
2018/05/17・18  化学物質管理ミーティング 2018 | Dr. 馬渕裕子    
1 

欧州化学規制対応製品の輸出  

Vorführender
Präsentationsnotizen
簡単にREACHについて述べる。

REACH規則はEUの加盟国にそのまま適用される共通の法律であり、物質や混合物のための規則で、成形品に対するものではありません。ただし、成形品中の物質には責務があります。

EUに加盟してない国（たとえば日本）の事業者は直接にはREACH規則の拘束をうけませんが、その事業者がEU域内に製品を輸出している場合には、EU域内の輸入業者がこの法律に従わなければなりません。日本企業のEU現地製造者もREACH規則への対応が必要です。注意が必要なのは、部品や素材など日本国内で製造し、そのもの自体をEU域内へ輸出してない事業者であっても、それらを利用する完成製品がEUへ輸出される場合には、REACH規則への対応が必要になる可能性がある点です。

REACH登録のように2018年5月31日のような期日はありませんが、成形品にもREACHを初め様々な責務があります。

貴社製品（成形品）




物質・混合物・成形品 
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物質 
成形品 

混合物（調剤） 

Vorführender
Präsentationsnotizen
物質、混合物、成形品の写真。でも成形品に焦点。
メタン・塩化水素



REACHにおける成形品への規制 
• 成形品の定義 
 
• 成形品規制・義務 
 
• 認可対象候補物質（SVHC）リスト 
 
• 付属書17: 制限物質 
 
REACH以外の成形品への規制 
 

 

概要 
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Vorführender
Präsentationsnotizen

言いたいポイント　どうしてそれが大切なのかと、このプレゼンが終わった後にその大切さがわかるようにする。
最後の結論スライドにも同じスライドを使い、答えを書いていくスタイルにする？

（範囲内）成形品規制・責務とO5Aは入れ替えたほうがいい？文章の流れを見ること。
（範囲外）欧州規制と指令の違いって必要？



REACHにおける成形品の定義 
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Regulation (EC) No.1907/2006 (REACH) 
第3(3)条 

“…製品機能が化学組成よりも製造過程において与

えられた特別な形状、表面、デザインによって決めら
れたモノ” 

Vorführender
Präsentationsnotizen
REACHにおいて、物質・混合物と製品における義務が違います。
では製品とは何でしょう？
この定義では分かりづらいので例をいくつかみて見ましょう。



成形品の定義 

6 

複雑な成形品 

複数の成形品 

成形品 

Vorführender
Präsentationsnotizen
タイトルがよくない！！
この定義（O5A）を実際の成形品に当てはめてみましょう。以前はコンピューターそのものが一つの成形品としてみなされてきました。今日では、そのコンピューターを作り上げている各パーツも一つの成形品とみなされ、それにより更に複雑な成形品であるコンピューターが作り上げられます。

？＿＿＿年に欧州司法裁判所での決定により、以前は成形品の義務は最終（完成）製品全体に適応されていたものが、今日では、複雑な成形品を作り上げているこれらの各パーツが一つの成形品とみなされ、この各々のパーツが成形品の義務に対応しなければなりません。



例１ 様々な成形品 
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成形品の種類 例 登録の有無 
成形品のみ 容器 無 
成形品と混合物の組み
合わせ 

（プリンター用）インクカー
トリッジ 

有（混合物） 

製品の一部となった物
質または混合物を含有
する成形品 

ギアボックス（変速装置） 無 

意図的放出物質を含
む成形品 

香りつきごみ袋 有（意図的放
出物質） 

Vorführender
Präsentationsnotizen
アニメーションを使って説明？ごみ袋の写真入れる？質問などは載せないで、ECHAによると、、、みたいな形で話を進める。

まだまだほかの成形品の例を見ていってみましょう。

成形品と一言で言っても、ECHAにおいては成形品は４つのカテゴリーに分けることができます。
まずは、成形品のみ。これは一つ前のスライドでも述べたようなコップなどが例になります。

ピザ　ピザは製品ではなく食品ですが、それが入っている入れ物は製品となります。説明
洗剤　洗剤自体は混合物ですが、洗剤が入っている容器は製品扱いとなります。説明

キャンドル　製品と混合物の組み合わせ。説明
プリンターのインクカートリッジ　キャンドル同様、製品と混合物の組み合わせ。しってる方もいるかと思いますが、意図的放出ではありません。これについては後ほど説明します。

電池　製品の一部となった物質または混合物を含有する製品
ギアボックス（自動車などで使用される変速装置）　潤滑剤（混合物）が含まれているギアボックスは電池同様、製品の一部となった混合物を含有する製品。

香りつきゴミ袋　意図的放出物質を含む成形品の例となります。
意図的放出物質のECHAにおける定義は、成形品からの物質の放出がその対象物質の主な機能である場合、その放出はREACHにおける意図的放出とはみなされない。たとえば、ECHAの定義では、ペンからインクが出るのを意図的放出とは言いません。なぜなら、ペンの主な機能はインクを使って紙の上に文字を書くことです。ペンからのインクの放出が主な機能だからです。（実際ペンを持っていくこと！）

香りつきゴミ袋の話に戻りますと、主な機能は皆さんご存知のとおり、袋そのもので、香りではありません。なので、その放出物質がその成形品の主な機能ではないので、香りつきごみ袋は意図的放出を含む成形品といえます。






REACH: 成形品に関する義務 
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成形品 
• 第7条 
• 第33条 

混合物 
• 第6条 
• 第31条 
• 第32条 

物質 
• 第6条 
• 第31条 
• 第32条 

 



成形品規制・義務 
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責務 登録* 届出* 情報伝達 
規制条項 第7(1)条 第7(2)条 第33条 

 
対象者 EU域内の製造・輸

入業者 
EU域内の製造・輸
入業者 

サプライヤー（販売
業者） 

対象物質 意図的放出物質 認可対象候補物
質 (SVHC)* 

認可対象候補物質 
(SVHC) 

閾値 年間１トン 年間１トン - 
製品中濃度 - 0.1重量%  0.1重量%  

*適応除外アリ 

Vorführender
Präsentationsnotizen
では実際に、この各パーツを一つの成形品とみなしたときに、完成製品を一つの成形品とみなしたとき違って、どのような義務の違いが生じるのでしょうか。一般的な成形品の義務とともに見ていきましょう。

まずはじめに、登録。　物質や混合物のみではなく成形品にも登録の義務があります。前のスライドでも述べたように意図的放出物質を含む成形品は意図的放出物質を年間１トン以上製造・輸入する場合は登録の義務が発生します。ただしこれは、EU域内の事業者の義務です。

認可対象候補物質（またはSVHC）における届出と情報伝達における義務を表を使って説明する。ここにおいては、前のスライドで述べたように各パーツに成形品の義務が適応される。０．１重量％の意味。
届出の義務はEU域内の製造・輸入者の義務ですが、最終製品の各パーツにSVHCが含まれているかどうかはその各パーツを製造または加工している事業者から情報を得る必要があり、EU域外で成形品を製造・輸出している業者にも情報提供を求められ、またEUで市場できるようなモノを求められています

情報伝達の義務はサプライチェーンにおける義務であり、ここでもEU域外の事業者に情報を求めてくる可能性があります。ECHAではどのような情報を提供すべきか、どのような形・書式で提供すべきかなどについての具体的なことは述べられてません。ただし、川下ユーザーにとって必要な情報を含む必要があります。

認可対象候補物質リストはECHAにより年に二回（6/12月）更新されます。最後に更新されたのが先月7月10日で、只今認可対象候補物質には174化学物質が含まれています。





高懸念物質のリスク管理 

発がん性、変異原性、生殖毒性カテゴリー1A・1B を示す性質を有する物質
（CMR） 

難分解性、生物蓄積性、毒性を示す性質を有する物質（PBT） 

極難分解性、極生物蓄積性を示す性質を有する物質（vPvB） 

同等の懸念を引き起こす可能性があり重大な影響を与える化学的根拠のある
物質（内分泌撹乱物質） 

年2回の更新（6月＆12月）、現在181種類の化学物質を含む 

認可対象候補物質（SVHC）リスト  
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• 制限物質 （68項目） 
 
• 扱う量に関係なく、その条件での使用の制限  
 
• 特別用途での使用制限物質 
 
• 随時更新 

 
• 制限条件を侵す場合→物質を含んだ完成製品の直接輸入、または工程を経て

製品の一部となった完成製品の輸入禁止 
 
• 例 六価クロム化合物  

 対象製品: 皮膚と接触する皮革またはそれを含む成形品 
 使用制限: 皮革部分の総乾燥重量3 mg/Kg（0.0003重量％）以下の濃度 

 
 

付属書17: 制限物質 
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Vorführender
Präsentationsnotizen
（いらない？）認可対象候補物質とは異なる、認可対象物質というものがあります。認可対象物質は付属書１４に記載された物質をさします。認可対象物質は認可対象候補物質の中から決定され、今現在４３の化学物質がリストされています。認可対象物質は認可を得ない限りEU域内での使用不可となります。ただし、EU域外での使用は制限されておらず、なのでここでは詳しく述べません。

付属書１７に記載されている物質は一般的に制限物質と呼ばれ、その製造、輸入、あるいは使用が制限されます。制限物質はその条件での使用が制限されているので、特定用途での使用制限物質と理解しておくとよいでしょう。制限物質の更新は随時更新されるので注意する必要があります。

もし制限物質が、記載されている制限条件を侵す場合、その物質を含んだ最終製品を直接輸入したり、またはその物質を含んだパーツがいくつかの工程を経て製品の一部となった最終製品を輸入することが出来ないので注意が必要です。もちろんこれもEU域内製造・輸入業者の責務となるのですが、輸出業者も制限条件内で成形品を輸出しているかを知る必要があります。



RoHS指令（2011/65/EU） 
• 電子・電気機器の特定有害物質の使用制限 
• EU指令 

 
欧州バイオサイド（殺生物剤）製品規制 （EU） No. 528/2012 
• バイオサイド製品で処理された成形品 
 
EU国内の規制 例）化学品禁止規則 （Chemikalien-Verbotsverordnung） 
• 定められた用途・条件での市場禁止 
 
残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約 （POPs) 
• 人の健康と環境を守るための国際条約 

 
 
 
 

REACH以外の成形品への規制 
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1. 規則に従った成形品の重要性 （貴社の義務でなくても、EU現地製造業者また
は貴社の顧客、つまり輸入業者の義務になりえる。） 
 

2. 関連する規則に従った成形品 （輸出する国・製品タイプ） 
 

3. 成形品が該当するEU規制、国内/国際に遵守しているか（遵守文書の提出） 
 

4. 貴社製品中の化学成分の知識 
 

5. サプライチェーン間のコミュニケーション 
 
 
まずは貴社製品、関連する規則を知りましょう！！ 

まとめ 
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Vorführender
Präsentationsnotizen
規則に従った成形品の重要性。これは、貴社の責務でなくても、EU現地の製造業者または、貴社の顧客、つまり輸入業者の責務になりえるので、輸出業者も規則に従った成形品を輸出する必要がある。
一言でヨーロッパといっても今日お話したとおり、輸出する国または、どの製品タイプかにより、規則も変わっていくので、国別または製品タイプ別による規則も知っておく必要があります。
輸入成形品に含まれている化学物質がEU、輸入先の国内法、または国際法に遵守しているかの文書の提出を輸入業者から求められる可能性があります。
このような文書を求められたときに、貴社製品中にどのような化学物質が含まれているか知る必要があります。
このような情報を入手するのに大切なことはサプライチェーン間のコミュニケーションです。これがしっかり出来て入れば、トラブルに巻き込まれることはないでしょう！

How to connect the contents to the conclusion？

Why the complied products are important 
（貴社の輸入先国の）規則に従った成形品の重要性　これは輸出業者には義務がおよばないが、輸出業者の顧客である輸入業者の義務に当たるので、注意していく必要がある。
Your customers may request compliance statement 
輸入業者が義務に答えるために、輸出業者に輸出される成形品がEUまたは国内法の規則にしたがっているかどうかが書かれた文書の提出を求められることがある。
Importance of communication throughout a supply chain
こうした文書の提出をするために、自社の成形品中にどの化学物質が使われているか、含まれているかを知る必要があり、それらは、サプライチェーン間でのコミュニケーションにより知ることができ、よってそのコミュニケーションが大切になっていく。　なので、自分の製品を知るというのが大切である！！！

You need to know what obligations your customers are facing, so that you know what obligations you need to consider and what not.   

Make the audience understand that their clients in EU need information about the products so they can continue selling them.
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ありがとうございます。 
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