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法規制の解釈には、注意を払っていますが、最終判断は、
貴社の責任下でご判断をお願いいたします。
規制内容の解釈で疑義が生じた時は、英語の原本を正とします。
ご了承下さい。



米国PFAS（データ）報告規則
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PFAS

◼ 総合的なアプローチ（縦割りでないアプローチ）

◼ PFAS汚染の実態把握とその対処方法

◼ 戦略的なロードマップなど（公表済み）

◼ 汚染浄化
– 汚染責任者を特定できるサイト

– 汚染責任者を特定できないサイト

◼ これからの環境や人への影響削減

◼ 基準値の明確か、分析方法の確定など
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EPA/TSCA PFASの規制動向

◼ 2006年 PFOA Stewardship Program
– 主要製造者8社による自主対策

◼ TSCA§５ SNUN（重要新規利用届出）とPMN（製造前届出）による規制
– 2015年 長鎖PFAS SNUR対象

◼ 2019年2月 PFAS Action Plan および 2021年4月 PFAS Strategic Roadmap: 
EPA’s Commitments to Action 2021-2024
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TSCA： PFAS

◼ TSCA LVE 

– 認可の自主返還

◼ TSCA Section 8(a)

– 情報収集
◼ 製造事業者、輸入業者、加工者

– 用途、ケミカル、使用量（製造量、輸入量など）、製品名など

◼ SNUR

– PFAS含有製品の対応

– コンプライアンスの問題
◼ 規制対応の難しさ

◼ 既に米国に入っている製品の対応の難しさ
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EPA/TSCA PFAS報告（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（現時点）

– 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

– 2023年11月13日 施行

– 2023年11月13日から2024年11月12日までデータ収集期間

– 2024年11月12日から6か月間が報告期間

（ただし、小規模事業者にはさらに6か月間の報告延長期間あり。EPAの定義に適合する企業が対象）

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

対応方法などの詳細は後日HPに掲載される予定です。

8www.EJKK.co.jp   www.BOMcheck.net                                                                                                ©2023 Environment Japan KK     



PFAS報告規制 TSCA §8(a)(7)

◼ PFASの輸入者および製造者
– 2011年1月1日から2022年12月31日までの期間に輸入・製造

◼ 情報調査期間：2023年11月13日から2024年11月12日まで

◼ 報告期間2024年11月13日から６か月間
– ただし、小規模事業者（成形品輸入事業者を含む）は１２か月間

◼ 対象PFAS：以下の定義に当てはまるもの（2023年10月１１日時点1462 PFAS）
– 以下の構造を少なくとも一つ含むPFAS

◼ R-(CF2)-CF(R’)R’’ ただし、CF2とCFの両部分は飽和炭素

◼ R-CF2OCF2-R’ ただし、Rと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

https://comptox.epa.gov/dashboard/ (サイでの一覧掲載予定）

リストにない化学物質でも定義に該当する化学物質は規則の対象になる。
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PFAS報告規制 TSCA §8(a)(7)

◼ 報告内容
– 化学物質情報（化学名、CAS番号など）

– 用途

– 製造量、輸入量

– 加工量

– バイプロダクト・不純物などの副生成物

– その他の情報、作業者数、暴露情報、廃棄方法など、CDR報告に類似
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報告内容と記録保管についてTSCA §8(a)(7)

報告内容

◼ Data Elements included in the TSCA Section 8(a)(7) Reporting and 

Recordkeeping Requirements for Perfluoroalkyl and Polyfluoroalkyl 

Substances, Final Rule

– https://www.regulations.gov/document/EPA-HQ-OPPT-2020-0549-0187

◼ Data Elements (Standard form)

◼ Article Importer form

◼ R&D Substances <10kg/yr form
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Data Elements (Standard form)
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下に続く
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Article Importer Form
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R&D <10kg/yr form
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PFAS報告規制 TSCA §8(a)(7)

◼ 報告情報の保管期間
– ５年間

◼ 注意点
– 不純物、副生成物、副産物、成形品、小規模事業者などの免除なし。

– 標準書式と簡略書式

◼ 標準書式では、成形品に含有するPFASの含有量などを報告

◼ 簡略書式では、米国に輸入した成形品の総重量（ポンド、トンなど）や数量（製品の台数）で報告可能
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PFAS報告対応について

◼ 該当PFASの特定
– EPAのデータベースで確認可能（システム構築中）

– 2023年10月１１日時点1462 PFAS

（定義に適合すれば対象になるので今後数は植える可能性がある）

◼ 製造、加工、成形品、R&D
– 自社使用

◼ 化学品

◼ 成形品

◼ プロセスでの使用

◼ R&D

◼ その他（もし該当すれば）

– サプライヤーでの使用

◼ 化学品

◼ 成形品
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対応策（提案）

１．PFASデータ報告規則の対応のためのデータ収集と集計

２．今後の化学物質規制の対策
– ケミカルマネジメントシステムの構築

◼ 利用可能なツール例

– 米国規格 IPC 1752Aを利用するデータ収集と対応

• IPC 1752A規格に準拠したBOMcheckの利用

• BOMcheckは、グローバルで1200社が利用しているサプライチェーンマネジメントツール

• 詳細について、ご関心のある方はご連絡ください。

– スフェラ社のIAシステム（自動SDS作成ソフト）

• SDSの作成（日本語入力から他の言語に自動翻訳。その国のGHSに自動対応可能）

• SDSに含まれている化学物質のマネジメント

• 詳細について、ご関心のある方はご連絡ください。
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PFAS報告のためのケミカルデータの統合イメージ
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自社PFAS情報
・化学品
・成形品

自社プロセス使用情報

R&D使用情報

データの統合
（必要な場合）

データ・
インターフェース

ステージング・
エリア

（データリンク）

A, B, C, D, E
G, H, I, J, K
Q, R, R, S, T

X, Y, Z
・・・

X, Y, Z X, Y, Z

データ・マネジメント

統合データ

企業ケミカルマネジメントシステム

アウトプット
・PFAS報告書に必要な情報

サプライヤー情報
・化学品（原材料の含む）
・成形品

その他（必要に応じて）
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（出典：スフェラ社）
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ケミカルデータの統合イメージ
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E社SDSデータ
A, B, C, D, Eとする

自社SDSデータ
G, H, I, J, Kとする

サプライヤー
ケミカルデータ
（REACH、RoHS、SCIP、
Porp65などのデータ）
X, Y, Zとする

データ・
インターフェース

ステージング・
エリア

（データリンク）

A, B, C, D, E
G, H, I, J, K
Q, R, R, S, T

X, Y, Z

X, Y, Z X, Y, Z

スフェラSDS作成
Q, R, R, S, Tとする

統合データ

企業ケミカルマネジメントシステム

アウトプット
・更新されたSDS
・自動海外GHS対応SDSの作成
（米国、EU、カナダなどの対応等）
・GHSラベル
・EUポイズンセンターへの報告
コンプライアンスの証明
・その他：
カーボンフットプリント
グリーンガスエミッション
ESG報告書
SDGｓ、etc.
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自社データ、サプライヤーデータ、その他のデータをコンプライアンスのために使用するには？
データインターフェースが必要です。これを利用すれば、統合ケミカルマネジメントシステムからグローバルでの対応が可能になります。



サプライチェーンマネジメントを念頭に入れた
統合ケミカルデータベースマネジメントシステムのイメージ
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BOMcheckボムチェック
・REACH、RoHS、SCIP
電池指令、容器包装など
・TSCA/PBT、プロポジション65
成形品データ
IMSDデータ
SDSデータなど

サプライヤーA

サブサプライヤーQ

サブサブサプライヤーX

サブサプライヤーR

サブサプライヤーS①

サプライヤーB

サプライヤー①

サブサブサプライヤーY

サブサブサプライヤーZ①

サプライヤーインプットデータ
・DUNS番号
・部品番号
・ケミカル情報

BOM

BOM
製品組立

メーカー
・法規制コンプライアンス
・製品含有ケミカル管理
・組立製品含有化学物質の自動集計
・サプライヤーケミカル情報管理
・自社管理物質のモニターリング
・コンプライアンス報告
・その他

欧州化学品庁SCIPへ自動申告
ポイズンセンターへの報告

例 BOMcheck：現在スフェラ社が運営
・COCIR（欧州工業会）シーメンス社、フィリップス社、GE社などの
メーカーが支援
・運用実績：１５年
・メーカー１２００社、サプライヤー１８０００社
・SCIP実績累計約７００万件
・ケミカルデータベース：約２３万収録ホリスティック・アプローチ
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BOMcheckデータ

IMDSデータ

SDSデータ



最後に（１）

◼ PFASの規制は厳しくなります。

◼ 成形品に含有するPFAS規制も厳しくなります。

◼ PFASの訴訟も増えます。
– 対象化学物質製造事業者はもちろんのこと、該当化学物質利用の成形品企業も訴訟される可

能性があります。ご注意ください。

◼ コンプライス（法令遵守）にはサプライチェーンマネジメントが必要になります。

◼ 成形品に含有する成分情報の把握は必須になります。

◼ 貴社の現状を把握し、化学品および成形品のコンプライアンスのためのシステム
の導入をお勧めします。

◼ 今日のセミナーが皆様の役に立つことができれば嬉しく思います。
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最後に（２）

◼ 上記はスフェラのツールを利用したケースですが、その他のツールを利用しても同
様なシステムの構築は可能です。

◼ これから成形品（部品・完成品）に含有する化学物質の規制が厳しくなります。

特にPFAS規制の強化が予想されます。対策としては、サプライチェーンマネジメント
を念頭に入れた統合ケミカルが必要になると考えます。

◼ 違反企業に対する罰則や損害賠償も高額になります。これらのリスクを最小限に
抑える最善策は、コンプライアンスです。

◼ ご質問などがございましたら、スフェラ関連も含めて、エンバイロメント・ジャパン
（EJKK）の玉虫までご連絡をお願いいたします。
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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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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コンプ
ライアンス監査、M&A環境デューデリジェンス、米国TSCA新規化学物質申請、米国
FIFRA抗菌剤申請や欧州REACH規則、RoHS指令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。

＜その他所属＞

• JETRO 2023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普及、米国OSHA・HCS準拠マルチ言
語対応SDSソフト普及に取組む）などを務める。

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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