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お願い

◼ このセミナーサンプルは、規制の最新情報や動向を案内するものであり、いかなる
場合も法律のアドバイスの意味を持ちません。

◼ 一般的な情報提供目的でのみ配布されるものであり、個々の問題については別
途ご相談ください。

◼ 内容に是非については、貴社の責任の下でご判断をお願いいたします。
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講師紹介 エンバイロメント・ジャパン株式会社（EJKK） Environment Japan K.K.

【経歴】
米国バンダービルト大学大学院で化学を専攻。フタル酸エステルや農薬などの分析および地下水汚
染・土壌汚染浄化方法の研究でPh.D.を取得。

ケミカルアブストラクツサービス（CAS、米国化学学会）、米国松下電器、P＆G（F.E.）、米系大手環
境コンサルティング会社を経て、2010年に東京にエンバイロメント・ジャパン株式会社を設立。滞米
25年の業務経験を生かした、製品関連化学物質規制診断、EHS（環境・安全・衛生規制）遵守監査、
企業買収のためのM&A環境デューデリジェンス、米国TSCA新規化学物質申請および既存化学物
質対策、米国FIFRA抗菌剤（除菌剤やデバイスを含む）申請や欧州REACH規則、RoHS指令、
SCIP規則などの化学物質規制コンプライアンスなどを主たる業務分野としてコンサルティングサービ
スを提供。

主要著作として、『製品含有化学物質のリスク管理、情報伝達の効率化、第３節 米国の化学物質規
制（連邦法、州法）の最新動向と企業対応』（株式会社技術情報協会、2017年）、『国内外各国におけ
るSDS/ラベル作成の実務（2021年版）第3章米国』（株式会社情報機構、2021年）を執筆。その他多
数。

＜その他所属＞

• JETRO 2025年度新輸出大国コンソーシアムパートナー
• Sphera Solutionsパートナー

– 欧米REACH, RoHS, TSCA, Prop65規制対応電気電子機器化学物質情報伝達ツールBOMcheck、および
– 欧州・米国を含む47カ国対応マルチ言語対応SDSソフト普及に取り組む。

玉虫完次
Kanji Tamamushi, Ph.D.
エンバイロメント・ジャパン（EJKK）
代表
海外化学物質規制・環境法規制対応エキスパート
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内容

➀米国規制の概要

②TSCA法の概要とインベントリーの調査と解釈

③PMN/LVE・SNUNの概要と申請書の作成方法

④化学品データ報告（CDR）の概要と現地からの問い合わせへの対応

⑤米国のPFAS報告の概要と現地からの問い合わせへの対応

⑥カリフォルニア州プロポジション65への対応（ショートラベル改正を考慮）

⑦危険有害性周知基準（HCS）の概要と改正点
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米国化学物質規制の行方は？

◼ 化学物質規制の強化

◼ 成形品（商品など）に含有/添加されている化学物質の強化
– PFASなど

◼ その他・・・

◼ 追加懸念事項

◼ トランプ次期大統領の政策が与える影響は？
– １月２０日の就任式以降に大統領令の発令の可能性

– EPA予算削減？人員削減？

– 化学物質規制への影響は？

– たぶん、バイデン大統領の時に成立した法規制の見直しをする可能性？

◼ しばらくは、混乱が起こる可能性？
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➀ 米国規制の概要
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米国に何を輸出しますか？

◼ 化学品

◼ 電気・電子製品や部品

◼ 機械、装置

◼ 消費者製品

◼ 除菌剤

◼ 化粧品

◼ 食品・食品添加物

◼ 食品接触製品（食品パッケージなど）

◼ 医薬品

◼ その他
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北米に輸出するとき・・・

◼ 法規制の対応は大丈夫ですか？

◼ 成分情報を把握していますか？
– 規制対象物質が含まれていると輸出ができません。

◼ 許認可申請は大丈夫ですか？

◼ ラベルは？

◼ SDS（安全データシート）は？

◼ 梱包材は？

◼ 製品訴求は大丈夫ですか？

◼ 機械等の製造物責任は？

◼ ・・・
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米国に何を輸出するか いつ輸出を開始するか

何を輸出するか

化学品

法規制
対応は

洗浄剤

電子部品、
自動車部品

抗菌剤、殺菌剤、
除菌剤

接着剤、溶剤、
レジン

食品添加剤、化粧品、
医薬品

インク、トナー、
塗料

消費財

化学品？

成形品？ 違反企業への
罰則…
輸出停止
高額な罰金
ビジネス損失
汚染浄化の費用負担



主な米国化学品関連規制
製品や用途により対応する法規制が異なります！

◼ 産業用化学品、消費者製品など・・・塗料、インク、接着剤、フィルム、顔料、トナー、撥水剤・・・

– TSCA（環境保護庁/有害物質規制法）

◼ 新規化学物質の申請登録PMN化学品申請（新規化学物質とはTSCAインベントリーリストに収載されていない化学物質）

◼ 重要新規利用SNUR化学品・成形品の用途規制（対象化学物質または成形品は申請の義務あり）

◼ 除菌剤、抗菌剤、殺虫剤など

– FIFRA（環境保護庁/連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法）

◼ 化学品の申請登録や 

◼ Treated Article Exemption処理された成形品の免除など
– US EPA PRN 2000-1 Treated Article Exemption処理された成形品の免除ガイドライン

◼ 食品、食品添加物、医薬品、化粧品など

– FDAC（食品医薬品局/連邦食品・医薬品・化粧品法）

◼ 消費者製品

– 消費者製品安全改善法

◼ グリーンガイド（マーケット）/ESG

– FTC（連邦取引委員会）

◼ 紛争鉱物使用調査報告

– SEC（米国証券取引委員会）
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規制マップ 米国編

化学品
・有害物質規制（TSCA）
・特に輸入時の申請（PMN、LVE、SNUR）
・PFASデータ報告（化学品）など
・殺虫剤・抗菌剤・殺鼠剤法（FIFRA、除菌剤）
・カリフォルニア州プロポジション65
・安全データシート（OSHA/HCS/SDS)など
・２０２４年５月改訂

成形品
・製品含有化学物質関連規制（成形品規制）
・有害物質規制（TSCA）PBT/PIP(3:1)、
 PFASデータ報告（成形品）など
・連邦有害物質規制（RCRA) リサイクル
・殺虫剤・抗菌剤・殺鼠剤法（FIFRAデバイス）
・カリフォルニア州プロポジション65(暴露警告)
・紛争鉱物調査

梱包材
・CONEGモデル
・水銀、鉛、カドミウム、六価クロム（総重量
<100ppm）
・注意物質：可塑剤（フタル酸エステル、BPA）、
難燃剤、PVC・・・
・PFAS・・・
・リサイクル材（有害物質などの含有の可能
性）・・・

米国輸入時
化学品
・TSCA/PMN/LVE/SNUR申請登録
・TSCAインベントリー通知
・FIFRA登録/登録番号
・OSHAラベル
・DOTラベル
・TSCA証明書
・SDS（米国OSHA/HCS対応）
・カリフォルニア州プロポジション65対応暴露警告ラベル
・容器包装使用禁止物
・流通禁止製品
・スーパーファンド化学品物品税など

成形品
・ホムアルデヒド放散量（木工品など）
・充電電池（リサイクルマーク）
・ホルムアルデヒド放散規制対応ラベル
・カリフォルニア州プロポジション65対応暴露警告ラベル
・リサイクル法
・容器包装使用禁止物
・製品登録
・流通禁止製品
・電気安全（UL規格） ULマーク
・輸入製品の事前通知NOA（FIFRA、FDAなど）
・PFAS添加製品？
・アーティクルの管理（SNUR、PIP（３：１）、PFASなど）

工場
¶環境法（EPA)
・大気浄化法(CAA)
・水質浄化法(CWA)
・資源保護回復法(RCRA)
（有害廃棄物法とも呼ばれる）
注意： 腐食性、引火性、反応性、
溶出毒性のいずれかを示した場合、
有害廃棄物と判定される

・有害物質規制法(TSCA)
・漏れ防止・コントロール
および対策に関する規制
(SPCC)
・一般廃棄物法
・リサイクル法
・スーパーファンド法
・その他（州法を含む）

¶労働安全衛生法（OSHA)
・危険有害性周知基準
（HCS/SDS)
・ロックアウト・タグアウト
・閉鎖空間への出入り
・個人用保護具
・呼吸器保護
・ホットワーク
・フォークリフト
・転倒防止
・メディカルレコード
・マシーンガード
・その他

ウエアハウス
¶流通関連規制
・労働安全衛生法（OSHA)
・危険有害性周知基準（HCS/SDS・ラベル）
・作業員の安全・衛生保護
・資源保護回復法(RCRA)
・（有害廃棄物法とも呼ばれる）
・運輸法（DOTラベル）

消費者
¶使用済み製品関連規制
・資源保護回復法（RCRA)（一般廃棄物
・ユニバーサル廃棄物規則（連邦法）
・容器包装法（州法）
・廃電気電子機器リサイクル法（州法）
・拡大生産者責任（州法）
・埋立禁止物（州法）

日本 米国



②TSCA法の概要とインベントリーの調査と解釈
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有害物質規制法 (TSCA) とは

◼ 連邦議会は 1976 年10月11日に有害物質規制法 (TSCA) を制定

◼ TSCAでは、
– 化学物質、化学混合物、および物品/成形品（article）に関する健康/安全および暴露情報を収集し、

– それらの検査の義務付け、

– 暴露を制御することを目的とした規制を発行する権限が与えられている。

◼ 米国の輸入業者が化学物質、混合物、または製品を輸入する場合は、
– TSCA の対象となり、米国の化学品製造業者と同じ TSCA の要件を満たす必要がある
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輸入業者の場合もTSCA が適用されます

◼ TSCA の対象となる化学物質、混合物、または物品を米国に輸入する前に、
– 適用されるすべての TSCA 規制およびその他の関連法規 (CAA大気浄化法、RCRA有害廃棄

物法など) に完全に準拠していることを確認すること

◼ TSCA に違反すると、
– 貨物が差し押さえられたり、入国を拒否されたりするだけでなく、重大な民事罰や刑事罰が科

せられる可能性があること
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TSCA の対象となる化学物質、混合物、物品は何ですか?

◼ TSCA 対象物
– TSCAで定義される「化学物質」、「混合物」、または「物品/成形品」とみなされるすべての物質

◼ 通常、輸入物品は免除されるが、されていないものもある。

◼ TSCA 第 3 条では、「化学物質」という用語を次のように定義

◼ “. . . any organic or inorganic substance of a particular molecular identity, 
including -- (i) any combination of such substances occurring in whole or in part 
as a result of a chemical reaction or occurring in nature and (ii) any element or 
uncombined radical.” 

◼ 「... 特定の分子を持つ有機または無機物質。これには、(i) 化学反応の結果として
全体的または部分的に発生する、または自然界に存在する物質のあらゆる組み
合わせ、および (ii) あらゆる元素または結合していないラジカルが含まれる。」
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TSCAの対象外

◼ 「タバコまたはタバコ製品」

◼ 連邦殺虫剤、殺菌剤および殺虫剤に基づいて定義される「殺虫剤」
– 生産、輸入、加工、または生産される場合の殺鼠剤法 (FIFRA)での殺虫剤

– 除菌剤も含まれる

◼ 1954年原子力法およびその下で制定された規則で定義されている「核物質の原
材料」、「特殊核物質」など

◼ 1954年国税庁法第4181条により課税される物品（銃器および弾薬）

◼ 連邦食品・医薬品・化粧品法（FDCA）第201条で定義されている「食品」、「食品添
加物」、「医薬品」、「化粧品」または「FDCA規制機器」。
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Article（物品、成形品）

◼ (a) Article — (1) Article means a manufactured item which: (i) Is formed to a 
specific shape or design during manufacture, (ii) Has end use functions 
dependent in whole or in part upon its shape or design during the end use, and 
(iii) Has either no change of chemical composition during its end use or only 
those changes of composition which have no commercial purpose separate from 
that of the article and that may occur as described in § 12.120(a)(2); except 
that fluids and particles are not considered articles regardless of shape or design.

◼ (a) 物品 —(1) 物品とは、次の条件を満たす製造品目を指します: (i) 製造中に特定
の形状またはデザインに成形され、(ii) 最終使用時にその形状またはデザインに
最終使用機能が全部または一部依存し、(iii) 最終使用時に化学組成が変化しな
いか、または物品の商業目的とは別の商業目的がなく、§ 12.120(a)(2) に規定さ
れているように発生する可能性がある組成の変化のみが発生する。ただし、流体
および粒子は、形状またはデザインにかかわらず、物品とはみなされません。
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TSCA certification

◼ 税関は TSCA 認証のない貨物の入国を拒否することができる。

◼ 輸入者は、以下のいずれかの声明に署名し、

◼ それをタイプするか、インボイスに事前印刷するか、入国書類に含めることで、認
証を示す。

◼ ポジティブ認証ステートメント（TSCAに準拠しているステートメント）

◼ Positive Certification Statement: “I certify that all chemical substances in this 
shipment comply with all applicable rules or orders under TSCA and that I am 
not offering a chemical substance for entry in violation of TSCA or any 
applicable rule or order under TSCA.”

◼ ネガティブ証明ステートメン（TSCA対象外であるステートメント）

◼ Negative Certification Statement: “I certify that all chemicals in this shipment 
are not subject to TSCA.”
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Certification Action

Chemical substances or   → Positive Certification Required

mixtures subject to TSCA

Article (物品）     → No Certification Required

Tobacco or tobacco Product  → No Certification Required

Pesticides, nuclear materials, 

food, food additives, drugs, cosmetics, → Negative Cerｔification

or medical devices
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TSCA法の概要

◼ 有害物質規制法（Toxic Substance Control Act） 1977年1月1日発効
– 有害な化学物質による人の健康や環境への不当なリスク（unreasonable risks）を防止するこ

とを目的とする

◼ 法律の構成
– 第Ⅰ編 – 有害物質の規制

– 第Ⅱ編 – アスベストの危険緊急措置（1986年追加）

– 第Ⅲ編 – 屋内ラドン削減（1988年追加）

– 第Ⅳ編 – 鉛ばく露の低減（1992年追加）

– 第Ⅴ編 – 健康で高性能な学校(Healthy High-performance School)（2007年追加）

◼ 環境およびエネルギー関連を考慮する学校

– 第Ⅵ編 – 複合木製品のためのホルムアルデヒド基準（2010年追加）
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TSCAセクションの留意点

◼ TSCA§４ Testing
– 試験ガイドラインなど

◼ TSCA§５ Premanufacture Notification
– PMN、LVE、SNUR

◼ TSCA§６ Regulation of Existing Chemicals
– CDR、PCB

– （h）PBT 製品および成形品の製造、加工および（商業的）流通禁止または制限

◼ TSCA§８ Recordkeeping and Reporting
– TSCAインベントリー

– 化学品報告

– 重大有害性情報

– 健康・安全性報告など

– §8(a)(7) PFAS 報告規則
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化学物質を米国に輸出するとき

◼ 化学物質がTSCA化学物質または新規化学物質かの判定を行う。
– TSCA化学物質とは、TSCAインベントリーに収載されている化学物質。

– 収載されていない化学物質は、新規化学物質と判定される。
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検索方法 TSCA Inventory https://www.epa.gov/tsca-inventory
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検索方法 TSCA Inventory
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TSCAインベントリーのダウンロード方法
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TSCINV_052024  (公開情報）
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PMNACC_052024  CBI（機密ビジネス情報）
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16082

・・・
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Meaning of EPA regulatory flags EPA規則フラッグの意味
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CAS番号がTSCAインベントリー（公開情報）で見つからない時

◼ CBI（機密）ファイルに収載されている可能性

◼ EPAに依頼して調査する

◼ Bona FideをEPAに提出して、機密ファイルの調査を依頼する。

◼ 公開ファイルおよび機密ファイルに化学物質が収載されていない時は、

◼ 新規化学物質としての申請が必要になる！

◼ お急ぎの時は、これをスキップして、PMN/LVEなどを申請することは可能
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③PMN/LVE/SNUNの概要と申請書の作成方法

33



新規化学物質（PMN）の申請登録

◼ TSCA§5

1. Premanufacture notice (PMN) 製造前届（少なくとも輸入開始90日前までに申請）

◼ EPAが、人間の健康や環境に不当なリスクをもたらす可能性を審査するため

2. PMNが承認されると、輸入を開始することができる。

3. はじめての輸入後 30 日以内に EPA に「開始通知」(NOC) を提出する必要がある。
この NOC を受領後、対象化学物質は将来の輸入および/または国内生産の目的で
EPA の既存化学物質 TSCA インベントリに追加される。
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TSCA Section 5 (e) Consent Orders TSCA第5条(e)同意命令

◼ TSCA の第 5 条 (e) に基づいて EPA が発行した同意命令に署名した製造業者ま
たは輸入業者の場合は、米国に輸出する前に同意命令の規定に準拠している必
要がある。

◼ TSCA第5条(e)同意命令

– PMNの環境や安全・衛生関連の申請内容が不十分であるとEPAが判断した時に

EPAは申請者に対して不十分なところを改善するための同意書を作成し、

    申請者が同意した時に米国への輸出を許可する。
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TSCA 第 5 条 重要な新規利用規則 (SNUR)

◼ TSCA の対象となる化学物質を米国に輸入する前に、輸入業者は、その物質が
TSCA の第 5 条に基づいて発行された重要な新規用途規則の対象であるかどう
かを判断する必要がある。

◼ TSCA の第 5 条では、EPA が化学物質の使用を「重要な新規用途」として指定し、
その用途のために化学物質が製造 (輸入を含む) または加工する前に EPA に情
報を提出することを義務付けている。

◼ 既存化学物質や成形品に含有する化学物質も対象。
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Exemptions to Section 5 of TSCA TSCA第5条の免除

◼ LVE（Low Volume Exemption、少量免除）：

申請が難しくなる。特に、有機フッ素化合物の申請は厳しくなっている。
– ３０日前までに免除申請の届出、年１０トン未満

◼ LoREX（Low Environmental Releases and Human Exposure: 

LoREX、環境放出および人への暴露が低い物質の免除）：
– ３０日前までに免除申請の届出

◼ TME(Test Marketing Exemption、試験販売免除）：
– ４５日前までに免除申請の届出

◼ Polymer Exemption、ポリマー免除：
– 免除報告書（初年度の翌年１月３１日までに提出）

◼ R&D免除
– 免除申請の届出は不要

◼ TSCA Certificate 認証も必要
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申請書作成に必要なもの

◼ 製品情報（エンドユーザーの用途）

◼ SDS（安全データシート）

◼ IES（CASのInventory Expert Service）新規化学物質の名称、インデックスなどの
情報

◼ 化学情報、物理情報

◼ 安全性/毒性データ

◼ 分析データ

◼ 工程等での使用方法

◼ 年間輸出量

◼ その他
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PMN,LVE, SNUN申請など

◼ 電子申請

◼ 米国での申請が必要（CDXポータルから）

◼ https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-
control-act-tsca/sample-premanufacture-notification
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Premanufacture Notice

40



www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2024 Environment Japan KK     

Premanufacture Notice
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Premanufacture Notice
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TSCA新規化学物質申請書（PMN、LVEなど）

◼ General Information

Chemical Identity

– IES (CAS Inventory Expert 
Service)

– 分子式、構造式

– 商標、一般名

– 副産物

– 不純物など

Production, Import, And Use 
Information

– 生産量

– 使用情報など

◼ Human Exposure and Environmental
Release（暴露情報）

– Industrial Sites Controlled by Others

– Worker Exposure/Environmental Release

◼ Optional Pollution Prevention 
Information（オプション 汚染防止情報）

◼ List of Attachments（添付資料）

◼ Physical and Chemical Properties 
Worksheet（物理的および化学的情報）
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④ 化学品データ報告（CDR）の概要と現地からの問
い合わせへの対応

48



2028年CDR報告

◼ TSCA§8(a)

◼ CDR ケミカルデータ報告規則（旧IUR）
– 次回報告提出期限：2028年6月1日から9月30日を予想するが、変更される可能性がある．

2024年のケースは9月30日から11月22日に延期された。

– 2024年、2025年、2026年、2027年の年次輸入量

◼ FDA、FIFRA等の対象品は報告対象外

◼ ポリマーは報告免除

– 報告対象化学物質

◼ TSCAインベントリー収載化学物質

– 25,000ポンド/年以上

– SNURなどのEPA指定化学物質 2,500ポンド/年以上など
– 電子申請
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問い合わせ情報

◼ 成分情報の問い合わせ

◼ CAS番号と重量

◼ CBIの場合、P番号（TSCA accession number)と重量

◼ Joint Submission (共同提出)
– EPA CDXポータルから
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Searching SRS – https://cdxapps.epa.gov/oms-substance-registry-services/search

51

SRSでは、CDRなどの
物質リストを検索することが
出来て、便利です。
次の頁では、CDRを例として
示しています。
過去のリストも検索可能です。
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Chemical/Substance Lists
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CDRを
挿入する
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FilterにCDRを入れると以下が得られる
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⑤ 米国のPFAS報告の概要と現地からの問い合わ
せへの対応
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PFASの定義

◼ 連邦法
– この規則では、PFAS は次の 3 つの構造のうち少なくとも 1 つを含むものとして定義される。

◼ R-(CF2)-CF(R‘)R‘’ ただし、CF2 部分と CF 部分は両方とも飽和炭素

◼ R-CF2OCF2-R’ ただし、R および R’ は F、O、または飽和炭素のいずれか

◼ CF3C(CF3)R‘R‘’ ただし、R' と R'' は F または飽和炭素のいずれか
From TSCA Section 8(a)(7) Reporting and Recordkeeping Requirements for Perfluoroalkyl and Polyfluoroalkyl Substances

◼ 州法
– PFAS には、少なくとも 1 つの完全にフッ素化された炭素原子を持つ物質を含む。

注： 米国はストックホルム条約に批准していない。
– 欧州とは異なる対応をする。
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Reportable PFAS
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（出典：Ramboll社）

1462PFASのうち、アクティブが770物質



EPA/TSCA PFAS（データ）報告規則（TSCA§8(a)(7))

◼ 米国環境保護庁（EPA）：2023年10月11日付けでTSCA・PFAS報告規則の最終規則を公布

◼ 2011年１月１日から2022年12月31日までの12年間でのPFAS輸出データの報告義務

◼ 対象：

– 1462PFAS(施行時。ただし、1462PFAS以外で、PFASの定義に入るものがあれば、リストに追加される）

– 上記PFASを含有する混合物

– 上記PFASを含有するアーティクル（成形品）

– 上記研究開発用途で輸出したPFAS

◼ スケジュール

– 報告期間変更： ２０２６年４月１３日から２０２６年１０月１３日

（ただし、小規模成形品輸入事業者の期限は、２０２７年１０月まで）

詳細は、TSCAホームページで確認してください。

参考
 TSCA Section 8(a)(7) Reporting and Recordkeeping Requirements for Perfluoroalkyl and Polyfluoroalkyl Substances

◼ https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/tsca-section-8a7-reporting-and-recordkeeping
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PFAS 報告コンプライアンス TSCA §8(a)(7)

◼ レポート情報の保存期間
– 5年

◼ Notes注意事項
– 不純物、副産物、成形品、中小企業などの免除はない。

– 標準フォーマットまたはショートフォーマットの利用

◼ 成形品等のPFAS含有量を報告する標準フォーマット

◼ 簡略化された形式（簡易フォーム）により、米国に輸入される物品の総重量 (ポンド、トンなど) と数量 (製
品数) で報告することが可能

◼ 電子申請には適切なフォームの使用
– データ要素 (標準形式) 

– 成形品輸入者フォーム

– 研究開発 <10kg/年 フォーム
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Data Elements (Standard form)
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下に続く

標準フォーム
 化学名（混合物の場合は複数）
 化学名が CBI の場合、または製造業者

が PFAS があることはわかっているが具体
的な成分がわからない場合の一般名また
は説明

 化学 ID（CASRN、または TSCA アク
セッション番号または LVE 番号）

 商品名または一般名
 分子構造（添付）–インベントリーのクラスI 

物質には必要なし
 化学物質または混合物の物理的状態

化学物質の特性や構造をEPAに明確す
るための任意のフリーテキストボックス

 工業処理および使用 – プロセスまたは
使用の種類

 工業処理および使用 – セクター
 工業処理および使用 – 機能カテゴリ
 消費者および商業的使用 – 製品カテゴリ
 ．．．
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Article Importer Form （輸入製品）

60

Not known or reasonably ascertainable、NKRA 不明・合理的に確認できない

物品（成形品）輸入業者フォーム
 化学名
 化学名が CBI の場合、または製造業者が 

PFAS の存在を認識しているが具体的な識別
情報を知らない場合の一般名または説明

 化学 ID (CASRN および/または LVE 番号)

 商品名または一般名
 分子構造 (添付資料) – インベントリーのクラ

ス I 物質には必要なし
化学物質の特性や構造をEPAに明確する

ための任意のフリーテキストボックス
 工業プロセスおよび使用 - プロセスまたは

使用の種類
 …
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R&D <10kg/yr Form

61

R&D <10kg/年フォーム
 化学名
 化学名が CBI の場合、または製造

業者が PFAS があることは知っている
が具体的な識別情報を知らない場合
の一般名または説明

 化学 ID (CSARN および/または 

TSCA アクセッション番号または LVE 

番号)

 商品名または一般名
 分子構造 (添付資料) – インベントリ

のクラス I 物質には必要なし
化学物質の特性や構造をEPAに明

確するための任意のフリーテキスト
ボックス

 生産量 (ポンド) – 国内製造
 生産量（ポンド） – 輸入
 輸入されているが、実際には現場に

存在しない
 任意の情報
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PFAS報告規則情報

◼ TSCA Section 8(a)(7) Reporting and Recordkeeping Requirements for 
Perfluoroalkyl and Polyfluoroalkyl Substances

– https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/tsca-section-8a7-
reporting-and-recordkeeping

– https://www.epa.gov/system/files/documents/2024-02/tsca-8a7-jan-2024-webinar.pdf
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現地からの問い合わせ

◼ 対象となるPFASの使用の有無
– 米国約1500PFAS

◼ 調査期間での使用状況
– 米国2011年1月1日～2022年12月31日

◼ PFAS情報
– PFAS名、CAS番号

– 使用製品（部品名など）

– 含有量など
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⑥ カリフォルニア州プロポジション65への対応
（ショートラベル改正を考慮）
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カリフォルニア州プロポジション６５

◼ Proposition 65 Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986

(プロポジション65飲料水安全および有害施行法）

◼ 飲料水の保全および人への有害化学物質の暴露防止
◼ 約1,000物質

– 発がん性物質および生殖毒性を引き起こす物質

◼ 注意点：暴露の可能性を事前に警告する規則であり、

該当化学物質の使用制限や使用禁止を目的としていない。

◼ 暴露の可能性のあるものすべてが対象
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警告ラベル

– セーフハーバー警告

◼ 無影響量

–発がん性のNSRL〔No Significant Risk Lebel：著しいリスクを示
さない量〕または

–生殖毒性のMADL〔Maximum Allowable Dose Level：最大許容
投与量〕

◼ 無影響量以下の場合、警告ラベル等が免除される。セーフハー
バーレベルと呼ばれる。

◼ 無影響量以上の場合、ラベルが必要になる。
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WARNING: This product can expose you to chemicals including 

[name of one or more chemicals], which is [are] known to the State of California 
to cause cancer, and [name of one or more chemicals], which is [are] known to 
the State of California to cause birth defects or other reproductive harm.  
For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

WARNING:  This product can expose you to chemicals including 
[name of one or more chemicals], which is [are] known to the State of California 
to cause birth defects or other reproductive harm.  
For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

WARNING: This product can expose you to chemicals including
 [name of one or more chemicals], which is [are] known to the State of California 
to cause cancer.  For more information go to www.P65Warnings.ca.gov. 

発がん性物質に暴露する場合（例） For carcinogen

生殖毒性物質に暴露する場合（例） For reproductive toxins

発がん性物質と生殖毒性物質がそれぞれ含まれて各々に暴露する場合（例）For carcinogens and reproductive toxins-contained products

発がん性と生殖毒性の両方を示す化学物質に暴露する場合（例） For carcinogens and reproductive toxins 

WARNING:  “This product can expose you to chemicals including 
[name of one or more chemicals], which is [are] known to the State of 
California to cause cancer and birth defects or other reproductive 
harm.  For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.” 

67

Proposition 65 New Warning Label Examples（セーフハーバー警告）
Article 6, Clear and Reasonable Warning effective in August 30th, 2018



Short-Form 簡易ラベルの改正

◼ 2024年12月6日公示

◼ 2025年1月1日施行

◼ 移行期間 2027年12月31日まで

◼ 大きさ：６ポイント以上（ただし、他の文字より小さくはできない）

◼ https://oehha.ca.gov/media/downloads/crnr/finalregtext112624approval.pdf

◼ 通常のラベルの変更はありません！
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Consumer Product Exposure Warnings 

◼ (1) A symbol consisting of a black exclamation point in a yellow equilateral 
triangle with a bold black outline. Where the sign, label or shelf tag for the 
product is not printed using the color yellow, the symbol may be printed in black 
and white. The symbol shall be placed to the left of the text of the warning, in a 
size no smaller than the height of the word “WARNING”.

◼ (2) The word “WARNING:” or the words “CA WARNING:” or “CALIFORNIA 
WARNING:” in all capital letters, in bold print; and (3) One of the following: 

◼ (A) For exposures to listed carcinogens, the words: 1. “Cancer risk from 
exposure to [name of chemical]. See www.P65Warnings.ca.gov.”; or 4 2. “Can 
expose you to [name of chemical], a carcinogen. See www.P65Warnings.ca.gov.

◼ (B) For exposures to listed reproductive toxicants, the words: 1. “Risk of 
reproductive harm from exposure to [name of chemical]. See 
www.P65Warnings.ca.gov.”; or 2. “Can expose you to [name of chemical], a 
reproductive toxicant. See www.P65Warnings.ca.gov.” 
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Consumer Product Exposure Warnings  イメージ
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CA WARNING: Cancer Risk from exposure to 
[化学名] . See www.P65Warnings.ca.gov

(A)

WARNING: Can expose you to [化学名],
a carcinogen. See www.P65Warnings.ca.gov

(B)

Do not copy
【要確認】

簡易ラベルのイメージ



Consumer Product Exposure Warnings 

◼ C) For exposures to both listed carcinogens and reproductive toxicants, the 
words: 1. “Risk of cancer from exposure to [name of chemical] and reproductive 
harm from exposure to [name of chemical]. See www.P65Warnings.ca.gov.”; or 2. 
“Can expose you to [name of chemical], a carcinogen, and [name of chemical], a 
reproductive toxicant. See www.P65Warnings.ca.gov. 

◼ (D) For exposures to a chemical that is listed as both a carcinogen and a 
reproductive toxicant, the words: 1. “Risk of cancer and reproductive harm from 
exposure to [name of chemical]. See www.P65Warnings.ca.gov.”; or 2. “Can 
expose you to [name of chemical], a carcinogen and reproductive toxicant. See 
www.P65Warnings.ca.gov.”
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Food Exposure Warning

◼ 食品には、栄養補助食品も含む

◼ The word “WARNING:” or the words “CA WARNING:” or “CALIFORNIA WARNING:” in all capital 

letters, in bold print; and

◼ (A) For exposures to listed carcinogens, the words:

◼ Cancer risk from exposure to [name of chemical]. See P65Warnings.ca.gov/food.”; or 

◼ Can expose you to [name of chemical], a carcinogen. See P65Warnings.ca.gov/food.”

◼ (B) For exposures to listed reproductive toxicants, the words: “Risk of reproductive harm from exposure 

to [name of chemical]. See www.P65Warnings.ca.gov/food.”; or 

◼ “Can expose you to [name of chemical], a reproductive toxicant. See www.P65Warnings.ca.gov/food.”
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Food Exposure Warning

◼ (C) For exposures to both listed carcinogens and reproductive toxicants, the words:

◼ “Risk of cancer from exposure to [name of chemical] and reproductive harm from exposure to [name of 

chemical]. See www.P65Warnings.ca.gov/food.”; or

◼ “Can expose you to [name of chemical], a carcinogen, and [name of chemical], a reproductive toxicant. 

See www.P65Warnings.ca.gov/food.”

◼ (D) For exposures to a chemical that is listed as both a carcinogen and a reproductive toxicant, the 

words: “Risk of cancer and reproductive harm from exposure to [name of chemical]. See 

www.P65Warnings.ca.gov/food.”; or

◼ “Can expose you to [name of chemical], a carcinogen and reproductive toxicant. See 

www.P65Warnings.ca.gov/food.”
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Food Exposure Warnings  イメージ
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WARNING: Can expose you to [化学名], a carcinogen and 
reproductive toxicant. See www.P65Warnings.ca.gov/food

WARNING: Can expose you to [化学名], a carcinogen and 
reproductive toxicant. See www.P65Warnings.ca.gov/food

The short-form warning for food does not require the warning symbol.
警告シンボルが含まれていないときのイメージ

Do not copy
【要確認】

簡易ラベルのイメージ



その他の修正されたラベル

◼ Internet Purchases インターネット購入

◼ Passenger or Off-Highway Motor Vehicle Parts and Recreational Marine Vessel 
Parts 乗用車またはオフハイウェイ自動車部品およびレクリエーション用船舶部品
– New Tailored warning  新しいカスタマイズされた警告
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⑦ 危険有害性周知基準（HCS）の概要と改正点
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米国とカナダの協力（RCC) SDSハーモナイゼーション

◼ RCC（Canada–United States Regulatory Cooperation Council 米国カナダ規制協力評議会）

◼ 米国OSHA(労働安全衛生局)とカナダHealth Canada（保健省）

◼ 米国改正ポイント

– 米国HCS改正

◼ 2024年5月に改正、2024年7月19日に施行、化学物質は2026年1月19日までに更新（混合物は2026年7月19日まで）

◼ 第７版へ移行（部分的に第８版を含む）

◼ 影響のある主な化学物質

– エアゾール

– 可燃性ガス

– 酸化性固体

– 高圧ガスなど

◼ 小型容器のラベルの見直し

– CBI（成分情報）など

◼ カナダGHS改正
◼ 2022年12月に改正公表、2023年1月に修正・施行。移行期間３年。2025年12月15日までに更新
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米国労働安全衛生法 セクション1910.1200 危険有害性周知基準

◼ Occupational Safety and Health Standards Hazard Communication.
◼ https://www.osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1910/1910.1200

– Appendix A to § 1910.1200 - Health Hazard Criteria (Mandatory)

– Appendix B to §1910.1200 - Physical Criteria (Mandatory)

– Appendix C to § 1910.1200 - Allocation of Label Elements (Mandatory)

– Appendix D to § 1910.1200 - Safety Data Sheets (Mandatory)

– Appendix E to § 1910.1200 - Definition of “Trade Secret” (Mandatory)

– Appendix F to § 1910.1200 - Guidance for Hazard Classifications Re: Carcinogenicity 
(Non-Mandatory)
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主な変更点

◼ 定義

– Bulk shipment、Combustible dust、Gas、Liquid、Solid、Immediate outer package、Physician or other 
licensed health care professional (PLHCP)、Released for shipment

◼ Appendix A Health hazards (update definition)

– Acute Toxicity, Skin Corrosion, Skin Irritation, Eye Corrosion, Reproductive Toxicity, Germ Cell 
Mutagenicity, Aspiration Hazard・・・

◼ Appendix B Physical Criteria (update definition)

– Explosive, Desensitized Explosive, Flammable Gases, Chemically unstable gases, Aerosols and Chemical 
under Pressure・・・

◼ ラベル

– 米国の企業名、住所、電話番号が必須

– 小型容器のラベル表示の変更（簡易ラベル）

◼ 企業機密
– 濃度情報について

◼ 濃度または

◼ 濃度範囲 (A) From 0.1% to 1%, (B)From 0.5% to 1.5% ・・・and (M) From 80% to 100%.

79www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2024 Environment Japan KK     



www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2024 Environment Japan KK     

ラベル

80

ラベルにケミカル会社、輸入者またはその他の責任があるパーティーの
米国の住所と電話番号などが必要



Health Hazards (Appendix A)

◼ Updated skin corrosion/irritation and serious eye damage/eye irritation chapters 

◼ Non-animal test methods from Revision 8 were added to skin corrosion/irritation to promote 
use of alternative methods

◼ 皮膚腐食/刺激および重篤な眼損傷/眼刺激の章を更新

◼ 代替方法の使用を促進するため、改訂版 8 の非動物試験方法が皮膚腐食/刺激に追加
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Physical Hazards (Appendix B)

◼ Updated the flammable gases and aerosol hazard classes 

◼ Added a new hazard class: Desensitized Explosives

◼ 可燃性ガスとエアゾールの危険クラスを更新

◼ 新しい危険クラス「鈍性化爆発物」を追加
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Labels

◼ Updated Appendix C to include label elements and precautionary statements for the new and 
revised hazard classes and categories 

◼ In paragraph (f), OSHA provided flexibility for labeling of: bulk shipments of chemicals 
contained in tanker truck, railcar, or intermodal containers 

◼ chemical containers that have been released for shipment 

◼ small packages (100 ml or less) including very small packages (3 ml or less)

◼ 付録 C を更新し、新しい危険クラスと改訂された危険クラスおよびカテゴリの
ラベル要素と注意事項を追加

◼ パラグラフ (f) で、OSHA はラベル表示の柔軟性を提供

◼ タンクローリー、鉄道車両、または複合輸送コンテナに収納された化学物質の
バルク出荷

◼ 出荷用にリリースされた化学物質コンテナ

◼ 非常に小さなパッケージ (3 ml 以下) を含む小さなパッケージ (100 ml 以下)
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小型容器（１００ml以下、３ml以下の場合）

84

１００ml以下の場合
(A)製品ID 
(B)絵表示
(C)シグナルワード
(D)ケミカル製造会社の名称と電話番号
すぐ外のパッケージにはフルラベルの情報貼付

３m以下の場合
ラベルは免除だが、製品IDは最低限必要。
すぐ外のパッケージにはフルラベルの情報貼付



Safety Data Sheets

◼ Updated sections 2, 3, 9 and 11. 

◼ With this revised standard, OSHA finalized the use of prescribed concentration ranges when 
an ingredient’s concentration is withheld as a trade secret.

◼ セクション 2、3、9、11 を更新。

◼ この改訂された基準により、OSHA は、成分の濃度が企業秘密として記載
される場合の濃度範囲の導入を決定
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Side-by-Side Comparison of HCS 2012 to HCS 2024 (7)
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SDS関連法規制例
以下に、対象となり得る規制を示すが、この他にも対象となる法規制があることをご了承下さい。

◼ 米国

– TSCA Status

– SARA 313 Regulated Chemical

–  TITLE III Hazard Classifications Section 311, 312

◼ (Acute, Chronic, Fire, Reactivity, Pressure)

– SARA Extremely Hazardous Substance

– CERCLA Hazardous Material

– SARA Toxic Chemical

– CERCLA Reportable Quality (Hazardous Material)

– FIFRA (EPA Registration No.)

– California Proposition 65 （州法）

– PA Right to Know Regulated Chemical （州法）

– NJ Right to Know Regulated Chemical （州法）

– その他

◼ カナダ

– DSL

– WHMIS

– Canada PEST Control Product Act (Registration Number)

– OCI (Ontario Inventory) （州法）

– その他

（注： カナダの場合、フランス語のSDSも必要）
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コンプライアンスの日付と要件

コンプライアンス実施日 要件 責任者

発効日から18か月後 物質のラベルとSDSの更新 化学品製造業者、輸入業者、販売
業者、雇用者

発効日から24か月後 必要に応じて職場のラベル、危険
情報伝達プログラム、トレーニング
を更新

雇用主

発効日から36か月後 混合物のラベルとSDSの更新 化学品製造業者、輸入業者、販売
業者、雇用者

発効日から42か月後 必要に応じて職場のラベル、危険
情報伝達プログラム、トレーニング
を更新

雇用主

移行期間 - 2024 年 7 月 19 日か
ら上記の有効完了日まで*

29 CFR 1910.1200 (この最終規格)、
または以前の規格のいずれか、あ
るいはその両方に準拠できます

化学品製造業者、輸入業者、販売
業者、および雇用者
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最後に

◼ 化学物質規制は強化される方向に向かっている。

◼ 今後、成形品（物品）に含有する化学物質規制も強化される。

◼ 2025年1月20日に就任するトランプ大統領の政策次第で、化学物質規制の流れ
が変わる可能性がある。

◼ 今までと異なる柔軟な対応が必要になるかもしれない。
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サービス内容
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コンサルティングサービス

米国での25年の常務経験と海外大手企業との業務提携によりグローバルなサービスを提供します。

◼ 米国へ化学品や成形品を輸出する時の申請書作成などの支援（例）
– 化学品原料、接着剤、塗料、インク、溶剤、潤滑油、洗剤などの消費財、コーティング剤などの化学品を輸出する時の支援

◼ 米国TSCA・PMN申請、LVE申請、SNUN申請、ポリマー免除申請、CDR申請などの申請支援

– 除菌剤や除菌製品を輸出する時のFIFRA申請支援

– FDA化粧品法（MoCRA）対応支援

– FDA食接触材（FCN）申請支援

– SDSおよびラベル

– カリフォルニア州プロポジション65

– コンプラアンス監査

– 成形品に添加されている化学品規制対応（PFASなど）

– 法規制コンプライアンスや製品設計時に知っておくべき化学物質規制などの教育訓練

– 法令違反時の対策など

◼ 欧州へ化学品や成形品を輸出する時の申請書作成などの支援（例）
– 食品接触材（FCN）、除菌剤（BPR）申請支援

– 欧米電子電気機器メーカーへのRoHS, REACH, SCIP対応サプライチェーンマネジメントツールのマネジメント

◼ BOMcheckの普及推進（グローバルで約1,200メーカー、約20,000サプライヤーが使用）

– 欧米大手電気電子メーカーに部品などに添加されている化学物質情報を伝達するための必須ツールです。
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エージェント

◼ Sphera（スフェラ）社 SDSソフト普及エージェント
– ４７カ国対応SDSの普及・推進

◼ 日本語入力可能

◼ スフェラで入力された日本語のSDSを他言語に自動翻訳しその国の規則に対応する機能あり

– SDSデータベース： 世界最大規模

– 老舗のSDS作成ベンダー

◼ Sphera(現スフェラ社、旧Atrionエイトリオン社）

◼ 複雑な成分配合などに強みを持つ

– https://sphera.com/solutions/product-stewardship/chemical-management-software/

◼ Sphera（スフェラ）社 BOMcheck（ボムチェック）マネジメントおよび普及エージェント
– COCIRおよびSiemens、 Philips、 GE Healthcareなどの工業会メンバー企業により、2008年5月からBOMcheckの運用開始。REACH, 

RoHS, SCIP、プロポジション６５などのコンプライアンスのため構築

– 国際的な法律・規則・標準に対応するために開発

◼ 米国IPC 1752A（クラスCとD）規格準拠

◼ 欧州REACH、欧州化学庁にSCIPデータを提出義務

– 2021年1月5日スタート SVHC >0.1% 電気電子製品などが対象

– SCIPデータ提出の80%はBOMcheckによる登録数： 約８00万件

– www.BOMcheck.net
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お問い合わせ

◼ エンバイロメント・ジャパン株式会社 代表

玉虫完次 （Kanji Tamamushi, Ph.D.）

◼ エンバイロメント・ジャパン株式会社代表 海外法規制・成形品含有化学物質規制および化学品規制コンプライアンスコンサルタント

◼ BOMcheck （ボムチェック）マーケッティングマネージャー

◼ Sphera Solutions スフェラソリューションズパートナー（日本語対応マルチ言語およびグローバルSDS規制準拠SDS作成ソフトの普及担当）

◼ JETRO 2023~2025年度新輸出大国コンソーシアムパートナー

◼ 〒175-0094 東京都板橋区成増2丁目6-9

◼ TEL： 090-1212-1476

◼ K.tamamushi@ejkk.co.jp 

◼ http://www.EJKK.co.jp

◼ http://BOMcheck.net
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