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エンバイロメント・ジャパン株式会社
【沿革】

 2001年 米国 Tamamushi Environmental Consulting Inc.設立

 2009年 エンバイロン・インターナショナル東京駐在事務所開設

 2010年 エンバイロメント・ジャパン株式会社設立

【業務提携先】

 ランボール社（旧エンバイロン・インターナショナル社）（米国、カナダ、欧州、アジア、南米など）

 シンクステップ・コンプライアンス社（欧州・米国など）

 バーテックス社（米国・メキシコ）

 リロ・パナソニック エクセルインターナショナル社（ODA）

 米国弁護士事務所など

【代表 玉虫完次（Kanji Tamamushi, Ph.D.)】

 米国Vanderbilt University (Ph.D. in Chemistry)

 米国ケミカルアブストラクツサービス（CAS）社、米国松下電器、P&G・FE社、エンバイロン等を経て、エンバイロメント・ジャパン
株式会社設立

 ジェトロ（JETRO)・新輸出大国エキスパート（機械・環境分野）（2016～2018）受託

中小企業および中堅企業の海外進出支援 （詳細は、日本貿易振興機構（ジェトロ）ものづくり産業課までご連絡をお願いいたします。）
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内容

 米国法規制

 改正TSCA 最新情報

– インベントリー・リセット

– TSCA申請費用改定（案）

– CBIドラフト・ガイダンス

– ケミカル・リスク評価

– 新規化学物質申請の動向

– ナノマテリアル・報告書

 カリフォルニア州

– プロポジション65 改正警告ラベル

 EPA違反是正方法

 REACH・RoHSツールとしての

ボムチェック（BOMcheck）

 マテリアルデクラレーション

 シーメンス社PLMソフトウエアー

 BOMcheck.net

 お知らせ

 Q&A
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米国：主な法規制および規格リスト

法規制名（管轄省庁） 要点

国際法 バーゼル条約 有害廃棄物の越境移動とその破棄処分についての国
際法
未批准

連邦法 連邦環境法
（EPA）

40 CFR：
• 改正TSCA インベントリーリセット、アクティブリスト、

インアクティブリスト、CDR報告書等
• TSCA：商業用化学品関連：新規化学物質申請登録
• FIFRA：殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤（除菌剤も含む）申

請登録

その他：省エネラベル（エネルギースター）、自然保護、
環境汚染防止、汚染浄化、許認可申請、工場操業規制
等を管轄

連邦労働安全衛生法
（OSHA）

29 CFR：

• 労働者を有害化学物質暴露から守ることを目的とす
る規制

• 危険周知基準（HCS）…GHS準拠SDS、OSHAラベ
ル表示

連邦運輸法
（DOT）

49 CFR：
• 危険物の輸送やラベル表示などを規制

国土安全保障省
（DHS）

8 CFR：

• 化学品の輸出・輸入、テロに使用される可能性のあ
る化学品の製造・保管などを規制

米国証券取引委員会
（SEC）

17 CFR：
• ドッド・フランク法（Dodd・Frank Act）
上場企業対象…紛争鉱物の使用報告状況を報告する
義務

消費者製品安全委員会
（CPSC）

16 CFR 消費者製品安全関連規制
• 消費者を安全でない製品から守ることを目的

州法 カリフォルニア州 グリーンケミストリー法
• より安全な消費者製品規制：SCPR
• プロポジション65 （暴露）警告ラベル等
• 硬質プラスチック容器包装規制
• 廃電子機器リサイクル法（2003年）
• 複合木材製品からのホルムアルデヒドの放散規制等

（注：フロリダ州、マサチューセッツ州、ミシガン州、ミネソタ州、ペンシルベニア州、ニュージャー
ジー州、ニューヨーク州、ワシントン州を含む多くの州では、州独自の規制があるので要注意）

工業会

自主基
準

電気電子部品に
ついて、
IPC1752A
マテリアル・デクラレーショ
ン・マネジメント・スタン
ダード

• サプライヤーから供給される電気・電子部品に含有する
化学物質情報を顧客（電気・電子機器・医療機器等）に
伝達するための規格

• EU・REACH規則、RoHS指令の順守やドッド・フランク法
（紛争鉱物の使用状況の報告義務）の対応に有効

• IEC 62474との相互データ交換スキームの構築中
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規制対象製品（例）

規制名 対象例

有害物質管理法
（TSCA）

インク、トナー、塗料、接着剤、溶剤、レジン、剥離剤、重合開始剤、洗
浄剤、セメント、吸着剤、触媒、セラミックス、ナノマテリアル等の商業用
化学物質
（注： 殺虫剤、食品、食品添加物、医薬品、化粧品、放射線物質、タバ
コ、軍需品などはTSCA適用外）

連邦殺虫剤・殺
菌剤・殺鼠剤法
（FIFRA）

殺虫剤、殺菌剤、除草剤、抗菌剤、枯葉剤、除菌剤、殺鼠剤等
（注： 中間体や不活性物質はFIFRA対象外であり、TSCA対象となり得
る。）

連邦食品・医薬
品・化粧品法
（FDA/FDAC）

食品、食品添加物、医薬品、医療機器、化粧品、保湿剤、シャンプー、
歯磨き粉等

規制名 対象製品例

消費者製品安全委員会（CPSC)
では、以下の法令をベースとして
消費者製品の安全性を規制する。
（規制違反製品に対してリコール
や販売停止措置を命じることもあ
る。）
• 消費者製品安全法（Consumer 

Product Safety Act: CPSA）
• 消費者製品安全改善法

（Consumer Product Safety 
Improvement Act: CPSIA）

• 連邦有害物質法（Federal 
Hazardous Substances Act: 
FHSA ）

• 有毒物質防止パッケージ法
（Poison Prevention Packaging 
Act: PPPA）

• 可燃性織物法（Flammable 
Fabrics Act: FFA）

• その他： バージニア・グレーム・ベーカー・プー
ルおよびスパ安全法（Virginia Graeme Baker 
Pool & Spa Safety Act: PP&S）、子供のガソリン
火傷防止法（Children’s Gasoline Burn 
Prevention Act: CGCPA）等

医薬品を含める消費者製品または商業用用途で使用され
る化学品/化学物質が対象
（これ以外にも多くの該当製品があることをご了承下さい）
• CPSA： アプライアンス（石炭使用暖炉、薪使用暖炉、乳

児用入浴チェアー、自転車ヘルメット、セルロース断熱
材、シガレットライター、ベビーベット、鉛含有塗料で塗
装された家具、住居用自動ガレージドアオープナー、ヘ
アドライヤー、玩具（鉛含有ペンキ使用、フタル酸エステ
ル使用禁止）等

• CPSIA： 玩具（コップ、音が出るおもちゃの銃）、鉛含有
または鉛含有ペンキ使用子供用玩具等

• FHSA： 酢酸、メタノール含有接着剤、工芸用マテリアル、
ボールペンインクカートリッジ、シガレットライター用ブタ
ン、排水溝用洗浄剤、エチレングリコール、強引火性接
着剤、引火性物質、消火剤、花火、有害物質、ラッカー、
はんだ、トルエン、小型部品使用玩具、ワニス、揮発性
物質等

• PPPA： 子供では容易に開けられない容器またはパッ
ケージ：解熱剤（アセトアミノフェン、アスピリン等）、薬、
処方箋薬、化粧品、不凍液（エチレングリコール）、洗浄
剤、接着剤剥離剤（アセトニトリル含有）、灯油、うがい
液（エチルアルコール含有）、ペンキ薄め液、有害物質
等

• FFA：カーペット、衣服、マットレス、マットレスパッド、
子供用寝具、ビニールフィルム等

製品関連規制 消費者製品安全関連規制
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米国法規制マップ(法規制のライフサイクル分析）

米国進出準備
規制適合性調査
輸出製品製造

米国
輸入

流通（倉庫
サービスセンター）

使用済み製品

¶連邦法（管轄省庁）
環境法（EPA）
労働安全衛生法（OSHA）
運輸法（DOT）
ドッド・フラン法紛争鉱物（SEC）
TSCA証明書（DHS）

製品関連規制：
• 有害物質管理法 (EPA/TSCA)
• 連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠法（EPA/FIFRA）
• 連邦食品・医薬品・化粧品法 (FDA/FDAC)
• 消費者製品安全法/消費者製品安全改善法

CSPA/CPSIA (CPSC)

州法：
• カリフォルニア州

- プロポジション65 警告ラベル
- 硬質プラスチック容器包装規制（RPPC）
- より安全な消費者製品規制（SCPR）
- カリフォルニアRoHS
- ホルムアルデヒド放散規制（複合木材製品）

¶輸入製品と関連規制
• 化学品（EPA/TSCA）

‐ インベントリー・リセット
アクティブリスト、インアクティブリスト

‐ CDR報告書（2020）
‐ 申請書 PMN/LVE/SNUN等
‐ 安全データシート（SDS)
‐ OSHAラベル
‐ DOTラベル
‐ TSCA証明書など

• 殺虫剤（EPA/FIFRA）
• 食品（FDA/FDAC)
• 医薬品（FDA/FDAC）
• 化粧品（FDA/FDAC）
• 消費者製品（CPSA/CPSIA）

カリフォルニア州
• プロポジション65警告ラベル規制
• ホルムアルデヒド放散規制対応ラベル（複

合木材製品）

¶流通関連規制
• 労働安全衛生法（OSHA)

‐ 危険伝達基準（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)

¶使用済み製品関連規制
・資源保護回復法（RCRA)

‐ ユニバーサル廃棄物規則
・容器包装法（州法）
・廃電気電子機器リサイクル法
（州法）

ものづくり・
米国工場操業

¶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）
・有害物質管理法(TSCA)
・漏れ防止・コントロール
および対策に関する規制
(SPCC)
・その他（州法を含む）

¶労働安全衛生法（OSHA)
・危険伝達基準（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
・その他

米国輸入業者：規制対応責任
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顧客にとってSDSが必要となる主な規制

TSCA
CDR
PMN
LVE
Others

EPA
SARA
EPCRA
Etc.

州政府
消防署
State Government
Fire Department
SDS
緊急対応

その他の規制
Other Regulations
RCRA
CAA
CWAなど

保管・
貯蔵
保管量
報告
Storage
Safe 
keeping 
amount

化学品メーカー Chemical Makers /輸入事業者 Importers
（部品・副資材サプライヤーを含む） including parts and sub-material suppliers

顧客（米国）
User/client (U.S.)

OSHA
HazCom
Right-to-Know

運輸法
DOT
ラベル
梱包
Label
Package

TSCA証明書 Certificates
輸入量 amount of import
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改正TSCA 最新情報（１）

 インベントリー・リセット
報告期限

– 2018年2月7日 製造者・輸入者

– 2018年10月5日 プロセッサー

 途中経過（2018年4月）

– “active” 38,304  (30,972 インベントリーに収載; 7332 confidential chemicals 企業機密）

– 約48,000 “active”の報告なし（約10,000のconfidential chemicals を含む）

 TSCA申請費用改定(案) 
– 2018年5月24日 コメント最終日

 PMN申請費用 $2,500米ドルから$16,000米ドル

 LVE申請費用 無料から$4,700米ドル

 CBI ドラフト・ガイダンス
– 2016年4月16日 コメント期間終了
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改正TSCA 最新情報（２）

 ケミカル・リスク評価（2018）
– ‶First 10 chemical review はじめの10化学物質″の2018年リスク評価計画

– 2018年末までに優先順位度付けを開始、少なくとも20低優先化学物質と20高優先化学物質が
対象

– 2019年12月22日までに少なくとも20低優先化学物質の特定、および少なくとも20ケミカルのリス
ク評価を開始

 新規化学物質申請の新しい動向・・・PMN、LVE、SNUNなど
– CBI Substantiation （実証）

 ナノマテリアル・報告書 （2018年8月中旬締め切り）
– 粒径1~100nm 報告対象など

www.BOMcheck.net     ©2018 Environment Japan KK    www.EJKK.co.jp 9



TSCA 申請書・報告書

 インベントリーリセット
– “Notice of Activity B” (“inactive” を “active”に）

 CDR ケミカルデータ報告規則（旧IUR）
– 報告提出期限：2020年

 PMN 製造前届け
– 新規化学物質の電子申請 （25,000ポンド/年、11,340ｋｇ/年）

 SNUN 重要新規利用届け
– SNURで特定された化学物質の利用、90日前までに電子申請
– フラッグ“S”

 PAIR 予備評価情報報告規則
– リスクアセスメントの情報の提供
– フラッグ“F”

 その他
– LVE(Low Volume Exemption:少量免除（10トン/年未満））
– LoRE（Low Environmental Releases and Human Exposure）少量の環境放散および人への暴露（10トン/年未満）

– ポリマー免除
– テスト・マーケット
– R&D使用化学物質（申請不要）
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カリフォルニア州法

 プロポジション65 警告ラベル
 硬質プラスチック容器包装規則（RPPC）

 2003年電子機器廃棄物リサイクル法 （SB20: Electronic Waste Recycling Act of 
2003 ＆ SB50：Emergency Amendment to SB20）

 より安全な消費者製品規制（SCPR）

 複合木材製品からのホルムアルデヒド放散量規制など
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カリフォルニア州プロポジション65 警告ラベル

 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）

 発がん性や生殖毒性を引き起こす、または、可能性のある有害化学物質リスト（プロ
ポジション65リスト）に収載された化学物質を含有する製品をカリフォルニア州内で流
通する時に、有害物質により暴露することを知らせ、消費者がその製品を購入するか、
否かの判断をすることを目的とする。（化学品使用禁止規制では無い）

その他、従業員などに暴露を知らせる目的などもある。

 ただし、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〕）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も呼ばれる。

 http://oehha.ca.gov/proposition-65/chemicals (chemical list)
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Proposition 65 New Warning Label Examples
Article 6, Clear and Reasonable Warning effective in August 30th, 2018

はっきりとした、正当な警告規則により警告文の内容変更

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. 

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.

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の両方に暴露する場合（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.” 
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罰則（EPAを例に）

遡及法での罰則とは？

 EPA
 罰金＝（最高1日あたり37,500ドル）X（違反日数）

（輸入品については別の算定方法があります。）

 民事罰または刑事罰が科される。

 場合により販売・流通停止プラス罰金や修復費用

 遵守のための設備投資や従業員のトレーニングやコンプライアンス監査の実施等

 罰金については、EPAと減額交渉をすることが可能です。
 EPAのガイドラインに従うこと

 民事罰/刑事罰の相違点

 違反例

– TSCA違反例

 新規化学物質の申請をしなかった

 CAS番号の選択ミス

 化学物質の同定ミス

 サプライヤーから開示されなかった成分に未登録の成分が入っており、米国に輸出後申請が必要だったことが判明したこと

 サプライヤーから開示されなかった成分がCDR報告対象であり、報告が適切に行われなかったこと

 その他

– 違反の場合、修正申告が必要になります。
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違反に気がついた時の対応

 信頼できるコンサルタントと弁護士に連絡を取り、対策を検討することを推奨

 自主的に違反情報をEPAに開示するインセンティブ
– 罰金などの軽減

– 刑事訴追/刑事罰の回避

Incentives for self-policing: Discovery, Disclosure, Correction and Prevention of Violation

– Federal Register/Vol. 65, No. 70,April 11, 2000.

 必要条件
– 違反の自主発見

– EPAへの報告（違反の発見後21日以内）

– 是正と再発防止（60日以内）

– 反復違反がないこと（過去3～5年）など
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ボムチェック BOMCHECK

REACH・RoHSコンプライアンス・ツールとしてのボムチェック（BOMcheck）



マテリアルデクラレーション（製品含有化学物質情報開示手順）

BOMcheckは、2008年5月にSiemens、
Philips、 GE Healthcareの支援を受けて
スタートしました。

 Industry Steering Group directs the 
development of new functions and features on 
BOMcheck

 Industry Substance List Working Group 
identifies and evaluates substance regulations

thinkstep complianceは
• 米国IPC１７５２A委員会共同議長

• IEC62474 欧州リージョナルコーディネーター

• 改正RoHSテクニカル文書に関するEN50581
規格作成をアシスタント
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REACH・RoHSコンプライアンス・ツールとしてのボムチェック
（BOMcheck）

 BOMcheck: Industry-led shared web database for the electrotechnical industry

 ボムチェックの導入実績

IMDS (International Material Data System)に次ぐ、世界第2位の規模

– 製造者：900社

– サプライヤー：8,000社

 活動状況
– Dr. Aidan Turnbull （BOMcheck代表）

 米国IPC１７５２A委員会共同議長

 IEC62474 欧州リージョナルコーディネーター
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BOMcheck
欧米企業が利用するサプライチェーンにおける化学物質情報共有化システム

Supplier account =
€300/year
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Identify legal exposure & comply with regulations around the world 

Design BOM Engineering BOM Manufacturing BOM

ERP

Recycling Regulations

EcoDesign
cost savings

Environmental 
Product Declaration

+

CAD

Purchase compliant components

GaBi DfX

IMDSGaBi Content

IMM

EC4P recycling compliance management system 

Siemens PLM Software’s 
Teamcenter®
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BOMcheck.net
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ボムチェックにはデモサイトがあります。
ログインIDとパスワードをご希望の方はご連絡をお願いいたします。



エクセル・ファイル

部品番号と名称と重量

重量の単位、マテリアルの単位

RCD クラスC FMD クラスD

分析データ

デクラレーションのタイトル

情報開示先の決定
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BOMcheck.net データ入力
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BOMcheck.net RCDデータ入力
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RCD tool
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FMD tool calculates up-to-date RCD when new 
substances become regulated 

 FMD is always made at article level in BOMcheck 

 FMD tool checks if article contains > 0.1% w/w of REACH Candidate List 
substance 
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ご案内

 海外法規制および化学物質のエキスパートであるEJKKは、25年以上の海外実務
経験を生かした、プラクティカルなサービスを提供します。

--------------------------------------------------------------------

 人材育成のコンサルティング業務の一環として、

出張トレーニング・セミナー（有料）も承っております。
– 貴社のニーズに合わせたトレーニング・セミナーです。

 米国化学物質規制勉強会の立ち上げを検討しています。
– ご関心のある方は、ご連絡下さい。

詳細は、メールにてご相談下さい。
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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・ケミカルコンサルタント

 BOMcheck マーケッティングマネージャー

 ジェトロ（JETRO)・新輸出大国エキスパート（機械・環境分野）・・・中小企業の海外進出支援

（詳細は、日本貿易振興機構（ジェトロ）ものづくり産業課までご連絡をお願いいたします。）

 TEL： 090-1212-1476

 ktamamushi@earthlink.net

 ktamamushi@aol.com

 http://www.EJKK.co.jp

 http://BOMcheck.net
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