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～最新の化学物質規制動向および実務での留意点：欧州DPP（デジタル製品パスポー
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お願い

◼ 本日の講演内容、資料は情報提供を目的に作成したものです。

◼ 主催社および講師は資料作成にはできる限り正確に記載するよう努力してお
りますが、その正確性を保証するものではありません。

◼ 本情報の採否はお客様のご判断で行ってください。

◼ また、万一不利益を被る事態が生じましても主催社及び講師は責任を負うこ
とができないことをご了承ください。
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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、海外規制対応SDS作成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。
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内容

◼ 米国の法規制のチェックポイント

◼ 知っておくべき米国化学物質規制

◼ 化学品 vs. 成形品

◼ 危険有害性周知基準（HCS）SDSとラベル

◼ カリフォルニア州プロポジション65への対応（簡易ラベル改正を考慮して）

◼ トルコ物質登録規制（KKDIK）

◼ 欧米の容器包装リサイクル法の進捗状況

◼ BOMcheck（ボムチェック）

◼ BOMcheckデモサイトの紹介（SVHC、SCIP、PFAS、容器包装規制対応等）

◼ 化学物質情報伝達方法の流れ
デジタル化への移行
プラットフォームでの一元管理
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グローバルでの化学物質規制の対応状況はいかがでしょうか

◼ 規制対象化学物質の増加

◼ 製品含有化学物質規制の強化

◼ 規制の複雑化、厳密化および加速化

◼ サプライチェーンマネジメント

◼ 自社の化学物質管理基盤の整備

◼ 規制違反金の高額化

◼ その他
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対応すべき法規制の一例
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マイクロプラスチック
・・・

GHS対応
SDS・ラベル

コンプライアンス

ストックホルム条約

サステイナビリティ

DPP
デジタル製品パスポート

EPR
拡大生産者責任

PPWR
Packaging and Packaging 

Waste Regulation：
・包装廃棄物規則

・・・

SVHC
高懸念物質

REACH

TSCA

有害物質マネジメント

製品含有化学物質マネジメント

SCIP

PFAS
・・・

化学物質情報伝達基盤
Chemical Management Platform
サプライチェーンマネジメント

アナログからデジタル化
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グローバルでの化学物質規制の対応方法について

化学品として

◼ 自社製品に含まれている化学物質情報

– 化学物質名、CAS番号、含有量、毒性など

– SDS、ラベルなど

◼ 輸出した化学物質の用途

◼ 法規制の適合性

製品に含有する化学物質の対応

◼ 最終製品とその用途

◼ どこに使用されるか？

◼ 化学物質情報

◼ 法規制の適合性

◼ 製品の廃棄処理・リサイクル情報

◼ サステナビリティ、LCA情報、製品情報シートなど
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新しい潮流

◼ アナログからデジタル化への移行

◼ 準備はできていますか？

◼ 化学物質管理方法が大きく変わる可能性があります。

◼ AIとの付き合い方も必要になると考えます。

◼ どのように対応されますか？
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知っておくべき米国化学物質規制
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現行で米国へ商品を輸出する時に・・・

◼ 日本政府の輸出規制

◼ 米国の輸入規制・関連法法規制の遵守

◼ 必要書類の準備

◼ 米国通関の対応

◼ その他
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法規制の体系 連邦法と州法の関係

◼ 連邦法（Federal Law）

– 全米をカバー

◼ 州法(State Law)

– 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

◼ 所轄、法規制集（CFR）

化学物質関連

– 連邦環境保護庁 ＥＰＡ
◼ 40 CFR xxx

– 連邦労働安全衛生局 ＯＳＨＡ
◼ 29 CFR xxx

– 連邦食品医薬品局 FDA
◼ 21 CFR xxx

– 連邦運輸局 ＤＯＴ
◼ 49 CFR xxx

– 州法
◼ カリフォルニア州など
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成文法と慣習法とは

◼ 米国の規制体系は、成文法（Statutory Law, 制定法）と慣習法
（Common Law）の２つから成り立っている。

– 成文法

◼ 連邦議会や州議会が制定する書面での法律

◼ 規制の条文はすべて成文法

◼ 例、TSCA（有害物質規制法）、Clean Air Act、Clean Water Act、州の環境法など

– 慣習法

◼ 裁判所の判例が次の規制運用に使用される

◼ 成文法を補う役割

◼ 例、不法行為（Tort）、製造物責任の判断基準など

リスク、過失や注意義務などは判例により決めらている。
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法規制名 （管轄省庁） 主な規制

国際法 バーゼル条約 有害廃棄物の越境移動とその廃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（有害物質規制法）

➢ 新規化学物質申請（製造前届出PMN、少量免除届出LVEなど）
➢ 既存化学物質申請（重要新規利用SNUR）
➢ インベントリーリセット（アクティブリスト、インアクティブ登録）
➢ ケミカルデータレポート（CDR）報告書
➢ 新規化学物質申請登録複合木材製品からのホルムアルデヒドの放散規制
➢ FPAS報告規制

• FIFRA：殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法
➢ 除菌剤、除菌装置も規制対象

• 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、
工場操業規制など

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
• 危険有害性周知基準（HCS）…GHS準拠SDS、OSHAラベル表示 （第７版へ更新）

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（TSCA証明書）

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

連邦食品医薬品局
（FDA）

21 CFR：食品、医薬品、化粧品関連規制
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法規制 対象製品

有害物質規制法
（TSCA）

商業用化学物質など
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・・・
（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、軍需品はTSCA対象外）

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・・・
（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。）
除菌剤も対象

連邦食品・医薬品・化
粧品法 （FDAC）

食品、食品添加物、食品接触材、医薬品、医療機器、化粧品、
保湿剤、シャンプー、歯磨き粉、医療目的の消毒剤・・・
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米国連邦法における主なPFAS規制動向

◼ TSCA セクション 8(a)(7) 

2011年1月1日から2023年11月13日までの期間に PFAS を製造または輸入した事業者に報告を義務付ける規則である。
成形品や研究開発用途のサンプルを扱う事業者も対象となり、小規模事業者であっても免除されない点が特徴である。
対象事業者は、化学構造、用途、製造・輸入量、加工量、副生成物、廃棄方法、作業者の暴露情報、有害性・環境影
響など、合理的に把握可能な範囲のデータを報告する必要がある。

◼ EPA が PFAS と定義するのは、以下の構造を含む化学物質群で、約 1,500 種類が対象とされる。

◼ R-(CF2)-CF(R′)R”（CF2とCFの両部分は飽和炭素）

◼ R-CF2OCF2-R′（RおよびR’はF,Oまたは飽和炭素のいずれか）

◼ CF3C(CF3)R′R″（R’およびR’’はFまたは飽和炭素のいずれか）

◼ 当初の報告期間は 2026年4月13日から10月13日までとされ、EPA CDX を通じて電子的に提出することが求められて
いた。また、成形品輸入のみを行う小規模事業者については、2027年4月13日まで期限が延長されていた。

◼ しかし、2026年4月9日、EPA は企業負担が過大であるとの指摘を踏まえ、報告開始時期を 2027年1月31日、または
今後公表される最終規則の発効日から60日後の早い方に変更する最終措置を公布した。さらに、成形品の輸入、0.1%
以下の微量 PFAS、特定の副産物・不純物、研究開発用途物質、非分離中間体などを免除対象とする方向性が示されて
いる。

◼ EPAによると、当初は数万社規模と見込まれた報告対象社がこれらの免除措置により大幅に縮小される見通しである。

15



www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2026 Environment Japan KK     

TSCA CBI延長申請について

◼ EPA は 2016年からTSCA に基づくCBI保護の 10 年有効期限制度を本格的
に運用し始め、2026 年 6 月 22 日～7 月 31 日に期限切れとなるCBIの一
覧を公開した。 2016 年 6 月 22 日以降にCBIを行った企業は対象となり、
期限までに延長申請と再立証を行わなければ CBI が失効し、情報が公開さ
れる可能性がある。

◼ CBI期限切れ30日前までにCBI延長申請を行う必要がある。

◼ 企業は自社の TSCA 提出情報を確認し、期限管理と必要書類の準備を早急
に進める必要がある。

◼ https://www.epa.gov/tsca-cbi/cbi-claim-expiration

16



www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2026 Environment Japan KK     

米国輸出で留意すべき主な州法

◼ カリフォルニア州

– プロポジション65

– SB54 – Plastic Pollution Prevention and Packaging Producer Responsibility Act  プラスチッ
ク汚染防止および包装材生産者責任法

– 硬質プラスチック法（RPPC：Rigid Plastic Packaging Container Law）

– VOC規制

◼ ニューヨーク州

– 化粧品やパーソナルケア製品の成分規制

◼ ワシントン州

– 安全製品規制（化学物質や包装材規制）

◼ コネチカット州、ニューメキシコ州

– PFAS使用製品ラベル規制の検討

◼ マサチューセッツ州、イリノイ州、ミネソタ州、メイン州など

– PFAS規制など
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州レベルの取り組み状況：PFAS規制

◼ PFAS規制は州単位で進行中
– メイン州、ミネソタ州、ニューメキシコ州は、消費者製品全般に対する広範な禁止措置を導入

– カリフォルニア州は、調理器具、繊維製品、化粧品、生理用品など特定製品カテゴリーに焦点を当てた規制

◼ 段階的な禁止と例外制度（～2032年）
– 多くの州では製品カテゴリーに応じて段階的に禁止措置を導入

◼ 代替手段が存在しない「やむを得ない使用（CUU）」については例外申請が可能
– ただし、例外が認められても報告義務、ラベル表示、規制当局や消費者への情報開示が求められる

◼ 極めて広範なPFAS定義
– 多くの州法では「完全にフッ素化された炭素原子を1つ以上含む化合物」をPFASと定義

– 小分子のPFOSやPFOAに限らず、数千種類の物質が対象に

– 微量のフッ素系添加剤やポリマーであっても、規制対象となる可能性あり

18
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訴訟の動向

◼ 企業リスクに管理に直結する裁判例

◼ PFAS汚染訴訟と賠償金

– 3M社 約1.5兆円 PFAS飲料水汚染訴訟の集団和解

◼ TSCA違反の和解金

– Swix Sport USA社 $375,625ドル 民事罰 ＋ 100万ドル規模のPFASリスク教育
プログラム

◼ PFAS含有スキーワックスのPMN未提出、TSCA輸入証明書違反

◼ 日系企業のTSCA違反事例

– K社 $105,937ドル 民事罰 （EPA Audit Policy 自主申告により減額）

◼ PMN未提出のまま化学物質を輸入

◼ ポリマー免除の記録保持義務違反
19
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化学品 VS. 成形品
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化学品

◼ 基礎化学品（化学工業の原料）

◼ 高分子化学品（プラスチックやゴム）

◼ 溶剤・有機化学品

◼ 無機化学品

◼ 工業薬品・処理剤

◼ 医薬・バイオ化学品

◼ その他
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成形品（Article）とは

◼ 「輸入された article（成形品）は、40 CFR 711.10(b) に基づき CDR 規
則の適用除外となる。
Article とは何か？
CDR 報告の目的において、“article” は 40 CFR 704.3（40 CFR 711.3 
により引用）で次のように定義されている：

◼ “Article（成形品）とは、
(1) 製造の過程で特定の形状またはデザインに成形され、
(2) その最終用途において、その形状またはデザインに依存して機能を果たし、
(3) 使用中に化学組成の変化が全くない、または、成形品とは別個の商業的目
的を持たず、他の化学物質・混合物・成形品の使用時に生じる化学反応の結果
として生じる化学組成の変化のみが起こる製造品をいう。
ただし、流体および粒子状物質は、形状やデザインに関わらず成形品とはみな
されない。”
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Imported Article

◼ Imported articles are exempt from the CDR Rule under 40 CFR 
711.10(b) 

◼ What is an article? For the purpose of CDR reporting, an “article” 
is defined at 40 CFR 704.3 (referenced by 40 CFR 711.3) as: 
“Article means a manufactured item (1) which is formed to a 
specific shape or design during manufacture, (2) which has end 
use function(s) dependent in whole or in part upon its shape or 
design during end use, and (3) which 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 result from a chemical reaction that 
occurs upon end use of other chemical substances, mixtures, or 
articles; except that fluids and particles are not considered 
articles regardless of shape or design.”

23



www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2026 Environment Japan KK     

成形品

成形品に使用される主な樹脂
– PE, PP, PS, PVC, ABS, PC, PA, POM, PBT, PEEK, PPS, LCP

成形品に使用される主な添加剤

– 抗酸化剤、紫外線吸収剤、光安定剤、滑剤、離型剤、可塑剤、ガラス繊維、タルク、炭酸カルシウム、

ハロゲン系難燃剤、リン系難燃剤、水酸化アルミニウム、顔料、カーボンブラック、パール剤、

メタリック剤、帯電防止剤、導電材、難黄変剤、発泡剤など

成形品
– 日用品、生活雑貨

– 家電・電子機器の部品

– 自動車部品

– 医療・衛生用品

– 産業用部品

– 容器包装

– 玩具・ホビー

– その他

24
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アーティクル免除とは

◼ TSCAの新規化学物質規制では、新規化学物質を米国に輸入する場合、

EPAへPMN（製造前届出）の提出が必要である。

◼ その化学物質がアーティクルの一部として輸入される場合、PMNの免除と
なる。

◼ アーティクルに含まれる化学物質については、PMNの提出が不要である。

留意点：

◼ アーティクルから化学物質が放出される場合、放出される化学物質は免除外
となり化学物質規制が適用される。

◼ アーティクル中の化学物質がSNUR（重要新規用途規則）の対象となってい
る場合

◼ EPAが指定している場合

アーティクル免除の見直しが始まっている。

25
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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）：
– PFASなどを含む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
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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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報告書

◼ PMN （新規化学物質の届出）

◼ NOC （認可された新規化学物質の輸入開始届）

◼ CDR （年次輸入量の報告：４年に一度。次回は2028年）

◼ PFAS報告

28
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2028年CDR報告

◼ TSCA§8(a)

◼ CDR ケミカルデータ報告規則（旧IUR）

– 報告者： 米国の施設

– 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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危険有害性周知基準（HCS）SDSとラベル

30
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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5月19日までに更新（混合物は2027年11月19日）

◼ 第７版へ移行（部分的に第８版を含む）

– エアゾール

– 可燃性ガス

– 小型容器のラベルの見直し

– その他

– CBI（成分情報）

– 消費者製品は対象外

– 日本のJISと異なる点があるので、日本のSDSの英訳では米国規制に対応できないので注意が必要である。

◼ 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14日までに移行

31
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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.ecfr.gov/current/title-29/subtitle-B/chapter-XVII/part-1910/section-

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)

32
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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%.

33
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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を決定



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

ラベル

35

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
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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）

37

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
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SDS関連法規制例
◼ 米国

– TSCA Status, SNUR

– 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）（ The Proposition 65 List： https://oehha.ca.gov/proposition-65/proposition-65-list)

– PA Right to Know Regulated Chemical （州法） （PA Worker & Community Right to Know：
https://www.pa.gov/agencies/dli/resources/compliance-laws-and-regulations/right-to-know/worker-and-community-right-to-know）

– NJ Right to Know Regulated Chemical （州法） （Workplace Health and Safety：
https://www.nj.gov/health/workplacehealthandsafety/right-to-know/hazardous-substances/）

– MA Right to Know Regulated Chemical（州法）（ 105 CMR 670.00: Right to know：

https://www.mass.gov/regulations/105-CMR-67000-right-to-know

– その他

◼ カナダ (注：カナダの場合、フランス語のSDSも必要）

– DSL

– WHMIS

– Canada PEST Control Product Act (Registration Number)

– OCI (Ontario Inventory) （州法）

– その他
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SDS関連法規制例
◼ 米国
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– NJ Right to Know Regulated Chemical （州法） （Workplace Health and Safety：
https://www.nj.gov/health/workplacehealthandsafety/right-to-know/hazardous-substances/）

– MA Right to Know Regulated Chemical（州法）（ 105 CMR 670.00: Right to know：

https://www.mass.gov/regulations/105-CMR-67000-right-to-know

– その他

◼ カナダ (注：カナダの場合、フランス語のSDSも必要）

– DSL

– WHMIS

– Canada PEST Control Product Act (Registration Number)

– OCI (Ontario Inventory) （州法）

– その他
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SDSでの注意点

◼ セクション１での緊急時の連絡先

– ２４時間体制で医療機関からの連絡対応が可能か？

40
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ラベルの貼付位置（例）

外箱：
輸送関連のラベル
（DOT)

箱の中の個包装
GHSラベル

Chemical Name

アメリカに輸出の際のラベルについて
米国の住所が入っているか。

その他、容器素材認識コード
• SPIコードなど
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（出典： https://www.osha.gov/Publications/OSHA3492QuickCardLabel.pdf）

絵表示
製品の名称

供給者

注意書き

危険・有害性情報

注意喚起語
「危険（Danger)」
「警告（Warning)」

OSHA GHS対応OSHAラベル（GHSラベル）

米国の住所などの情報

New！

https://www.osha.gov/Publications/OSHA3492QuickCardLabel.pdf
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GHS対応OSHAラベル

◼ ラベル

– 製品の名称（ＳＤＳと同じ名称）

– 注意喚起語

– 危険有害性情報

– 絵表示

– 注意書き

– 輸入者（製造者など）の情報

– 補足有害性情報

◼ 急性毒性が不明の成分が1%以上含まれ、混合物全体の試験データにもとづき分類されてい
ない場合、以下を記載

◼ X% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown acute toxicity.

– 要注意

◼ 環境ラベル

43
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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）

44
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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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PROPOSITION 65 LIST OF CARCINOGENS OR REPRODUCTIVE TOXICANTS 
December 5, 2025     プロポジション６５ ケミカルリスト

47
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Proposition 65 New Warning Label Examples（セーフハーバー警告） イメージ図
Article 6, Clear and Reasonable Warning

48

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.” 

WARNING: Risk of  Cancer from exposure 
to [化学名] . 
See www.P65Warnings.ca.gov

改正簡易ラベル（例）

（使用条件あり）
2028年12月31日までは化学名のない
簡易ラベルの使用は可能。
ただし、速やかな移行を推奨します。
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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/finalregtext1126
24approval.pdf

◼ 通常のラベルの変更はありません！

49
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問題点

◼ プロポジション65の暴露警告ラベルの基準値は、μg/day

◼ このままでは実際のアーティクルや化学品に使用するのが難しい。

◼ BOMcheckのプロポジション65では、μg/day→ ppm に変換してある。

デモサイトでは、無料でアクセスすることができる。

50
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サプライチェーン全体での化学物質管理の必要性

◼ TSCA改正により、「アーティクル免除」が消滅したため、成形品に含まれ
る化学物質情報はコンプライアンスに必須である。

◼ 特に、

– PBT PIP(3:1)など

– PFAS PFOA、PFOSなど

– SNUR

– その他
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トルコ物質登録規制（KKDIK）
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トルコ物質登録規制（KKDIK）

◼ 申請期間：2026年9月30日

– 共同提出としての本登録（主導者またはメンバー）

– 共同提出としての仮登録（主導者またはメンバー）

– 共同提出へ移行する可能性のある個別の仮登録（暫定登録）

◼ 年間のトン数データ（３年）

◼ 企業情報

◼ IUCLIDドシェ（利用可能であれば）

◼ 物理化学情報（利用可能であれば）

◼ 添付資料を参照してください。
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KKDİK Registration Update | March 2026

Your Path to Compliance:

Scenario 1

LR identified & joint dossier submitted

• Option A: Submit full co-registration by processing data access & SIEF 
agreements → receive registration number → no temporary registration 
needed. 

• Option B: Submit Temporary Individual Registration → complete full 
registration by tonnage-band deadline (with a 2 year extension). 
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KKDİK Registration Update | March 2026

Scenario 2

Your Path to Compliance:

LR identified & but joint dossier not yet submitted

• Option A (June 2026 to check):  If LR submitted temporary registration → submit 
Temporary co-registration with data/SIEF agreements → then complete full 
registration by deadline (+ 2-year extension possible).

• Option B: Submit Temporary Individual Registration → complete full registration by 
deadline (+ 2-year extension possible).
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Overview: What Happened – Memory refreshment

KKDİK Registration Update | March 2026

Scenario 3

No Lead Registrant determined yet

• The one & only option: 
Prepare and Submit Temporary Individual Registration.
Then complete full registration (joint or individual) by your applicable tonnage-

band deadline. (+ 2 year extension) 
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KKDİK Registration Update | March 2026

Overview: What Has Changed?
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欧米の容器包装リサイクル法の進捗状況
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欧州（PPWR）

◼ 化学物質情報（有害物質およびPFAS）

◼ 包装材の材質構成情報

◼ リサイクル可能性評価情報

◼ 再生プラスチック含有率情報

◼ 包装の最小化おおび設計データ

◼ 再利用可能包装データ

◼ EPR（拡大生産者責任）情報

– 生産者登録

– 材質別包装材の年間投入量

– リサイクル費用などの算定に必要な情報

– 回収・リサイクル実績データ

◼ その他
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米国

◼ 意図的に添加されていない

– 鉛、カドミウム、水銀、六価クロムの合計濃度が100ppmを超えない

– フタル酸エステル類の合計濃度が100ppmを超えない

– PFASは非検出

– 食品包装材にはPFAS含有の禁止（ワシントン州やメイン州など）
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州レベルの取り組み：拡大生産者責任（EPR）要件
包装材に関する制度概要

① 使用報告義務
⚫ 製品に使用されるすべての包装材について、

⚫ 総重量と素材構成を報告

⚫ 対象範囲：製品本体の包装、出荷・流通用の包装、印刷物（チラシ・カタログ等）

② 年次拠出金制度（EPR）
⚫ サプライチェーン全体で使用された包装材の総量に応じて、素材別料金率で拠出金を支払い

⚫ リサイクル不可素材 → 高額 $$$

⚫ バージンプラスチック → 中程度 $$

⚫ リサイクル可能な非プラスチック素材 → 低額 $

③ 持続可能な設計要件（期限付き）
⚫ 包装材の設計に関する環境配慮が義務化

⚫ リサイクル可能性、再使用・詰め替え対応

⚫ 再生材の使用、プラスチック使用量の削減

◼ 不遵守時：民事罰や製品販売禁止の可能性あり

◼ 包装材の選定から設計・報告・コスト負担まで、企業全体での対応が求められる。
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包装材EPR法の成立状況

◼ 以下の州では2025年時点で包装材に関する拡大生産者責任（EPR）法が成
立している：

– カリフォルニア州、オレゴン州、コロラド州、メイン州、ミネソタ州、メリーランド州、
ワシントン州

◼ 以下の州では包装材EPR法の導入に向けた議論や法案提出が進められいる：

– ニューヨーク州、ニュージャージー州、イリノイ州、マサチューセッツ州、

コネチカット州、バーモント州、ペンシルベニア州、ロードアイランド州、ハワイ州、
ニューメキシコ州

◼ これらの州では、報告義務やリサイクル率の設定、費用負担の仕組みなど、
カリフォルニア州の制度を参考にした法案が検討されている。
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カリフォルニア州 包装材EPR制度：施行スケジュールと段階的目標

◼ スケジュール

– 2025年11月：包装材の使用報告義務が
開始

– 2027年1月：規制の執行開始（拠出金・
設計要件など）

◼ 段階的な目標（削減・再使用・リサイクル）

– 長期的な設計変更と素材選定

– 早期対応がコスト・リスクを最小にする。

– 【2028年1月まで】

◼ 包装材の総使用量を 10%以上削減

◼ 再使用・詰め替えによる削減を 2%以上達成

◼ 全素材のリサイクル率を 30%以上に引き上げ

– 【2030年1月まで】

◼ 包装材の総使用量を 20%以上削減

◼ 再使用・詰め替えによる削減を 4%以上達成

◼ 全素材のリサイクル率を 40%以上に引き上げ

◼ EPS（発泡スチロール）のリサイクル率を 50%
以上に引き上げ

– 【2032年1月まで】

◼ 包装材の総使用量を 25%以上削減

◼ 再使用・詰め替えによる削減を 10%以上達成

◼ 全素材のリサイクル率を 65%以上に引き上げ

◼ すべての包装材を100%リサイクル可能な設計に
変更
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欧米の容器包装リサイクル法の進捗状況

欧州（PPWR）

◼ EU全域

◼ 共通のリサイクル数値目標

◼ 再生材の利用義務 数値目標の設定

◼ 企業負担 EUで統一

◼ デジタルパスポート 義務化

◼ 企業の対応 単一での対応可能

米国（州法、EPR）

◼ 州ごとの対応（現時点では連邦法なし）

約１７州（先進的な州CAなど７州＋１０州）

◼ リサイクル目標値：州により異なる

◼ 州により異なる

◼ 企業負担：州により異なる

◼ 現時点ではなし

◼ 企業の対応：企業は州ごとに対応が必
要になる。（しばらくしてから州での連合
体が形成される見込み）
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BOMCHECK（ボムチェック）
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サプライチェーンマネジメントツール「BOMcheck」とは

欧州医療系工業会COCIRおよびSiemens、Philips、GE Healthcareなどの
工業会メンバー企業により、

– REACH, RoHS, SCIP、プロポジション65、PFASなどのコンプライアンスのために構築

– 国際的な法律・規則・標準に対応するために開発

◼ 対象製品：医療機器、電気・電子機器、機械製品など

◼ BOMcheckは、COCIRが2008年５月に構築・運用開始
◼ 米国IPC1752A規格（クラスCとD規格）に準拠

◼ 運用実績：約18年

◼ シーメンス社、フィリップス社、GE社などを含む1,500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。

◼ 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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成形品の対応（電気電子部品を例として）

◼ 電子基板・・・TSCA、RCRA、Prop65

– はんだなど→鉛＋カドミウム、六価クロム

– 臭素系難燃剤（TBBPA, PBDE, PBB）

– PIP(3:1) (リン酸エステル）

– PFAS（フッ素樹脂、撥水コーティング）

◼ 電池・・・RCRA、Prop65、TSCA、DOT、州法バッテリ―回収法

– 鉛（鉛蓄電池）、コバルト、ニッケル

– 電解液（有機溶剤）

◼ ケーブル、コネクター・・・Prop65、TSCA、州法

– フタル酸エステル（DEHP、DBP、BBPなど）

– 鉛（PVC安定剤）

– 臭素系難燃剤

– PFAS（耐熱、撥水コーティング）

◼ ディスプレイ

– 水銀、インジウム、カドミウム

– 難燃剤

◼ プラスチック筐体、樹脂部品

– 難燃剤、PFAS、フタル酸エステル

◼ 金属部品、ネジ、端子

– 六価クロム、ニッケル、鉛

◼ 梱包材

– PFAS、難燃剤、発泡剤
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BOMcheck（ボムチェック）とは
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米国企業の事例紹介（PFAS対応）

◼ IPC1752A規格

– 電気・電子・機械・医療機器など、および部品のサプライチェーンで使用される「材料
宣言、Material Declaration」規格

– TSCA、プロポジション65、PFAS、RoHS、REACHなどに対応

◼ IPC1752B規格

– IPC1752Aの後継版

– 規制物質リストの対応が強化

◼ 米国では

– TSCA、PFAS、プロポジション65対応に使用されている

◼ PBT、PFAS報告、州レベルでの対応、カリフォルニア州プロポジション65対応など

◼ ベンダー

– 約10社がツールベンダーとして登録
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欧州

◼ 化学物質

– REACH規則（トルコKKDIK規則）

– PFAS

– BPA

– マイクロプラスチック

– SCIP SVHC（高懸念物質＞0.1％）含有製品登録

– CLPなど

◼ 欧州ESPR（エコデザイン）規則でのDPP（デジタル製品パスポート）

– 個別製品情報のデジタル化

◼ 製品の原材料情報、組成、廃棄情報、リサイクル情報、カーボンフットプリント、LCA情報などをQRコードなどのデジタル情報を提供
することが求められている。

◼ 含有化学物質情報（REACH規則SVHCなど）

◼ PPWR（包装および包装廃棄物規制）

– 廃棄物枠組み指令（WFD） SCIP登録

– REACH規則

– 主要包装タイプ

◼ Primary packaging （一次包装） ・・・輸送用包装

◼ Secondary Packaging (二次包装）・・・集合用包装

◼ Tertiary Packaging (三次包装） ・・・販売用包装
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BOMcheck宣言対象物質リスト

DSL名称 グループ

RoHS制限 Primary DSL

RoHS改訂1 Primary DSL

REACH制限 Primary DSL

REACH候補リスト Primary DSL

電池制限 Primary DSL

包装材制限 Primary DSL

カリフォルニア州法Prop 65 Primary DSL

IEC 62474 PFASリスト Additional DSL

BOMcheck PFASリスト Additional DSL

POPsストックホルム条約 Additional DSL

TSCA第6条(h) Additional DSL

その他の制限・宣言対象物質* Additional DSL

業界宣言対象物質** Additional DSL
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BOMcheck用途に適用される化学物質の使用制限リスト

◼ 繊維製品に適用される制限

◼ 米国複数州を含む地域規制

◼ 難燃剤化学物質

◼ 化学製品（液体・気体・粉体）を含む部品に適用される制限

◼ モントリオール議定書およびEU規則2024/590

◼ オゾン層破壊物質

◼ フッ素系温室効果ガス（EU規則2024/573）

◼ 食品接触材料に適用される制限

◼ 米国FDA、カナダ保健省、フランス、デンマークなどの地域
規制

◼ ビスフェノールA（BPA）

◼ 医療機器に適用される制限

◼ カナダ保健省（報告のみ）

◼ ビスフェノールA（BPA）

◼ 米国FDA表示規則（21 CFR 801.437）

◼ ラテックス

◼ CMR 1Aおよび1B物質、内分泌かく乱物質

◼ 乳幼児用品に適用される制限

◼ 米国複数州を含む地域規制

◼ 難燃剤化学物質

◼ ビスフェノールA（BPA）

◼ 米国消費者製品安全改善法（CPSIA）

– ジ-n-ペンチルフタレート（DPENP）

– ジ-n-ヘキシルフタレート（DHEXP）

– ジシクロヘキシルフタレート（DCHP）

– ジイソノニルフタレート（DINP）

– 鉛および鉛化合物

◼ カナダ消費者製品安全法

– トリス（2-クロロエチル）リン酸（TCEP）、水銀

◼ EU玩具指令2014/81

◼ トリス（2-クロロ-1-メチルエチル）リン酸（TCPP）

◼ トリス（1,3-ジクロロ-2-プロピル）リン酸（TDCPP）
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BOMcheck PFAS規制内容の管理
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自動化された物質コンプライアンスプロセス（例）
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BOMCHECKデモサイトの紹介
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BOMcheckデモの紹介
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無料
パスワード：REACH123!
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Make a Declaration
をクリックする
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BOMcheckでの宣言タイプ
• RCD（Regulatory Compliance Declaration)
規制物質の有無をYes/Noで回答するコンプラ
イアンス宣言タイプ

• FMD（Full Material Declaration）
部品を構成する材料と意図的添加物質を重
量％で詳細に申告する完全材料情報タイプ

FMDで宣言すると、BOMcheckが自動的に
RCDを生成します。

ここでは、RCD（New Compliance Declaration）
をクリックして次に進む。
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RCD（REGULATORY COMPLIANCE DECLARATION)

規制物質の有無をYes/Noで回答するコンプライアンス宣言タイプ
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入力

個々の部品（例：抵抗、組み立て済み基板、
完成品）の場合、Partsを選択

抵抗、組み立て済み基板、完成品の
場合、Partsを選択
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材料（例：プラスチック樹脂、鋼板、
はんだペースト）等の場合、Materialsを選択

入力例

プラスチック樹脂などの場合、
Materialsを選択
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Productを選択すると
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Batteriesを選択すると
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Packagingを選択すると
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法規制対応状況の入力
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製品の包装規制適合宣言

◼ 電子機器（製品）情報にパッケージ情報を紐づけられ、

◼ 最終的にPackaging Declaration（包装規制適合宣言）が作成される。

– 製品名・パート番号（型番）

– パッケージ構成一覧

– 材質、重量、再生材の比率など

– 規制適合性

– 会社情報

– 発行日など
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包装規制適合宣言

97

• PDFで印刷が可能です。
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FMD（FULL MATERIAL DECLARATION）
部品を構成する材料と意図的添加物質を重量％で詳細に申告する完全材料情報タイプ
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FMD（フルマテリアル宣言）

99

BOMcheckでの宣言タイプ
• RCD（Regulatory Compliance Declaration)
規制物質の有無をYes/Noで回答するコンプラ
イアンス宣言タイプ

• FMD（Full Material Declaration）
部品を構成する材料と意図的添加物質を重
量％で詳細に申告する完全材料情報タイプ

FMDで宣言すると、BOMcheckが自動的に
RCDを生成します。

ここでは、FMD（Full Material Declaration）
をクリックして次に進む。
詳細は説明していません。
ご関心のある方はご連絡をお願いいたします。
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Audit History
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化学物質情報伝達方法の流れ
デジタル化への移行
プラットフォームでの一元管理
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これからの化学物質情報伝達方法の流れ

現在：ペーパー化（紙ベース）

◼ SDS

◼ ラベル

将来：デジタル化

◼ SDS

◼ ラベル

◼ DPP

◼ LCAなど

102

一元管理

QRｺｰﾄﾞなどでデジタル情報伝達紙ベースでの配布

作成

＊スフェラ社のSDS（IA）、BOMcheck、LCA（GaBi）の使用を想定していますが、
その他のデータベースの使用も可能



これからのコンプライアンス対応の流れ

現在

◼ 担当部門が対応

◼ 情報は部門ごとに分散

◼ 規制対応は人力中心

将来

◼ フルマテリアルでの情報をベースにして、
AIでの対応

◼ サプライチェーンとLCA情報の活用など
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最後に

◼ 紙やエクセル中心のアナログ管理からデジタル化された専用の
プラットフォームでの一元管理へ移行している

◼ 規制が複雑化し、最新情報の更新が必須

◼ サプライチェーン全体で情報共有の必要性が増加

◼ 手作業ではミスや遅れが生じやすい

◼ 化学物質データの自動収集や自動更新

◼ 規制適合性の状況をリアルタイムでの確認

◼ コンプライアンス対応のスピードの向上
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Q&A
ご質問のある方は、どうぞお気軽にお問い合わせください。
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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・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

この度、メールアドレスを下記の通り変更しましたことをご連絡いたします。

◼ E-mail:tamamushi.EJKK2010@ejkk.co.jp

◼ http://www.EJKK.co.jp

◼ http://BOMcheck.net

106

http://bomcheck.net/
http://bomcheck.net/


www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net ©2026 Environment Japan KK     

業務提携

◼ Sphera（スフェラ）社 SDSソフト（IA）普及パートナー
– 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マネージャー
– 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に構築

– 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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Since 2010
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