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法律間のリスク評価の連携は可能か？ 

吸入経路の人健康リスク評価の事例報告 

Is it possible to cooperate or move by the linkage among the risk assessments 

under the chemical management laws and the related systems?  

– In the case of human health risk assessment via inhalation - 
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Abstract.   In 1992, the resource for the risk assessment was one of 

the biggest concern issues in the world. Since the SAICM started from 

2006, many countries have focused on the cooperation to avoid the 

duplications of efforts for chemical managements at national and 

international levels. This study developed how to compare the chemical 

management laws and related systems in Japan, and to find the gaps, 

overlaps and duplication on risk assessment through case study analysis 

on human health risk assessment via inhalation. 
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１． 問題提起（Resource問題）と本報告の目的 

1992 年の地球サミットで採択されたアジェン

ダ 21の第 19章で，Risk Assessment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・アセスメントのための科学的情報の欠如」と

「アセスメントをするための Resources の欠如」

への対応であった。また，「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 海外環境協力センター，

1993)」と，「Resource」問題は捉えられていた。 

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 Overarching Policy Strategy（以下，「OPS」

という）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)」と評価され，問題はすでに達成されつつある。 

もう 1つの「Resource」の問題は，「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，強調は著者) 」と記され，国

際的な課題として残されている。 

我が国においても，2つ目の問題の「Resource」

問題に資するため，Chemical Management Activity

における Gap（ギャップ）, Overlap や Duplication

（重複）を見つけること，その Coherence や

Consistency（一貫性）を保つこと，そして

Cooperation（連携）を強化する必要があるが，そ

れに資する研究は極めて少ない。 
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本稿は，我が国の法制度に基づく Risk 

Assessment（以下、「リスク評価」という）を対象

とする。また，法令等と運用を合わせて「法制度」

と呼び，研究対象とする。ただし，一般的に法学

研究と言えば，法令等と運用を区別して扱うこと

から，その点は留意する。なお，リスク評価機関

やリスク管理機関そのものの比較（Cross-agency 

comparisons）は， NRC (1983) において困難とさ

れたことを踏まえ，その優先順位を下げた。 

第一に，法制度間のギャップや重複を見つける

こととする。比較においては，i) リスク評価に関

連する法令等（通知を含む）の比較，ii) 法令等に

定められず，行政裁量下で行われている運用の比

較，iii) リスク評価の比較，の 3 種類の比較法の

確立を目指し，事例解析から検討する。 

第二に，リスク評価実施過程に時間軸を加えて

検討することとする。前述の法制度間の比較によ

って「Resource」問題に対して，一貫性や連携の

強化を考察するためには，法 Aのリスク評価結果

A’に基づく意思決定に連動して，法 B のリスク評

価結果 B’が実施されるというような時間の概念

が必要となる。そこで，時間を用いた定量的な指

標として，「リスク評価にかかる期間」を用い，事

例解析における今後の連携の可能性を検討する。 

 

(1) 国内の現状 

 SAICM国内実施計画によると，我が国の化学物

質管理分野に関連する法律は， 27 ある（SAICM

関係省庁連絡会議, 2012）。そのような法律に基づ

く規制措置における意思決定に，リスク評価手法

が取り入れられたのは，1986年の「化学物質の審

査及び製造等の規制に関する法律（以下，「化審法」

という）」の改正後からといわれる (辻,2012;中

杉,1987)。 

その後の約 30 年で，化学物質のリスク評価は，

環境基本法，大気汚染防止法（以下、「大防法」と

いう」あるいは水質汚濁防止法（以下、「水濁法」

という）といった「環境リスク」を対象とした法

律下で規制に向けたリスクの程度に応じた物質リ

スト（例えば，要調査項目リスト）の作成や，農

薬取締法（以下、「農取法」という）の審査に活用

されるなど，労働安全衛生法（以下、「安衛法」と

いう）や食品安全基本法などの環境分野以外の法

律においても，その役割は重要視されてきている。 

リスク研究の観点で見ると，このような状況は

1983 年の報告書「Risk Assessment in the Federal 

Government: Managing the Process (通称 Red Book)

（NRC, 1983）」というリスク研究のパラダイムの

1 つと評価される古典に記された，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。この報告書では，4 つの Federal agency

（Environmental Protection Agency(EPA), Food and 

Drug Administration(FDA), Occupational Safety and 

Health Administration (OSHA), Consumer Product 

Safety Commission(CPSC)）による，化学物質のリ

スク評価・管理に関して，以下の 3つの課題が検

討された。 

・ The Nature of Risk assessment（著者注：リスク

評価を構成する各プロセスの定義等の整理） 

・ Inference Guidelines for Risk Assessment（著者

注：Agency間を超えたガイダンスの必要性） 

・ Organizational Arrangements for Risk Assessment 

そして，この検討の前提で，Agencyによる意思

決定における 2 つの難事として「 Inherent 

Limitations」と「External Pressure」が挙げられて

いる。前者はさらに，「Uncertainty」，「Limited 

Analytic Resources」，「Complexity」の 3 種類であ

るとされ，「Resource」問題が含まれていた。 

その他，法律と関係するものに，国際条約（e.g.

ストックホルム条約）がある。国内の法学・行政

学・法哲学分野において，条約と国内担保法との

関係について，すでに議論されているので（有斐

閣, 2013; 2014），詳細はそちらに譲る。その中で，

1,2,5,6,9,10-ヘキサブロモシクロドデカンが，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

とを示唆しており，今後の課題としている（増沢, 

2013）。これはギャップ又は重複を示唆していると

考えられる。 

 

(2) 世界の現状 

海外については，工業化学品分野とその周辺に

絞って論じる。 

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。特

に，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カ国のリ

スク評価の深化の一方で，アジアの国々は法律に

化学物質のリスク評価を導入する段階である
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（Hirai,2012; 長谷, 北野，2012）。 

このような現状の背景として，前述の

「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 procedures, taking into account the 

precautionary approach, as set out in principle 15 of 

the Rio Declaration on Environment and Development

（強調は著者）」 

この目標をどのようにして達成させるかの

Action（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。 

加えて，「Harmonization（調和）」、「Cooperation

（協力・連携）」という用語が，国際的に用いられ

ている。前述の OECD 等の国際機関が化学物質管

理に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

機関を活用する目的の1つは，各国間の「Resource」

配分である。例えば，代表的な組織である OECD

は，自身の関与が各国政府との Resource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, 2010）。 

 

(3) EUの現状 

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

であるほど高い規制形成力を持っていることにあ

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（JETRO, 2015）。世界トップ 50に入る化学会

社を持つ国，例えば台湾，韓国，ブラジル，イン

ド，タイなど(CEN, 2014)の法制度を検討中の側か

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，

「Resource」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，European Chemical Agency(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（外務省, 2007），研究面では Precautionary 

Principle が注目された (e.g. 小島, 2008; 2009)。

2011 年の ERIA の研究では，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（Soontornchai, 

2012）とされる。一方，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 (e.g.松浦 , 2010; 藤

井,2014)。このことから，連携でも連動でもない

波及が存在している，と認識されている。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「Resource」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（JETRO, 2015）。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，「Resource」を割いている事例があ

る（鈴木・宇佐見, 2014）。 

一方で，EU圏内の連携・連動をみると，ECHA

などの Agency 等はそれぞれが図 1 で表した連携

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，国際機関との連携とは別に，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。なお，

「Resource」が何に向けられているかの整理は今

後の課題である。 

また，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年に設置された。

これは，REACH 規則や RoHS 指令等とも連動し

ており，輸入製品を監視している（J-Net21, 2015）。 
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図 1 European Agency間の業務連携ネットワーク

(Agency間の連携協定を調べ，著者が作成) 

 

なお，図 1にあるEFSAは食安委や米国 FDAと，

ECHA は化審法のリスク評価を支援している

NITE や化審法所管 3 省（経済産業省，厚生労働

省，環境省），U.S.EPA と連携を結んでいるなど，

各国の Agency 間のバイラテラルの業務連携も進

んでいる。「Resource」が何に向けられているかの

整理は今後の課題である。 

 

２． 手法 

 前述の比較方法のうち，i)は既報の法学的アプ

ローチに準拠し，ii)もそれに拠る。ここでは開発

されていない iii)リスク評価の比較方法について

述べる。 

 

2.1 リスク評価を比較する既往論文 

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（e.g. Nilsson et al., 

1993; Dourson and Lu,1995; Ragas and Huijbregts, 

1998; Bodar et al., 2002; Jones-Otazo etal., 2005; 窪

田ら, 2011）が，国内の報告は少ない（e.g. 平井，

2007）。既往論文の多くがリスク評価に用いた値の

比較と評価した時期の比較を行っている。本稿で

は，これらのアプローチを利用する。 

さらに，リスク評価のプロセスを比較すること

で，ギャップや重複を「見える化」するために，

政策科学アプローチを加えて用いる。 

 

2.1政策科学的アプローチの先行研究の利用 

 リスク評価・管理のような意思決定プロセスを

題材とした研究は古くからあり，法学，政治学，

政策科学，経営学など人文科学分野の知見を用い

た様々なアプローチが，用いられている。 

工藤（2007）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。 

本稿は，工藤（2007）による先行研究の考え方

を踏襲し，これを化学物質のリスク評価・管理の

プロセスと構成ステップとして，新たに確立して

いく。 

 

2.3 本稿の対象とする法制度 

リスク評価の内容とその結果が公開されている

化学物質管理に関連する法律は，以下の 7種類で

ある（括弧内は検討が始まった年）。 

① 大防法・環境基本法（1996 年～） 

② 水濁法・環境基本法（1998 年～） 

③ 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・PRTR 制度

（2000年～） 

④ 食品安全基本法（2003年～） 

⑤ 農取法（生態リスクに対して）（2005年～） 

⑥ 安衛法（2005年～） 

⑦ 化審法（1989, 2008，2010年～） 

なお，食品安全基本法における，実際の食品健

康影響評価は，第 11条での実施の他，第 24条第

1項から第 14項に対して実施される。そこには 9

つの法律が含まれ，水道法，食品衛生法，農取法

等に基づく人健康のリスク評価も含まれる。④の

食品安全委員会によるリスク評価を中心に，経口

経路を介したヒト健康の事例解析について，詳し

くは既報（平井，竹田，2014; Hirai and Takeda, 2015）

を参考とされたい。 

本稿では，吸入経路について事例解析を行う。

①，③，⑥，⑦を対象とするが，リスク評価書の

対象物質が重複したのは，①の大防法・環境基本

法と⑥の安衛法であったことから，この 2法制度

下のリスク評価の連携・連動の可能性を検討する。 

 

３．結果と考察 

3.1 歴史学的アプローチ 

本稿では，比較の前に可能な範囲で各法とその
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制度下のリスク評価の歴史を整理した。 

 

(1) 労働安全衛生法のリスク評価の歴史 

安衛法に，リスクの概念が入って来た時期を検

討する。安衛法の 40年を詳説した堀江(2013)によ

れば，「危険性・有害性等の調査（リスク・アセス

メント）（原文まま）」は，2005年の改正時に規定

された内容とある。他の文献においては，第 100

条及び労働安全衛生規則第 95条の 6に基づく「有

害物ばく露作業報告制度」の創設と，事業者から

の報告に基づいて，リスク評価を行っている

（SAICM 関連省庁連絡会議, 2015）との言及のみ

であることから， 2005 年に規定されたとする。

なお，2005年以降のリスク評価実施物質は，ウェ

ブサイト「職場のあんぜんサイト」に 77物質が掲

載されている（厚生労働省, 2015）。 

 

(2) 大気汚染防止法・環境基本法（有害大気汚染

物質）のリスク評価の歴史 

大気汚染に係る環境基準及び指針値に関連する

情報については，環境省のウェブサイトに掲載さ

れている（環境省, 2015）。環境基準・指針値が定

まっているのは 12物質である。より詳細な経緯を

一望するのであれば，Kawamotoら(2011)が詳しい。 

 

3.2 比較結果と考察 

以下の比較項目（例えば，図 2のリスク評価の

プロセスの比較）に対しての結果の詳細は，口頭

発表で示し，GHSとの関係も考察したい。 

 

Draft Risk Assessment

Hazard Assessment

Hazard Identification

Hazard Characterization

Peer Review 大気騒音振動（旧大気環境）部会

Data collection

Reliability evaluation of Data

Peer Review 健康リスク総合専門委員会
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図 2 指針値設定におけるリスク評価のプロセス 

 

比較項目：【法目的，リスク評価結果を受けた管理

措置の種類，運用におけるリスク概念，リスク評

価実施を規定すると考えられている条項番号，ガ

イダンスの存在，リスク評価のプロセスとリスク

評価にかかる期間（図 2参照），両法制度で評価対

象となった 3 物質（1,3-ブタジエン，ヒ素及びそ

の化合物，ニッケル化合物）のリスク評価結果】 
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