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シリコーン工業会における
化学物質管理の取り組み

Interview

シリコーン工業会

専務理事兼事務局長　野口　具信 （のぐち　とものぶ）

広報委員長　三好　敬 （みよし　けい）

技術委員長　二宮　浩三 （にのみや　こうぞう）

野口 氏

今回は、シリコーンを製造・販売する企業によって構成されたシリコーン工業会様にインタビューを試みました。

シリコーンの特性や様々な使用用途に加えて、シリコーンの原料となる環状シロキサンについて各国の規制状況と安

全性評価の結果などの有用なお話を伺いました。特に物質の安全性評価の方法に関する考え方は、環状シロキサンに

限らず、今後化学物質を評価する際に参考にすることができるのではないかと思いました。

――　本日はどうぞよろしくお願いいたします。シリ

コーン工業会様のご活動を伺うにあたって、「シリコー

ン」についてどのような特徴をもち、どのような用途

で使われているかをお教えいただけますか。

野口　よろしくお願いします。シリコーンは、ファイ

ンケミカルの代表の 1つで、ケイ素系の化合物であり、

耐熱性、耐寒性、耐候性にとても優れたポリマーです。

この他にも、離型性、撥水性などの様々な特徴を持つ

ことから幅広い用途に使われています。例えば、建築

用途や自動車、電気製品にも使用されています。

建築用途ですと、高層ビルの窓枠シールに使用されて

います。窓枠のところにゴム状のものが付いています

よね。あれはすべてシリコーンです。一般の有機樹脂

を使用すると、紫外線などで、ぼろぼろになってしま

います。高層ビルで窓枠部分を頻繁に交換するのは難

しいため、紫外線に耐えることができるものというこ

とでシリコーンが選ばれています。

それから自動車のエンジン周りのゴム部品や電気製品

の電子部品の保護にも使われています。安全性や信頼

性が非常に高く求められる部分で使用されているとい

うところに、シリコーンの特徴があると思います。
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二宮　人工衛星に積まれるソーラーパネルの接着剤

や、医療用器具のダイアライザーのパッキン、カテー

テルなどにもシリコーンは使われています。

野口　そうですね。医療用の製品はやはり安全性が重

要ですからね。その他、最近は製品の省エネ性能も重

視されており、そこに貢献するところにもシリコー

ンは使われています。例えば代表的なもので言うと、

LED照明の LED素子の保護にはシリコーンが使われて

います。初期の LEDは、クリスマスツリーで使用する

程度でパワーが小さかったため、有機系の樹脂が使わ

れることもありましたが、現在のように照明など非常

にハイパワーの用途では樹脂が途中で黄変することも

あり、本来の LED照明の明るさが出せないという問題

がありました。LED照明のパワーにシリコーンは耐え

ることができるということです。LED照明を実用的に

した下支えをしたのが、シリコーンということも言え

ますね。

二宮　先ほどシリコーンの特徴の 1 つとして離型性も

あるとありました。離型性を活かした製品としては、

ラベルの離型シートですね。ラベルの台紙につるつる

した面があります。あれがシリコーンです。

野口　コストは樹脂などに比べて若干高いこともあ

り、代替できれば使用しないことになりますが、シリ

コーンという材料は今言ったようなユニークな特徴を

持ち、他の材料での代替が難しいことが多いのです。

図表 1　シリコーンの特徴
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――　ありがとうございます。シリコーンの特徴に合

わせて様々な業界や製品で使用されているのですね。

では次に、シリコーン工業会の構成や工業会の特徴を

お教えいただけますか。

　　　　

野口　はい。シリコーン工業会（SIAJ）は、日本国内で

シリコーン製品を製造・販売している企業によって構

成されています。旭化成ワッカーシリコーン、JNC、

信越化学工業、東レ・ダウコーニング、モメンティ

ブ･パフォーマンス･マテリアルズ･ジャパンの 5 社

です。会員企業の特徴は、グローバルなオペレーショ

ンをしていることです。海外のメーカーとの合弁会社

もありますし、製品をグローバルに展開している日系

企業もあります。そのため工業会も国内での活動に留

まらず、世界の工業会と協力しています。特に海外の

2 つの工業会と共に活動をしています。

1 つ目の工業会は、北米地域のシリコーンメーカー

によって組織された SEHSC（Silicones Environmental, 

Health and Safety Center）です。ここは、SIAJが日本全

体の化学工業会である日化協と連携しているのと同じ

ように、米国の化学工業会 ACC（American Chemistry 

Council）と連携して活動しています。2 つ目は EUの

工 業 会 で あ る CES（Centre Europeen des Silicones）で

す。CESは EU全 体 の CEFIC （the Europeen Chemical 

Industry Council）という化学工業会の一部門として活

動しています。今、ご紹介した SEHSC、CES、我々

SIAJが ま と ま っ て、 設 立 さ れ た の が GSC（Global 

Silicones Council:グローバル・シリコーンズ・カウン

シル）です。現在、シリコーンに限らず化学品の安全

性や規制は、それぞれの国や地域だけの問題でなく、

国際的に関係しています。シリコーン業界では、基

本的な原料の安全性をグローバルな共通課題として、

GSCを中心にその安全性データを共同でとっていま

す。

三好　もともとは各地域の工業会がそれぞれ独自に活

動していました。しかし、今、野口が申した通り、シ

リコーンの材料となる物質の安全性データをすでに

とっている工業会があるのに、データのない工業会

がわざわざ調べるのはもったいないのではないかとい

うことで、3 つの工業会をオーガナイズしてシリコー

ンに関わる物質に安全性データを取るようになりまし

た。

このようにGSCは、各地域の工業会の集合体として始

まり、現在ではGSCで意思決定されたことに従って、

各工業会が活動をしています。各自の地域に関わる活

動を責任をもってすることはもちろんのこと、加えて

GSCで分担された安全性データの収集やモニタリング

なども行っています。現在、私がGSCのチェアマンを

務めています。12 年に 1 回の持ち回りで回ってくる

ため、特別なものではないのですが。

――　ありがとうございます。GSCの主な活動は、今

お話にあった物質の安全性データを取ることになるの

でしょうか。

三好　安全性データの収集に加えて、シリコーンを正

しく理解していただくための広報活動もしています。

安全性データの収集とシリコーンの広報活動、この

2 つがGSCの主な活動です。広報活動の一環として、

法規制が必要以上の規制にならないように擁護活動を

行うこともあります。

野口　もちろん法を整備し、人と環境の共存を考える

ことは重要です。しかし、行き過ぎた規制はすべきで

ないと思います。特に化学品の規制については、ハ

ザードベースで考えるのかリスクベースで考えるのか

という議論があります。今リスクベースの規制が進め

られており、我々もこの考え方を支持し、サポートし

ています。きちんとサイエンスをベースに安全性の評

シリコーン工業会とGSC（グローバル・シリコーンズ・カウンシル）の活動
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価がなされるべきだという考えの下に活動していま

す。

――　ありがとうございます。少し話を戻してもよろ

しいでしょうか。現在 SIAJ様には 5 社が所属なさっ

ているといことですが、日本のシリコーンのシェアは

ほぼこの 5 社で占めていらっしゃるということでしょ

うか。

三好　そう思っていただいていいと思います。中国を

除いた世界的なシェアも見ても、GSC加盟メーカーの

6 社で 8 ～ 9 割を占めています。

――　ありがとうございます。今からシリコーン業界

に参入することは難しいのでしょうか。

野口　そうですね。やはりベーシックなところからや

ろうと思うと大きな投資が必要です。それとシリコー

ンは少量多品種です。1 つの用途だけに限定されるの

ではなく、それに必要なチャンネルを確立するのは簡

単でないと思います。

三好　例えば信越化学ですと、正確には数えていませ

んが、ラインアップは 5,000 種類ぐらいあると思いま

す。そのうち生産量が最も少ないもので 1 キロ単位の

ものもありますし、何十トン、何百トンの量を生産す

る製品もあります。そういう産業ですから、新規参入

はやはり難しいかもしれないですね。

GSC以外の各国のシリコーン工業会との連携

三好　中国を除いた世界のシリコーンのシェアを話し

ましたが、中国におけるシリコーンの製造も盛んで

す。中国には CAFSI（China Association of Fluorine and 

Silicon Industry）という、フロロとシリコーンを扱って

いる工業会があり、我々は中国内の法規制対応につい

て連携しています。

野口　中国の技術はどんどん上がってきていますが、

やはり環境対応についての知見はまだ少ないところが

あります。シリコーンの安全性を世界中で確保し、正

しく知っていただくことが、シリコーン業界全体の評

判つながりますので、CAFSIとも必要なところを共有

し協力しています。

三好　さらに中国以外にも、韓国のシリコーン工業会

やブラジルのシリコーン工業会とも連携をし、GSCで

カバーしてない地域においても、シリコーンの安全性

が評価されるよう活動をしています。

――　シリコーンの安全性に関してグローバルな規模

で意見交換や情報交換をなされているのですね。

野口　そうですね。やはり、安全性は大事ですから。
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はじめに

　中国の化学品規制法といえば、複雑で分かり難い印

象を持たれる方が多いだろう。特に 2015年 8月 12日、

天津港において危険化学品倉庫の爆発火災事故が発生

してから、中国国内で特に危険化学品に対する安全管

理強化が喫緊の課題としてクローズアップされるよう

になり、2016 年の年末には、危険化学品安全総合治

理方案 1）が国務院弁公庁から公布されたことにより、

中国環境管理当局の化学品安全管理に対する要求は、

これまでにも増して厳しくなるばかりである。

　本稿では、主に中国新化学物質、および中国危険化

学品の法規制、また中国GHS政策に関して、日頃本邦

ケミカル関連企業様より多く寄せられるご質問や中国

への化学品輸入など関心の高いトピックについて、基

礎的な説明や最新動向のご紹介を行いたい。

1. 中国新化学物質の法規制に関する基
礎知識と最近の動向

1.1　新化学物質環境管理弁法と新化学物質申

告登記指南

　中国の新化学物質登記、および登記後の監督管理

は、生態環境部（MEE）が所管しており、特に登記申請

と登記後の管理に関して、申請者、あるいは申請予定

特
集
1

中国の化学品法規制に関する基礎知識と最近の動向

～新化学物質、危険化学品関連の法規制、および中国GHS政策を中心に～

者が直にコンタクトを取ることになる担当窓口は、環

境保護部固体廃棄物および化学品管理技術中心（MEP-

SCC）である。なお、旧環境保護部（MEP）は、2018 年

3 月下旬より生態環境部へと名称変更されたが 2）、旧

環境保護部の下部組織である、固体廃棄物および化学

品管理技術中心の名称の前には、今も環境保護部の名

称を冠している（2018 年 10 月 9 日現在）。

　中国における新化学物質の登記は、新化学物質環境

管理弁法（第 7 号令）と新化学物質申告登記指南（申告

ガイドライン）3）の要求に従い行う。第 7 号令と申告

ガイドラインは、現在改訂中で、申告ガイドラインの

試験データ要求の部分のみ、旧環境保護部の 2017 年

第 42 号公告 4）で改訂版の試験データ要求として公布

され、2017 年 10 月 15 日より先行して施行された。

第 7 号令と試験データ要求以外の申告ガイドラインの

改訂版の公布時期については、2018 年前半に SCCの

担当者（審査・登記部門の責任者）と面談した際の話で

は、2018 年の年末には、意見募集稿を公布し、来年

春頃から改訂版の施行を予定しているようである。ま

た、申告ガイドラインが第 7 号令より早く意見募集さ

れるかもしれないとも話があった。ただ、これまでの

経緯を考えると、上記の話より遅くなる可能性も十分

あり得ることをここで付け加えたい。

（株）アジアンエクスプレス　化学品情報管理部　部長

清本　珠音 （きよもと　じゅね）
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1.4　登記証の抹消と現有化学物質名録への組

み入れについて

1.4.1　登記証の抹消（返上）申請

　登記証を取得後、活動の実績がない、またはすでに

活動を停止してしまって今後も活動の見込みがない場

合、登記証の抹消（返上）申請をすることができる。た

だし、SCCが状況の調査、確認を行い、生態環境部が

登記証抹消の公示を行わない限り、当該登記証は、正

式に抹消されたことにならないので、公示が出た年ま

での年度報告は、必要である点に注意が必要である。

　なお、登記証抹消後、5 年間は、同じ申告人が再度

当該物質の新化学物質登記申請を行うことはできない

ことにも注意が必要である。

1.4.2　『現有化学物質名録』（IECSC）への組み入れに

ついて

　常規申告の一般類新化学物質の場合、初回活動（生

産、輸入）の日から満 5 年で、生態環境部が『現有化

学物質名録』（IECSC）への組み入れを公告する（と規定

されている）。したがって、一般類新化学物質の登記

証の所持人は、IECSCへの組み入れについて、特に何

の手続きも行う必要はない。

　危険類（重点環境管理危険類を含む）新化学物質の

登記証の所持人は、初回生産活動、または初回輸入

活動の日から起算して、満 5 年の 6 ヶ月前に、SCCに

初回活動以降の活動に関する実際の状況を報告して、

IECSCへの収載に関する申請資料を提出しなければな

らない。

　申請資料の提出後も、生態環境部から IECSCに組み

入れる旨の公告が出るまでは、年度報告が必要である

ことに注意する。

　『現有化学物質名録』（IECSC）への組み入れが公告さ

れた物質は、既存化学物質扱いになり、もはや第 7 号

令や申告ガイドラインの管理対象ではなくなる。ただ

し、重点環境管理危険類の用途を変更する場合は、既

存化学物質扱いの対象から除外され、用途変更の申請

が必要になる。

2.　中国危険化学品の法規制に関する基
礎知識と最近の動向

2.1　危険化学品安全管理条例

　中国の危険化学品は、2012 年 12 月 1 日より施工

された、『危険化学品安全管理条例』（国務院令　第 59

号）7）の規定に基づき管理される。また、危険化学品の

安全監督管理、危険化学品目録の調整などを行う所管

当局は、SAWSと呼ばれていた国家安全生産監督管理

総局の名称が、国家応急管理部 2）に変更された。なお、

危険化学品登記に関する中央の窓口機関は、山東省青

島市にある NRCC（国家安全生産監督管理総局化学品

登記中心）であるが、こちらの名称は、2018 年 10 月

9 日時点では変更なしである。

写真 1　NRCC（著者撮影、2017 年 10 月）
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（九） 危険化学品応急救援活動を強化する :

34 これまで以上に応急処置要求の規範化を進める。

35 資金サポートを強化する。

36 危険化学品の専門的応急救援能力の構築を強化す

る。

37 危険化学品の応急計画案管理を強化する。

（十） 危険化学品の安全に関する宣伝教育と人材育成

を強化する :

38 危険化学品の安全管理に関する宣伝普及を強力に

推進する。

39 化工業界の管理人材育成を強化する。

40 化工産業における工場勤務要員の育成を加速す

る。

　上記の 20 にも規定されているように、危険化学品

には、“一签一书 ”（ラベルと SDS）作成が要求され、中

国の国家基準に準拠したラベルと SDSを提供する必要

があるが、以下の第 3 項では、中国向けラベルや SDS

を含む中国のGHS関連政策について説明したい。

3.　中国のGHS政策と中国への化学品
輸入に関する注意点

3.1　中国のGHS政策

　中国のGHS政策を見ていくうえで重要な通知として

まず挙げられるのが、2011 年 3 月、国家質量監督検

験検疫総局（AQSIQ）より公布された、『輸出危険化学

品におけるGHS採用の計画に関する通知』である 10）。

この総局からの通知を受け、各地方の直属検験検疫局

は、GHSの要求に従い中国から輸出される危険化学品

のラベル、SDSに対する安全管理を強化し始めた。こ

の背景として、欧米や日本、韓国等、中国にとって化

学品の主要な輸出先の国々が次々にGHS（化学品の分

類および表示に関する世界調和システム）を導入した、

または導入準備を始めたことが大きく影響している。

　2012 年 3 月 13 日、『輸出入危険化学品およびその包

装の検験、監督管理に関連する問題についての公告』

（2012 年第 30 号）11）を公布し、危険化学品を中国に輸

入する、または中国から輸出する際に必要となる資料

について規定したが、その中で中国への危険化学品輸

入の際には、中国の国家基準に準拠し作成した中国語

のラベル、SDSが必要であることを明確に規定した。

　また、中国は遅くとも 2020 年 12 月 1 日までに、

GHS関連の法律法規、標準体系の改善を行い、化学

品危険性鑑定、検測能力を大幅に向上させ、化学品基

礎データバンクシステムを基本的に確立する目標を掲

げ、作業を進めている。

3.2　中国への化学品輸入に関する注意点

　2018 年 3 月の国家機構改革 2）は、中国への化学品

輸入に関連する所管国家機構へも大きな影響を及ぼし

た。その中でもこれまで旧国家質量監督検験検疫総局

が担っていた、化学品輸出入の検験検疫管理の職責を

税関の職責に組み入れたことは、特筆すべき変革であ

るといえる。

3.2.1　化学品輸出入時における税関の新しい職責

　化学品の輸出入において、危険化学品を含む化学

品検査、鑑定、包装容器の検査、ラベル、SDSの検査

等の作業は、これまで旧国家質量監督検験検疫総局

（AQSIQ）、および各地方の旧出入境検験検疫局（CIQ）

が担当してきた。その職責が 2018 年 4 月 20 日より、

税関（海関総署）に組み入れられた。検験検疫の検査

と窓口を税関に統一することにより、化学品の検査と

通関手続きが一本化され、情報の伝達と共有の面にお

いてメリットがあるが、何より作業の簡略化によるス

ピーディーな対応が可能になると税関は説明してい

る。税関のウェブサイトには、「出入境検験検疫を税

関に組み入れて中国の特色ある社会主義新税関を建

設しよう !」とのスローガンが掲げられており、今後、

化学品の輸出入における制度や運用面にも変化が生じ

てくると思われる。

3.2.2　化学品の輸入時における注意点

　化学品の中国への輸入に関して、各地方の検験検疫

や通関手続きにおける問題は、多くの企業様からご相
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4.　その他の注意すべき規制

4.1　『中国で厳格に制限される有毒化学品名

録』（2018 年）について※

　2017 年 12 月に旧環境保護部、商務部、税関総署の

連名による 2017 年第 74 号公告が発布された。この

公告中で『中国で厳格に制限される有毒化学品名録』

（2018 年）が公表され、2018 年 1 月 1 日から、この名

録に収載された有毒化学品を中国に輸入、あるいは中

国から輸出する場合、当該公告とその付属文書の規定

に従い環境保護部（現生態環境部）から有毒化学品輸入

（輸出）環境管理通過許可証を取得することが義務付け

られた。当該許可証を取得後、輸出入業者が税関へ輸

出入の申請手続きを行う。

　なお、この『中国で厳格に制限される有毒化学品名

録』（2018 年）に収載された有毒化学品には、PFOS/F

☆旧珠海（高欄港）検験検疫局（CIQ）

統計対象期間 検査件数 不合格件数 不合格の増加率 不合格の主な原因

2017 年
1 ～ 12 月

1,406 件（輸入） 35 件 47.34 %
・ ラベル、SDSの不合格
・ 包装の不合格

※ 上記検査対象は、危険化学品とその包装 ;

※ 検査不合格の危険化学品のうち多くは、合成樹脂、インク、補助材、塗料等。

☆旧広東検験検疫局（CIQ）

統計対象期間 検査件数 不合格件数 不合格の増加率 不合格の主な原因

2017 年
1 ～ 12 月

36,888 件（輸出入） 7,322 件 57 %
・ ラベル、SDSの不合格
・ 包装の不合格
・ 危険化学品の未登記

※ 上記検査対象は深圳と珠海を除く、広東省内の港における輸出入危険化学品。

☆旧上海検験検疫局（CIQ）

統計対象期間 検査件数 不合格件数 不合格の増加率 不合格の主な原因

2017 年
1 ～ 8 月

約 22,000 件
（輸出入）

6,490 件 約 30 %

・ ラベル、SDSの不合格
・ 危険化学品コンテナか
らの漏出

・ 有害元素の基準値オー
バー

※ 上記検査対象は、上海港における輸出入危険化学品 ;

※ 上海では、2017 年初めから、『上海市危険化学品安全管理弁法』が正式に実施され、危険化学品に対する管理はさらに

厳しさを増している。

☆旧江蘇検験検疫局（CIQ）

統計対象期間 検査件数 不合格件数 不合格の増加率 不合格の主な原因

2017 年
1 ～ 12 月初旬

17,841 件（輸出） 760 件 4.26 %
・ 輸出化学品に必要な書
類の不備

・ 安全表示の問題

※ 「厳格に制限される化学品」とは、ヒトの健康と環境に対し有害なため使用を禁止されるが、一部の特殊な状況に限り継続し
て使用可能な化学品を指す。

 「有毒化学品」とは、環境へばく露されることにより、環境蓄積、生物蓄積、生体内変換、あるいは化学反応などを通じて健
康や環境に悪影響を及ぼす恐れがある化学品、または接触により人体に対して重篤な危害を与える化学品およびその危険性
を有する化学品を指す。
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日本テピア（株）　テピア総合研究所　所長

　中小企業診断士　高木　正勝 （たかぎ　まさかつ）

はじめに

　2016 年 1 月 6 日付で中国工業情報化部、発展改革

委員会、国家品質監督検査検疫総局など 8 部門が共

同で公布した「電器電子製品有害物質使用制限管理弁

法」が 2016 年 7 月 1 日より正式に施行された。同弁

法は 2006 年 2 月 28 日付で公布された「電子情報製品

汚染抑制管理弁法」（中国 RoHS弁法）の改正版であり、

改正中国 RoHSあるいは中国 RoHS2.0 等といわれてい

る。本稿では、改正中国 RoHSにおける主な変更ポイ

ントについて整理するとともに、改正中国 RoHSの実

質的な運用開始に関連する諸制度の実施動向の現状に

ついて解説を行う。

1. 中国RoHSの導入及び改定の経緯

1.1　「電子情報製品汚染抑制管理弁法」（旧中

国RoHS）

　中国の「電子情報製品汚染抑制管理弁法」は 2006 年

2 月 28 日に公布され、2007 年 3 月 1 日に施行され

た。中国国内の「クリーン生産促進法」（2002 年 6 月施

行）、「固形廃棄物汚染環境防止法」（1995年 10月施行、

2004 年改正）等の関連の法律にもとづき、電子情報製

品の廃棄後の有害化学物質の環境中への漏出による汚

染を防止し、国民の健康及び生態系への悪影響を回避

することが同弁法の制定趣旨とされた。

特
集
2

電器電子製品有害物質使用制限管理弁法
―改正中国RoHS―

　世界の電気・電子機器業界における有害物質の使

用制限に関する製品環境規制は、EUが 2006 年 7 月

1 日より施行した RoHS指令（Restriction of Hazardous 

Substances）が先導的な影響力をもっている。中国は電

気・電子機器製品の生産大国となり、自国内で販売さ

れる電気・電子製品についても EUと同様の製品環境

規制を導入して、国内産業の技術水準の向上を促すと

ともに、国内の製品安全性を高めることが目的とされ

た。また、中国産の製品の欧州をはじめ世界市場への

輸出が拡大する中、製品環境対策技術が中国企業の新

たな貿易障壁となることを回避し、自国内の技術力を

引き上げることも中国政府は重視してきた。

　旧中国 RoHSは、EU RoHS指令の規制対象有害物質

の種類や含有濃度閾値等について準拠しつつも、規制

対象製品の範囲や実施方法などは大きく異なる内容が

含まれていた。同弁法が施行された 2007 年 3 月、中

国 RoHSの制定作業を主管した情報産業部経済体制改

革司（当時）の黄建忠処長は、中国には中国の国情があ

り、他国の方式をそのまま適用するのではなく、中国

RoHSの実施は漸進的かつ安定的な方針にもとづいて

実行していく基本方針を示していた。

1.1.1　旧中国RoHSの対象製品の範囲

　EU RoHS指令が、「交流 1,000 ボルト、直流 1,500

ボルト以下の定格電圧で使用するすべての設備及び機

器製品」を特定有害物質の含有規制の対象としている
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象に含める改正案が示された。同パブコメ稿の公示の

後、関連各方面からの意見聴取が行われ工業情報化部

を中心に検討が行われたが、その後の具体的な法令改

定プロセスは進展しなかった。

1.3.3　「電器電子製品有害物質使用制限管理弁法」（意

見募集稿）

　3 回目の改定案は 2015 年 5 月に「電器電子製品有

害物質使用制限管理弁法」（意見募集稿）として公表さ

れた。本意見募集稿は、環境及び人の健康の保護及び

資源の総合利用を促進するために、電器電子製品の生

産、販売、輸入のすべてのプロセスにおいて製品の廃

棄後の環境に与える悪影響を抑制することを立法趣旨

として定めるとともに、対象製品を「電子情報製品」

から「直流電圧 1,500 ボルト、交流電圧 1,000 ボルト

以下の定格電圧で使用するすべての設備及び機器製

品」として規定し、EU RoHSと同様の定義により電子

電器製品全般を対象に含める改正案として改めて示さ

れた。この意見募集稿をもとに 2016 年 1 月 6 日付で

改正中国 RoHSとなる「電器電子製品有害物質使用制

限管理弁法」が公布された。

図表 1　中国RoHSの改定経緯

時　期 内　容

2006年 2月 「電子情報製品汚染抑制管理弁法」【旧中国RoHS】
公布

2007年 3月 「電子情報製品汚染抑制管理弁法」【旧中国RoHS】
施行

2010年 7月 ｢電器電子製品汚染予防管理弁法｣（意見募集稿）
公表

2011年 8月 「国家統一電子情報製品汚染予防自主認証実施規
則」【自主認証RoHS】公布

2011年 11月 「国家統一電子情報製品汚染予防自主認証実施規
則」【自主認証RoHS】施行

2012年 6月 「電子電気製品汚染予防管理弁法」（意見募集稿）
公表

2015年 5月 「電器電子製品有害物質使用制限管理弁法」（意見
募集稿）公表

2016年 1月 「電器電子製品有害物質使用制限管理弁法」【改正
中国RoHS】公布

2016年 7月 「電器電子製品有害物質使用制限管理弁法」【改正
中国RoHS】施行

2. 改正中国RoHSの概要と現状

　改正中国RoHS弁法の第 1 条は、その立法趣旨を「環

境及び人の健康の保護及び資源の総合利用を促進する

ために、電器電子製品の生産、販売、輸入のすべての

プロセスにおいて製品の廃棄後の環境に与える悪影響

を抑制すること」と規定した。改正中国 RoHSの実施

内容の基本は旧 RoHS弁法と同様で、2 段階に分けて

の電器電子製品の有害物質使用制限の規制管理であ

る。その第一段階は、関連の国家標準及び業界標準に

もとづく規制対象有害物質の含有の有無及び安全使用

期限を明示するラベル表示義務であり、2016 年 7 月

1 日より改正後の拡大された製品範囲を対象として実

施されている。

　第二段階は、旧中国RoHSの「重点管理目録」に替え

て、改正中国 RoHSでは「電子電器製品有害物質使用

制限基準達成管理目録（基準達成管理目録）」を制定す

るとともに、同リストに収載された製品を対象として

「電器電子製品合格評定制度（合格評定制度）」による

管理を行こととされている。以下に改正中国 RoHSの

制度内容と現状について解説する。

2.1　対象製品の範囲

　改正中国 RoHSでは製品に含有される有害物質の

規制管理対象となる製品範囲が、旧中国 RoHSの「電

子情報製品」から「直流電圧 1,500 ボルト、交流電圧

1,000 ボルト以下の定格電圧で使用するすべての設備

及び機器製品」となった。旧中国 RoHSでは管理対象

外とされていた冷蔵庫や洗濯機等のいわゆる白物家電

製品のほか、自動販売機や機械設備全般を含む規定の

使用電圧条件に該当するすべての「電器電子製品」へ

と対象範囲が拡大された。なお、中国 RoHSで有害物

質の規制管理対象となるのは、中国国内で生産され、

あるいは輸入されて中国市場で販売される製品が対象

であり、この点は改正の前後で変更されていない。
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　自主認証 RoHSの認証機関として、中国品質認証中

心（CQC）、北京賽西認証有限責任公司（CESI）、北京

鑑衡認証中心有限公司（CGC）の 3 機関が中国政府か

ら正式に認定を受けており、中国全国に 20 カ所の有

害物質の含有濃度の測定検査ができる実験室が指定

されている。工業情報化部のウェブサイトによると、

2012 年に制度運用が開始してから約 4,000 社が認証

を取得した実績があると報告されている。認証機関の

中国品質認証中心（CQC）は、国家品質監督検査検疫総

局に属する国家級認証機関であり、同機関のウェブサ

イトによると同機関の認証サービスを利用した企業は

3,000 社あまりで、製品型式ベースで 10,000 件の自主

認証 RoHSの認証証書を発行している。同制度はあく

まで企業の任意による自主認証であるが一定程度普及

している状況にあり、現在、検討されている「合格評

定制度」はこの自主認証 RoHSの認証方式をベースに

検討が進められている可能性がある。

図表 5　自主認証RoHSの認証タイプ

認証タイプ 
サンプル検査・測定方法

初回工
場検査 

認証後 
監督 適用製品型式試験

（全品検査）
サンプル
検査 自己宣言 

タイプ１ ○ ○
コンポーネント、デバイ
ス、材料製品

タイプ２ ○ 
通常検査 ○ ○

附表に定める特定の
コンポーネント及びデ
バイス製品 

タイプ３ 〇 
詳細検査 ○ ○

最終製品類及び複雑
な部品類製品 

タイプ４ ○ 
通常検査 ○ ○ ○ 本規則の範囲内の全

ての製品

表３．自主認証RoHSの認証タイプ 

2.4.3　「企業適合性声明ガイドライン」の検討動向

　草案検討中の改正中国 RoHSの「企業適合性声明ガ

イドライン」についても、上記の自主認証 RoHSの認

証方式の一部の「自己宣言」としてすでに実施されて

いる内容がベースになる可能性がある。また、これに

関連して 2012 年 7 月 18 日付けで工業情報化部より

「電子電気製品汚染予防企業適合性声明ガイドライン」

の意見募集稿がパブコメ公示されたが、その後に正

式導入に至っていない経緯がある。同意見募集稿では

企業適合声明書の様式や宣言根拠文書の明細要求のガ

イドラインが示され、その実施目的を「電子電気製品

汚染予防管理弁法の実施を徹底し製品汚染予防の合格

評定制度を完備するため」と明記していた。改正中国

RoHSの公布より前の 2012 年 7 月の時点で「合格評定

制度」の原案の検討が開始されていたことになる。い

ずれにせよ「合格評定制度」は企業による自己声明の

方式を採用する方向で詳細の調整が行われている模様

で、「適合性声明ガイドライン」についても宣言根拠文

書の明細要求に関連する国家標準や業界標準の整備と

併せて検討が進められている。

3. 改正中国RoHS関連の取締り実施
状況

　改正中国 RoHS「電器電子製品有害物質使用制限管

理弁法」は 2016 年 1 月 6 日付で公布され、2016 年

7 月 1 日より正式に施行されている。2018 年 3 月

15 日付で「第 1 回基準達成管理目録」が公布され、

1 年後の 2019 年 3 月 15 日から施行されることが決定

しており、中国 RoHSの実施第二段階がいよいよ実行

に移されることとなる。「基準達成管理目録」で指定さ

れた製品に対して実施される「合格評定制度」の内容

の公表が待たれるところであるが、現時点において改

正中国 RoHSの第一段階として遵守すべきラベル表示

義務について確認するとともに最近の RoHS関連の取

締り実施事例について以下に紹介する。

3.1　改正中国RoHSの実施現状の整理

3.1.1　実施第一段階

　改正中国 RoHS「電器電子製品有害物質使用制限管理

弁法」は 2016 年 7 月 1 日より正式に施行されている

ので、実施第一段階の製品の有害物質に関する情報の

ラベル表示はすでに義務であり、違反の場合は同弁法

第三章の規定により中国の関連諸法令により罰金等の

罰則の適用を受ける可能性がある。

　改正中国 RoHS「電器電子製品有害物質使用制限管理

弁法実施 FAQ」によると製品の有害物質情報のラベル

表示義務は、同弁法の施行日である 2016 年 7 月 1 日

以降に生産された製品について行うべきこととされて

いる。ここで注意すべきことは、改正中国 RoHSの施
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東洋合成工業（株）　感光材事業部　感光材事業企画課

　課長　安藤　圭祐 （あんどう　けいすけ）

はじめに

　化学物質は、新たな構造と機能を有する物質の研究

開発を通じてイノベーションを実現するものである一

方で、その性質・形状に応じた適正な管理・取扱いを

怠った場合には人体・物的被害や環境汚染を引き起こ

す可能性を合わせもつという両面の特徴を有してい

る。

　また、化学物質管理に対する規制は各国において

年々強化されており、化学品だけではなく電気電子機

器や自動車などの製品に含まれる化学物質も規制の対

象になっている。

　本稿では、このような規制の強化に対応するための

当社の化学物質管理の取り組みについて、製品含有化

学物質管理及び化学物質管理システムを中心に紹介す

る。

　なお、今日は、主に当社の感光材事業の取り組みを

中心として紹介する。

1. 東洋合成工業について

　東洋合成工業は、1954 年の創業から 64 年間、医薬

品用化学製品の製造・精製から始まり、独創的な視点

からの研究開発を生命線として、さまざまな製品や技

術をお届けしてきた。現在では、世界各国で特許を取

得するなど、エレクトロニクス分野でトップクラスの

実績を持つ化学メーカーとなった。

　東洋合成工業で扱っている事業分野は、半導体やフ

ラットパネルディスプレイ（液晶・有機 EL等）の製造

に使われる感光性材料を供給する「感光性材料事業」、

食品やトイレタリー製品に使われる香料材料の供給と

半導体やフラットパネルディスプレイ等の最先端の電

子機器の製造に使われるファインケミカル製品の供

給や化学品のリサイクルを行う「化成品事業」、お客

様からお預かりした化学品の保管管理を行う「ロジス

ティック事業」の 3 分野を展開している。

リレー連載

～　各社の化学物質管理　～

第 29回

東洋合成工業（株）における化学物質管理
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リレー連載　各社の化学物質管理

2. 東洋合成工業の化学物質管理の考え
方

　東洋合成工業では、経営理念を「東洋合成工業は、

人類の成長を支えるため、人財・創造性・科学技術を

核として、事業を行い、その寄与度を高めるためにも

成長する」と定めている。　

　また、経営方針・行動指針でも常に安全を最優

先とし、組織的な安全文化の構築を指向している

（図表 1、2）。

　そのうえで、当社の化学物質管理については、

2010 年に社内規定として「化学物質管理規定」を規律

したことに始まる。「化学物質管理規定」では当社の基

本方針、組織体制など社内の化学物質管理の取り組み

の大枠を定めている。

　また、細かな運用の手続きや社内で取扱いが禁止・

制限される管理物質については、その下位則である

「化学物質管理基準」で規定する形態となっている。

　日常的な化学物質管理に関する業務フローは更にそ

の下位則として、各事業所の ISO文書にて定義されて

いる。

図表 1　東洋合成工業の経営方針

図表 2　東洋合成工業の行動指針
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2.1 化学物質管理の社内体制

　化学物質管理の社内体制（図表 3）については、本社

担当取締役が「化学物質管理最高責任者」として選任

される。

　統括部門は「化学物質管理統括部門」として、本社

　環境安全部が化学物質管理規定、管理基準等の制

定・改廃、法改正等に基づく全社徹底事項の指示、連

絡、要請等や化学物質管理に関する監査、教育等、原

材料使用及び新規製品開発時の取扱い可否判定その他

の事項を決定する。

　各事業部では、事業部長が「化学物質管理責任者」

として統括する。

　その下で、各事業部内の「化学物質管理担当責任者」

が、化学物質管理手続き業務や事業部内教育、社内外

の化学物質調査や指示、連絡、要請等の周知等実務を

実施し、実際に化学物質を取扱う「化学物質取扱者」

へ指示・連絡する。

図表 3　東洋合成工業の化学物質管理体制

3. 感光材事業部の取扱製品の特長

　筆者が所属する感光材事業部は、半導体や薄型ディ

スプレイパネルのリソグラフィ工程に使用されるフォ

トレジストと呼ばれる薬剤の材料（感光材）の製造・販

売を生業としている（図表 4、5）。

図表 4　感光材事業のサプライチェーン

図表 5　リソグラフィの光源別用途・市場

　一般的にフォトレジストは樹脂と感光材を高純度有

機溶媒に混合してつくられる（図表 6:次頁）。感光材

は添加される割合が数%と少ないため、世界中で広く

使用されているが非常にニッチなマーケットである。

　当社はこの感光材を主たる事業ドメインとしてお

り、当該分野では世界トップシェアのメーカーであ

る。
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第 29回 混合物GHS対応SDS作成手順 /
方法 /事例–各項詳細・法律根拠–

はじめに

　近年、SDS作成のためのシステムやツールが、いろ

いろなところから提供されており、すでに使用されて

いる方も多いのではないだろうか。それぞれ特徴があ

り、どれが良いかの判断は使用者に委ねるが、最終的

な判断は、作成された SDSの出来映えをチェックして

なされると思われる。SDSに記載される内容の押えて

おくべきポイントに注目し、今回は作成事例を紹介す

る。あえて成分名等は特定せず、イメージとして示さ

せていただくことに関して、ご了承願いたい。

問 43　混合物GHS対応SDS作成事例
とは?

　図表 1 の成分、図表 2 のGHS分類結果を持つ混合物

製品Aについての SDS事例を次に示す。本 SDSは日本

用のものとした。図表 1 の成分名に「溶剤A」と「溶剤

B」と表現した成分があるが、これらは CAS番号が特

定できる一般的な化学名として見ていただきたい。

　合わせて、事例の中に関連する問の番号と簡単なポ

イントも示した。詳細は、バックナンバーを参考にし

ていただければと 思う。

連 載 1

～　SDS作成道場　～

日東電工（株）　品質・環境・安全統括部門　グループ化学物質管理部

化学物質管理グループ　主任研究員

大河内　直樹 （おおこうち　なおき）

図表 1　製品Aの成分表

成分名
含有量

（重量%）
官報公示整理番号
（化審法・安衛法）

CAS No.

アクリルポリマー 50 （X）-XXXX –

溶剤A 35 （Y）-YYY 〇〇〇 -□□ -△

溶剤B 10–20 （Z）-ZZZZ □□□□ -△△ -〇
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リスク評価のうらおもて
第 3回　いろいろなレベルのリスク評価

– 道はひとつではない –

　これまでに、リスクとはなにか、化学物質のリスク

は有害性と暴露量から評価される、その内容は立場に

よる目的や具体的状況等の違いで多種多様である、と

述べました。

　それでは、その評価をするには、どのような考え方

でどう進めればよいのでしょうか ?

　これにも、目的や状況に応じていろいろなものがあ

ります。少ないデータと簡単な考え方で問題なしと判

断できれば、こむずかしい評価手法の使用や入手困難

なデータ探しで悩む必要はありません。法規制対応で

あれ、自主管理であれ、目的に合致したレベルで評価

して意思決定すればよいのです。

　そのために、段階的な進め方とデータの定量性につ

いて考え方をまとめておく必要があります。

1. 段階的 Tieredアプローチという考え方

　「化学物質の安全管理はリスクの考え方による」と

いう認識は一致するとして、その評価の進め方はひと

つに限ったわけではありません。目的が同じでもそれ

を達成するやり方にはいろいろあることは日常生活で

もよくあることです。例として、「富士山頂に立つ」を

目的としてみましょう。5 合目から歩くのがふつうだ

としても、山麓から歩くのもあり、ヘリコプターで山

頂に降り立つのもありです。5 合目から歩くといって

も、どのルートをとるか。吉田か、須走か、御殿場か、

富士宮か、選択の幅は広いのです。一人で挑戦するの

もありでしょう、グループで賑やかに登ると楽かもし

れません、自分で歩くのが原則でしょうが、元気な人

に背負ってもらうという手もあります。

　山頂に立つのが目的としても、ご来光を拝みたい

か、途中の岩石を観察したいか、絶景をカメラに収め

たいか、内容は多種多様です。

　欧州の REACH規制がはじまって以来、化学物質の

リスク評価を段階的に進める Tiered approachという考

え方が広まりました。それまでも、スクリーニング、

Initial assessment, Final assessmentといった言葉はあり

ましたが、最近は、Tier1, Higher Tierといった言葉が

多く使われるようです。これらの関係を図表 1 にまと

めてみました。

・ スクリーニング :多くの候補物質について、ど

れから評価するかを決めます。優先順位付け

（prioritization）ともいいます。

・ 一次評価 :まず、簡単に入手できる有害性と暴露

のデータで評価します。とりあえず有害性は大き

なものと仮定し、最悪シナリオで評価して大きな

暴露を想定し、それでも結果のリスクが十分小さ

ければ当面の行動は不要と考えられます。

花井　荘輔 （はない　そうすけ）
富士写真フイルムから日本化学工業協会へ出向し、評価システム開発に従事した後、
産業技術総合研究所客員研究員等の立場で化学物質のリスク評価に携わってきた。
花井リスク研究所　主宰

コラム column
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