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 セミナーの内容については、貴社の責任の下でご判断をお願いいたします。

 講師の私見が含まれていることもご了承ください。



バイデン大統領の化学物質規制のアプローチ

 トランプ大統領時に成立した化学物質規制の見直し
– 初めの10ケミカルの評価結論の見直し

– 追加評価の実施（必要な場合）

– より厳しくなる・・・

 化学物質規制：リスク評価方法の方向転換

ホリステック（全体、総合的）アプローチへのシフト！
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知っておくべき化学物質規制

1.TSCA 一般化学製品、産業用ケミカルなど
– 新規化学物質 （TSCAインベントリーに収載されていない化学物質）

 PMN, LVE

– 既存化学物質

 TSCAインベントリー・リセット規則： Active （上市されている）, Inactive （上市されていない）

– 輸入時

 TSCA Certification (証明書）

2.FIFRA 除菌抗菌剤、除菌抗菌製品（防腐剤なども含む）
– 除菌・抗菌等の訴求（クレーム）をする際にFIFRA登録が必要！

3.FDA 食品添加剤など ・・・GRAS認証制度の見直しの可能性？
– GRAS認証 （Generally Recognized As Safe（一般に安全と認められている）の略）

– 米国における食品安全に関する認証制度

– 米国にて食品素材や添加剤などを販売するための方法の一つとして、GRAS認証の取得がある。
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化学物質規制違反とその違反修復方法

 TSCA違反事例
– スキー・ワックス製品のTSCA・PMNおよびTSCA Certificate違反

 PFAｓ

 罰金$375,625ドルのcivil penaltyおよび$1,000,000ドルの教育・啓蒙・啓発活動費用

 輸入禁止および国内の在庫の使用停止

– R&D免除違反

 ラベル（R&D用途）、記録管理など・・・TSCA§５（ｈ）（３）

 FIFRA違反事例
– エアコンの抗菌・除菌フィルターのFIFRAの訴求・申請・登録などの違反

 ナノAg

 罰金約7億7000万円

 42万台のフィルター交換および訴求の停止

– eコマスーでの未登録、未承認ラベルでの除菌抗菌製品の販売による違反

 170製品の販売停止・日本製空間除菌製品も含れる。

（参考：https://cfpub.epa.gov/enforcement/cases/）
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規制動向（TSCA）

 ケミカルによる暴露
– 定量化

– 期限内審査

既存化学物質

 ホリスティック・アプローチ（全体的、包括的アプローチ）へ方向転換
– SNUR、同意指令への影響？

 リスク評価
– はじめの10化学物質の再評価

 TCE, アスベスト、塩化メチレンなどを注視

 EPAがリスクを評価する際にOSHA基準の見直しの可能性
– 不当なリスク（unreasonable risk）の見直し・・・作業場以外、PPE装着無の場合など

– OSHA、NIOSHとの協力・・・作業場
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規制動向（TSCA）

PFAS・・・連邦レベル

EPA

 飲料水および排水基準

 汚染浄化

 アクションプラン

 報告規則（案）
– 1回のみの報告

– 過去5年間の製造・輸入量？

FDA

 食品・飲料用パッケージ
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規制動向

 PFAS (perfluoroalkyl and polyfluoroalkyl)
– 連邦レベル

 飲料水基準と排水基準（MCL: Maximum Contamination Level）

 TRI報告

– 100ポンド

 報告書
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規制動向（TSCA）

 Article Exemption（アーティクル免除）の行方？
– 製品に含有する化学物質の規制対応が必要になってきた。

– 今までは、SNURなどで対応してきたが・・・

– PFASでは、製品に含まれる化学物質情報の提出を検討

– PIP（３：１）でも、製品に含まれる化学物質情報が必要・・・

– その他

サプライチェーンマネジメントがコンプライアンスに不可欠になる見込み。
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EPA Announces Plan for New Rulemaking on PBT Chemicals, 
Extends Existing Compliance Date to Protect Supply Chains

EPA発表

 Today, the U.S. Environmental Protection Agency (EPA) announced its intent 
to initiate a new rulemaking and anticipates proposing new rules for five 
persistent, bioaccumulative and toxic (PBT) chemicals that are the subject of 
final risk management rules under the Toxic Substances Control Act (TSCA). 
These rules address exposure to toxic chemicals that remain in the 
environment for long periods of time and build up in the body. Additionally, 
EPA is taking action to extend the compliance dates for the prohibitions on 
processing and distribution and the associated recordkeeping requirement of 
one of these PBT chemicals, phenol, isopropylated phosphate (3:1) (PIP 
(3:1)).

 https://www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-plan-new-rulemaking-pbt-chemicals-extends-existing-compliance
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EPA発表（続き）

PIP (3:1) Compliance Date Extension
 EPA is extending certain compliance dates for PIP (3:1) to March 8, 2022, to address the 

hardships inadvertently created by the original applicable compliance dates in the January 
2021 final rule to ensure that supply chains are not disrupted for key consumer and 
commercial goods. EPA will also soon issue a notice of proposed rulemaking that, if 
finalized, would further extend the compliance dates.

・・・

 PIP (3:1)-containing articles covered by the short-term compliance date extension include 
those that might be used in cellular telephones, laptop computers and other electronic 
devices. They also include articles that might be used in industrial and commercial 
equipment used in various sectors including transportation, life sciences, and semiconductor 
production, as well as other consumer and commercial goods.

 This final rule is effective upon publication.

 https://www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-plan-new-rulemaking-pbt-chemicals-extends-existing-compliance
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2024年10月に変更

https://www.epa.gov/chemicals-under-tsca/epa-announces-plan-new-rulemaking-pbt-chemicals-extends-existing-compliance


規制動向（TSCA）

 ５PBTs・・・TSCA§6（h）
– 9月4日EPAの発表

– 新規規則作成・・・5PBTｓ（2023年春予定）

– コンプライアンス日程延期・・・ＰＩＰ（３：１）

 2022年3月8日…連邦官報で告示されてから、有効になる。

該当物質を含有する製品および成形品の製造、加工、流通を禁止または制限

☒ PIP (3:1) リン酸トリス（イソプロピルフェニル） 68937-41-7 可塑剤、難燃剤、潤滑剤等

☒ DecaBDE デカブロモジフェニルエーテル 1163-19-5 難燃剤、可塑剤

☒ PCTP ペンタクロロチオフェノール 133-49-3 ゴムの剛性率向上添加剤、可塑剤

☒ 2,4,6-TTBP 2,4,6-トリ-tert-ブチルフェノｰル 732-26-3 燃料油添加剤、潤滑剤、抗酸化物質

☒ HCBD ヘキサクロロブタジエン 87-68-3 ゴム製品の中間体
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規制動向（TSCA）

物質名 TSCA§6（h） Prop 65 REACH RoHS

PIP（３：１） 〇

DecaBDE 〇 〇 〇

PCTP 〇

２，４，６－TTBP 〇

HCBD 〇 〇
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規制動向（TSCA）

 PIP（３：１）
– SDSでは、情報が収集できない

– サプライチェーンからの情報が不可欠

– 対象物質の使用（禁止も含む）に制限が科される！
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リスク評価費用…20高優先物質

https://www.epa.gov/tsca-fees/final-list-fee-payers-next-20-risk-evaluations

 Below is the final list of businesses subject to fees for the 20 chemicals 
designated as high priority for risk evaluation under the Toxic Substances 
Control Act (TSCA). View the final scope documents for these 20 chemicals.

https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/final-scope-documents-high-priority-chemicals-undergoing

 On June 3, 2021, EPA released updates to the final list of companies subject 
to fees for the next 20 chemicals undergoing risk evaluation under TSCA. 
The updated list includes additional manufacturers not identified on the final 
list of companies and removes manufacturers that self-identified in error.

 Additional information, including the list of companies that certified to ceasing 
manufacture and those that certified to not manufacturing these chemicals in 
the five-year period preceding publication of the preliminary lists, can be 
found in docket EPA-HQ-OPPT-2019-0677 on www.regulations.gov.

https://www.epa.gov/sites/default/files/2021-06/documents/revised_final_lists_of_manufacturers_-_updated_4-15-2021.pdf
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リスク評価費用…20高優先物質

 Fee Amounts
 For EPA-initiated risk evaluations under TSCA section 6, the total fee amount 

is $1,350,000. The total fee amount will be shared amongst the 
manufacturers/importers identified on the final lists. The amount each entity 
is responsible for will vary depending on the total number of fee payers 
identified, and the number of entities identified as “small business 
concerns.” See the final rule at 40 CFR 700.45(f). Entities that meet the 
criteria for a “small business concern” receive an 80% discount off their 
respective share of the fee.
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抗菌・除菌製品の輸出

 抗菌・除菌剤や抗菌・除菌剤など使用した製品を米国に輸出する時、

FIFRA（連邦殺虫剤殺菌剤殺鼠剤法）に適合する必要があります！

 対応方法

連邦レベルでの対応
– 抗菌剤・抗菌剤の新規登録

– FIFRA登録されている化学物質の使用の場合、Treated Article exemption (FIFRA登録された
化学物質で処理された製品の免除）での米国輸出の場合

– 抗菌や除菌を示す製品（デバイス）の登録

州レベル
– 州や製品により、登録の義務が生じます！
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FDA：GRAS認証の見直しの可能性

 PFASの体内残留性が確認され・・・

 食品用の容器などでもPFASの含有が確認された

 GRAS認証では、PFASが容器や包装に使用されても、確認できないことが指摘さ
れた。
GRAS認証 （Generally Recognized As Safe（一般に安全と認められている）の略）

 FDAでの承認を検討

two types of PFAS, perfluorooctanoate (PFOA) and perfluorooctane sulfonate (PFOS)
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OSHA・危険周知基準の改正状況

GHS…米国およびカナダ

 US-Canada Regulatory Cooperation Council (RCC)

 ゴール
– 共通のSDSラベル

 現況
– 米国 US HazCom 2021 – 第3版

– カナダ WHMIS 2015 – 第5版

 改正
– 両国 第7版へ移行

 いつ頃？
– 2021年後半から2022年初め頃
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州法…州レベルでの対応

州レベルの対応

・・・連邦レベルで対応していないところにフォーカス、

州民や環境を保全することが目的

アクティブな州
– カリフォルニア州、ワシントン州、オレゴン州、ミネソタ州、ニューヨーク州、メーン州、マサチューセッツ州、コネチカット州、

ニュージャージー州、メリーランド州、ハワイ州、バージニア州、アリゾナ州、アーカンソー州、テキサス州など

アプローチ法

 化学物質の規制

 対象化学物質を含む製品の規制

 代替品を推奨するための規制

主な規制対象製品は、消費関連製品
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州レベルでの関心のある化学物質（例）

 PFAS、PFOS、PFOA

 鉛

 水銀

 ホルムアルデヒド

 DIDP

 トルエン

 1，4-ジオキサン

 ビスフェノールA

 フェノール

 TCPP

 TCEPなど
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規制製品

 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

 メーン州

– PFOS（PFOS塩）含有子供用製品の含有情報などの報告

子供ケア製品、衣服、靴、寝具、玩具、食器、パーソナルケア製品、電気製品など
が対象となる

 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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 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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 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)

 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、衛生材（香料）など

– 現在、規制の方法と代替品について研究中である
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SDSのマルチ言語対応自動作成ソフトによるグローバル対応

 SDS作成・管理に方法について
– 自社で作成・管理

– 第3者ベンダーの利用など

 課題
– GHSはハーモナイズされていないため、国ごとの対応が必要になること

– 各国の要求事項を把握するのが困難

– 現地語での対応が難しい

– SDSの新規作成および既存の更新数が多いなど

 対応方法例
– 第3者ベンダーのSDS作成ソフトの利用

– グローバル対応

 数社対応可能

 後ほど対応可能な1社をご紹介します。
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米国現時点での規制内容

危険周知基準 (Hazard Communication Standard: HCS)

 管轄:OSHA、Department of Labor

 2012年 国連GHS、Purple Book 第3版に対応

 https://www.osha.gov/dsg/hazcom/ghs-final-rule.html

– 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)

 2019年春に第7版に移行する予定でしたが、2019年12月に延期され、

さらに、2021年に再度延期されている。
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米国現時点での規制内容

 GHSに準拠した16項目

 言語： 英語

 緊急時の電話番号

 SDSの更新

– 有害性や安全性や毒性などに関する新しい情報を入手した時、3カ月以内にSDSを更新

 OSHA PEL、ACGIH TLV 記載

 IARC、NTPについても記載

 混合物に含まれる急性毒性が不明の物質が1％以上含まれており、混合物全体の試験によりその
混合物が危険有害性に分類されない時、その成分がX%含まれていることを記載すること。

 CBIについて
– 化学品の名称、混合物中の含有率などを非開示にできる

– ビジネス上の機密であること

– 化学物質の名称や組成などの情報が企業機密であることの記載

– 医療や衛生の専門家や従業員には一定条件下で開示される。
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米国現時点での規制内容

 国連 Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) 3 revised 
Edition  国際的に調和された分類・表示方法により化学品の危険有害性情報を提供するシステム
（国連GHS 改訂第3版）に準拠

相違点：

 以下の項目は米国の分類に含まれない！

– Acute Toxicity Hazard Category 5、 急性毒性区分5

– Skin Corrosion/Irritation Hazard Category 3、皮膚腐食性/刺激性区分3

– Aspiration Hazard Category 2、 呼吸器官有害性区分2

 OSHA・HCS独自の要求事項

– Pyrophoric Gas 自然発火性気体（ガス）

– Combustible Dust 可燃性粉塵（ダスト）

– Simple Asphyxiant 単純窒息剤

– Hazard not otherwise classified (HNOC) その他の分類されない危険有害性物質
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SDS関連法規制（例）

米国
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。

– 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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なぜSDS自動作成データベースが必要か？

 GHS対応SDSの要求事項が各国で異なり、各々の国の規制に対応するから

 複数の言語が必要であるから

 多くのSDSを作成・発行し、管理するする必要があるから

対応（例）

 SDS自動作成データベースの利用
– 複数のベンダー

– スフェラ社IAシステムのご紹介
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スフェラ社IA（SDS作成ソフト）の紹介
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マルチ言語対応SDS自動作成ソフトの紹介

 スフェラ社（Sphera）
– IAシステム（インテリジェント・オーサリング）

– 特長

 世界最大規模

 約40万件の化学物質情報データベースを保持

 約５０カ国対応

 日本語での入力可能

 日本語で情報を入力し、海外対応のSDSを作成できること（翻訳機能）

 自動翻訳機能（日本語から外国語、外国語から日本語）

 SDSおよびケミカルマネジメント機能

 海外SDS規制対応

 システムの柔軟性

 実績
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スフェラ・自動SDS・ラベル作成
システムの紹介
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スフェラ・自動SDS・ラベル作成システムの紹介
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SDS & Label

In order to ship, sell, use…

©2020 Sphera
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Creating a substance

©2020 Sphera
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Creating a substance

©2020 Sphera
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Using the DataLink to retrieve data 
データ・リンクを使用したデータの取得

©2020 Sphera
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Using the DataLink to retrieve data

©2020 Sphera
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Using the Audit ロジックの確認

©2020 Sphera
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Ctrl+Shift+Click
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Changing the language 言語の変更

©2020 Sphera
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（出典：スフェラ社）
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BOMCHECK(ボムチェック）

SCIPデータベース報告の80%（約650万件）はBOMcheckからの報告です！

欧州RoHS, REACH規則や米国カリフォルニア州プロポジション65規則対応のためのデータベースです！
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化学物質のサプライチェーンマネジメント

 IMDS（International Material Data System）
– 自動車製造に使用された化学物質情報管理システム

– http://www.mdsystem.com/imdsnt/startpage/index.jsp

 BOMcheck
– 医療機器を含む電子・電気製品製造などに使用された化学物質情報管理システム

– 国際的な法律・規則・標準に対応するために開発

 IPC 1752A（米国）, IEC 62474, EN 50581などに対応

– REACH compliance, Conflict Minerals・・・・

 グローバルメーカーを中心に1,000社導入＋サプライヤー15,000社の利用

– https://www.bomcheck.net/
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電気電子部品におけるサプライヤーから顧客への化学品情報伝達

 IPC 1752A規格準拠BOMcheck
– シーメンス・フィリップス・GE等が開発・導入

 実績（2021年）

– 製造事業者 >1000社

– サプライヤー >15,000社

 カリフォルニア州プロポジション65の対応法

 欧州REACH、欧州化学庁にSCIPデータを提出義務
– 2021年1月5日施行

– SVHC >0.1%

– SCIPデータ提出の約80%はBOMcheckから報告されています

登録数： 約650万件（２０２１年９月）
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特長

 PIP（３：１）情報の収集

 カリフォルニア州プロポジション６５対応
– ppmでの対応（セーフハーバー値 µg/dayではない）

 欧州REACH SCIPデータベース報告対応
– 自動報告機能

– 費用は別途見積もり
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BOMcheckアカウント

 サプライヤーアカウント
– 年間300ユーロ／オーソライズドID/個

（2021年9月の時点）

 製造者アカウント
– 無料（T&Cの承認あり）

 スーパーユーザーアカウント
– サプライヤーアカウントと製造者アカウントが統合されたアカウント

– サプライヤーアカウントの部分は年間300ユーロ／オーソライズドID
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https://www.bomcheck.net/jp/scipDatabase
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https://www.bomcheck.net/jp/scipDatabase
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https://www.bomcheck.net/jp/scipDatabase
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https://www.bomcheck.net/jp/scipDatabase
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アッセンブリー製品例

52www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    © 2021 Environment Japan KK     



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）

53

BOMcheckは、2008年5月にSiemens、
Philips、 GE Healthcareの
などの企業の支援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

BOMcheckの目的は、サプライチェーンを通じて、
製品関連の法令を遵守することです。

Dr. Aidan Turnbull
• 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
スト
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BOMcheck グローバルユーザー： >1,000 Manufacturers, >15,000 Suppliers
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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・カリフォルニア州プロポジション65
・欧州SCIPデータベース報告報告対応
・TSCA PBT (PIP(3:1)など）
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英語
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BOMcheckデモサイト
https://demo.bomcheck.net/jp

ログイン

言語選択
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法規制コンプライアンス申告
Regulatory compliance 
declaration (RCD)
IPC-1752A-Class C 準拠

部品番号
部品重量など
の入力
部品番号
BN202105を
例として
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エクセルでのデータ入力方法

コラムA：部品番号
コラムB：部品名（オプション）
コラムC:部品重量

Unicode Textで保存
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製品のスコープ
の選択
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対応法規制リスト
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最後に

 バイデン大統領の改革がスタート
– リスク評価がホリスティックアプローチにシフトすると想定されます。

– 今後より厳しい規制が導入される見込みです。

 製品に含まれる化学物質規制の動向
– サプライヤーから供給されるもの、部品、製品などに含まれる化学物質の管理が、コンプライア

ンスに不可欠となります。

– PIP（３：１）

– PFASなど

– サプライヤーからの化学物質情報収集がコンプライアンスのカギとなります。
 欧米系企業では、購買契約を結ぶときに、コンプライアンスのための情報提供を含めている会社もあります。
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Q&A
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ご質問のある方はご連絡ください

 エンバイロメント・ジャパン株式会社（EJKK）

 代表 玉虫完次 （Kanji Tamamushi, Ph.D.）

 k.tamamushi@ejkk.co.jp

 http://www.EJKK.co.jp

 http://www.BOMcheck.net

 TEL： 090-1212-1476
 -----------------------------------------------------------
 EJKKはスフェラ社と業務提携しました。

 スフェラ社は、世界最大規模のSDS作成・GHSラベル作成を得意とする化学物質データマネジメント会社です。
世界50カ国対応。日本語入力から海外対応のSDSを作成することができます。

 BOMcheckもスフェラ社のグループに入りました。

 REACH規則SCIP（スキップ）データベース報告の80%はBOMcheckによるものです。

 -----------------------------------------------------------
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略歴 エンバイロメント・ジャパン株式会社(EJKK) 代表 玉虫完次 （Kanji Tamamushi, Ph.D.）
k.tamamushi@ejkk.co.jp      www.ejkk.co.jp  

 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、物理化学副専攻）

 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

 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監査、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

 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、マーケット推進マネージャー（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～2029年）、パートナー（2020年～）

 海外対応

 米国（EPA・TSCA、FIFRA、FDA、DOT、OSHA・SDS/GHS、米国食品・GRAS認証など）、欧州（REACH/ROHSなど)、カナダ（EPA/DSL）、その他の地
域

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

 企業の米国進出支援

 出張セミナー・トレーニング・サービス

 業務提携

 ランボール・エンバイロン社

 スフェラ・ソリューション社など

68www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    ©2021 Environment Japan KK     



69
www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    © 2021 Environment Japan KK     



70www.EJKK.co.jp www.BOMcheck.net https://sphera.com/Japan/    © 2021 Environment Japan KK     


	米国、カナダ、EU の化学物質規制の最新動向と企業の対応�～TSCA・PIP（3：1）の規制動向および欧州SCIPデータベース報告対応を含めて～
	スライド番号 2
	バイデン大統領の化学物質規制のアプローチ
	知っておくべき化学物質規制
	化学物質規制違反とその違反修復方法
	規制動向（TSCA）
	規制動向（TSCA）
	規制動向
	規制動向（TSCA）
	EPA Announces Plan for New Rulemaking on PBT Chemicals, Extends Existing Compliance Date to Protect Supply Chains
	EPA発表（続き）
	規制動向（TSCA）
	規制動向（TSCA）
	規制動向（TSCA）
	リスク評価費用…20高優先物質
	リスク評価費用…20高優先物質
	抗菌・除菌製品の輸出
	FDA：GRAS認証の見直しの可能性
	OSHA・危険周知基準の改正状況
	州法…州レベルでの対応
	州レベルでの関心のある化学物質（例）
	規制製品
	スライド番号 23
	スライド番号 24
	SDSのマルチ言語対応自動作成ソフトによるグローバル対応
	米国現時点での規制内容
	米国現時点での規制内容
	米国現時点での規制内容
	SDS関連法規制（例）
	なぜSDS自動作成データベースが必要か？
	スフェラ社IA（SDS作成ソフト）の紹介
	マルチ言語対応SDS自動作成ソフトの紹介
	スフェラ・自動SDS・ラベル作成�システムの紹介
	スフェラ・自動SDS・ラベル作成システムの紹介
	SDS & Label
	Creating a substance
	Creating a substance
	Using the DataLink to retrieve data �データ・リンクを使用したデータの取得
	Using the DataLink to retrieve data
	Using the Audit　ロジックの確認
	Changing the language　言語の変更
	スライド番号 42
	BOMcheck(ボムチェック）��
	化学物質のサプライチェーンマネジメント
	電気電子部品におけるサプライヤーから顧客への化学品情報伝達
	特長
	BOMcheckアカウント
	スライド番号 48
	スライド番号 49
	スライド番号 50
	スライド番号 51
	アッセンブリー製品例
	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　グローバルユーザー：　>1,000 Manufacturers, >15,000 Suppliers�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
	スライド番号 55
	スライド番号 56
	スライド番号 57
	スライド番号 58
	スライド番号 59
	スライド番号 60
	スライド番号 61
	スライド番号 62
	スライド番号 63
	スライド番号 64
	最後に
	Q&A
	ご質問のある方はご連絡ください
	略歴   エンバイロメント・ジャパン株式会社(EJKK)　代表　玉虫完次　（Kanji Tamamushi, Ph.D.） �k.tamamushi@ejkk.co.jp      www.ejkk.co.jp  
	スライド番号 69
	スライド番号 70

