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要点 

 米国の有害物質規正法(Toxic Substances Control Act。以下“TSCA”) は、健康や

環境に対する不合理なリスクを防止すること目的としており、米国における化学物質の

製造・加工や米国への化学物質の輸入を規制しています。TSCA は、事業者が化学

物質を商業目的によって米国で製造又は米国に輸入するための条件として、原則とし

て、その化学物質が、米国環境保護庁（The U.S Environmental Protection Agency。

以下“EPA”）が管理するリスト（以下「インベントリー」）に収録されていることを要求して

います。仮にその化学物質がインベントリーに収録されていない場合は、詳細な試験

結果の報告を通じて、その化学物質がインベントリーに追加されることが必要となりま

す。 
 

 2016 年 6 月 22 日、化学物質に関する EPA の規制権限の強化等を目的として、

TSCA 改正法が成立しました。改正法の下、EPA は、インベントリーに収録されている

化学物質に優先順位を付け、その優先度に従ったリスク評価を行い、不合理なリスク

があると判断された物質については、リスク低減のための規制を行うこととされていま

す。このリスク評価のための優先順位付けの手法として、EPA はインベントリー・リセッ

トルール（以下「リセットルール」）を策定しました。 
 

 リセットルールは、TSCA インベントリーに収録された各化学物質が米国市場において

“active”であるか“inactive”であるか（活用されているか休眠状態であるか）を分類す

るための手続を定めています。同ルールの下、インベントリー収録の化学物質につい

て、製造業者・輸入業者が 2006 年 6 月 21 日から 2016 年 6 月 21 日までの間に商

業目的で米国内で製造又は米国に輸入した場合は、一定のエグゼンプションの適用

がない限り、その化学物質の情報を EPA に報告する義務を負います。また、同ルー

ルは、このような過去の製造・輸入に関する報告（以下「過去の取扱いに関する報告」）

がなされなかった結果として“inactive”とみなされた化学物質については、その後に、
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商業目的によって米国で製造・加工又は米国に輸入しようとする事業者に対して、将

来に向けた通知をする義務を課しています。 
 

 同ルールに基づき、化学物質の製造業者・輸入業者は、過去 10 年間に行った化学物

質を含む製品の製造・輸入に対するオペレーションを評価しなければなりません。特に、

製品の輸入業者が、製造業者が企業秘密としていることによりその製品がどのような

物質から構成されているかを知らない場合でも、EPA が必要とする情報を確実に収集

できるような措置を取らなければならない点には注意が必要です。また、米国で化学物

質に関する業務に従事している事業者は、過去 10 年間に取り扱った化学物質のうち、

将来、製造・加工・輸入を行う予定がある化学物質については、インベントリー上

“inactive”と見なされ、いざこれらの業務を行う場合に将来に向けた通知が要求されて

しまうことがないよう、過去の取扱いに関する報告に向けた取組みを優先的に行う必

要があります。 

 
 

1. TSCAの概要 

TSCA は、健康や環境に対する不合理なリスクを防止するために、米国における化学物質の製
造・加工や米国への化学物質の輸入を規制する目的で 1976年に制定されました。同法は、化
学物質の製造・加工・輸入に際し、事業者に対して情報提供を義務付け、当該情報に基づいて、
健康や環境に対して潜在的に危険な化学物質を選別して規制を課すというアプローチを採用し
ています。 

EPA は、このアプローチの一環として、1975年 1月 1 日以降に米国内で製造・加工又は米国
に輸入された化学物質をインベントリーに収録しています。インベントリーに収録されている化
学物質を「既存化学物質」といい、原則として商業目的による製造・加工・輸入が可能とされて
います。 

これに対し、TSCA インベントリーに収録されていない化学物質を「新規化学物質」といい、商業
目的で米国内で製造・加工又は米国に輸入する場合には、原則として、 その開始の 90日前ま
でに、EPA に対して TSCA に基づく製造前通知（Pre-manufacture notification. 以下“PMN”）を提
出しなければなりません。PMN の提出にあたっては、安全衛生上のリスクに関するテストデー
タの提出も必要となります。EPA が PMN を承認し、その化学物質がインベントリーに収録され
ることにより、事業者は商業目的による製造・加工・輸入を行うことができるようになります。 

なお、PMN の提出義務に対しては、後述するとおり各種のエグゼンプションが用意されていま
す。化学物質の製造・加工・輸入にあたっては、これらのエグゼンプションを活用することで、
PMN を提出するコストや時間を節約できる場合があります。 

 

2. TSCAの改正とインベントリー・リセットルールの概要 

このように、TSCA は、商業目的で米国内で製造・加工又は米国に輸入された化学物質のうち、
エグゼンプションの対象とならないものをインベントリーに収録することを求めています。1979
年の最初の TSCA インベントリーには約 62,000種類の化学物質が収録されましたが、それ以
来、インベントリーの収録数は増え続け、現在では約 90,000 種類に至っています（これは年間
で 700以上の増加ペースです。）。 

このように膨大に膨れ上がった既存化学物質に対する規制の困難さ等に対処する必要性が
認識され、2016年 6月 22日、化学物質に関する EPA の規制権限の強化等を目的として、
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TSCA 改正法が成立しました。改正前の TSCA は、EPA が Section 6（b）に基づく安全衛生レビュ
ーを行うにあたり、既存化学物質の中で優先順位を付けるための適切な方法を規定していま
せんでした。そこで、改正法は、EPA に対し、インベントリーに収録されている化学物質に優先
順位を付け、その優先度に従ったリスク評価を行い、不合理なリスクがあると判断された物質
については、リスク低減のための規制を行うことを要求しています。このリスク評価のための優
先順位付けのスキームとして、EPA は、インベントリーに収録された各化学物質が米国市場に
おいてまだ活用されているか否か（“active”であるか“inactive”であるか）を指定するという手法
を採用しました。これがインベントリー・リセットルールです。同ルールは、化学物質の「優先順
位付けプロセス」及び「リスク評価プロセス」に関するルールと並び、2016 年改正法に基づき
EPA が策定した 3つのルールの 1つということになります。EPA は、2017 年 1月 13日にルー
ル案を公表し、同年 6月 22 日に最終案を公表した後、最終規則を同年 8月 11日に Federal 
Register において公布しました。 

リセットルールの下、製造業者・輸入業者は、2006年 6月 21日から 2016 年 6 月 21日まで
の間にエグゼンプションが適用されない状況において商業目的で米国内で製造又は米国に輸
入されたインベントリー収録の化学物質についての情報を、EPA に対して報告する義務を負い
ます。このような化学物質は“active”であると見なされ、“inactive”な化学物質（すなわち上記
の 10年間に製造又は輸入されなかった化学物質）とは区別されることになります。この過去の
取扱いに関する報告は、最終規則の公布後 180日以内（すなわち 2018 年 2月 7日まで）に
行われなければなりません。また、同ルールは、加工業者（例えば、商業目的での流通のため
に化学物質をリパッケージしたり、混合物を製造したり、アーティクル（特定の形状に形成され、
その形状の一部又は全部に依存する最終使用機能を有し、その最終使用において化学的組
成が変化しない、又はそのような組成の変化が別の商業目的を持たない製造された品物）を
生産する企業がこれに該当します。）が、任意に、既存化学物質に関する報告を行うことにつ
いても規定しています。このような過去の取扱いに関する報告によって一旦“active”と指定され
た化学物質は、EPA に対してさらに報告することなく製造、輸入又は加工することができること
になります。これにより、化学物質を取り扱う事業者は、化学物質の製造・輸入・加工を行う際、
インベントリーを参照し、（製造業者・輸入業者が過去の取扱いに関する報告義務を履行した
結果）“active”であることが確認できれば、問題なくこれらの業務を実施することができます。 

加えて、同ルールは、過去の取扱いに関する報告がなされなかった結果として“inactive”とみ
なされる化学物質の製造業者・輸入業者・加工業者に対して、将来に向けた通知をする義務を
課しています。すなわち、一旦化学物質が“inactive”と指定されると、エグゼンプションが適用さ
れない状況において商業目的で製造、輸入又は加工される前に、EPA に対して将来に向けた
通知をしなければなりません。この通知を行う場合は、EPA において化学物質の安全衛生レビ
ューが行われることになるため、追加のコストがかかる可能性があります。そのため、将来、製
造・加工・輸入を行う予定がある化学物質については、インベントリー上“inactive”と見なされ、
いざ製造・加工・輸入を行う場合に将来に向けた通知が要求されてしまうことがないよう、過去
の取扱いに関する報告に向けた取組みを優先的に行う必要があります。 

 

3. TSCA インベントリー・リセットルールに基づく報告 

(1) 過去の取扱いに関する報告 

上記のとおり、リセットルールの過去の取扱いに関する報告義務は、2006 年 6月 21日から
2016年 6 月 21日までの間に、インベントリー収録の化学物質を、エグゼンプションが適用さ
れない状況において商業目的で製造又は輸入した製造業者及び輸入業者に課されます。製
造又は輸入がエグゼンプションが適用されない状況において商業目的で行われたかどうかを
判断するには、製造又は輸入の時点において、次に記載するような PMN の提出義務に対す
るエグゼンプションが適用されたか否かを確認する必要があります。 

・研究開発目的であること 

・テストマーケティング目的であること 
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・輸出のためにのみ行われる輸入又は製造であること 

・ アーティクルの一内容であること、 

・ 40 CFR§720.30(g)(h)に基づく不純物、副生成物、反応物質及び非分離中間生成物であるこ
と 

過去の取扱いに関する報告義務の有無を判断するに当たり、これらのエグゼンプションに該当
するか否かを分析するには、次のような問題があります。例えば、ある商社が、2008年に、当
時インベントリーに収録されていた化学物質を輸入していた場合、その輸入の時点では、その
化学物質は既にインベントリーに収録されており、PMN が必要な「新規化学物質」には該当し
ませんので、その化学物質の輸入が TSCA に準拠しているかどうかを判断するために、エグゼ
ンプションに該当するか否かの分析を行う必要はありませんでした。しかしながら、リセットルー
ルの下では、「既存化学物質」についての分析が必要となりますので、その商社は、当時のそ
の化学物質の輸入が、エグゼンプションが適用されない状況において商業目的でなされたか
どうかを遡って確認する必要があることになります。企業の文書保存方針や従業員の退職等
による制限に鑑みると、この分析には困難をきたす場合もあると考えられます。 

さらにややこしいことに、 過去の取扱いに関する報告及び将来に向けた通知の双方について、
混合物内に含まれる一つ一つ化学物質に対して上記の分析を実施しなければなりません。こ
のような混合物の構成要素に対する取扱いは、TSCA Section 5 及び化学物質データ報告
（Chemical Data Reporting）ルールに基づく処理と一致するものです。リセットルールは、比較的
タイトな期限を設定していますので、構成要素の全てについて説明を行うには、前もって十分な
計画を立てておく必要があります。 

過去の取扱いに関する報告の期限は、最終規則の公布から 180日後（すなわち 2018年 2月
7日まで）とされています。この期限までに報告が行われた結果、過去 10年間の遡及報告期
間内に製造又は輸入されたものと特定された化学物質は、“active chemical substances”と指
定されることになります。“active”であるか“inactive”であるかの指定は、EPA がそのインベント
リーの草案を公表してから 90 日後に確定することになっています。そのため、仮に EPA がある
化学物質を“inactive”として指定する旨を提案したとしても、90日が経過するまでの間は、特
段の対応をとることなく、商業目的による製造・加工・輸入をすることができるということになりま
す。 

2016年改正法では、EPA が化学物質の加工業者に対しても過去の取扱いに関する報告を義
務付ける旨の規則を制定することも認められていましたが、最終的にはそのような義務は規定
されませんでした。 もっとも、最終規則では、Federal Register にて公布された後 420日間（すな
わち、2018年 10月 5日まで）、加工業者は 任意に過去の取扱いに関する報告を行うことがで
きるとされました。加工業者は、化学物質の加工を行う際、インベントリーを参照し、（製造業
者・輸入業者が過去の取扱いに関する報告義務を履行した結果）“active”であると確認できれ
ば問題なく加工を実施することができますが、製造業者・輸入業者が同報告を行うとは限りま
せん。この場合、加工業者は、自ら過去の取扱いに関する報告を実行することにより、“サプラ
イチェーンに悪影響が及ぶことを避けることができます。 

 

(2) 将来に向けた通知 

リセットルールに基づく将来に向けた通知義務は、過去の取扱いに関する報告の結果に基づ
いて“inactive”とされた化学物質を製造、輸入又は加工する事業者に課されます。これにより、
製造業者・輸入業者・加工業者は、“inactive”な化学物質を製造、輸入又は加工する 90日前
までに、EPA に通知する必要があります。特定の化学物質について将来に向けた通知がなさ
れた場合、EPAはその化学物質の指定区分を“inactive”から“active”に切り替えることになりま
す。 
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また、上記(1)のとおり、“active”であるか“inactive”であるかの指定は、EPA がそのインベントリ
ーの草案を公表してから 90 日後に確定することになっています。そのため、EPA が最初にある
化学物質を“inactive”として指定する旨を提案してから 90日間は“inactive”であるかどうかは
確定していないことになりますが、この間に当該化学物質を製造、輸入又は加工している事業
者は、“inactive”の指定の確定を待つ必要はなく、この 90日間の移行期間中であっても将来
に向けた通知を行うことができます。この段階で通知を行う場合は、状況を複雑にしないよう、
移行期間内のできるだけ早い時期に提出した方がよいでしょう。 

 

4. 報告・通知フォーム  

報告・通知は、EPA が化学物質データ報告（Chemical Data Reporting）のために使用しているデ
ータベース（CDX・CISS 電子ポータル）上において、特有の”Notice of Activity”（NoA）フォームを
用いて行う必要があります。過去の取扱いに関する報告は、NoA Form A を用いて行われ、提
出会社の基本情報、技術担当部門の連絡先及び提出される化学物質の情報を提供する必要
があります。将来に向けた通知は、NoA Form B を使用して、前述の Form A 提出に必要とされ
る情報に加え、将来予定される製造、加工又は輸入の日付（上記移行期間中に提出が行われ
る場合には実際に製造、加工又は輸入がなされた日付）を提供しなければなりません。 

 

5. 重複報告の免除 

過去の取扱いに関する報告に関し、リセットルールには重複して報告をさせることがないような
手当てがなされています。すなわち、2012年又は 2016年に化学物質データ報告（Chemical 
Data Reporting）が提出された化学物質には、過去の取扱いに関する報告義務は課されないも
のとされています（EPA は、2012 年及び 2016年に提出された化学物質データ報告に基づき、
active chemical substances の中間リストを公表しています。）。 

同様に、ある化学物質について他の事業者が既に NoA Form A を提出している場合、その化
学物質について再度 NoA Form A を提出する必要はありません。この免除を利用するために
は、他の事業者が既に NoA Form A を提出していることを示す CDX の正式な受領証を保有し
ていることが条件とされています。しかし、NoA Form A を提出した事業者が後にその提出を取
り消す場合、それに依拠して報告を免除された当事者は、その取消しの事実を知らされなくて
も、報告に関する責任を負わなければならないことに注意する必要があります。 

 

6. 輸入業者のための特別条項 

米国に拠点を置く輸入業者が米国外（例えば日本）の製造業者から製品を輸入する場合にお
いて、外国の製造業者がその化学成分の一部又は全部を機密扱いとしている場合があります。
そのような場合、リセットルールの下では、米国内の事業者は、自ら及び外国の製造業者の双
方から EPA に対して報告がなされるような対応をとることが求められています。すなわち、米国
内の事業者は、外国の製造業者の連絡先や化学物質の名称等の情報を報告し、外国の製造
業者は、米国内の事業者とは別に、EPA に対して企業秘密を機密扱いとする旨の保護申請を
した上で、秘密情報を提供することが予定されています。そのため、国内の事業者は、外国の
製造業者に対して特定の指示を行い、リセットルールの要求事項を通知し、CDX ウェブサイトを
利用するよう指示する必要があります。 

 

7．  製造業者・輸入業者が収集すべき情報 

製造業者・輸入業者は、リセットルールに基づく報告義務の有無を判断するために、インベント
リーを確認するだけでなく、PMN の提出義務を免除するエグゼンプションの基準を把握すると
ともに、これらの基準が適用されるかどうかを評価するために必要な情報を収集しなければな
りません。必要となり得る情報は以下のようなものが考えられます。 
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・ 製造量又は輸入量（例えば、Low Volume Exemption や Low Reactivity and Exposure 
Exemption の適用可能性を判断の際に必要となります）。 

・ 製品内における化学物質の目的（例えば、不純物や特定の副生成物によるエグゼンプショ
ンの適用可能性の判断の際に必要となります。） 

・ 当該化学物質を利用する目的（例えば、研究開発目的によるエグゼンプションの適用可能 
性の判断の際に必要となります。） 

・ 化学物質の組成データ 

将来に向けた通知を求められる可能性のある事業者においても、上記とほぼ同様の情報を収
集しなければなりません。実務的な課題として、エグゼンプションが適用されることを立証する
責任は製造業者と輸入業者にありますので、エグゼンプションの立証をするに足りるだけの資
料を準備しておく必要があります。 

さらに、輸入業者が製品中の化学物質の構成を認識していない場合や、事業者が他の事業者
が提出した CDX に依拠して報告義務の免除を受けているなど、第三者との提携が必要となる
場合は、できるだけ早く取組みを開始することが望ましいといえます。 

 

8. TSCA インベントリー・リセットルール違反に対する制裁 

期限（2018年 2月 7日）までに過去の取扱いに関する報告を提出できない場合は、TSCA 
section 15違反となります。NoA Form B を適時に提出することなく、“inactive”な化学物質を製
造、輸入又は加工する事業者についても同様です。これらの違反に対しては、TSCA section 16
により、1回の違反につき一日最大 37,500 ドルの罰金が課せられます。 

 

9. 主要なマイルストーン 

・EPA のルール最終案の公表：2017年 6月 22日 

・EPA の Federal Register における公布：2017年 8月 11日 

・ 製造業者・輸入業者の過去の取扱いに関する報告（義務的）の期限：2018年 2月 7日 

・ 加工業者の過去の取扱いに関する報告（任意的）の期限：2018年 10月 5日 

・ EPA の“active” ・“inactive”な化学物質のインベントリーの草案の公表：製造業者・輸入業
者による過去の取扱いに関する報告の期限の後可及的速やかに（行政側は、期限後 60
日以内又は 2018年 4月 6日に行われることが望ましいとしている） 

・ 化学物質の“active” ・“inactive”への最終指定：インベントリーの草案の公表から 90日後
（おそらく 2018 年 7月 5 日まで）。 

 

10. 結論と実務上の留意点 

リセットルールは、関係する製造業者・輸入業者が過去 10年間に行った化学物質を含む製品
の製造・輸入に対するオペレーションを評価することを求めています。したがって、同ルールの
対象となる可能性がある製造業者・輸入業者は、適時かつ適切な情報提供を確実にするため
に、コンプライアンス戦略の策定を開始する必要があります。特に、以下の点に注意する必要
があります。 

・ 過去の取扱いに関する報告の義務の有無を判断するには、過去の製造及び輸入の活動
記録だけでなく、エグゼンプション（そのパラメータは必ずしも明確ではありません）の適用
可能性を分析する必要があります。 
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・実務的には、米国内において化学物質に関する業務に従事している事業者は、将来、製
造・加工・輸入を計画している製品に含まれる化学物質についての報告を優先的に検討す
る必要があります。 

・製品の輸入業者が、その製品がどのような化学物質から構成されているかを知らない場合
でも、EPA が必要とする情報を確実に収集できるよう、外国の製造業者に必要な指示をす
ることが義務付けられており、取引先に対する対応を行う必要があります。 

・ 第三者が行った報告に依拠して報告の免除を得る予定の事業者にとっては、同一の化学
物質に関する報告を巡る各事業者間の責任分担や役割を明確化するために、役割分担に
ついての合意を交わすことが考えられます。 

・CDX データベース上での報告には時間がかかることがあります。 

最後に、過去の取扱いに関する報告の義務を履行するにあたり、過去の活動記録を検証して
いくことになりますが、その過程で、過去の TSCA 違反が判明する可能性もあります。その場合
には、TSCA違反の（EPA に対する）自主開示等、ペナルティの軽減に向けた法律上の戦略を
策定する必要が生じます。あらゆる事態に対応できるよう、前もって実行計画を策定するととも
に、法律専門家へのご相談をお勧めいたします。 

 

本稿の原文（英文）につきましては、Chemicals, Compliance and the Toxic Substances Control Act を
ご参照ください。 
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