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本資料は、情報共有を目的としています。
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。



Kanji Tamamushi, Ph.D.

◼ 経歴

◼ 米国Vanderbilt University （バンダービルト大学）Ph.D. 化学（分析化学専攻、主に汚染浄化方法の開発や表面化学の研究）

◼ 米国化学学会ケミカルアブストラクトサービス（CAS）社特許分析員（主に分析機器、汚染浄化、電子写真、イメージングデバイス、半導体、表面処理、セン
サー関連などの特許出願書から化学物質関連のノベリティーなどを抽出する業務担当）

◼ 米国松下電器、北米環境マネージャー（工場の設置・操業・閉鎖、化学品・部品等の米国輸入、PMNなどの申請書、EPA/OSHA対策、ISO14001 、EHS環境
安全衛生監査（米国、カナダ、メキシコ、欧州）、欧米環境規制に対応するためのトレーナー、使用済み製品リサイクルなどに従事）

◼ P&Gファーイーストインク、アジア・オセアニア環境クオリティマネージャーおよびP&G日本渉外部環境担当マネージャー（製品の法規制調査など）

◼ エンバイロンなどの欧米系環境・ケミカル・コンサルタント会社シニア・マネージャーを経て

現職コンサルタント

◼ エンバイロメント・ジャパン株式会社 www.EJKK.co.jp 代表 海外法規制・ケミカルコンサルタント
◼ 法令遵守ソリューション提供、製品設計・開発支援、スタッフ・トレーニング、製品の化学物質規制対応度診断、欧米企業からのサプライヤー要求事項のソリューション提供など

◼ BOMcheck（ボムチェック www.BOMcheck.net ） マーケッティングマネージャー（アジア・日本担当）

◼ スフェラ社IA自動SDS作成システムおよびGHSラベル、マーケット推進パートナー（日本企業担当）

◼ ジェトロ・新輸出大国エキスパート（機械・環境分野2014年～2019年）、パートナー（2020年～2022年）、エキスパート（2022年～ ）

◼ 海外対応

◼ 米国（EPA・TSCA、FIFRA、FDA、DOT、OSHA・SDS/GHS、米国食品・GRAS認証支援など）、欧州（REACH/ROHSなど)、カナダ（EPA/DSL）など

◼ 米国・EU等の商業用化学品、電子部品、除菌製品、食品添加剤、化粧品などの許認可申請支援

◼ 米国TSCA違反是正対策

◼ 企業の米国進出支援（輸出製品の化学物質規制対応確認、製品登録やマーケットクレーム支援、企業買収M&A環境デューデリジェンスなど）

◼ 業務提携

◼ ランボール・エンバイロン社、スフェラ・ソリューション社

◼ 海外の化学品規制および製品（成形品）含有化学物規制の対応コンサルティングを得意とする。
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内容

1. 化学物質規制の最新情報と動向

2. 米国・カナダの化学品関連法規制の基礎

① 米国法規制の体系

⚫ TSCA （産業用ケミカル）

⚫ FIFRA （抗菌・除菌製品）

⚫ SDS （安全データシート）

⚫ その他

② カナダ法規制の体系

⚫ CEPA（産業用ケミカル）

⚫ SDS（安全データシート）

⚫ その他

3. 米国へ抗菌・除菌製品を輸出する時の留意点

① 規制の要求事項

② 製品開発時の注意点（法令順守の観点から）

4. 米国・カナダのSDSハーモニゼーションの進捗状況

① 改正の影響と対応方法

② 注意点など

5. 米国州法の動向

① カリフォルニア州プロポジション６５ショートフォーム（簡易ラ
ベル）の改正

② カリフォルニア州より安全な消費者製品規則の概要と動向

③ ワシントン州優先製品登録制度

④ メイン州ＰＦＡＳの使用制限および製品・企業登録制度

⑤ その他

6. 電気・電子・機械製品関連のサプライチェーンマネジメント

① ＩＰＣ１７５２Ａ規格

② サプライチェーンマネジメントの必要性

③ 欧米企業の対応事例

⚫ BOMcheckを利用したプロポジション６５の対応事例

7. コンプライアンス監査と違反対応

① 監査の必要性と留意点

② 監査方法

③ 違反対応

④ その他

8. Q&A
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化学物質規制の最新情報と動向
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連邦法と州法の体系

◼ 連邦法

– 全米をカバー
◼ 注： 連邦法が強制的に全州で適用される場合

（TSCAなど）、または、そうで無いケースもあるの
で注意が必要である

◼ 州法

– 連邦政府のガイダンスに従うケース

– 州独自で規制するケース

◼ 重複する場合

– 州法と連邦法の両方が適用される
場合、一番厳しい規制が適用される

◼ 法規制

化学物質関連

– 連邦環境法 ＥＰＡ
◼ 40 CFR xxx

– 連邦労働安全衛生法 ＯＳＨＡ
◼ 29 CFR xxx

– 連邦運輸法 ＤＯＴ
◼ 49 CFR xxx

– 州法
◼ カリフォルニア州など
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米国連邦法規制

◼ EPA/TSCA（環境保護庁/有害物質規制法）

◼ EPA /FIFRA（環境保護庁/連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法）

◼ FDA/FDAC（食品医薬品局/連邦食品・医薬品・化粧品法）

◼ OSHA/Hazard Communication (労働安全衛生局/危険周知基準）

◼ DOT/Hazardous Material Regulations（運輸省/危険物輸送規則）

◼ CPSC/CPSIA（消費者製品安全委員会/消費者製品安全改善法）

◼ FTC（連邦取引委員会/グリーンガイドなど）

◼ DHS（国土安全保障省/TSCA証明書など）

◼ SEC（米国証券取引委員会/紛争鉱物使用調査報告など）
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主な米国規制
製品を輸出する時に知っておくべき法規制

◼ 抗菌剤、除菌剤、殺虫剤

– FIFRA（環境保護庁/連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法）
◼ 事前登録
◼ US EPA PRN 2000-1 Treated Article Exemptionガイドライン

◼ 食品、食品添加物、医薬品、化粧品など

– 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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製品のフローと関連規制および留意点
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製品・梱包
米国輸入・
流通

エンド・オブ・ライフ
使用済み製品

商品関連：
• 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)など

• 化学品関連規制
• 有害物質規制（TSCA）

• 特に輸入時の申請（PMN、LVE、SNUR）
• 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

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、
PFAS、PVC

• リサイクル材（品質要注意）
• 紛争鉱物調査

・TSCA証明書
・FIFRA登録番号（除菌剤やデバイスなど）
・NOA（FIFRA、FDAなど）
・ラベル

プロポジション65暴露警告
容器包装材質マーク
ホムアルデヒド放散量（木工品など）
充電電池
成分情報
OSHA/GHSラベル（化学品）
ULマーク（電気安全）
NSF認証マーク（水関連機器安全）

・使用制限/輸入禁止化学物質を含有する
アーティクルの管理（SNUR、PIP（３：１）、PFASなど）
・スーパーファンド化学品物品税

・一般廃棄物法
・有害廃棄物法（RCRA)
・リサイクル法
・埋立禁止物（州法）

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。

日本 米国
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化学物質規制の最新情報と動向
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アーティクル（成形品）規制の動向

◼ アーティクルに含有している化学物質規制の強化

– 成形品含まれている化学物質の溶出などによる人や環境への影響

◼ アーティクル製造事業者での化学物質規制コンプライアンス
が必須になりつつある。

◼ 部品に含有する化学物質情報がコンプライアンスに必須！

– 化学物質名、CAS番号、組成、含有量、用途、使用量などの情報

◼ グローバルでのサプライチェーンマネジメントが不可欠になる。
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アーティクル（成形品）規制の動向

◼ アーティクル規制例

– EPA/TSCA（環境保護庁/有害物質規制法）
◼ PBT PIP（３:１）など

◼ SNUR

– EPA/FIFRA（環境保護庁/連邦殺虫剤、抗菌、殺鼠剤法）
◼ 抗菌・除菌装置（デバイス）

– CPSC（消費者製品安全委員会）
◼ 消費者用製品など

– FDA（食品医薬品局）
◼ 医療機器など

– 州法
◼ カリフォルニア州プロポジション６５

◼ ワシントン州、メイン州など
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EPA/TSCA PBT/PIP(3:1)使用制限・禁止規制

◼ フェーズアウト（禁止）

– ２０２４年１０月３１日

◼ クリティカルまたはエッセンシャル使用の免除制度

– TSCA§６（ｇ）
Persistent, Bioaccumulative, and Toxic Chemicals

◼ §751.401 General

◼ §751.403 Definitions

◼ §751.405 DecaBDE

◼ §751.407 PIP(3:1)

◼ §751.409 2,4,6-TTBP

◼ §751.411 PCTP

◼ §751.413 HCBD

40 CFR Part 751 Subpart E
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-R/part-751/subpart-E?toc=1
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リン酸トリス（イソプロピルフェニル） 通称PIP（３：１）

◼ 経過

– 2021年3月8日 “No action assurance” （180日）=> 2021年9月4日まで

– 2021年3月16日 Under TSCA Section 6(h); Request for Comments （60日間）

– 2021年9月3日 EPA Announces Plan for New Rulemaking on PBT Chemicals, Extends Existing 
Compliance Date to Protect Supply Chains

www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-plan-new-rulemaking-pbt-chemicals-

extends-existing-compliance

– 2021年10月 In October 2021, EPA proposed a rule to further extend the compliance 

date applicable to processing and distribution in commerce of certain PIP (3:1)-containing 

articles, and the PIP (3:1) used to make those articles until October 31, 2024, along with 

the associated recordkeeping requirements for manufacturers, processors, and 

distributors of PIP (3:1)-containing articles.
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PIP(3:1)の禁止期限を２０２４年１０月３１日まで延期



リン酸トリス（イソプロピルフェニル） 通称PIP（３：１）
フェノール、イソプロピルリン酸は、イソプロピル化された３個のフェニル基を持つリン酸化合物

◼ 用途

– 可塑剤、難燃剤、潤滑油等

◼ 企業

– PIP（３：１）の使用状況の把握

– 代替品の有無、代替品に移行するまでの期間などの情報が工業会や企業からEPAへ報告

◼ NPO

– EPAへの助言

懸念事項

– PIP（３：１）使用製品への圧力（使用部品や商品の不使用や不買の可能性）

– 製造工程から排出される廃棄物の問題（水系、固形廃棄物など）

– 使用済み製品の廃棄・リサイクルの問題の可能性

– 作業者の暴露問題

– 違反・訴訟問題など

15www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    ©2022 Environment Japan KK     



TSCAワークプラン例
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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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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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PFAS

◼ スーパーファンド法（ＣＥＲＣＬＡ）の適用

– スーパーファンド法有害物質リスト候補（９月６日提案）

◼ PFOAとPFOS

– PFOAとPFOSがリストに追加されると、どうなるか？

◼ 浄化指令を出すことが可能になるため、浄化の速度が加速される。

◼ 浄化費用は関係機関や企業が負担することになる。

– potentially responsible parties (PRP)

◼ 巨額な浄化費用

◼ 訴訟が多発する可能性

◼ 関連企業への費用などの負担が著しく高くなる可能性
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スーパーファンド法

◼ スーパーファンド法

– CERLCA（Comprehensive Environmental Response and Liability Act 包
括的環境対策・補償・責任法）とSARA（Superfund Amendments and 

Reauthorization Act スーパーファンド修正および再授権法）の２つを合わせ
た規制の通称
◼ ラブキャナル事件を契機に制定

– PFAS系汚染物質の浄化などの対策基金

– ２０２２年７月１日 スーパーファンド化学品物品税（連邦税）
◼ 有害汚染サイトで責任者が特定できないときに使われる浄化費用基金

◼ ４２有害化学物質が対象

◼ 対象化学物質 トン当たり0.5ドルから10ドル

◼ ２０３１年１２月３１日失効予定
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EPA/TSCA 報告書（CDR2024年、PFASレポート）

◼ CDR（Chemical Data Reporting)

– 2024年報告

◼ 2020、2021、2022、2023年の年次報告

– 輸入量や米国内での製造量など

◼ PFASレポート

– 2023年の見込み
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EPA/TSCA PMN/LVE/SNUN申請

23

◼ TSCA(Toxic Substances Control Act)

– リスク防止

– 商業用

◼ 製造、加工、輸入

◼ 化学物質、化学物質を含有するアーティクル（成形品、ここでは製品と言うこ
ともある）

◼ 既存化学物質、新規化学物質

◼ 特定の構造を持つ有機化学物質や無機化学物質、ポリマー、UVCB物質

◼ 他で規制される除菌剤、殺虫剤、食品、食品添加物、医薬品、化粧品、放射
線物質、軍需品、たばこなどはTSCAの対象外
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米国TSCA

– PMN免除

◼ LVE（Low Volume Exemption、少量免除）

– 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

– SNUR（Significant New Use Rule、著しい新規利用規則、重要新規利用規則などと呼ばれる）

◼ 著しく新しい方法で使用されると判断された既存化学物質の届出

◼ 製品（アーティクル）も届出対応になることに要注意！
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LVE：PFASの認可は難しくなっている！



米国へ抗菌・除菌製品を輸出する時の留意点
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EPA/FIFRA 除菌剤、除菌装置の留意点

◼ Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide 

(連邦殺虫剤、抗菌、殺鼠剤法 FIFRA）

◼ FIFRAでは、除菌・抗菌を訴求する製品を米国内で流通・販
売する前に製品登録などを義務付けている。

◼ ラベル、製品登録、製造工場登録などが必要である。

◼ 効能については、科学的証明も必要である。

– FTCガイドライン

◼ FIFRA違反の製品の摘発が増えている。
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抗菌剤、除菌剤、除菌製品の輸出

◼ 抗菌剤・除菌剤の米国輸出

– EPA/FIFRAに登録

◼ 安全性、毒性、効能などの情報

◼ 抗菌剤・除菌剤で処理をした製品の輸出

– Treated Article Exemptionの場合

◼ 抗菌・除菌装置

– 装置製造者：工場登録、年次報告

– 州法の製品登録など
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FIFRA留意点

◼ Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide 

(連邦殺虫剤、抗菌、殺鼠剤法 FIFRA）

（注：FIFRAでは、除菌・抗菌を訴求する製品を米国内で流通・販売する
前に製品登録などを義務付けている）

◼ FIFRA規則に対応していない製品の取り締まりを強化

– 特に、eコマースで販売されているFIFRA規制違反の抗菌・除菌訴求製品の取
り締まりが強化されている。
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米国TSCA&CBP

◼ 米国税関国境保護局（CBP）

– 輸入通関に係る規則
◼ TSCAポジティブ証明書

– 貨物がTSCA規制に適合しているステートメント

– アーティクルは通常免除・・・

◼ 注：ネガティブ証明書

– 貨物がTSCAの対象外であるステートメント

– 殺虫剤、除菌剤、食品、食品添加物、医薬品、化粧品、放射線物質など
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アーティクル免除の恩恵と免除が無くなったときの対応

◼ アーティクル免除が無くなるとどのような対応が必要になるか？

◼ アーティクルに含有する化学物質が、化学品と同様な対応が必
要になる可能性

◼ 企業の対応は、

– コンプライアンスのために、

サプライヤーに対して、全成分の情報提供を求める。

– サプライヤーは、使用している化学物質の情報を提供することになる。

（コンプライアンスのために必須要件となる）

– 化学物質と規制の知識が必要になる！

30www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    ©2022 Environment Japan KK     



これからのアーティクル規制の動向と対応方法

◼ アーティクル規制例

– EPA/TSCA（環境保護庁/有害物質規制法）
◼ PBT PIP（３:１）など

◼ SNUR

– EPA/FIFRA（環境保護庁/連邦殺虫剤、抗菌、殺鼠剤法）
◼ 抗菌・除菌装置（デバイス）

– CPSC（消費者製品安全委員会）

– FDA（食品医薬品局）
◼ 医療機器など

– 州法
◼ カリフォルニア州プロポジション６５

◼ ワシントン州、メイン州など
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これからのアーティクル規制の動向と対応方法
サプライチェーンマネジメントの活用方法

◼ 対応方法

– 部品情報

◼ アーティクル製造に使用された全材料の収集およびその材料の規制適合性
の確認

– サプライチェーンからのBOMを利用して情報を収集

– 米国規格IPC１７５２Aの利用（電気・電子・機械などの製品）

◼ BOMcheckなど

– IMDS(International Material Data System）自動車関連

◼ https://public.mdsystem.com/ja/web/imds-public-pages/home
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カナダ：DSLとNDSLの関係

◼ CEPA（Canadian Environmental Protection Act、カナダ環境保護法)

– 既存化学物質リスト

◼ DSL（Domestic Substances List、国内化学物質リスト

◼ NDSL（Non-Domestic Substances List、非国内（国外）化学物質リスト

– DSLに未収載であるが、国外で上市されている化学物質リスト

• 米国TSCAインベントリー

– 新規化学物質リスト
◼ DSLに収載されていない化学物質が新規化学物質

◼ 新規化学物質の輸入またはカナダ国内で製造

– カナダ国内の製造事業者、輸入事業者または国外企業者のカナダ国内代理人がNSN

（New Substance Notification、新規物質届出)届出を行う

◼ 届出の種類や時期

– 新規物質のカテゴリー、輸入・製造量、NDSL登録の有無で異なる

• NDSL未登録：１００㎏/年

• NDSL登録：１０００㎏/年など
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Snacとは

◼ Snac

– The significant new activity（重要な新しい用途）

– 米国SNUR（重要新規利用規則）に類似
◼ www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/chemicals-management-plan/initiatives/significant-new-activity-orders-notices.html

◼ Snac提案例

– Na3NTA （nitrilotriacetic acid trisodium salt）・・・

消費者用製品、化粧品に対する申告義務

– 一定の閾値以上製品に含有する時

– 輸入事業者：年間輸入量 ＞１０㎏/年
◼ 対象製品含有量
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カナダ規制（労働安全衛生）

◼ WHMIS(Workplace Hazardous Materials Information System)

作業場危険有害性物質情報システム

– HPA(Hazardous Product Act 危険有害性物質規則)←スケジュール２
◼ SDS（安全データシート）

◼ ラベル表示

◼ 言語：英語とフランス語

◼ CBI 機密ビジネス情報

– SDS： CBI情報の登録
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カナダ輸入手続き

◼ 輸入手続き

– 輸入事業者登録
◼ 関税やその他の税金

– 通関手続き

輸入代理人

◼ 非居住者輸入者 (NRI) プログラム

– 輸入品は、適用される許可、制限、規制に準拠する義務

– カナダのBN、関税分類番号の取得

– ライセンスを受けた税関ブローカーの利用
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米国・カナダのSDSハーモニゼーションの進捗
状況
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米国とカナダの協力（RCC) SDSハーモニゼーション

◼ 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）

◼ 改正ポイント

– カナダHPA改正

– 米国HCS改正
◼ 第７版へ移行

◼ 危険有害性クラスの見直し

– エアロゾル

– 鈍性化爆発物（Desensitized explosives）など

◼ 小型容器のラベルなど

– 第8版からの影響は？

38www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    ©2022 Environment Japan KK     



39



40



41



42



43



44



45



46



マルチ言語対応SDS作成ツール事例

◼ 海外対応ベンダー

– 米国、カナダ、欧州など

– 数社

– 老舗のベンダー

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
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スフェラ・ジャパン社からの情報提供
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Sphera® Intelligent Authoringの紹介

©2022 Sphera 49www.sphera.com/japan

http://www.sphera.com/japan


Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 50

Intelligent Authoringを起動、ログインをすると以下の画面が表示されます。

Intelligent Authoringのポータル
スクリーンが表示されます。
各アイコンはIntelligent Authoringで
実行可能な機能です。

※ 権限の設定により表示する機能、非表示
にする機能が設定可能です。

この説明ドキュメントでは物質の登録・更新
及びSDSの作成までの流れを説明します。

画面左上のアイコン、作成をクリックします。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 51

この画面では、以下の事が行います。

• 製品（最終製品、RM、サブスタンス）の登録・変更

• PIDS （SDSの作成・更新）

最初に製品の登録を行いますので、追加をクリックし
ます。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 52

この画面で製品名の設定が可能です。製品名は各言語での設定も可能。設定後OKを押します



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 53

この画面では、ほとんどのケースでCAS番号を
入力して頂く事だけです



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 54

DataLinkから物質に関連する様々な
情報がダウンロードされ、更新されます。

GHS分類

製品一般事項
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Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 56

この画面からPIDSの更新、SDSの内容の
作成を行います。
PIDSの確認 追加/編集をクリックします。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 57

最初にPIDS画面が開いた時は、何の情報も
入っていません。この後の作業で、各セクションの
項目が更新されます。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 58

PIDS更新後の画面、各セクションの項目が自動的に
アップデートされています。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 59

前頁までは、単体の物質で説
明していますが、混合物の場
合は、それぞれの物質の構成
比率を登録するだけです。
構成比率はレンジでも入力が
可能です。



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 60

SDSの記載言語の変更も対象言語を
選択するだけで、簡単に変更可能

英語

日本語



Intelligent Authoring 画面紹介

©2020 Sphera 61

同じ物質で複数の国の法律に適した
SDSの作成も対象国のフォーム選択し、
内容の更新を行うだけで簡単に作成可能

フォーム選択画面



PIP（３：１）の場合

情報提供：スフェラ社本社

sphera
Ms. Rosemary Feiter & Mr. Francis Trudeau

Product Stewardship and Compliance
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日本語変換
（自動翻訳）

OSHA HCS 1910.1200 英語 OSHA HCS 1910.1200 日本語
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JIS Z 7253-2019OSHA HCS 1910.1200

米国OSHAから
日本JISへの自
動変換



米国州法の動向

65



州規制の動向例

◼ コロラド州、ミシガン州、ウィスコンシン州

– PFAS含有泡消火剤の使用制限など

◼ マサチューセッツ州、ミシガン州、ニュージャージー州、ニューヨーク州

– 飲料水のPFAS、PFOA、PFOS含有規制（pptレベルでの規制）
◼ 1，4-Dioxan（ニューヨーク州）

◼ ニューハンプシャー州

– 排水に含有するPFASの含有規制など
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ワシントン州

◼ ワシントン州のより安全な製品プログラム

（Safer Products for Washington) 報告義務

– １１消費者用製品（Priority consumer products)の特定

◼ 難燃剤: 電気・電子機器、レクレーション用ポリウレタン製品など

◼ PCBｓ： ペンキ、印刷用インクなど

◼ PFAS： カーペット・じゅうたん、革製品、防水コーティング剤など

◼ Bisphenols：食品や飲料用容器、感熱紙など

◼ alkyｌphenol ethoxylates：洗濯洗剤

◼ Phthalates：ビニール製床製品、パーソナルケアと衛生材（香料）など
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https://ecology.wa.gov/Waste-Toxics/Community-waste-toxics/At-home/Safer-Products-for-Washington-resources



Safer Products for Washington Program  

68



メイン州

◼ PFAS含有製品申告および使用制限/禁止規制の動向

◼ ２０２３年１月１日

– 故意に添加したPFAS使用カーペット、ラグ、布などのトリートメント
の販売・流通禁止

◼ ２０２３年１月１日

– PFAS Consumer Products Registration Program

消費者製品登録プログラム、PFAS使用製品の情報通知要求事項

◼ 製品説明、PFASの使用理由、使用量、CAS番号、製造社名、住所、コンタク
ト電話番号など

◼ メイン州DEP（環境保護局）は、実質的に同等の情報が公開されていると
DEP が判断した場合、通知要件の全部または一部を無効にする
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注意点：期限までに対応ができない場合は当局に提出期限延期要請が可能



よくある質問（Frequently Asked Questions）

70
https://www.maine.gov/dep/spills/topics/pfas/PFAS-products/index.html



州法の動向

◼ 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（SCP）規制

◼ プロポジション65 （暴露）警告

◼ 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）

– Cosmetic Fragrance and Flavor Ingredient Right to Know Act of 2020

2020年の化粧品のフレグランスとフレーバーについての知る権利法（SB312)

– 化粧品：安全（特定成分の使用禁止）（AB2762）

– California Cleaning Product Right to Know Act

洗浄剤についての知る権利に関する州法 （SB258）
◼ 同様な規制：ニューヨーク州、ニュージャージー州で検討中
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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.” 

74

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
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セーフハーバー警告の簡易警告ラベル 失効
(short-form warning)

◼ 直接製品またはパッケージに貼付する方法

（消費者製品など）

75

WARNING: Cancer and Reproductive Harm – www.P65Warnings.ca.gov

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）
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新たなラベルには上記に化学物質名とCAS番号などが追加される見込み！

改正のために現時点では使用はできません！（失効）



カリフォルニア州プロポジション６５

◼ PFOA（ペルフルオロオクタン酸、CAS RN 335-67-1)

– プロポジション６５ 発がん性物質リストに追加

– ２０１７年生殖毒性物質リスト

– 暴露警告ラベルへの影響は？
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カリフォルニア州プロポジション６５の罰則

◼ 罰金

– 違反あたり、一日最高2,500ドル（for each violation）

◼ 訴訟件数の増加

– バウンティーハンターによる影響および報奨金制度

◼ 多くは和解

◼ 狙われやすい製品

– 消費者製品で、フタル酸エステル、BPAなどの着目されている化学
物質が含有されている製品が狙われやすい。

（ただし、これだけに限られない）
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カリフォルニア州より安全な消費者製品（SCP）規制

◼ SCP Priority Products

– Children’s Sleeping Products with TDCPP or TCEP 子供用寝具（TDCPP、TCEP使用）

– Spray Polyurethane Foam with Unreacted MDI スプレーポリウレタンフォーム（MDI未反応）

– Paint or Vanish Paint Strippers Containing Methylene Chloride 塩化メチレン使用ペンキとペンキ剥離剤

◼ 検討中

– Carpet and Rugs with Perfluoroalkyl and Polyfluoroalkyl Substances (PFASs) 
◼ パーペットとラグ（PFAS使用）

– Laundry Detergents Containing the Surfactants Nonylphenol Ethoxylates (NPEs)
◼ NPE界面活性剤含有洗濯用洗剤

– Paint and Vanish Strippers and Graffiti Removers Containing N-Methylpyrrolidone
◼ NMP含有ペンキ、ワニス剥離剤および落書き消し

– Nail Products Containing Toluene
◼ トルエン含有ネイル製品

– Treatment Containing PFASs for Use on Converted Textiles and Leathers
◼ 加工された織物や皮革に使用するための PFAS を含む処理剤

– Nail Products Containing Methyl Methacrylate
◼ メタクリル酸メチルを含むネイル製品

– Food Packaging Containing PFASs
◼ PFAS を含む食品包装
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カリフォルニア州より安全な消費者製品（SCP）規制

◼ タイヤ添加剤６PPDの代替品の検討

６PPD： N-(1,3-ジメチルブチル）-N’-フェニル-1,4-フェニレンジアミン

– 用途：タイヤの老化防止剤

– 毒性：環境中で６PPDキノン体に変化、強い魚毒性

コーホーサーモンに悪影響を及ぼしている。
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これからのアーティクル規制の動向と対応方法
サプライチェーンマネジメント

◼ 対応方法

– 部品情報

◼ アーティクル製造に使用された全材料の収集およびその材料の規制適合性
の確認

– サプライチェーンからのBOMを利用して情報を収集

– 米国規格IPC１７５２Aの利用（電気・電子・機械などの製品）

◼ BOMcheckなど

– IMDS(International Material Data System）自動車関連

◼ https://public.mdsystem.com/ja/web/imds-public-pages/home
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電気・電子・機械製品関連のサプライチェーンマネジメント

◼ IPC-1752A the material declaration standard

◼ IPC-1752A 米国化学物質申告規格

◼ More information on IPC Data Exchange Standards can 
be found here: www.ipc.org

◼ www.ipc.org/materials-declaration-data-exchange-

standards-homepage

◼ Materials Declaration Data Exchange Standards Homepage

IPC-1752A Verified Solution Providers
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COCIR（放射線、電気医療、ヘルスケアIT産業の欧州調整委員会）

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

◼ IPC 1752A（クラスCとD）規格準拠

◼ カリフォルニア州プロポジション65の対応

◼ 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（２０２２年９月６日時点）

– www.BOMcheck.net
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化学物質サプライチェーンマネジメント事例

◼ マテリアル・デクラレーション（IPC規格）

– IPC（米国の工業会）が製品に含有する化学物質の情報をサプライチェーンの企
業間で共有するためのマテリアルデクラレーション関連の規格である。
◼ IPC 1752A（クラス D規格) フルマテリアルデクラレーション（FMD）

◼ IPC 1752A（クラス C規格) 法令遵守デクラレーション（RCD）

– BOMcheckは、欧州医療系工業会COCIRが2008年５月に構築

◼ IPC 1752A（クラスCとD規格）対応

◼ 運用実績：約１５年

◼ シーメンス社、フィリップス社、GE社などを含む1,000社を超える企業が導入

◼ 約18,000社のサプライヤーがBOMcheckから化学物質情報を提供している。

◼ カリフォルニア州プロポジション６５対応など
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サプライチェーンマネジメントの必要性

◼ 事例
– Any company supplying articles containing SVHCs on the ECHA

Candidate List in concentration above 0.1% w/w on EU market must
submit information on these articles to the SCIP database from 5
January 2021.

– 部品などに含まれる化学物質情報が法令遵守に不可欠

◼ PBT/PIP（３：１）など

◼ PFAS

◼ カリフォルニア州プロポジション６５ケミカルなど
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プロポジション６５

◼ BOMcheckを使用した実際のプロポジション６５対応事例

– COCIR（欧州医療工業会）

– 電気、電子、機械（医用機器も含む）などを対象

– プロポジション６５の化学物質リスト
◼ 電気・電子・機械関連に使用される化学物質に絞り込む

◼ 重量比％（ppm)の利用

◼ 部品番号、DUNS番号の利用

◼ 電子署名

◼ 約２５万件の化学物質リスト搭載

◼ サブスクリプション費用：３００ユーロ/年/ID

◼ マルチ言語対応

◼ IPC１７５２A対応

◼ REACH、RoHS 、SCIP（自動申告機能付き）など
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プロポジション６５ ケミカルリスト
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プロポジション６５のデータアクセス方法

◼ https://demo.bomcheck.net/jp

– ログイン： Fred.smith@acesupplier.com

– パスワード： REACH123!

(または、https://app.demo.bomcheck.com/jp)

注：デモサイトの使用は無料です。

注：電気・電子機器などに必要な化学物質に絞り込んでいます！

TSCA PBT/PIP（３：１）のサプライヤー使用情報収集、SCIP、
REACHコンプライアンス、カリフォルニア州プロポジション６５のセー
フハーバーレベルの確認などに利用できます。
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コンプライアンス監査と違反対応
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罰則と違反時の対応

◼ TSCA Penalties 例

– Civil

◼ Max $37,500 (2016) → $43,611 (2022) per day

– Criminal

◼ Max $50,000 per day

◼ 及び/または Max 1年間の収監

◼ 罰金計算例

– 米国輸出製品がTSCA違反の時、$35,000ドル/日で２０日違反の時
◼ $35,000 x 20日 ＝ $700,000ドル （約１億円）

◼ 罰金例 ２０２２年

– L社：TSCA罰金＄３２５K LVE違反

– F社：TSCA罰金＄５００K SNUR違反
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企業の法令遵守対策

◼ 企業リスクは？

– 化学品の場合

◼ サプライヤーから供給された化学品の成分が伝達されていないリスク

◼ 化学物質の同定ミス

◼ 法規制知識不足のリスク

◼ 最終製品用途情報欠如のリスク

◼ SDSの記載不備のリスクなど

– 成形品の場合

◼ 用途情報欠如のリスク

◼ 含有化学物質情報不足のリスク

◼ 廃棄・リサイクル情報不足のリスクなど
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違反の罰則と是正方法

◼ コンプライアンス監査の実施

– 自社のコンプライアンス監査
◼ 化学物質の使用状況

– 化学名、CAS番号、含有量など

◼ 製品（アーティクルを含む）に含有する化学物質情報

– 部品番号、化学名、CAS番号、含有量など

◼ 法規制情報

◼ 担当者のトレーニング

◼ 情報収集方法

– 購買契約の見直しなど

– サプライヤーのコンプライアンス監査
◼ 供給されている化学品や製品に含有する化学物質情報

– 部品番号、化学名、CAS番号、含有量など
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購買契約の見直しの勧め

◼ サプライチェーンからの情報収集の難しさ

– サプライヤーの法規制の理解を高める。

– ある企業のアプローチ

◼ 法規制などの対応が必要な時に、化学物質の情報を提供する内容を購買
契約などに含ませる。
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Q&A
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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

◼ ジェトロ（JETRO)エキスパートとして中小企業の海外進出支援

◼ BOMcheck （ボムチェック）マーケッティングマネージャー

◼ スフェラ、海外対応SDS自動作成データベースパートナー

（日本語対応）

◼ TEL： 090-1212-1476

◼ k.tamamushi@ejkk.co.jp

◼ http://www.EJKK.co.jp

◼ http://BOMcheck.net

◼ https://sphera.com
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