumConsortium設立時のポイント設立時のポイント １１

•• 物質の特定物質の特定
☆☆ １６６物質リストより該当する物質の確認１６６物質リストより該当する物質の確認

•• 国内製造及び輸入企業の推察国内製造及び輸入企業の推察
☆☆ 自社単独か、複数社かの推定自社単独か、複数社かの推定
☆☆ 当該事業部・関連企業からの情報収集当該事業部・関連企業からの情報収集
☆☆ 業界団体での情報収集業界団体での情報収集
☆☆ 推察が難しい場合は政府又は日化協へ相談推察が難しい場合は政府又は日化協へ相談
☆☆ 幹事会社になるか、協力会社にとどまるか幹事会社になるか、協力会社にとどまるか

•• 単一物質で登録か、単一物質で登録か、CategoryCategoryとして扱うかとして扱うか

•• 情報の共有情報の共有
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ConsortiumConsortium設立時のポイント設立時のポイント ２２

•• 呼びかけ呼びかけ
☆☆ 幹事会社（暫定）として協力会社へ呼びかけ幹事会社（暫定）として協力会社へ呼びかけ
☆☆ 業界団体へ事務局依頼での呼びかけ業界団体へ事務局依頼での呼びかけ
☆☆ 呼びかけは幅広く呼びかけは幅広く
☆☆ ConsortiumConsortium設立の趣旨設立の趣旨

♯♯ 目的・推定されるメンバー・業務の内容目的・推定されるメンバー・業務の内容
☆☆ 初回会合の案内初回会合の案内
☆☆ 会社首脳に理解しやすいメッセージ会社首脳に理解しやすいメッセージ

1010

ConsortiumConsortium設立時のポイント設立時のポイント ３３

•• 初回会合の議題初回会合の議題

•• 幹事会社と協力会社幹事会社と協力会社
☆☆ 幹事会社の役割幹事会社の役割
・・ ConsortiumConsortiumの取り纏めの取り纏め
・・ 政府、日化協等への対応窓口政府、日化協等への対応窓口
・・ 業務委託等の主体業務委託等の主体
・・ 日程管理日程管理
・・ （金銭出納）（金銭出納）

☆☆ 協力会社の役割協力会社の役割
・・ 情報提供情報提供
・・ 費用の応分負担費用の応分負担
・・ 日程管理への協力日程管理への協力
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ConsortiumConsortium設立時のポイント設立時のポイント ４４

•• 準備準備
☆☆ 既存情報の予めの収集既存情報の予めの収集
・・ 政府情報政府情報

・・ 原報告書の入手原報告書の入手
・・ 海外情報の入手海外情報の入手
・・ 費用の推定費用の推定
文書作成・追加試験実施・運営管理費文書作成・追加試験実施・運営管理費

・・ 用途に関する情報用途に関する情報

1212

情報収集情報収集

•• 手持ち情報の提出手持ち情報の提出
☆☆ MSDSMSDS
☆☆ 社内データ社内データ
・・ 未公開データの活用未公開データの活用

☆☆ 生産数量生産数量
・・ 既知の生産量を幅で報告既知の生産量を幅で報告
・・ 製造又は輸入製造又は輸入

☆☆ 用途の概略用途の概略
・・ 中間物・類型中間物・類型

☆☆ 暴露経路暴露経路
・・ 排水・大気放出・一般消費者暴露の可能性排水・大気放出・一般消費者暴露の可能性

☆☆ 製造製造
・・ 密閉系密閉系

•• 追加試験データの所有権は試験実施企業乃至追加試験データの所有権は試験実施企業乃至
ConsortiumConsortiumに帰属に帰属
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ConsortiumConsortiumの業務範囲の業務範囲

•• 政府へのスポンサー登録政府へのスポンサー登録

•• 将来将来OECDOECDに提出することを望むかに提出することを望むか

•• 業務委託をするか業務委託をするか
☆☆ 調査調査
・・ 原報告書入手原報告書入手
・・ DataData gapgap分析分析

☆☆ 文書作成文書作成
・・ 試験実施計画書・報告書作成試験実施計画書・報告書作成

☆☆ 試験実施試験実施
・・ 委託機関選定・委託機関選定・Test GuidelineTest Guideline・・GLPGLP・費用・費用

1414

ConsortiumConsortium設立時の留意事項設立時の留意事項 １１

-- ICCAICCA HPV InitiativeHPV Initiativeでの事例での事例 --

•• ConsortiumConsortium活動の一般的留意事項活動の一般的留意事項
☆☆ICCAICCA InitiativeInitiativeに係る活動に限定することに係る活動に限定すること

☆☆自由で差別の無い企業競争を制限する活動自由で差別の無い企業競争を制限する活動
を含まないを含まない
・例えば、生産の制限・管理に係ること、製品の・例えば、生産の制限・管理に係ること、製品の
価格設定又は販売に係ることは含まない価格設定又は販売に係ることは含まない

☆☆記録を残すこと記録を残すこと
・例えば、議事録、メールのやりとり等・例えば、議事録、メールのやりとり等
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ConsortiumConsortium設立時の留意事項設立時の留意事項 ２２

-- ICCAICCA HPV InitiativeHPV Initiativeでの事例での事例 --

•• 生産量比例で費用を負担する場合の留意事項生産量比例で費用を負担する場合の留意事項
☆☆公表された生産実績量を使う公表された生産実績量を使う
☆☆生産量が公表されていない場合；生産量が公表されていない場合；
・この費用は、・この費用は、ICCAICCA InitiativeInitiativeの費用であって「ビジネスの費用であって「ビジネス
ではない活動、公共性の高い活動、一時的な活動」でではない活動、公共性の高い活動、一時的な活動」で
あることを示すあることを示す
・転用、流用防止策を明示する・転用、流用防止策を明示する

((例例))費用分担以外の目的でメンバーが当該情報を使費用分担以外の目的でメンバーが当該情報を使
用すること禁止用すること禁止

（例（例))データを知りうる人を限定データを知りうる人を限定
((例例))メンバーが互いに他社の生産量を知りえないようメンバーが互いに他社の生産量を知りえないよう
にする事にする事

・上記諸事項を「費用分担の覚書」中に記録する事・上記諸事項を「費用分担の覚書」中に記録する事

1616

試験実施から報告までの流れ試験実施から報告までの流れ

ＯＥＣＤ報告の場合

（ＯＥＣＤへのスポンサー登録が必要）
試験の実施、追加情報収集

進捗状況報告

報告書（様式）作成

報告書公表

信頼性評価

・ＯＥＣＤ報告資料作成

・政府レビュー

・ＯＥＣＤへの提出（ＳＩＡＭ）

情報収集予定の公表

報 告

民間が実施

政府が実施

民間と政府が共同で実施

（任意）

安全性情報収集計画書
（試験実施計画を含む）提出

進捗状況の更新
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Data gapData gapの分析の分析

•• 各各endpointendpointに対し信頼できるデータの有無に対し信頼できるデータの有無

•• 信頼できるデータとは信頼できるデータとは
☆☆ 国際的に認められた試験方法で国際的に認められた試験方法でGLPGLP
☆☆ ガイドラインに対し逸脱あるが説明可能ガイドラインに対し逸脱あるが説明可能
☆☆ 科学的に信頼性を説明可能科学的に信頼性を説明可能
☆☆ 信頼出来る信頼出来るModelModelでの推算での推算

•• 政府専門家への相談政府専門家への相談
☆☆ 早めの相談を早めの相談を
☆☆ Data gapData gapの報告を纏めて提示の報告を纏めて提示

1818

既存情報に関する信頼性評価の事例既存情報に関する信頼性評価の事例

・評価できないもの（ＯＥＣＤ信頼性スコア４に該当、例：ＭＳＤＳ等）・評価できないもの（ＯＥＣＤ信頼性スコア４に該当、例：ＭＳＤＳ等）

・上記以外の試験報告（ＯＥＣＤ信頼性スコア３に該当：例不適切な実験方法で実施された・上記以外の試験報告（ＯＥＣＤ信頼性スコア３に該当：例不適切な実験方法で実施された
実験結果、評価のために記載が不十分、実験結果の解釈に確実性を欠くデータ）実験結果、評価のために記載が不十分、実験結果の解釈に確実性を欠くデータ）

なしなし

・科学的に説明可能なもの（専門家の判断・科学的に説明可能なもの（専門家の判断
用として容認できる研究またはデータ）用として容認できる研究またはデータ）

・科学的に説明可能なもの（専門家の判断用・科学的に説明可能なもの（専門家の判断用
として容認できる研究またはデータ）として容認できる研究またはデータ）

・国際的に認められたテストガイドラインに・国際的に認められたテストガイドラインに
準じて実施された試験報告であって、様式準じて実施された試験報告であって、様式
に十分な情報が記載できるとともに、テスに十分な情報が記載できるとともに、テス
トガイドラインからの逸脱について説明可トガイドラインからの逸脱について説明可
能なもの。能なもの。

・雑誌等に投稿されて公表された試験報・雑誌等に投稿されて公表された試験報
告であって、様式（テンプレート）に十分な告であって、様式（テンプレート）に十分な
情報が記載できるとともに、テストガイドラ情報が記載できるとともに、テストガイドラ
インからの逸脱について説明可能なもの。インからの逸脱について説明可能なもの。

（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）

・元文献を入手した結果、当該試験が国際的・元文献を入手した結果、当該試験が国際的
に認められたテストガイドラインに準じて実施に認められたテストガイドラインに準じて実施
された試験報告であって、様式に十分な情された試験報告であって、様式に十分な情
報が記載できるとともに、テストガイドライン報が記載できるとともに、テストガイドライン
からの逸脱について説明可能なもの。からの逸脱について説明可能なもの。

・信頼性の定まったデータベース（メルクイン・信頼性の定まったデータベース（メルクイン
デックス等（１７Ｐ参照））に収録されているデックス等（１７Ｐ参照））に収録されている
データデータ

（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）（ＯＥＣＤ信頼性スコア２に該当）

・国際的に認められたテストガイドラインに・国際的に認められたテストガイドラインに
従い、ＧＬＰで実施された試験報告。従い、ＧＬＰで実施された試験報告。

（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）

・元文献を入手した結果、試験が国際的に認・元文献を入手した結果、試験が国際的に認
められたテストガイドラインに従い、ＧＬＰで実められたテストガイドラインに従い、ＧＬＰで実
施された試験報告であった場合施された試験報告であった場合

（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）（ＯＥＣＤ信頼性スコア１に該当）

ありあり

自社データ自社データ文献情報文献情報
使用使用

可能性可能性



1919

データの質の評価データの質の評価

-- OECDOECDマニュアルマニュアル Klimisch codes Klimisch codes --

十分な実験の詳細のない、短い要約または二次的文献（本、レ十分な実験の詳細のない、短い要約または二次的文献（本、レ
ビュー等）にリストアップされているだけの研究又はデータ。ビュー等）にリストアップされているだけの研究又はデータ。

４４

分類不能分類不能

試験に障害または不適切な箇所があり、専門家の判断用としては試験に障害または不適切な箇所があり、専門家の判断用としては
容認できない研究又はデータ。容認できない研究又はデータ。

３３

信頼性なし信頼性なし

特定の試験指針と完全には一致していないが、専門家により科学特定の試験指針と完全には一致していないが、専門家により科学
的に受け入れられると判断された研究又はデータ。的に受け入れられると判断された研究又はデータ。

２２

信頼性あり（制限付き）信頼性あり（制限付き）

文献又は試験報告から得られた研究又はデータで、検証された又文献又は試験報告から得られた研究又はデータで、検証された又
は国際的に認められたガイドライン（ＧＬＰが望ましい）、又は試験は国際的に認められたガイドライン（ＧＬＰが望ましい）、又は試験
条件が特定のガイドライン（ＧＬＰが望ましい）、又はすべての試験条件が特定のガイドライン（ＧＬＰが望ましい）、又はすべての試験
条件がガイドラインに関連づけられ／比較可能で実施されたもの。条件がガイドラインに関連づけられ／比較可能で実施されたもの。

１１

信頼性あり信頼性あり

条条 件件信頼性スコア信頼性スコア

2020

受託機関の選定受託機関の選定

•• GLPGLP適合試験施設適合試験施設

•• 試験は国際的な試験方法で試験は国際的な試験方法で

•• 試験施設は国外・国内を問わず試験施設は国外・国内を問わず

•• 英文での報告書も可英文での報告書も可

•• 費用は見積を費用は見積を

•• 文書作成には多少の経験が必要文書作成には多少の経験が必要

•• OECDOECD提出の場合は或る程度の経験が必要提出の場合は或る程度の経験が必要
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OECDOECD提出の場合提出の場合

•• 日本国がスポンサー国となる日本国がスポンサー国となる
•• （（ICCA Tracking SiteICCA Tracking Siteへの登録）への登録）

•• OECDOECD提出前の国内評価プロセス提出前の国内評価プロセス
☆☆ OECDOECD評価基準による質の担保評価基準による質の担保
☆☆ 海外企業との協力海外企業との協力
☆☆ SIAPSIAP、、SIARSIAR、、DossierDossierの作成の作成
☆☆ 日本政府プレレビュー、全体レビューで評価日本政府プレレビュー、全体レビューで評価

•• SIAMSIAMでの評価での評価
☆☆ 国際的に通用する有害性評価国際的に通用する有害性評価

•• 費用が余分に発生費用が余分に発生
☆☆ 文書作成の委託・文書作成の委託・SIAMSIAMへの出席への出席

•• 職業暴露調査職業暴露調査
☆☆ 中災防にて職業暴露調査の支援あり中災防にて職業暴露調査の支援あり

2222

費用の分担費用の分担

•• 費用負担方式費用負担方式
☆☆ 均等負担方式均等負担方式
☆☆ 生産量比例方式生産量比例方式
☆☆ 公称生産能力比例方式公称生産能力比例方式
☆☆ 生産量開示は第三者機関を利用生産量開示は第三者機関を利用
☆☆ 利用可能データ提出企業への割引利用可能データ提出企業への割引

•• 金銭出納金銭出納
☆☆ 第三者機関の利用第三者機関の利用
☆☆ 業界団体が窓口業界団体が窓口
☆☆ 経理幹事会社担当経理幹事会社担当
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費用の概算費用の概算

•• 運営管理費用運営管理費用
☆☆既存データ調査費用既存データ調査費用
☆☆文書作成費用文書作成費用
☆☆上記に係る運営管理上記に係る運営管理
費用費用
☆☆その他その他ConsortiumConsortiumで負で負
担を合意した費用担を合意した費用

•• OECDOECD提出の場合提出の場合
☆☆SIAMSIAM出席費用出席費用

•• 試験実施費用試験実施費用
☆☆物理化学的性状物理化学的性状
☆☆環境中運命環境中運命
☆☆生態毒性試験生態毒性試験
・急性毒性試験・急性毒性試験
☆☆ヒト健康影響試験ヒト健康影響試験
・急性毒性試験・急性毒性試験
・反復投与毒性試験・反復投与毒性試験
・遺伝毒性試験・遺伝毒性試験
・生殖・発生毒性試験・生殖・発生毒性試験
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CategoryCategoryの場合の場合

•• ConsortiumConsortium形成は基本的には一緒形成は基本的には一緒

•• CategoryCategoryの構成物質数により規模が変化の構成物質数により規模が変化

•• CategoryCategoryの種類によっては規模が拡大の種類によっては規模が拡大

•• シナリオが重要シナリオが重要

•• Data gapData gapの穴埋めにの穴埋めにQSARQSAR、、Read acrossRead across
•• LLow ow PProduction roduction VVolume olume を含むことも可能を含むことも可能

•• 政府専門家と早期の相談を政府専門家と早期の相談を
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SIAMSIAM毎物質数、毎物質数、ICCAICCA提出と提出とCategoryCategory物質数推移物質数推移

0

10

20

30

40

50

60

70

80

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

SIAM

物
質
数

2626

OECD CategoryOECD Category構成物質数構成物質数
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US HPV ProgramUS HPV ProgramののCategoryCategory構成物質数構成物質数
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US HPV ProgramUS HPV ProgramでのでのCategoryCategory種類種類
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CategoryCategoryのプロセスのプロセス

明確なデータあるが一定
の傾向なし⇒Step１へ

一貫性のある明確
なデータあり

明確なデータはないが
Categoryとして提案

データがCategoryとし
て適切ならCategory
Analysis作成

データがCategoryと
して不十分　⇒
Step５へ

Step 1　構造式によるCategoryの設定

Step 2　構成物質の既存情報収集

Step 3　入手データの妥当性評価

Step 4　データマトリックスを作成し充足状況の検証

Step 5　CategoryのInternal Assessment実施

Step 6　Categoryとしての試験計画作成

Step 7　追加試験実施

Step 8　CategoryのExternal Assessment実施、
Data gapの充当
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Short Chain Alkyl Methacrylates EstersShort Chain Alkyl Methacrylates Esters
 

 

Chemical 
Name 

 
Synonyms 

 
CAS 

Number 

 
Structure 

Color, Odor 
and  

Physical 
State 

Methyl 
Methacrylate 
(Reference 
chemical for 
category) 

MMA; Methacrylic Acid, Methyl 
Ester; Methyl Methacrylate 
Monomer; Methyl, 2-methyl-2-
Propenoate  

80-62-6 O

O

 

Colorless, 
fruity, liquid

Ethyl 
Methacrylate 

EMA; Methacrylic Acid, Ethyl 
Ester; Ethyl Methacrylate 
Monomer; Ethyl, 2-methyl-2-
Propenoate 

97-63-2 O

O

 

Colorless, 
fruity, liquid

Iso-Butyl 
Methacrylate 

i-BMA; Methacrylic Acid, I-Butyl 
Ester; Iso-Butyl Methacrylate 
Monomer; Iso-Butyl, 2-methyl-2-
Propenoate 

97-86-9 O

O

 

Colorless, 
sweet, liquid

n-Butyl 
Methacrylate 

n-BMA; Methacrylic Acid, n-Butyl 
Ester; n-Butyl Methacrylate 
Monomer; n-Butyl, 2-methyl-2-
Propenoate 

97-88-1 O

O

 

Colorless, 
sweet, liquid

2-Ethylhexyl 
Methacrylate 

2-EHMA; Methacrylic Acid, 2-
Ethylhexyl Ester; 2-Ethylhexyl 
Methacrylate Monomer; 2-
Ethylhexyl-2-methyl-2-Propenoate

688-84-6 O

O

 

Colorless, 
sweet, liquid
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SAR Models Used by EPA for Each SIDS EndpointSAR Models Used by EPA for Each SIDS Endpoint

Reproductive/DevelopmentalToxiReproductive/DevelopmentalToxi
citycity

Genetic Toxicity (effects on the Genetic Toxicity (effects on the 
gene and chromosome)gene and chromosome)

General Toxicity (repeated dose)General Toxicity (repeated dose)

Nearest analog analysis using expert judgment (see text).Nearest analog analysis using expert judgment (see text).

Acute ToxicityAcute Toxicity

Human Health Human Health 
EffectsEffects

May be downloaded from:May be downloaded from:
www.epa.gov/opptintr/newchemswww.epa.gov/opptintr/newchemsECOSARECOSARAcute toxicity to fish, aquatic Acute toxicity to fish, aquatic 

invertebrates, and algaeinvertebrates, and algaeEcotoxicity TestsEcotoxicity Tests

BIOWINBIOWINBiodegradationBiodegradation

HYDROWINHYDROWINStability in WaterStability in Water

AOPWINAOPWINPhotodegradationPhotodegradation
Environmental Environmental 
Fate and Fate and 
PathwaysPathways1,21,2

WSKOWWSKOWWater solubilityWater solubility

KOWWINKOWWINPartition coefficient (log KPartition coefficient (log Kowow))

Vapor pressureVapor pressure

Boiling pointBoiling point

Available from Syracuse Available from Syracuse 
Research Corp. (SRC) at:Research Corp. (SRC) at:
http://esc.syrres.com/~esc1/http://esc.syrres.com/~esc1/

CAS # CAS # 
and/or and/or 
SMILESSMILES
NotationNotation

MPBPVPMPBPVP
Melting pointMelting point

Chemical and Chemical and 
Physical Physical 
PropertiesProperties11

Model AvailabilityModel AvailabilityRequired Required 
InputInputSAR ModelSAR ModelSIDS EndpointSIDS EndpointSIDS CategorySIDS Category

3232

CategoryCategoryを利用する立場での要望を利用する立場での要望

•• Toolbox Toolbox の整備の整備
☆☆ 各各endpointendpointでどのでどのModelModelが適切かの選定が適切かの選定
☆☆ 利用の為のガイダンス、教育の機会提供利用の為のガイダンス、教育の機会提供

•• LLow ow PProduction roduction VVolumeolumeの取扱いの取扱い
☆☆ 今回のプログラムに取り込むことは可能か今回のプログラムに取り込むことは可能か
☆☆ CategoryCategory構成構成LPVLPVのデータ取得の支援のデータ取得の支援

•• RegulationRegulation上の取扱いを明確に上の取扱いを明確に
☆☆ ModelModel推算及び推算及びRead acrossRead acrossの法・規制上の取扱いの法・規制上の取扱い
☆☆ False negativeFalse negative

•• ConsortiumConsortium形成上の独禁法との係りの整理形成上の独禁法との係りの整理
☆☆ 参加企業の会議開催、試験費用の分担の為の情報収集等参加企業の会議開催、試験費用の分担の為の情報収集等

•• 情報公開時の配慮情報公開時の配慮
☆☆ 企業秘密への配慮企業秘密への配慮
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皆様へのお願い皆様へのお願い

•• 本プログラムへの参加を是非お願いします本プログラムへの参加を是非お願いします

•• 企業内での説得を宜しくお願い致します企業内での説得を宜しくお願い致します

•• 企業外への拡大をお願いします企業外への拡大をお願いします

•• 製造企業だけでなく輸入元へも声を掛けて下さい製造企業だけでなく輸入元へも声を掛けて下さい

•• 早めの早めのConsortiumConsortium形成をお願いします形成をお願いします

•• 政府専門家への相談を早めにお願いします政府専門家への相談を早めにお願いします

•• CategoryCategoryのアイデアをお願いしますのアイデアをお願いします
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ご静聴有難う御座いましたご静聴有難う御座いました

日本化学工業協会日本化学工業協会

菅原尚司菅原尚司


