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海外化学物質管理法規制シリーズ④（2026年版）
EU、米国

★EU REACH と米国 TSCA－世界で最も厳しい化学物質規制の仕組みを “体系的に理解できる” 実務ガイド
★No Data, No Market－データなければ市場なし。グローバル規制の本質と企業対応を 1 冊に凝縮
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本書のポイント
　本書は、EU の REACH 規則と米国 TSCA を中心に、
国際的な化学物質規制の全体像と実務で必要となる
具体的な義務 ・制度構造を網羅的に解説した専門書
である。
　EU REACH では 「登録 ・評価 ・認可 ・制限」 の 4
本柱に基づき、 年間 1 トン以上のすべての化学物質
を包括管理し、 「No Data, No Market」 の原則の下、
安全性データの提出が上市の前提条件とされる。
SVHC 管理、 成形品中 0.1% 以上の通知義務、
SCIP 報告など、 企業が直面する高度なコンプライアン
ス要件が体系的に整理されている。 また、 CLP 規則・
BPR ・ RoHS と連携した EU 化学品管理の最新動向
（PFAS 規制、 デジタル SDS、 製品パスポートなど）
も解説る。
　一方、 米国 TSCA は EPA による PMN （新規化学
物質届出）、 SNUR （新用途規制）、 既存物質のリス
ク評価を中心とするリスクベース制度であり、 HCS によ
る GHS 準拠のラベル ・ SDS 義務も重要となる。
　本書は EU と米国の制度を比較し、 サプライチェー
ン情報伝達、 動物実験代替、 罰則 ・市場監視など
実務に不可欠な論点を総合的に理解できる構成となっ
ている。
本書を読んで得られること
・ EU REACH および米国 TSCA の制度構造 ・義務 ・
対象範囲を体系的に理解できる。

　（例 ： 登録、 PMN、 SNUR、 認可 ・制限、 情報伝
達義務）

・ SVHC、 SCIP、 CLP、 PFAS 規制など、 EU 市場で
必須となる最新動向と実務要件が把握できる。

・ ラベル ・ SDS ・ 曝露シナリオなど、 サプライチェーン
全体で必要となる情報伝達の具体的要件を理解でき
る。

・ 動物実験削減、 データ共有、 附属書 VII-X （試験
要件） など、 データ生成と代替法の原則を把握でき
る。

・ 違反時の罰則、 監督体制、 市場撤退リスクなど、
企業コンプライアンス上の重要ポイントを明確に理解
できる。

1. EU
1.1　概要

　1.1.1　REACH 規則の概要 （Registration, 
Evaluation, Authorisation and Restriction of 
Chemicals）
　1.1.2　実務対応のポイント

　1.1.3　最近の動向

　1.1.4　まとめ

1.2　REACH 規則

　1.2.1　概要

　1.2.2　目的

　1.2.3　基本理念

　1.2.4　主な制度要素

　1.2.5　適用範囲

　1.2.6　日本企業への影響

1.3　CLP 規則

　1.3.1　概要

　1.3.2　適用範囲

　1.3.3　危険有害性クラス

　1.3.4　ラベル表示要件

　1.3.5　包装要件

　1.3.6　制度運用

1.4　BPR 規則

　1.4.1　概要

　1.4.2　認可制度

　1.4.3　供給者要件

　1.4.4　ラベル表示義務

　1.4.5　他規則との関係

1.5　RoHS 指令

　1.5.1　制定の背景

　1.5.2　規制対象物質 （RoHS 10 物質）

　1.5.3　規制対象製品

　1.5.4　義務と適合性評価

1.6　WEEE
　1.6.1　制定の背景

　1.6.2　目的

　1.6.3　適用範囲

　1.6.4　生産者の義務

　1.6.5　回収 ・ リサイクル目標

1.7　ラベル、 SDS、 分類

　1.7.1　ラベル

　1.7.2　SDS
　1.7.3　分類 （Classification）
　1.7.4　GHS
　1.7.5　罰則

1.8　日本と EU の化学物質規制の主な違い

2. 米国

2.1　概要

　2.1.1　TSCA （Toxic Substances Control Act）
　2.1.2　PMN （Pre-Manufacture Notice） 制度

　2.1.3　SNUR （Significant New Use Rule）
　2.1.4　HCS
　2.1.5　最近の動向

　2.1.6　まとめ

2.2　TSCA （Toxic Substances Control Act）
2.3　PMN （Pre-Manufacture Notice） 制度

2.4　SNUR （Significant New Use Rule）
2.5　HCS
2.6　ラベル、 SDS、 分類

　2.6.1　ラベル

　2.6.2　SDS
　2.6.3　分類 （Classification）
　2.6.4　GHS
　2.6.5　罰則

2.7　日本と米国の化学物質規制の主な違い
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