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エグゼクティブ・サマリー 

01. 概要 

欧州連合 (EU)の市場には 40,000 の殺生物性製品(Biocidal Product:「BP」)が出回っていると推定さ

れる。欧州殺生物性製品規則 (EU) No 528/2012 (Biocidal Product Regulation:「BPR」) は、EU 域内

における活性物質(Active Substance: 「AS」)の承認、BP の認可および処理された成形品(Treated 

Article:「TA」)の上市に関する規則を定めており、2013 年 9 月 1 日から施行された。BPR は先行の

欧州殺生物性製品指令(Biocidal Product Directive:「BPD」) に代わるもので、継続的な供給を可能に

するための移行措置を含んでいる。 

自動車業界は自動車メーカーとサプライチェーンの多くの階層からなるので、BPR の下でそれぞれ

種々の義務と結びついた幾つかの役割を持つ。 

BPR の基本原理は、BP は事前に認可されなければ、欧州連合 (EU) または欧州経済地域 (EEA)にお

いて市場で入手可能にしたり使用したりできないというものである。 

 

注：正確には BPR は欧州連合のみではなく EEA にも適用されるが、これには EU 加盟国に加えてア

イスランド、ノルウェーおよびリヒテンシュタインが加盟している (しかしスイスは含まれない)。こ

のガイドラインで EU と呼ぶ場合、すべての EEA 加盟国を含む。 

 

この BP 認可は次の 2 段階で行われる。 

1. 関連するすべての AS が評価され、BPR 基準を満たしている場合に AS は特定の製品タイプ

(Product Type「PT」)における使用の承認が必要。 

2. 承認された AS からなる、承認された AS を含む、または承認された AS を発生させる BP は、

認可が必要。 

BPR の大多数の要件は、指定された PT に対する AS の承認(1.3 参照)、およびそれらの AS を利用す

る BP の認可(1.4 参照)に関するものである。しかしながら BPR が自動車 OEM およびサプライチェ

ーン川下の供給者に与える最大の影響は、TA に対する新しい要件によるものであろう。 

TA とは、BP で処理された、または BP を意図的に一体化する（物質）、混合物または成形品 (2.1

「で処理された」「意図的に一体化された」参照)、例えば防腐剤が入った缶入り塗料、あるいは抗菌

シート表皮である。TA を上市できるのは、関係するすべての AS が当該 PT について承認され、かつ、

BPR のラベル要件が満たされる場合に限る(1.8 参照)。 
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02. キーメッセージ 

この BPR に関する自動車業界ガイドライン (AIG-BPR) は、以下の表 0.2-1 に要約するように、BPR

順守のための 8 段階からなる体系的アプローチに関する詳細を推奨および提供する(第 4 章参照)。 

表 0.2-1 法令順守のための推奨事項およびキーメッセージ 

ステ

ップ 

推奨事項 

• キーメッセージ の箇条書き 

AIG

参照 

1 BP および TA を特定して、貴社が製造、輸入、使用または供給する BP または TA に

含まれているすべての AS のインベントリーを作成する。 

• TA は新しく BPR の対象となり、先行の BPD では規制されていなかった。 

• 自動車関連 BP および TA の例を貴社が所属する工業会または BPR@acea.be に連

絡する。 

4.1 

2 貴社の顧客および貴社自身の用途に基づき、各アイテムについて PT を特定する。 

• AS および BP は特定の用途に対してのみ承認または認可される。 

• PT に関して決定するのは、関与する企業(供給者、卸売業者、製造者)に任せられ

ており、製品および意図された用途に関する自身の技術的知識に基づいて行う。 

4.2 

3 各インベントリーアイテムについて貴社の役割およびそれに対応する BPR における

義務を明確化する。 

• 自動車 OEM およびサプライヤは BP の輸入者になるのを避け、その代わりに EU

域内の企業から BP を購入することが勧められる。 

• 自動車関連 BP の供給者は、認可取得者が法的義務を果たしているかチェックす

るよう推奨される。 

4.3 

4 貴社のインベントリーに載っている各 BP と TA の AS のステータス（例えば承認状

況）をチェックして、販売および使用に該当する移行措置を決定する。 

• 既に承認済みか、特定の PT について評価中の AS のみ BP または TA に使用でき

る。 

• 2016 年 9 月 1 日までに承認されていない、もしくは評価中でない AS を使用した

TA は、2017 年 3 月 1 日以降市場へ供給できない。 

4.4 

5 上記ステップ 4 で特定された AS を必要な場合は代替または使用を中止する。 4.5 

6 該当する場合は BP および TA にラベル表示する。 

• 貴社が TA について殺生物性の訴求をする場合は、TA は BPR に従ったラベル表示

を必要とする。 

• TA のラベル表示は、AS の承認条件がこれを要件とする場合は要求される。 

4.6 

7 必要に応じて貴社の顧客にその他の情報を提供する。 

 要望により物質名と CAS 番号を 45 日以内に無償で消費者に提供しなければなら

ない。 

4.7 
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8 データ保管が必要 

• 監査または査察の場合に貴社が BPR を順守していることを証明できるようにす

る。 

4.8 

 

03. 序文：このガイドラインについて 

BPR への準備を行うために、自動車メーカーは自動車業界の技術的問題に関するガイダンスを策定

するためのタスクフォース (TF-Biocides)を立ち上げた。 TF-Biocides およびこの AIG-BPR は、 以下

の工業会によってサポートされている。 

• ACEA (欧州 自動車工業会) 

• CLEPA (欧州自動車部品工業会) 

• JAMA (日本自動車工業会) 

• JAPIA (日本自動車部品工業会) 

• KAMA (韓国自動車工業会) 

加えて、TF-Biocides はこのガイダンスを策定する過程で欧州航空宇宙防衛工業会 (ASD)の REACH 

実施ワーキンググループ：BPR サブワーキンググループと意見、提案および質問を交換できたこと

に非常に感謝している。 

AIG-BPR は 自動車業界に実用的な援助を提供することを意図している。したがって、自動車業界共

通の製造工程中における殺生物性製品(BP) (金属加工液および水処理など) の使用と、車両もしくは

生産部品、補修部品または用品として上市される可能性のある TA に焦点を当てる。 

 AIG-BPR の適用範囲を以下の表に示す。 

 

表 0.3-1  AIG-BPR の適用範囲   

自動車業界のためのガイダンス 詳細なガイダンスに含まれない事項 

BP 

• 他の企業が最初に BP を EU 市場 に上市

し、彼らが認可取得者である場合に、EU 市

場での BP の販売  

• BP のプロフェッショナルユースの購入およ

び使用、 但し 輸入は含まない (例:金属加工

液の処理) 

• in situ (その場) で発生する BP (例:冷却水処

AS 承認手順またはデータ要件 

• EU 域内での AS の製造  

• EU 市場への AS の輸入  

• AS の EU 市場への上市 

 

BP 認可手順またはデータ 要件 

• EU 域内での BP の製造  
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理) 

 

TA 

• TA の EU 域内への輸入 

• EU 市場への TA の上市 (例:車両、補修部品

または化学系用品) 

• EU 市場への BP の輸入  

• BP の EU 市場への上市 

 

(このガイドラインで詳細に扱われない BPR 要

件に関する詳しい情報は、ECHA の殺生物剤に

関するウェブページに載っている) 

 

TF-Biocides は加盟団体に推奨事項を課すことはできないが、彼らがそれらを広範に採用してサプラ

イチェーン全体にわたり重複や混乱を避けることを期待する。このガイドで承認された見解は、多数

決原理ではなくタスクフォースの全メンバーの合意をベースとしている。 

AIG-BPR は生きた文書であり、今後 BPR の改訂、欧州化学品庁 (ECHA)または欧州委員会が発行す

るガイダンス、および BPR 実施の過程で加盟団体が集めた実際の経験に従って修正される。 

別途指示のない限り、このガイドラインで言及されている規則はすべてこの文書が発行された時点で

のバージョンを参照する。 

 自動車業界サプライチェーンにおける各関係者個別の法的義務を理解するために、この AIG-BPR は

現行 BPR および ECHA ガイダンス文書と併用すべきである。 

 AIG-BPR のこのバージョンおよび今後の更新バージョンは次のサイトから無料でダウンロードでき

る。http://www.acea.be/publications/article/bpr-automotive-industry-guideline 

 AIG-BPR を改善するための意見や提案は大歓迎であり、事務局経由で TF-Biocides（bpr@acea.be）

または貴社が所属する工業会に連絡する。 

 

参照についての注：このガイドラインの部分の参照は、「数字」または「付属書…」として与えられ

ている。その他すべての規則の参照は、該当する場合は先行規則の名前 と条項を含む。 例えば

「(BPR 第 3 条(1)(p))「(BPR 付属書 V)」。その他の参照は文書番号または参照文書の完全な名称を含

む。 

このガイドラインで言及されている法律、 公式ガイダンス、ツールなどの詳細は、第 6 章「参照」

に記載されている。 

 

 

 

 

http://www.acea.be/materials&substances/Biocides
http://www.acea.be/materials&substances/Biocides
mailto:bpr@acea.be


 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 

AS：活性物質、BP：殺生物性製品、TA：処理された成形品、PT：製品タイプ、PC：前駆体 

8 

 

04. 免責条項  

本文書は自動車業界の BPR に関する義務ならびにその履行に関する説明を含んでいる。本文書は誠

意をもって提供され、世界の自動車業界の専門家の最高の知見と、本文書の発行時点における最新の

技術水準を反映している。しかしながら本文書のユーザーは、BPR の本文のみが真正で合法的な参

照出典であり、EU 法規の法的拘束力のある解釈は欧州司法裁判所の専権事項であることを理解する

必要がある。したがって、本文書に含まれる情報やガイダンスは法的拘束力を有しない。本文書の発

行に寄与する各団体は、本文書の内容に関して、またはその使用から生じるいかなる責任をも負わな

いものとする。各団体は無条件で公正な競争を確約する。業界団体としての目的は、合法的な手段と

活動を通じてのみ会員の利益を促進し、それぞれの目的と目標の達成を容易にすることにある。この

役割を果たすにあたって、各団体は独占禁止法に違反しないように慎重に行動を進めるものである。 

2016 年 9 月 23 日  

  



 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 

AS：活性物質、BP：殺生物性製品、TA：処理された成形品、PT：製品タイプ、PC：前駆体 

9 

 

第 1 章：BPR の概要 

1.1 BPR および 欧州殺生物性製品指令(BPD) 

 BPR は、健康と環境を保護し、欧州市場の機能を向上させることを目的とする一連の規則(REACH 

および CLP を含む)の１つである。これは EU 規則として自動的にそれぞれの加盟国の法律となり、

指令の場合のように国内法への転換を必要としない。但し、各加盟国はそれぞれの国内法制度を考慮

して BPR を施行することを義務付けられる。 

BPR は欧州殺生物性製品指令(BPD)に代わるものであり、以下の表に示すように、幾つかの側面は受

け継ぐ一方で、新しい要件を付け加えている。  

注：BPD は 2000 年 5 月より発効していたが、規制強化や認可プロセスの簡略化等を含むＥＵ域内で

の統一的かつ効果的な規制を目指し、2013 年 9 月より BPR に移行した。 

表 1.1-1 BPD と BPR の概要 

BPR に受け継がれた BPD 要件 BPR で導入された新しい要件 

• AS の承認、 評価プログラムに含まれた物質

に対する移行措置あり 

• 加盟国レベルでの BP の認可、他の加盟国と

の相互認可あり 

• AS の承認は有害性に基づく代替および使用

中止の基準を前提とする 

• BP の認可は EU レベルで可能となる 

• TA は承認された AS のみ使用でき、ラベル

表示が条件となる場合がある 

• 他の関係者 (例:物質供給者)の市場参入を可

能にするために費用分担を促す 

• 不必要な動物試験を回避するために試験デ

ータの共有を義務付ける 

• 主管官庁は ECHA が担う 

• BPD から BPR に移行するまで AS、BP お

よび TA を引き続き上市できるようにする移

行措置が導入される 

 

BPR は最初に発行されて以来、それに続く幾つかの規則によって改正されてきた。自動車業界の視

点から見た BPR に対する最も重要な改正は BPR 販売および使用改正規則 (EU) No 334/2014 であり、

BPD から BPR へ移行するための準備の多くを再定義して、国内制度から EU 規則への円滑な移行を

図るとともに、企業および所管当局の双方にとって不必要な重複作業を回避する。 
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従来の BPD で規制されない殺生物性製品(BP) 

BPD の適用範囲には含まれないが BPR の適用範囲に含まれる BP について、これらの BP は以下の

表に示す日程 (BPR 第 93 条)のいずれかに従い引き続き市場に供給できる。 

 

表 1.1-2 従来の BPD で規制されない BP に対する移行措置 

前提条件  BP を引き続き市場に供給できる期限 

BP に使用される

AS/PT の承認申請が

2016 年 9 月 1 日まで

に提出され、かつ 

AS が承認されない 決定の日から最長 12 か月 

AS 承認の日から 3 年

以内に BP の認可また

は相互認可の申請がな

されないか、BP が認

可されない 

当局の決定から最長 180 日 

BP に使用される AS に対しての申請が提出され

ない  

2017 年 9 月 1 日まで 

 

処理された成形品(TA)に対する移行措置 

TA についての規定を設けたことは従前の BPD の法規要件に対して新しいので、 BPR は EU 市場に

上市される処理された TA 中に活性物質(AS)が引き続き存在できるよう、特定の状況においてそれら

の AS 承認をサポートする移行期間を認めている。 

BPR 第 94 条は、当該 PT について TA を処理または一体化した BP 中の AS が承認されるまで、TA

を引き続き供給できるようにしている。AS が既に該当する製品タイプ(PT)に対する BPR 評価プログ

ラムに含まれていない場合は、当該 PT に対する AS の承認申請を遅くとも 2016 年 9 月 1 日までに

欧州化学品庁 (ECHA)に提出しなければならない。 

 

表 1.1-3 TA に対する移行措置 

前提条件 TA を 市場に供給できる期限 

AS/PT の承認申請 が 2016 年 9 月 1 日  以前に提出されなかった 2017 年 3 月 1 日まで 

TA を処理するために使用さ

れ、 または TA と意図的に 一

体化された AS が 以前に承認

されているか、 評価プログラ

ムに含まれていて、かつ  

2016 年 9 月 1 日以前に非承認

の決定 
2017 年 3 月 1 日まで 

2016 年 9 月 1 日以後に非承認

の決定 
非承認の決定後 180 日 
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1.2 BPR 適用範囲および免除 

BPR は、消毒剤、 防腐剤、 害虫駆除などを含む 22 の製品タイプ(PT)について、殺生物性製品(BP)

および処理された成形品(TA)を EU 市場に上市するための要件を定めている (BPR 付属書 V; 4.2 章参

照)。 

BPR は、何らかの EU 規則 および指令、例えば医薬品、獣医薬剤、食品 および飼料に関する規制に

よって規制されている BP および TA には適用されない (BPR 第 2 条 (2) )。 

但し、BP 自体は上記の規則または指令によって規制されるが、その意図された使用は規則または指

令 によって規制されない場合は、当該使用に対して BPR が適用される。 

 BPR は以下にも適用されない (BPR 第 2 条(5))。 

• 忌避剤あるいは誘引剤として用いられる食品または飼料 

• 加工助剤として使用される BP 

• 輸送中の BP に対する BPR での分類、包装およびラベル要件 (BPR 第 69 条) 

 

1.3 活性物質(AS)の承認 

BPR の基本原理は、殺生物性製品(BP)は市場へ供給し、または使用できるようになる前に認可され

なければならないというものである。そのため、BP 中のすべての活性物質(AS)が評価されなければ

ならず、基準を満たしている場合は、更に指定された製品タイプ(PT)について承認されていなければ

ならない。承認された AS は、「Union List（EU List とも言う）」に承認された AS として掲載される

(6.2 のリンク参照)。AS の承認 は申請された PT に対してのみ与えられる。 

AS の承認手続きは、評価、移行措置などのタイムラインに関して 2000 年 5 月 14 日時点で BP の

AS として市場になかった「新規活性物質」と、2000 年 5 月 14 日時点で市場にあった「既存活性物

質」とで異なる。(与えられた PT について) 評価プログラムに含まれている AS を含有する BP は、

承認後 3 年間、非承認の場合は最長 18 か月間、国内規則に従って引き続き市場に供給、使用するこ

とができる (BPR 第 89 条)。 

BPR の下での AS の承認プロセスにおいては、AS の代替と使用中止の基準が新しい要素として導入

される(4.5 参照)。 

AS は最長で 10 年間承認され得るが、この期間は承認基準に応じて 5 年または 7 年のこともある。 
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1.4 殺生物性製品(BP)の認可 

殺生物性製品(BP)は認可されるか、または適用可能な移行措置の対象となる場合のみ上市され得る。

BP の認可を得るために、申請者は物質および当該製品タイプ(PT)に関するドシエを欧州化学品庁

(ECHA)に提出し(BPR 第 20 条) 、該当する申請料を支払わなければならない。BP を上市する企業は

認可を取得する責任があり、この企業は「認可取得者」として周知される。 EU 域内に拠点を置く法

人 のみが認可取得者となることができる。 

認可は最長 10 年間与えられ、BP の特徴の要約および BP を市場で入手可能にする期間と条件を含む。 

BP の認可申請は次の 3 通りある。 

1) 加盟国による認可 

2) EU による認可 

3) 簡易認可  

企業はそれぞれの製品およびそれを販売しようとする 加盟国の数に応じて最も適した認可形式を選

択できる。 

 

加盟国による認可 

製品を１つの EU 加盟国 で上市することを計画している企業は、当該加盟国による認可の申請を提

出する。当該加盟国の所管当局は、 申請を評価して 365 日以内に認可に関する決定を下す。 

企業が 国内製品認可を他の加盟国に拡大したいと思えば、相互認可を申請できる。 

EU による認可 

BPR は EU レベルでの認可を導入した。これは企業が各加盟国でそれぞれ国による認可を取る必要

なく、それらの BP を EU 全域で上市することを可能にする。 認可プロセス開始の時期は、製品が新

規活性物質(AS)を含有するか、既存 AS を含有するかによって異なる。既存 AS との組合せも含め新

規 AS を含有する BP は、2013 年 9 月 1 日から EU による認可の対象となる。 他方、 既存 AS のみ

を含有する BP については、EU による認可は PT に応じて次の 3 段階で実施される。 

• PT 1、 3、 4、 5、 18 、19 – 2013 年 9 月 1 日から 

• PT 2、 6 、13 – 2017 年 1 月 1 日から 

• PT 7、 8、 9、 10、 11、 12、 16 、22 – 2020 年 1 月 1 日から  

簡易認可 

簡易認可は BPR によって新たに導入された。簡易認可手続きは、環境および人と動物の健康にとっ
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て比較的低リスクの BP の使用を奨励することを目指している。  

簡易認可を利用するためには、 BP は以下のすべての条件に適合しなければならない。 

• BP に含有されている すべての AS が BPR の付属書 I に載っており規定された制限事項に従

っていること。 

• BP は BPR 第 28 条(2)に掲載されている物質を含有していないこと。 

• BP はナノマテリアルを含有していないこと。 

• BP は十分効果的であること。 

• BP の取り扱いおよびその意図された 使用 が個人保護具を要しないこと。 

簡易認可が与えられたら、BP は他の加盟国で相互認可の必要なく利用可能になる。その代り認可取

得者は加盟国の市場に製品を上市する 30 日前にそれぞれの加盟国に届け出る必要がある (BPR 第

27 条)。 

 

1.5 in situ で発生する活性物質(AS) 

「in situ」とは、使用場所で １つ以上の前駆体(PC)から生成される物質をいう。 in situ 殺生機能は

欧州殺生物性製品規則(BPD)では明確に定義されていないが、BPR では活性物質(AS)を意図的に in 

situ で発生させる場合には BPR が適用されることが明記された(2.1「殺生物性製品(BP)」「in situ で 

発生する 活性物質(AS)」参照)。 

in situ で発生するすべての物質について、ドシエでサポートされている評価中の PC および発生する

物質に言及することによって AS が定義されなければならない。in situ で生成される AS について、

供給または使用する前に認可を条件付けられている BP は、次のいずれかである。 

• AS を発生させる物質または混合物、例えば 

o 次亜塩素酸ナトリウムの酸性化から生成する二酸化塩素 

o 炭酸ナトリウム過酸化水素付加物を水に溶解することにより生成される過酸化水素  

• 物質または混合物から発生し、それ自身は BP として認可され得ない AS、例えば 

o 大気中の酸素から発生機器によって発生させるオゾン  

o 大気からイオン発生器によって発生させる遊離基  

AS を in situ で機械により発生させる後者の例では、BP の認可において、関連する加盟国の

認可手続きに応じて、使用する機械への言及を含む必要がある。 
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1.6 殺生物性製品(BP)に関する情報伝達 

殺生物性製品(BP)に関する情報伝達について、 BPR は 安全データシート (SDS) およびラベル表示

に関する以下の義務を規定している。 

安全データシート 

活性物質(AS)および BP の供給者は、該当する場合に REACH 第 31 条に従う安全データシートを作

成して利用できるようにしなければならない (BPR 第 70 条)。 

 

分類、ラベル表示、包装 

認可取得者は、BP が承認された BP の特徴の要約、特に危険有害性情報 (hazard statement)および注

意書き (precautionary statement)、ならびに CLP に従って分類、ラベル表示および包装しなければな

らない。加えて、認可取得者は BP を BPR 第 70 条に従ってラベル表示しなければならない (4.6.1 参

照)。 

 

1.7 活性物質(AS)および殺生物性製品(BP)供給者の

「第 95 条リスト」 

BPR は、すべての関係者が活性物質(AS)を上市する期間中、確実に AS 承認手順の費用を負担するよ

うになることを目指している。AS または殺生物性製品(BP) の供給者は、関連する BP に使用される

各 AS についてドシエを保有するか、またはドシエへの情報参照権利書 (LoA) を持っていることが要

求される。欧州化学品庁(ECHA) は、ドシエまたは LoA が適切であるか検証して、AS と供給者のリ

スト(第 95 条リスト) を発行する。第 95 条の要件は、TA の供給者には適用しない。  

 

注：2015 年 9 月 1 日から、BP は当該製品が属する製品タイプ(PT)について、物質供給者または製品

供給者が第 95 条リストに含められていないならば EU 市場に上市できなくなる。特定の状況におい

て (例: in situ で 発生する一部の AS について – 4.4.11 参照)、これより遅い期限を適用できる。 

 

1.8 処理された成形品(TA)に対する義務 

BPR は、１つ以上の殺生物性製品(BP)で処理された、またはこれらを意図的に一体化した製品に対

する規則を導入した (BPR 第 58 条)。処理された成形品(TA)に対する義務は、2013 年 9 月 1 日から
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発効した。しかしながら、TA の上市に関しては移行措置を適用する (BPR 第 94 条)。 

TA は、関連する BP に含有されている すべての活性物質(AS)が当該製品タイプ(PT)および使用につ

いて承認されているか、または付属書 I に含まれていなければ上市されてはならない。TA を上市す

る者は、下記のいずれかの場合に、TA に必ずラベル表示しなければならない。 

• TA は 殺生物特性を有するという訴求がなされる場合 

• 成形品を処理するために使用される BP に含有されている AS の承認の条件でラベル表示が要

求される場合 

TA の供給者は、要望があれば 45 日以内に消費者に TA の殺生物処理に関する情報を無償で提供しな

ければならない。  

付属書 A に自動車業界特有の TA の例を挙げる。 

 

1.9 BPR と他の規則の関係 

一般に、殺生物剤に他の化学製品規則が適用される場合、それらの他の規則も BPR 要件と同様に順

守されなければならない。但し、一般原則からの例外がある。 

例えば、活性物質(AS)として使用するために EU 域内で製造され、または EU 域内に輸入される物質

は、REACH 登録要件の対象ではなく、REACH 認可も条件づけられない(付属書 B 参照)。 
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第 2 章：主要な定義 

2.1 用語集 

活性物質(AS) 

「直接または間接的に有害生物に対し作用を及ぼす物質または微生物」 (BPR 第 3 条(1)(c)) を意味す

る。 

広告 

「印刷、電子手段、または他の媒体によって殺生物性製品(BP)の販売または使用を促進する手段」 

(BPR 第 3 条(1)(y); 「訴求」も参照) を意味する。 

付属書 I 

BPR の付属書 I。これは BPR 第 25 条(a)に規定された活性物質(AS)、即ち簡易認可手続きを利用で

きる AS のリストである  (BPR 付属書 I;6.2 条のリンク参照)。 

成形品 

「生産時に与えられる特定の形状、表面またはデザインがその化学組成よりも大きく機能を決定する

物体」(BPR 第 3 条(2)(c); REACH 第 3 条(3)) を意味する。 

「成形品」を「処理された成形品(TA)」と混同しないことが重要であり、BPR の下での「TA」は

REACH の意味における「成形品」であるとは限らないことにも留意されたい。 

認可 

「加盟国認可、EU による認可または第 26 条に従う[簡易] 認可」(BPR 第 3 条(1)(p)) を意味する。 

認可取得者 

「 EU 域内に設立されている法人であって、認可書において定められた EU 全体あるいは特定の加盟

国に殺生物性製品(BP)を上市することについての責任を有する者」(BPR 第 3 条(1)(p))を意味する。 

殺生物性製品(BP) 

以下の 3 つの定義のいずれかを意味する(BPR 第 3 条(1)(a))。 

 「使用者に提供される際の性状が物質あるいは混合物であって、意図的に何らかの単なる物

理的あるいは機械的な作用以外の手段によって、ある有害な生物を駆除、抑制、無害化、活

動の阻害、その他抑制効果を目的とした、１つ以上の活性物質(AS)からなり、これらを含有

し、またはこれらを発生させるもの」 

この定義は、殺生物効果を引き起こすために何も加える必要がない化学製品(例えば金属加

工液処理製品)、および AS を in situ で発生させる意図で供給される前駆体(PC) (例: 二酸化

塩素 を in situ で発生させるために供給される次亜塩素酸ナトリウム)を含んでいる。 

 「それ自体は上記のインデントに当てはまらない物質や混合物から生成されて、意図的に何
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らかの、単なる物理的あるいは機械的な作用以外の手段によって、ある有害な生物を駆除、

抑制、無害化、活動の阻害、その他抑制効果を目的とするすべての物質あるいは混合物」 

この 定義は、それ自身は殺生物性製品(BP)として供給されない１つ以上の PC から in situ で

生成される BP を含んでいる (例: 大気中の酸素から発生機器によって生成されるオゾン)。 

 「主たる機能として殺生物性を有する処理された成形品(TA)」 

この 定義は、TA は主たる機能として殺生物性を有しないことを明確にする。そのようなケー

スは代わりに BP と見なす。例えば防錆製品(薬剤)がそれ自体の保存期間を延ばすために AS

を意図的に一体化する場合は TA となるが、この製品が主として抗菌性製品として作用するた

めに AS を意図的に一体化する場合は BP に分類される。 

単なる物理的あるいは機械的な作用は、BP の定義から除外される。 

「意図」は BP の定義の重要な要素であり、殺生物性の意図がなければ物質または混合物は BPR 要

件を課されないと理解している。例えば自動車内で遊離基を発生されることにより悪臭を取り除くた

めの抗菌機能を意図して市販または使用されるイオン発生器は、BPR の適用範囲に含まれよう。逆

に、イオン発生器が意図的に抗菌機能またはその他の殺生物機能を持たなければ、BPR の適用範囲

に含まれないであろう。 

 

(処理された成形品(TA)の) 殺生物機能 

「単なる物理的あるいは機械的な作用以外の手段によって、有害な生物の作用を破壊、阻止、無害化、

予防し、またはその他の抑制効果を及ぼす機能」を意味する。 

「したがって殺生物機能を有する処理された成形品(TA)とは、その意図された目的のうち少なくとも

1 つは単なる物理的あるいは機械的な作用以外の手段によって、有害な生物の作用を破壊、阻止、無

害化、予防し、またはその他の抑制効果を及ぼすことを目指す成形品である。この機能は成形品それ

自体またはその本来の機能を保護するためのものではなく、殺生物性という追加の機能を導入するこ

とを意図したものである」 (CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1)。 

混合物または成形品が殺生物機能を持つためには、少なくとも１つの活性物質(AS)を意図的に一体化

しなければならない。つまり殺生物機能は短期的に殺生物性製品(BP)「で処理する」ことからは生じ

得ない。 

TA の 殺生物機能の例として次のものがある。 

• 悪臭を防ぐためのエアコン表面の殺生物処理 

• 配線絶縁体へのネズミ除け  

(処理された成形品(TA)の) 殺生物特性 

「混合物または成形品が有害な生物の作用を防ぐ目的で殺生物性製品(BP)によって処理された、ある
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いは意図的に一体化された事実から生じる特徴的な性質または特質」(CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1) 

を意味する。 

殺生物機能を持たない処理された成形品(TA)の殺生物特性の例として次のものがある。 

 段ボール包装から内部寄生を取り除くための殺虫剤による短期的処理（燻蒸処理） 

 保存期間を延ばすための塗料調合における BP の意図的な配合 

化学製品 

このガイドラインで は上市されるあらゆる物質または混合物を意味するものとして用いられている

(「製品」も参照)。 

 

訴求  

広告、パンフレットおよびカタログなどの販売促進資料に含まれる説明・記載、または取扱説明書お

よびマニュアルなどの技術情報に含まれる説明・記載を意味し、次のいずれかを「言及する」(CA-

Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1)。 

 処理された成形品(TA)は望ましくない生物に対してある程度の保護機能を有する。したがってこ

の場合は、訴求 は TA の殺生物特性に言及している。 

 TA は望ましくない生物に対して一定の効果または作用 を有する。この場合は、訴求は TA の殺

生物機能に言及している。 

完成品に対する「訴求」は、有用な意図された 効果を発揮する活性物質(AS)の意図的な存在を明示

するという重要な役割を持っており、製造者 が AS を意図的に使用することの証拠となり得よう。ま

た、直接殺生物作用に言及しないが、例えば繊維製品の耐久性または防臭特性の向上に関係する「訴

求」は、殺生物性の意図を示したものと解することができようが、実際には非殺生物作用とされて

BPR の適用範囲に含まれないことがある。企業は、後で異議を申し立てられたときにその決定を裏

付けることができるようにする責任がある。例えば、自動車関連の TA に関する訴求については付属

書 A 参照。 

既存活性物質(既存 AS) 

「科学的あるいは製品および製造プロセスの研究開発以外の目的のために 2000 年 5 月 14 日時点に

おいて殺生物性製品(BP)用の活性物質(AS)として上市済みであった物質」(BPR 第 3 条(1)(d)) を意味

する。 

(承認済み、非承認、期限切れまたは評価中の既存 AS を収載している「Union List」参照)  

in situ で生成される活性物質(AS) 

「使用場所で １つ以上の 前駆体 (PC)から生成される物質」(CA-March15-Doc. 5.1- Final) を意味す

る。 
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意図的に一体化する 

「処理された成形品(TA)に殺生物特性 (さらには 殺生物機能)を与えるために、殺生物性製品(BP)の一

体化が意図的に行われること。したがってそのような意図的一体化は完成品において有用かつ望まし

い効果につながるであろう。 

この「意図的に一体化する」に関する注釈に従えば、物質、混合物もしくは成形品、あるいはそれら

の個々の構成要素における殺生物処理または殺生物剤の一体化のうち、製造の過程で単にある工程段

階で殺生物機能を発揮するに過ぎず、EU 市場に上市された完成品に殺生物機能が有しないものは除

外するのが適当である。 

種々のコンポーネントおよび/または材料からなる複合成形品の場合、BP の一体化がすべてのコンポ

ーネント/材料に一様に該当することはまれである。しかしながら、複合成形品の１つまたは複数の

個々のコンポーネント/材料が BP を一体化していることはあり、これらのコンポーネント/材料に与

えられた殺生物特性が完成品においても有用な効果を発揮することはあり得る (例えば複合成形品の

全体的な耐久性を増す)。そのような複合成形品も TA と見なされる。」(CA-March14-Doc.6.1) 

物質、混合物または成形品が TA であるかどうかを考察する際に、処理または意図的な一体化に適用

される BP の下限閾値はない。この点は、例えば REACH 規則および CLP 規則の下では法規上の義

務に対して 0.1% の閾値が適用されるのとは異なる。 

例として、BP をサブコンポーネントのみに意図的に一体化し、それが複合 成形品全体に望ましい 

効果を与えると見られる場合には、複合成形品である完成品はそれによって恩恵を受けたとみなすこ

とができよう。例えば自動車の室内に侵入する悪臭を減らすためにエアコン本体を BP で処理する場

合がそれに当たる。 

同様に、サブコンポーネントが BP を意図的に一体化しているが、その処理 が完成した複合成形品に

望ましい殺生物効果を与えない場合、例えば保存時または輸送時のみ殺生物性保護のために処理され

たラバーシールの場合、その最終製品は TA であると見なされないであろう。同じ原則 は、貴社が成

形品を単純成形品と見なすか、または複合成形品と見なすかにかかわりなく適用される。「処理され

た成形品(TA)」および「で処理する」も参照。 

情報参照権利書 (LoA) 

「データ所有者あるいはその代理人によって署名され、そのデータをこの規則の目的に照らし、所管

当局、政府機関あるいは欧州委員会が第三者の利益のために使ってもよいということを述べているオ

リジナル文書」(BPR 第 3 条(1)(t))を意味する。 

情報参照権利書は少なくとも以下の情報を含むものとする。 

• データ所有者および受益者の名前と詳細な連絡先 

• データへのアクセスが許可された活性物質または殺生物性製品の名前 

• 情報参照権利書が効果を及ぼすデータ 



 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 

AS：活性物質、BP：殺生物性製品、TA：処理された成形品、PT：製品タイプ、PC：前駆体 

20 

 

• 情報参照権利書が引用権を与える提出されたデータのリスト 

市場で入手可能にする 

「有償であるか無償であるかにかかわらず、殺生物性製品(BP)あるいは処理された成形品(TA)を商業

活動の一環として販売または使用する目的で供給すること」 (BPR 第 3 条(1)(i)) を意味する。  

このガイドラインでは「販売」または「供給」という言葉は、便宜上 「市場で入手可能にする」ま

たは「上市する」を意味するものとして用いられている(以下の定義参照 )。区別が重要な場合には完

全に 定義された 用語 (「市場で入手可能にする」または「上市する」)が用いられる。 

混合物 

「2 つ以上の物質からなる混合物または溶液」 (BPR 第 3 条(2)(b); REACH 第 3 条 2) を意味する。  

ナノマテリアル   

「非結合状態、または強凝集体（アグリゲート）または弱凝集体（アグロメレート）で、個数濃度の

サイズ分布で 50%以上の粒子について 1 つ以上の外径が 1 nm から 100 nm のサイズ範囲である粒子

を含む、天然もしくは人工の活性物質(AS)または不活性物質(不 AS)」(BPR 第 3 条(1)(z))を意味する。  

加盟国による認可 

「加盟国の所管当局が殺生物性製品(BP)または、BP ファミリーを当該国内あるいはその一部地域で

入手可能とし、使用できるようにする行政行為」 (BPR 第 3 条(1)(m)) を意味する。  

加盟国による認可は 1 加盟国のみに対してまたは同時に複数の加盟国に対して申請および/または付

与されることができる。全 EU 加盟国に対する認可には、 EU による認可が必要 (以下の「EU による

認可」参照)。 

新規活性物質(新規 AS) 

「科学的あるいは製造プロセスの研究開発以外の目的のために 2000 年 5 月 14 日時点で殺生物性製

品(BP)用の活性物質(AS)として上市済みでなかった物質」(BPR 第 3 条(1)(e))を意味する。 

上市 

「殺生物性製品(BP)または処理された成形品(TA)を初めて市場において入手可能にすること」 (BPR 

第 3 条(1)(j))を意味する( 上記の「市場で入手可能にする」も参照)。 

主たる殺生物機能 

「処理された成形品(TA)の他の機能と比較して第 1 位の重要性または価値を有する殺生物機能。した

がって主たる機能として殺生物性を有する TA は、1 つ以上の機能を持つ TA であり、その１つが TA

の他の機能と比較して第 1 位の重要性または価値を有する殺生物機能である」(CA-Sept13-

Doc.5.1.e,Rev.1)。 

製品 

このガイドラインでは上市される完成した形での 物質、 混合物 または成形品を意味するためにそれ
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自体で(即ち「殺生物性製品(BP)」としてではなく)用いられる (「化学製品」も参照)。 

製品タイプ 

「付属書 V で規定されている製品タイプの 1 つ」 (BPR 第 3 条(1)(q))を意味する。  

原則として、22 の「製品タイプ(PT)」に分類される意図された用途に対して活性物質(AS)が承認さ

れ、殺生物性製品(BP)が認可されなければならない (BPR 付属書 V;承認された AS/PT の組合せのリ

ストについては 6.2 条の「Union List」参照)。 

物質 

「化学元素および自然の状態でもしくは何らかの製造プロセスによって得られる化学元素の化合物を

いい、安定性を保つのに必要な添加物や、使用するプロセスから生じる不純物を含むが、物質の安定

性に影響を及ぼさず、またはその組成を変えずに分離することのできるあらゆる溶剤を除く」 (BPR 

第 3 条(2)(a); REACH 第 3 条(1))。 

処理された成形品(TA) 

「１つ以上の殺生物性製品(BP)で処理された、または１つ以上の BP を意図的に一体化したあらゆる

物質、混合物または成形品」(BPR 第 3 条(1)(l) )を意味する。これは次の 2 種類の処理された成形品

(TA)があることを意味する (CA-March14-Doc.6.1)。 

1) BP が 製品中に留まることが意図されていない短期的処理  (「で処理する」参照) 

2) 長期的保護を提供するための BP の意図的一体化(「意図的に一体化する」参照) 

BPR の定義に従えば、物質 または混合物も「TA」となることがある。例えばかびの発生を予防する

ために防腐剤を加えた缶入り塗料。 

TA の定義の例外は、「単独の処理として貯蔵もしくは輸送のために使われる施設もしくは容器の燻蒸

や消毒が行われ、そのような処理からいかなる残留物も残ると予想されない場合」 (BPR 第 58 条(1))

に適用する。つまりそのような施設やコンテナおよびその内容物は TA として規制されない。 

TA に関して、包装材は包装された成形品の一部ではなく、それ自体で別個の成形品である。したが

って TA に対する要件が包装された成形品および包装材それ自体に適用されるかを判定するには、別

途アセスメントを行わなければならない。 

「で処理する」 

「処理が行われる時点で既に存在している有害生物を抑制するために殺生物性製品(BP)を短期的に適

用すること (例えば成形品の消毒、殺虫剤による燻蒸)。その結果として BP または活性物質(AS)が処

理された成形品(TA)と持続的に一体化されることはないであろう (したがって当然ながら 将来的な汚

染 /寄生に対して効果はない)」(CA-March14-Doc.6.1)。 

 

BP「で処理する」について考察する際には、そのような処理が上市される製品に恩恵をもたらすた
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めになされるか否かを決定しなければならない。その意図で行う処理によって製品が TA となる 

(「意図的に一体化する」も参照)。例えば企業 A が TA のラベル表示を要しない木製部品を処理して

企業 B に供給し、企業 B はこの木製部品それ自体を売るか、または複合成形品に組み立てるが、殺

生物処理のことは知らない。この場合、企業 A が供給する製品は TA である。なぜならそれは企業 A

によって上市される製品の利点のために意図的に BP で処理されたからである。しかしながら企業 B

によって売られる製品は TA ではない。なぜならそれは (企業 A によって) BP で処理されたにもかか

わらず、企業 B はそのことを知らず、そのため企業 B は企業 B が上市する製品のための殺生物性の

恩恵を意図していないからである。同じ特定原理は、製品が元々EU 域外または域内で処理されたか

にも適用される。 

評価中 

評価プログラムに含まれている活性物質(AS)をいう。 

EU による認可 

「欧州委員会の行政庁が、殺生物性製品(BP)またはそのファミリーを EU 域内あるいはその一部地域

で入手可能とし、使用させるために行う行政行為」(BPR 第 3 条(1)(n))を意味する。 

Union List(EU List とも言う) 

欧州化学品庁(ECHA)ウェブサイト上に公開され、与えられた製品タイプ(PT)について活性物質(AS)

の承認のステータスが検索できる承認された AS のリストを意味する。Union List は、承認済み、非

承認、期限切れまたは評価中の AS/PT の組合せを含んでいる (6.2 条 のリンク参照)。 

使用 

「殺生物性製品(BP)または処理された成形品(TA)を EU 域外へ輸出する目的で行われる作業を除き、

貯蔵、操作、混合および塗布を含め BP を扱うすべての作業」 (BPR 第 3 条(1)(k))を意味する。 

 

2.2 略語 

ACEA European Automobile Manufacturers Association  

 欧州自動車工業会 

AIG-BPR Automotive Industry Guideline on the Biocidal Products Regulation 

 殺生物性製品規則に関する自動車業界ガイドライン 

AS Active substance 

 活性物質 

BP Biocidal Product 
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 殺生物性製品 

BPD Biocidal Products Directive 98/8/EC 

 殺生物性製品指令 98/8/EC 

BPR Biocidal Products Regulation, (EU) No528/2012 

 殺生物性製品規則 (EU) No 528/2012  

CAS Chemical Abstracts Service Registry of unique substance identification numbers 

 ケミカル・アブストラクツ・サービス：物質固有の物質識別番号（CAS 番号）の登録 

CLEPA European Association of Automotive Suppliers 

 欧州自動車部品工業会 

CLP Classification, Labelling and Packaging, Regulation (EC) No1272/2008 

 分類・表示・包装規則 (EC) No 1272/2008 

EC European Commission 

 欧州委員会 

ECHA European Chemical Agency 

 欧州化学品庁 

EEA European Economic Area – the BPR applies across the EEA, though for convenience this 

Guideline will often refer to the EU only. 

 欧州経済地域 –  BPR は EEA 全体に適用されるが、このガイドラインでは便宜上しばし

ば EU のみ言及する。 

ELV End-of-Life Vehicle Directive(2000/53/EC) 

 廃自動車指令(2000/53/EC) 

EU European Union – where this Guideline refers to the EU, it should be understood to 

include the EEA states also. 

 欧州連合 – この ガイドラインで EU と言う場合は、EEA 加盟国も含むものとして理解す

べきである。 

GADSL Global Automotive Declarable Substance List.； http://www.gadsl.org 

 世界自動車要申告物質リスト 

IMDS International Material Data System； http://www.mdsystem.com 

http://www.gadsl.org/
http://www.mdsystem.com/
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 国際材料データシステム 

JAMA Japan Automobile Manufacturers Association 

 日本自動車工業会 

KAMA Korea Automobile Manufacturers Association 

 韓国自動車工業会 

JAPIA Japan Auto Parts Industries Association 

 日本自動車部品工業会 

LoA Letter of Access 

 情報参照権利書 

PC Precursor – used in relation to in situ generated active substances 

 前駆体  –in situ で発生する活性物質との関係で使用 

PT Product-type 

 製品タイプ 

REACH Registration, Evaluation, Authorisation (and Restriction) of Chemicals, Regulation (EC) No 

1907/2006 

 化学品の登録、評価、認可および制限に関する規則 (EC) No 1907/2006 

SDS Safety Data Sheet 

 安全データシート 

SVHC Substance of Very High Concern 

 高懸念物質 

TA Treated article 

 処理された成形品 

You/ Your Use of the terms “you” and “your” etc. are to be understood as addressing the intended 

audience of this Guideline, i.e. a downstream automotive company falling within this 

Guideline’s scope as defined in Chapter 0.3 

 「貴社」および「貴社の」などを使用する場合、このガイドラインが対象とする読者、

即ち 0.3 で定義されたこのガイドラインの適用範囲に含まれる川下自動車企業を指してい

るものと理解すべきである。  
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第 3 章：重要な日程および記憶すべき期限 
2013 年 

2013 年 9 月 1 日まで • 欧州殺生物性製品指令(BPD)が適用されていた。 

 • AS 評価は BPD の下で提出されたデータに基づき、BPD 基準に従

う。 

2013 年 9 月 1 日から  BPD が廃止された。 

 欧州殺生物性製品規則(BPR)が施行された。 

 AS 評価は BPR 基準に従うが、2013 年 9 月 1 日以前に BPD の下で

提出されたデータに基づいてもよい。 

 既に 2013 年 9 月 1 日時点で評価中の BP は BPD 基準に従って評価さ

れるが、BPR の代替基準を適用する。 

 EU 認可の段階的導入：新規 AS を含有する製品と PT1、3、4、5、

18 および 19 の評価 

 TA は BPR ラベル要件に適合しなければならない。 

2014 年 

2015 年 

2015 年 9 月 1 日から • 欧州化学品庁(ECHA)の「第 95 条リスト」に載っている供給者のみが

AS または BP を上市できる。 

• 評価プログラムに含まれているが参加者に支持されない AS/PT の組合

せ の期限が切れる。 

2016 年 

2016 年 4 月 27 日まで • 再定義によって評価プログラムに含める対象となる in situ で発生する 

AS/PC/PT の組合せ は、移行措置を活用するために ECHA に届け出な

ければならない。 

2016 年 9 月 1 日まで • 2017 年 3 月 1 日以後 AS/PT の組合せを用いる TA を上市するために

は、特定の PT について AS の承認申請をしなければならない。承認/

非承認の決定が出るまでは使用可能。 

• BPD によって規制されないが BPR の適用範囲に含まれる BP (例えば

それ自身は供給されない PC から in situ で生成される BP )に使用され

る AS に関して、BP を引き続き市場で入手可能にして使用するために

は、当該 PT に対する AS の承認申請 を提出しなければならない。 

2017 年 

2017 年 1 月 1 日から • EU 認可の段階的導入：新規 AS を含有する製品と PT 2、6 および 13

の評価。 

2017 年 3 月 1 日まで • すべての TA は上市されてよい。 
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2017 年 

2017 年 3 月 1 日から  次のいずれかに該当する場合、TA は市場で入手可能にされてはなら

ない。 

o 関連する AS/PT が Union List で承認されていない、かつ AS が 

BPR 付属書 I に掲載されていない、かつ関連する AS/PT の承認申

請が 2016 年 9 月 1 日までに提出されなかった。 

o 関連する AS/PT に対する非承認の決定 が 2016 年 9 月 1 日以前に

下された。 

o 非承認の決定が 2016 年 9 月 1 日以後に下され、決定後 180 日以

上経過した。 

  次のいずれかに該当する場合、TA は引き続き上市できる。 

o 関連する AS/PT が承認されている。 

o AS が BPR 付属書 I に掲載されている。 

o 関連する AS/PT の承認申請が 2016 年 9 月 1 日までに提出され、

かつ評価中である。 

o 非承認の決定が 2016 年 9 月 1 日以後に下され、かつ決定後 180

日以上経過していない。 

2017 年 9 月 1 日まで • BPD によって規制されないが BPR の適用範囲に含まれる BP を 2018

年 3 月 1 日以後引き続き市場に供給、または使用するためには、BP の

認可申請を提出しなければならない。 

2018 年 

2018 年 3 月 1 日から • BPD によって規制されないが BPR の適用範囲に含まれる BP で申請が

提出されなかったものは、市場に供給、または使用されてはならな

い。 

2019 年 

2020 年 

2020 年 1 月 1 日から • EU 認可の段階的導入：新規 AS を含有する製品と PT 7、8、9、10、

11、12、16 および 22 の評価 。 

2021 年 

2022 年 

2023 年 

2024 年 

2024 年 12 月 31 日ま

で 

• BPD に従って開始されたすべての既存 AS の体系的審査のためのワー

クプログラムの予定終了期限 

2025 年 

2025 年 12 月 31 日ま

で 

• 「既存 AS」に対する最終データ保護期限が切れる。 
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第 4 章：自動車業界でのガイドライン 
第 4 章では、BPR 順守のための体系的なアプローチを 8 段階で示す。その際に総合的な「ステップ

バイステップ・ナビゲーター」フローチャート(以下参照)をベースとし、必要な場合は他のフローチ

ャートと本文により詳細に説明する。フローチャートでは各々の決定欄(黄色の菱形)の下側に、内容

を理解して決定を容易にするために参照すべき章番号が記載されている。 

第 4 章ではこのガイドラインの適用範囲(0.3 参照)内で規定された活動のみ扱われることに留意され

たい。 

  

注：このガイドラインを使用する者は、サプライチェーンの中で自分がどの立場にいるか明確にして

から使用すること。 
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フローチャート 4.0 
ステップバイステップ・ナビゲーター 

4.2 
PT を特定する 

 

4.1 
BP／TA を特定する 

 

4.3 
役割と義務を特定する 

 

4.4 
AS の使用に関するステータスをチェックする 

 

4.5 
AS を要件に従って代替または使用を中止する 

 

4.6 
BP および TA を要件に従って表示する 

 

4.7 
顧客にその他の情報を提供する 

 

4.8 
記録を管理する 

 

プロセス終了 

フロー 

チャート

4.1.2 参照 

フロー 

チャート

4.4.1 参照 

フロー 

チャート

4.4.2 参照 

フロー 

チャート

4.4.4 参照 

フロー 
チャート
4.1.1 参照 

4.6.1 

参照 

フロー 

チャート

4.6.2 参照 

BP を 
使用する 

in situ で BP を 
使用する 

BP に 
ラベル表示

する 

TA に 
ラベル表示

する 

成形品を 
特定する 

物質／混合物を 
特定する 

TA を 
上市する 

2.1「成形品」「物質」

「混合物」 

製品は REACH の下で

の「成形品」か？ 

B
P

R
要
件
を
特
定
す
る

 
B

P
R
義
務
を
履
行
す
る

 

はい いいえ 
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4.1 殺生物性製品(BP)および処理された成形品(TA)の

特定  

BPR 適合の第 1 段階は、貴社がどのような殺生物性製品(BP)および処理された成形品(TA)を使用お

よび/または上市しているか明確化することである。このために殺生物剤インベントリーを作成する

ことが推奨される。殺生物剤インベントリーは貴社の事業に適したものでなければならず、下記の項

目を含む。 

  

表 4.1-1：殺生物剤インベントリー 

項目 

データ源 

参照ガイドライン 
企業知識 供給者 

ECHA ウ

ェブサイ

ト 

用途 / 部品の概要    該当せず 

工程に使用するのみか /  完成車/部

品に含まれているか (不純物にも)? 
   該当せず 

BP または TA    4.1  

該当する PT    4.2  

貴社の役割 (例えば使用者、輸入

者、成形品供給者、BP 卸業者) 
   4.3  

AS 名    該当せず 

物質 CAS 番号    該当せず 

AS が承認されている PT    4.4  

AS が評価プログラムに載っている
PT  

   4.4  

AS に対して非承認の決定が下され

た PT 
   4.4  

第 95 条リストに載っている AS ま

たは BP 供給者の名前 
   4.4  

影響を受ける部品に対する殺生物

性の訴求 (該当する場合) 
   2.1「訴求」 

貴社のインベントリーを作成する際に第 4 章のフローチャートと本文を活用できる。以下にインベン

トリーを作成する第 1 段階を、貴社が BP と TA を特定するのを助けることによって記述する。 
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4.1.1 殺生物性製品(BP)と処理された成形品(TA)の判断－成形品 

 

in situ で AS を 

生成するための BP である 

殺生物機能のない TA である 

BP である 

BP でも TA でもない(BPR の適

用範囲外) 

殺生物特性または殺生物機能をも

つ TA である 

最終製品※は AS を 

生成するために使

用されるか？ 

はい 

最終製品※は BP で 

“短期的に”処理

されているか？ 

最終製品※は意図的

に BP を一体化する

か？ 

最終製品※の性能に関

連する殺生物特性また

は機能を持つか？ 

主要機能が殺生物

性機能か？ 

4.2 に

進む 

 2.1「in situ で生成され

る活性物質(AS)」 

 2.1「で処理」 

 2.1「意図的に一体化」 

 2.1「殺生物特性」、「殺生物機能」 

 2.1「主要な殺生物機能」 

プロセス終了 

フローチャート 4.1.1 

REACH における Articles が 

BP/TA かどうか判断 

いいえ 

はい 

いいえ はい 

いいえ はい 

いいえ 

はい いいえ 

※注：ここで言う「最終製品」とは、Tier 各社の自社製品を含む 
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4.1.2 殺生物性製品(BP)と処理された成形品(TA)の判断－物質およ

び混合物 

 

  

フローチャート 4.1.2 

REACH における物質と混合物が 

BP/TA かどうか判断 

AS は「in situ で」前駆

物質から 

生成されるか？ 

いいえ はい 

いいえ はい 

いいえ はい AS を含み、最終製品※に

関連する殺生物機能を有

するか？ 

BP で処理または 

意図的に一体化されてい

るか？ 

前駆物質の組合せは 

BP である 

BP である 

TA である 
BP でも TA でもない(BPR の適

用範囲外) 

プロセス終了 

 2.1「in situ で生成される 

活性物質(AS)」 

 2.1「殺生物機能」 

 2.1「意図的に一体化」、「で処理」 

4.2 に

進む 

※注：ここで言う「最終製品」とは、Tier 各社の自社製品を含む 
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4.2 製品タイプ(PT)の特定 

現在 22 の製品タイプ (PT)が確定されて BPR 付属書 V に掲載されている。貴社が使用または上市す

る各殺生物性製品(BP)または処理された成形品(TA)について、BP の用途を特定して各アイテムに対

して適当な PT を選択する必要がある。 

関与する企業(供給者、卸売業者、製造者)は、製品および意図された用途に関する技術的知識に基づ

いて PT に関して自分で決定することができる。最終的に製品を上市する供給者が、それらの製品が

BPR の適用対象か否かを決定し、それから PT を特定して顧客に通知する責任がある。PT が明確で

ない場合は、貴社の供給者または製造者に連絡して PT について合意に至らなければならない。 

PT を明確にする別の方法は、それぞれの所管当局 (CA)に製品の概要を記した書面を送り、PT に関

する決定を依頼することである。 

AS は、AS の承認が与えられた PT についてのみ、BP または TA に使用してよい。 

TA が 2 つ以上の PT を含んでいると思われる場合は、一体化された BP はそれらがもたらす各々該当

する殺生物特性について承認されなければならない。例えば、保存中に微生物劣化から保護すると同

時に殺菌機能を与えるために、繊維製品に単一の BP が意図的に一体化されている場合は、含まれて

いる AS は PT9 (「繊維、皮革、ゴム および重合材料の保存剤」)と、PT2 (「人または動物に直接使

用することを意図しない消毒剤および殺藻剤」の両方について承認されねばならないであろう。 

自動車業界に関連する BP と TA、PT の例が付属書 A に記載されている。 

  



 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 

AS：活性物質、BP：殺生物性製品、TA：処理された成形品、PT：製品タイプ、PC：前駆体 

33 

 

4.3 役割と義務の特定 

BPR は、以下の表 4.3‐1 にまとめられているように何通りかの方法で特定の義務を課す。 

 

表 4.3-1  BPR の下での主な役割 

太字で示した役割はこのガイダンスの範囲に含まれ、それ以外のものは含まれない。 

貴社の業務 BPR に従う貴社の業務 

(日本から見た場合) 

BPR の下での貴社の

役割 

AS を製造する(以下の注参照) 

BP を EU へ上市する BP 認可取得者 
AS を輸入する(以下の注参照) 

BP を製造する 

BP を輸入する 

BP を供給する (商業的な流通または使用の目

的、対価の有無は問わない) 
BP を EU へ供給する BP 供給者 

BP で何らかの操作をする (保存、ハンドリン

グ、混合、塗布を含む、 EU 域外に輸出する

意図がある場合を除く) 

BP を EU 域内で使用する 

BP 使用者 (プロフェ

ッショナルユーザま

たは消費者) 

in situ で AS を発生させる (供給された PC

および/または AS 発生装置を含む) 
BP を EU 域内で使用する 

BP 使用者 (プロフェ

ッショナルユーザま

たは消費者) 

TA を製造する  

(貴社が TA を EU に上市しない限り BPR では役割

を定義されない。その場合は下記「TA を輸入す

る」または「TA を供給する」参照)  

TA を輸入する  TA を EU に上市する TA 輸入者 

TA を供給する  (商業的な流通または使用の

目的、対価の有無は問わない) 
TA を EU へ供給する TA 供給者 

 

活性物質(AS)自体も殺生物性製品(BP)として分類されるので、AS 製造者または輸入者は認可取得者

でもあることになる。それゆえ BP 製造者、 輸入者などは既に AS と同等の役割をカバーする。 

認可取得者は EU 域内に拠点を置く企業で、BP の上市に責任のある、即ち BP を初めて市場で入手

可能にする企業である。これは通常 BP 製造者または輸入者である。 

幾つかの企業は認可取得者ではなくとも BP を市場で入手可能にすることができる。即ち、彼らは

BP を初めて市場で入手可能にした企業ではない。例としては BP の卸売業者および小売業者であり、

いずれも供給者のタイプである。自動車関連 BP の供給者は、認可取得者の身元を知ることができる
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ようにすること、そして認可取得者が法的義務を満たしたことを確認することが必要である。 

 

注：自動車 OEM および部品サプライヤはいずれも認可取得者になることを回避するために、BP の

輸入者となるのを避け、その代りに BP を EU 域内の企業から購入することが勧められる。BPR には

REACH の「唯一の代理人」に相当するものはない。 

 

表 4.3-2  義務 –責任およびチェック  

太字で示した役割はこのガイダンスの範囲に含まれ、それ以外のものは含まれない。 

BPR 要件 

  

AIG 

参照 

BP 

 (in situ BP を含む) 
TA 

製

造

者 

輸

入

者 

供

給

者 

使

用

者 

製

造

者 

輸

入

者 

供

給

者 

使

用

者 

該当する PT との組合せによる AS 承認 1.3 R R   C R R C 

当該 PT との組合せによる BP 認可 1.4 R R   C    

BPR に沿った BP のラベル表示 4.6.1 R R C C     

BPR に沿った TA のラベル表示 4.6.2     C R R C 

REACH に沿った SDS 4.7.1   R C   R C 

消費者への殺生物処理情報提供  4.7.3       R  

BP の記録管理 4.8.1 R R       

R =  BPR 要件を満たす責任 

C = チェック – 当該責任者が 義務を果たしたことをチェックすることを推奨 

 

4.4 活性物質(AS)のステータスの確認 

殺生物性製品(BP)または処理された成形品(TA)を使用もしくは上市することが許されているか理解す

るために、付属書 I と Union List を調べて使用する活性物質(AS)の BPR ステータスを特定し、その

ステータスが影響を受ける BP または TA の上市もしくは使用の許可に与える効果を理解しなければ

ならない。2 つ以上の AS が関与している場合は、各 AS のステータスをチェックして、該当するす

べての条件を適用しなければならない。 

各 AS は、以下の表に示すステータスのいずれか 1 つのみに属することができる。 
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表 4.4-1 AS のステータス 

AS のステータス 

データ源 

(第 6 章：レファレンス参

照) 

本ガイドラインの参

照先 

付属書 I に掲載  BPR 付属書 I 4.4.4 

当該 PT について承認されている Union List 4.4.5 

当該 PT について評価中 Union List 4.4.6 

当該 PT について期限が切れている Union List 4.4.7 

当該 PT について非承認 (即ち非承認リストに

載っている) 
Union List 

4.4.8 

当該 PT について付属書 I にも Union List にも

載っていない – これは上記の他のステータス

が該当しない場合 

BPR 付属書 I および 

Union List 

(即ち AS がいずれのリス

トにも載っていないこと

を確認) 

4.4.9 

 

Union List は、BPR または従来の欧州殺生物性製品指令(BPD)の下で承認申請が提出された、「既存

AS」と「新規 AS」を含むすべての AS/PT の組合せを掲げて、それらが「承認されている」「評価中」

「承認されていない」または「期限切れ」であるかを示す。Union List の記載事項は企業特有ではな

く、EU 全体で有効である(これに対して BP の認可は個々の企業毎であり、認可が与えられた国での

み有効である –1.4 参照)。Union List は欧州化学品庁(ECHA)によりオンラインで管理され (6.2 参照)、

利用可能なデータが増えると更新される。 

正式な BPR 物質リスト (付属書 I、Union List など) のいずれかに載っている AS は、物質のナノ形態

が明確に言及されない限り、それらの物質のナノマテリアル形態も含むとは理解されないことに留意

されたい。 

以下の 3 項 (4.4.1～ 4.4.3) に示すフローチャートは、AS のステータスを用いて、BP または TA を使

用および/または上市できるか、およびどのような移行措置が適用されるかについて判断するのを助

ける。それに続く項 (4.4.4～4.4.11)で、これらの判断結果についてより詳しく説明する。 

  

  



 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 

AS：活性物質、BP：殺生物性製品、TA：処理された成形品、PT：製品タイプ、PC：前駆体 

36 

 

4.4.1 殺生物性製品(BP)： 使用に関する義務 

 

AS はすべての PT に対して BP に使用できる 

AS は指定された PT に対して使用できる 

（AS/PT が評価プログラムに含まれている場合は 

承認の決定を待つ） 

新規承認申請が承認されなければ、 

AS は 2015 年 9月 1日以降 BP に使用できない 

はい いいえ 

フローチャート 4.4.1 

BP を使用する 

AS は付属書 I のリスト

でカテゴリー1～5 また

は 7 に載っているか？ 

AS は付属書 I のリス

トでカテゴリー6 に載

っているか？ 

AS/PT は Union List

で承認されているか？ 

AS/PT は 2016 年 9月 1

日以前に評価プログラ

ムの対象になっていた

か？ 

供給者は AS/PT の組合

せについて 95 条リス

トに載っているか？ 

はい いいえ 

はい いいえ 

はい いいえ 

はい いいえ 

4.5 に進む 

 4.4.4 

 4.4.4 

 4.4.5 

 4.4.6

 

 4.4.10
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4.4.2 in situ 殺生物性製品(in situ BP)： 上市に関する義務 

  

 

  

  

フローチャート 4.4.2 

in situBP の上市 

AS/PC/PT の組合せは

2013 年 9月 1日時点で

上市されているか？ 

 4.4.11 

 4.4.11 

 4.4.11  4.4.11 

in situ BP は評価プログラム

の対象である 

 4.4.11 

はい 

AS/PC/PT の組合せの供

給者は 2015 年 9月 1日

時点で 95条リストに載

っているか？ 

CA-March15.Doc.5.1 で

AS/PC/PT の組合せのス

テータスをチェックする 

再定義された AS/PC/PT

は 2016 年 4月 27 日ま

でに届け出られたか？ 

申請は届出から 

2 年以内に提出さ

れているか？ 

AS/PC/PT 申請は 2016

年 9 月 1 日までに提

出されたか？ 

AS/PC/P の組合せの供

給者は 2016 年 9月 1

日時点で 95条リスト

に載っているか？ 

4.5 に進む 

はい いいえ 

はい いいえ 

in situ BP は決定が出るまで

上市できる 

PC は in situ BP として 

上市できない 

in situ BP は再定義により評

価プログラムに適格である 

in situ BP は申請が出るまで

上市できる 

in situ BP は決定が出るまで

上市できる 

PC は AS/PC/PT が承認されるま

で上市できない 

いいえ 

in situ BP は新しく BPR の範

囲に含まれた 

in situ BP は申請が出るまで

上市できる 

PC は 2017 年 9 月 1 日以降 

BP として上市できない 

いいえ 

いいえ 

いいえ 

はい 

はい 

はい 

 4.4.11 

 4.4.11 

はい 
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4.4.3 処理された成形品(TA)： 上市に関する義務 

 

フローチャート 4.4.3 

TA を上市する 

AS は BPR 付属書 I

に載っているか？ 

AS は関連する PTについ

て Union List で承認さ

れているか？ 

AS/PT は 2016 年 9月 1

日以前に評価プログラ

ムの対象になっていた

か？ 

AS/PT に関する否認の決

定が 2016 年 9月 1日以

前に下されたか？ 

AS/PT に関する否認の決

定が 2016 年 9月 1日以

降に下されたか？ 

 4.4.4 

 4.4.5 

 4.4.6 

 4.4.8 

TA は承認決定を待つ間供給できる。 

 4.4.8 

TA は上市できる。 

はい 

TA は新しい申請が承認されない限り 2017 年 3 月 1日以後供給でき

ない。 

TA は新しい申請が承認されない限り否認の決定から 180 日以後は

供給できない。 

いいえ 

はい 

はい いいえ 

いいえ 

はい いいえ 

はい いいえ 

フロー 

チャート

4.5 へ進む 
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4.4.4 付属書 I の物質 

BPR 付属書 I には、簡易認可手続きが利用できる活性物質(AS)のリストが掲載されている。BPR 付

属書 I に物質を収載するための手順は BPR 付属書 I 改訂実施規則((EU) No 88/2014)に詳しく規定さ

れており、 概して AS 承認の通常の手順と類似している (1.3 参照)。 

 付属書 I のリストは次の通り 7 つのカテゴリーに区分されている。 

 

表 4.4-1 付属書 I カテゴリー 

カテゴリー 定義 

カテゴリー 1 食品添加物規則 (EC) No 1333/2008 に従う食品添加物として認可

された物質  

カテゴリー 2 REACH 規則 (No 1907/2006) 付属書 IV – 登録義務の免除に含まれ

る物質 

カテゴリー 3 弱酸 

カテゴリー 4 伝統的に使用されている天然由来物質 

カテゴリー 5 フェロモン 

カテゴリー 6 加盟国が BPR 第 7 条(3)に従い AS ドシエの妥当性を確認したか、

そのようなドシエを BPD 第 11 条(1)に従って承認した物質 

カテゴリー 7 その他 

 

付属書 I の物質は BPR に対する幾つかの重要な免除規定の対象となる。 

• 付属書 I の物質はすべての製品タイプ(PT)に対して承認されていると見なされる。 

o カテゴリー1～5 および 7 に属する付属書 I の物質は BPR 第 95 条の要件を免除されて

いる(4.4.3 参照)。それゆえ これらの物質は供給者が 95 条リストに含まれていなくて

も、それ自体でも殺生物性製品(BP)の構成要素としても上市できる。 

o カテゴリー6 に属する付属書 I の物質は BPR 第 95 条の要件を免除されない(4.4.9 参

照)。それゆえ供給者が 95 条リストに含まれていなければ、これらの物質はそれ自体

でも BP の構成要素としても上市できない。 

• 付属書 I の AS のみを含む BP は、その他の条件を満たしていれば簡易認可が利用できる 

(BPR 第 25 条；1.4 参照)。 
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4.4.5 活性物質(AS)の承認  

活性物質(AS)の承認を得るために、申請者は物質および当該製品タイプ(PT) (BPR 第 6 条) に関する

ドシエを欧州化学品庁(ECHA)に提出して、申請料を支払わなければならない。. 

 評価する所管当局は申請から 30 日以内にこれらのデータの妥当性を確認しなければならず、申請内

容を評価して、データ確認から 365 日以内に承認または非承認の決定を ECHA に勧告しなければな

らない。ECHA は所管当局の勧告を勘案して、270 日以内にその見解をまとめて欧州委員会に提出し

なければならない。 

 欧州委員会は、AS が承認されるか、承認されないかのいずれかを記した施行規則を公布する。いず

れの場合も、決定を反映するために Union List は更新される。 

承認の場合、施行規則は適用される承認条件、承認日および承認期限を示す。施行規則をチェックす

るための手順および承認条件は 4.6.4 に記されている。 

 

4.4.6 評価プログラム  

評価プログラムは、最初に欧州委員会によって欧州殺生物性製品指令(BPD)の下で設定され、引き続

き BPR 下にある活性物質(AS)を評価するプログラムである。 

AS/製品タイプ(PT)の組合せは、BPD もしくは BPR の下で承認申請が出されたが、まだ承認または

非承認の決定が下されていない場合に、「評価中」もしくは「評価プログラムに含まれている」とい

うステータスを持つ。 

評価プログラムに含まれている AS は、物質の承認を待つ間、認可なしに殺生物性製品(BP)の構成要

素として上市されてよく、国内法に従う。特定の AS で評価プログラムに参加する者は、自動的に

95 条リストに含まれる ( 4.4.10 参照)。 

 

4.4.7 期限切れ物質 

期限切れ物質とは、有効な更新申請が提出されずに承認期限が経過した物質をいう。活性物質(AS)承

認を受けるために、申請者は承認期限の 550 日前までに申請を欧州化学品庁(ECHA)に出さなければ

ならない。同一の AS で種々の製品タイプ(PT)に対して期限が異なる場合は、申請は最も早い期限の

550 日前までに提出されなければならない。 
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4.4.8 非承認活性物質(非承認 AS) 

非承認活性物質(非承認 AS)とは、欧州殺生物性製品指令(BPD)または BPR の下で特定の製品タイプ

(PT)について、以下のいずれかの場合に非承認の決定が下された AS をいう。 

• AS／PT の組合せが評価され、評価の結果その AS/PT の組合せは EU 市場に上市されている

殺生物性製品(BP)または TA に使用されてはならないと決定された場合。 

• 申請者が評価プログラムの中で申請を取り下げられた場合。 

• 申請者が指定された期間内にドシエを提出しなかった場合。 

企業は影響を受ける製品の供給を管理して、以下の表 4.4.2 に示す義務を果たさなければならない。 

 

表 4.4-2 非承認決定後の猶予期間 

非承認決定の対象 義務 

BP に含まれる AS、または 

BP によって生成される(in situ) AS に非承認の

決定が下された 

 

BP は 非承認の決定から 12 か月以降、市場へ供

給できない(BP は非承認の決定から 18 か月間使

用できる) 

TA を処理、または意図的一体化している AS に

対して 2016 年 9 月 1 日までに非承認の決定が

下された 

 

TA は 2017 年 3 月 1 日以降供給することができ

ない 

TA を処理、または意図的一体化している AS に

対して 2016 年 9 月 1 日以降に非承認の決定が

下された 

 

TA は非承認の決定から 180 日以降は供給する

ことができない 

 

4.4.9 非掲載物質 

非掲載物質とは、付属書 I のリストに掲載されず、当該製品タイプ(PT)について Union List に登場し

ない活性物質(AS)をいう。一般に非掲載物質は殺生物性製品(BP)の構成要素として上市されてはなら

ず、または処理された成形品(TA)に使用されてはならない。 
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4.4.10 第 95 条リスト 

EU 域内では、付属書Ⅰのカテゴリ 1～5、７以外の活性物質(AS)および殺生物性製品(BP)について、

2015 年 9 月 1 日以降は、が第 95 条リストに含まれている個別の AS/製品タイプ(PT)の組み合わせと

業者のみが AS/BP を供給できる。ただし、BPR の適用範囲に新しく含まれた BP のような一部のケ

ースでは、第 95 条リストに対する別の期限が適用される(4.4.11 参照)。 

供給者は、以下のいずれかを欧州化学品庁(ECHA)に提出することにより、随時、第 95 条リストに追

加される。 

• AS の承認申請に必要な当該物質のドシエ 

• ドシエへの情報参照権利書(LoA) 

• すべてのデータ保護期間が終了しているドシエへの言及 

EU 域内に拠点を置く企業または個人だけが第 95 条リストに載せられるので、EU 域外で製造される

AS または BP については、それらを EU 域内へ輸入する企業または個人が第 95 条リストに掲載され

る必要がある。 

第 95 条リストの目的は、他の供給者の申請が承認された後で「ただ乗り」できないようにすること

である。データ所有者と情報参照権利書を求める新規申請者との間で費用分担に合意しなければなら

ないという BPR のデータ保護規定によりデータ所有者は AS のデータを作成する費用を回収できる

(BPR 第 63 条)。 

以前承認された AS が後に非承認決定の対象となる場合、対応する供給者は第 95 条リストから削除

される。 

 

4.4.11 in situ 活性物質(in situ AS) の承認申請 

貴社の in situ で生成される活性物質(AS)が正確な前駆体(PC)および製品タイプ(PT)に関して既に

Union List で承認されていない場合は、経過規定をチェックする必要がある (4.4.2 参照)。そうするた

めには関連する欧州委員会ガイダンス文書(CA-March15-Doc.5.1- Final)の該当箇所と、貴社の

AS/PC/PT の組合せが同文書の付属書 I のリストに掲載されているかどうか確認することが必要であ

る。この文書は 2013 年 9 月 1 日時点において EU 市場で特定されたすべての AS を含んでいる。次

にリストの右側の欄で AS/PC/PT の組合せのステータスを以下の通り特定する必要がある。 

• “n/a” – AS/PC/PT の組合せ は評価プログラムに含まれている。 

o 評価プログラムにおける AS/PT の組合せと同等に扱う (BPR 第 95 条) 
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• “Art. 13” – AS/PC/PT の組合せは再定義することにより評価プログラムに含めることができる。 

o 再定義手順に従う (Biocides Review Regulation1062/2014 第 13 条) 

 

• “Art. 93” – AS/PC/PT の組合せは欧州殺生物性製品指令(BPD)の対象ではないが新たに BPR の

適用範囲に含まれた。 

o 評価プログラムに含まれるための経過規則に従う (BPR 第 93 条) 

 

これらの選択肢はフローチャート 4.4.2 に記載されており、以下に詳しく説明する。 

 

評価プログラムに含まれている AS/PC/PT の組合せ  (BPR 第 95 条) 

欧州委員会ガイダンス文書が AS/PC/PT の組合せを既に評価プログラムに含まれていると認識してい

る場合、AS/PC 供給者および殺生物性製品(BP) 供給者は製品を引き続き上市するためには 2015 年

9 月 1 日までに 95 条リストに含まれていなければならない。そうでない場合は、PC を含有する、ま

たは in situ で AS を発生させる BP は、2015 年 9 月 1 日以後は新規の AS/PC/PT 承認および BP 認可

が与えられるまで市場へ供給できない。 

評価プログラムの再定義に妥当な AS/PC/PT の組合せ (規則 1062/2014 第 13 条) 

欧州委員会ガイダンス文書が AS/PC/PT の組合せを再定義により評価プログラムに含めるのに妥当で

あると認識している場合、供給者は当該 BP を引き続き上市するためには、再定義された AS/PC/PT

の組合せを 2016 年 4 月 27 日までに欧州化学品庁(ECHA)に届け出ていなければならない。 

ECHA が届け出を受理してから 2 年以内に、供給者は AS の承認申請に必要な書類を揃えて ECHA

に提出しなければならない。AS/PC/PT の組合せは承認の決定が下るまで引き続き上市できる。この

場合、供給者は、申請書類提出が完了して ECHA によりその妥当性が確認されるまで第 95 条リスト

に掲載される必要はない。 

2016 年 4 月 27 日までに届け出がなされず、または ECHA によって否認された場合、当該 BP は市

場へ供給できず、プロフェッショナルで使用できなくなる(2.1「使用」参照)。  

新たに BPR に属する AS/PC/PT の組合せ (BPR 第 93 条) 

欧州委員会ガイダンス文書が AS/PC/PT の組合せを新たに BPR の範囲の対象とする場合、供給者は

2016 年 9 月 1 日までに AS の承認申請を提出しなければならない。ECHA が申請の妥当性を確認し

たら、供給者は第 95 条リストに加えられる。そうすると AS/PC/PT の組合せは承認の決定が出され

るまで引き続き上市または使用できる。要求された日までに申請がなされない場合、AS/PC/PT の組

合せは 2017 年 9 月 1 日以後上市または使用してはならない。 

 

EC ガイダンス文書に載っていない AS/PC/PT の組合せ 
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欧州委員会ガイダンス文書が貴社の AS/PC/PT の組合せを認識しない場合、即ち 2013 年 9 月 1 日時

点で市場に出ていることが認識されない場合、この組合せは新規の物質承認および BP 認可が与えら

れるまで上市または使用されてはならない。 

 

4.5 活性物質(AS)の代替/使用の中止 

BPR における活性物質(AS)の代替は、公衆衛生または環境に具体的な懸念のある物質を特定し、こ

れらの物質がフェーズアウトされ、より適切な代替物質に置き換えられるようにすることである

(BPR 第 10 条)。物質の承認および殺生物性製品(BP)認可はいずれも一定の期間のみ与えられるもの

であり、自動的に更新されるものではない。 

BP または処理された成形品(TA)に使用される AS の代替が必要な様々な条件がある(表 4.5-1 参照)。

貴社の用途が承認されない場合は、移行期間内(4 章参照)に適切に代替する。 

 

表 4.5-1 AS の代替 

AS が以下の場合 対応 

• 当該 PT に対して非承認決定が下りた 

• PT に対する承認の期限が切れた、または更

新されずに失効した 

• 当該 PT について承認申請が提出されなかっ

た 

• 承認が認められない基準(BPR 第 5 条)に合致

しているので、当該 PT について承認される

見込みがない 

• 承認されているが代替候補(BPR 第 10 条)で

あるため、有効期限後に承認が更新される見

込みはない 

• 既に承認されている AS または 

• 付属書 I に記載の AS または 

• 評価プログラムに含まれ、承認が認められな

い基準に合致していない AS 

 

BP の使用を制限するか、または認可しないことが決定されたら、認可の取消しまたは修正は当該決

定から 4 年後に発効する。但し、代替候補である AS の承認がこれより早い日に失効する場合は、認

可の取消しはこの早い日に発効するものとする。 
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4.6 殺生物性製品(BP)および処理された成形品(TA)に

要求されるラベル表示 

 

4.6.1 殺生物性製品(BP)へのラベル表示 

すべての殺生物性製品(BP)は BPR 特有の情報、および該当する場合は CLP で要求される情報を含む

ラベル表示をしなければならない。 BP の分類、包装および表示の責任は認可取得者にある(BPR 第

69 条)。 

BP のラベル表示は、下記の条件を満たさなければならない。 

• BP が上市される国の公用語で提供されなければならない。 

• 食品または飲料と取り違え防止を図る。 

• 人または動物の健康もしくは環境に及ぼすリスクまたはその効能に関して誤解を招く表現(例

えば「低リスク殺生物性製品」「無毒」「無害」「天然」「環境にやさしい」「動物にやさしい」

など)を含んではならない。 

• 情報をはっきりと消えないように示さなければならない。 

BP のラベル表示は BPR 第 69 条(2)で要求されている情報を示さなければならない。  

 

4.6.2 処理された成形品(TA)へのラベル表示 

処理された成形品(TA)にラベル表示する義務は、TA の上市に責任のある者または企業に課せられる。

この義務はサプライチェーンの各段階、即ち TA の製造者、輸入者、卸売業者 または小売業者に適用

される(BPR 第 58 条(3))。 

TA のラベル要件には移行措置がない。つまり、2013 年 9 月 1 日以降 EU 域内で上市される TA は全

て、該当する BPR 要件に従ってラベル表示しなければならない。 

貴社が TA として製品を上市しようとする場合、次のいずれかのケースにおいて BPR のラベル要件

を満たさなければならない。 

• TA の殺生物特性に関して広告文などで訴求している(2.1「訴求」参照) 

• 含有された活性物質(AS)に対する承認条件に、公衆衛生および環境保護に関するラベル表示

が含まれる(4.6.4 参照)。 
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製品に追加的な有害性があり、CLP ラベル要件も適用される場合は、BPR ラベル要件に加え CLP ラ

ベル要件も適用される。 

BPR ラベル要件が必要な場合は、BPR の情報として次の事項を含まなければならない (BPR 第 58 条

(3)): 

• 殺生物性機能の表示(4.6.3 参照) 

• 実証されている場合は、TA が殺生物特性を有することのエビデンス(効能)(4.6.5 参照) 

• 殺生物性製品(BP)に含まれている AS の名称 

• BP に含まれているすべてのナノマテリアルの名称を括弧付きで「ナノ」と明記(AS であるか

否かを問わない) 

• 使用に関連する説明および注意事項 

 

2 つ以上の AS が含有され、個々の AS の殺生物目的が異なる場合は、ラベル表示にそれぞれの AS

を記載しなければならない。AS 固有の承認条件でラベル表示が必要な場合は、関連する情報が記載

されなければならない(4.6.4 参照)。 

他のラベル要件が適用されるか否かにかかわらず、人と環境を保護するために必要な場合は、講じる

べき予防策を含め使用上の注意を表示しなければならない(BPR 第 58 条(4))。 

ラベル表示は上市される加盟国の公用語で印刷されなければならない。但し、当該加盟国が別途定め

ている場合はこの限りでない。表示ははっきり見え、読みやすく、十分な耐久性を備え、使用者およ

び消費者にとって理解しやすくなければならない。 

可能である限り、TA 自体にラベル表示しなければならないが、「TA のサイズまたは機能のために必

要ならば、ラベル表示は包装材上、取扱説明書あるいは保証書に印刷されなければならない。」

(BPR 第 58 条(6)) 

「TA が一連の製品の一部として製造されるのではなく、特別なオーダーでデザインおよび製造され

る場合、製造者は顧客に関連情報を提供する別の方法を合意することができる。」 (BPR 第 58 条(3)). 

実際、自動車業界では、BPR 表示情報を TA 本体に付けることはしばしば実用的ではない。それゆえ

別個に販売される部品の取扱説明書、あるいは車両全体が BPR のラベル表示を必要とする TA にな

る場合は車両マニュアル(または車両マニュアルに追加される書類)に記載すべき情報をラベル表示す

る。 

上述したように、ラベル要件の順守は製造者、輸入者または TA を上市するその他の者の責任である。

TA が新しい製品に組み込まれて、それ自体が TA の定義と合致する場合、この製品を上市する責任

者は、条件に当てはまるならばラベル要件を満たす必要がある。 
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例えば、企業 A は企業 B に微生物の増殖を防止するために処理された繊維製品を供給する。 

• 企業 A は TA を上市している。企業 A は処理された繊維製品に対するラベル要件を満たさな

ければならない。 

• 企業 B は企業 A から供給された処理された繊維製品を使ってシートを組み立てる。シートは

引き続き繊維製品への処理の恩恵を受ける。この場合、シートは TA であり、企業 B はシート

に対するラベル要件を満たさなければならない。 

使用に関連する情報の表示に関し、「AS の有害性分析結果、TA の予測できる用途、および TA が人

もしくは動物の健康あるいは環境に及ぼす可能性のあるリスクに関する利用可能な情報」に基づいて

リスクを最小化するための注意喚起するのも彼らの責任である (CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1)。 

 TA の包装は包装される成形品の一部ではなく、別個の成形品と見做す。但し、それ自体が TA の基

準に合致する包装材料は、相応に表示されなければならない(CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1)。 

TA を表示するための判断フローを以下のフローチャート 4.6.2 に示す。キーとなる判断結果につい

て以下 4.6.3 ～ 4.6.5 で詳しく説明する。 
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4.6.2 処理された成形品(TA)のラベル要件 

 

次の事項を含むラベルを用意する 

• 殺生物性機能の表示 

• BP に含まれる全ての AS 名称 

• BP に含まれるすべてのナノマテリアルの名称 

• 必要な使用上の説明および注意事項 

ラベルに記載 

•TA に付与された殺生物特性 

TA はラベル表示があれば上市できる 

TA はラベル表示がなくても上市できる 

フローチャート 4.6.2 

TA のラベル要件 

フロー 

チャート

4.7 に行く 

TA は意図的に BP を

含んでいるか？ 

TA の殺生物特性に

関する訴求がなさ

れているか？ 

使用する AS の承認

条件としてラベル

表示が必要か？ 

TA の殺生物特性は

立証されている

か？ 

いいえ はい 

いいえ はい 

いいえ はい 

いいえ はい 

 4.6.3 

2.1「訴求」 

 4.6.4 

 4.6.5 
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4.6.3 「一時的な殺生物処理」 

製品が有害生物を短期的に抑制する目的で殺生物性製品(BP)によって処理された場合には（2.1「で

処理する」参照）、当該製品は長期的な殺生物特性を持たない、つまり、BP の一体化を意図しないこ

とになり、処理された成形品(TA)のラベル表示義務は発生しない (2.1「意図的に一体化する」参照

（貿易上の燻蒸処理など）)。 

 

4.6.4 活性物質(AS)の承認条件の順守 

前述したように、処理された成形品(TA)は含まれているすべての活性物質(AS)が当該製品タイプ(PT)

に対して承認されている場合のみ上市できる。一部のケースで、特に人と AS との接触または環境放

出に関連した有害な影響の可能性が懸念される場合は、殺生物性に関する訴求に関係なく、物質の承

認条件は当該物質を含有する TA を上市する際にラベル表示を要求することがある（BPR 第 58 条

(3)）。 

ラベル要件を含む AS の承認条件をチェックするために、次のステップに従う。 

1. 欧 州 化 学 品 庁(ECHA)ウ ェ ブ ペ ー ジ 「Biocidal Active Substances」

(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances)に入る。 

2. 検索ボックスに適当な情報（例えば CAS 番号または物質名）を入力し、「検索」ボタンを押して

関連する物質を見つける。 

3. 検索結果の一覧表で「Data」欄のアイコンをクリックする。 

4. 開いた別ウィンドウの「Administrative Data」項目下方 Legislative act」へのリンクをクリックす

る。 

5. リンク下方へスクロールし、「Annex」右端の「Specific conditions」欄に表示された情報を確認す

る。 

例えば、3-ヨード-2-プロピニルブチルカーバメート  (「IPBC」CAS 番号 ：55406-53-6)PT6 に対す

る   承認条件は、「specific conditions」に以下の記載がある。 

TA が IPBC で処理されたか、IPBC を意図的に一体化している場合、ならびに通常の使用条件

下で 皮膚接触 および IPBC  の放出の可能性があるために必要な場合、TA の上市に対する責

任者は、ラベル 表示が皮膚感作のリスクに関する情報および  BPR 第 58 条(3) の 第 2 サブパ

ラグラフに記載された情報 を提供するようにするものとする。   

 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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4.6.5 「立証された殺生物特性」  

 BPR では、ラベル表示 (要求される場合) は「立証された場合は、処理された成形品(TA)に付与され

ている殺生物特性」(BPR 第 58 条(3)(b)) を含むという要件が設けられている。立証された殺生物特

性とは、適切な証拠によって裏付けられる殺生物特性である。TA の殺生物特性について証拠を保有

している供給者のみが、ラベル表示上で殺生物特性について表明することができる。 

 不正商取引に関する指令(2005/29/EC)に従い、TA の殺生物特性について提供する情報は明確かつ正

確であり、裏付けとなる証拠と関係付けることができなければならない。 

単に殺生物特性(2.1「殺生物特性」参照)ではなく殺生物機能(2.1「殺生物機能」参照)が訴求される

場合、裏付け証拠のレベルはより高いものとなる可能性がある。 

 

4.7 顧客に対するその他の情報提供 

4.7.1 安全データシート  

殺生物性製品(BP) 

BPR において別個の安全データシート要件はなく、REACH 規則に規定された SDS 要件に言及して

いる（BPR 第 70 条、REACH 第 31 条）。それゆえ REACH の下で有害物質もしくは混合物である活

性物質(AS)、BP または処理された成形品(TA)の供給者は、REACH 付属書 II（改訂版）に従う書式で

作成された SDS を提供しなければならない。 

自動車業界としては、受領者が有害物質もしくは混合物に対して法律で要求される場合は SDS を収

集し、加えて SDS が法律で要求されない物質または混合物については SDS に準じる情報を収集する

ことを推奨する（REACH 第 31 条および第 32 条参照; AIG-REACH 付属書 Q も参照）。この推奨は、

AS、BP または TA である物質または混合物にも該当する。 

処理された成形品 

BPR は BP に対してのみ SDS 要件を規定し、TA に対しては規定していないが、これは物質または混

合物(例えば防腐剤入り塗料) のこともあり得よう。物質または混合物である TA については、供給者

が SDS または SDS に準じる情報を提供し、受領者が収集することが推奨される。 

貴社が物質または混合物である TA を供給し、意図的に一体化された何らかの AS が対応する SDS 上

に申告されていない場合、貴社は 積極的に顧客と連絡を取って TA に含有されている AS とその 理由

および製品タイプ(PT)について知らせるべきである。 
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4.7.2 殺生物剤に関する GADSL および IMDS 報告 

Global Automotive Declarable Substance List (GADSL)は、持続可能な製品を確保するための顧客要

件を考慮しつつ、現在および将来の規則との適合を容易にするために販売時に車両または車両部分に

留まっている材料また部品中に存在することが予想され、申告が必要とされる物質を特定する

(http://www.gadsl.org)。 

自動車業界に対する供給者は原則として、供給する部品中に含まれている活性物質(AS)を

International Material Data System (IMDS)経由で報告することが求められる。 

 GADSL における AS のリストおよびこれに対応する IMDS における報告手順は、IMDS のウェブペ

ージ「よくある質問と回答」の「 Legislative Requirements 」の項目に詳細に記されている

(https://public.mdsystem.com/en/web/imds-public-pages/faq)。 GADSL では関連する製品タイプ(PT)

に対して選別された AS のみ分かる。 AS と PT の選別は、自動車部品および材料のみを考慮した

GADSL ルールに従って行われる。 

自動車業界の顧客およびサプライヤは、プロセスを支援するための独自の報告要件を持っていること

があり、それに対して AS に関する追加の情報が求められることがある。顧客／サプライヤと連絡を

取り、これらの B2B 要件について確認されたい。 

 

4.7.3 要求に応じた消費者への情報提供 

消費者は、BPR の下で「処理された成形品(TA)の殺生物処理に関する情報」を要求する権利がある

（BPR 第 58 条(5)）。貴社が小売業者（即ち車両、部品またはその他の製品を直接消費者に供給する）

であり、消費者からそのような要望を受けたら、貴社は要望された情報を 45 日以内に無償で提供し

なければならない。 

活性物質(AS)の閾値で回答すべきか否かは決まらない。それゆえたとえ AS が製品に留まらない殺生

物処理でも、貴社は小売業者として殺生物処理についての情報を提供することが求められる。この情

報提供の要件は、TA へのラベル表示が適用されるか否かにかかわらず適用される。 

BPR は、第 58 条(5)の情報をどのように伝達するか、さらには具体的にどのような情報が必要である

か規定していない。したがって各企業は独自に回答方針を決定することができる。但し、このガイド

ラインは自動車業界内で推奨されたアプローチであり、そのような伝達に使用するための定型書式を

付属書 C に掲載している。 

完全な回答を提供して消費者要望に応えるために、貴社のサプライヤと連絡を取って殺生物処理に関

する追加の関連情報を求めてもよい。  

http://www.gadsl.org/
https://public.mdsystem.com/en/web/imds-public-pages/faq
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4.8 データ管理 

4.8.1 殺生物性製品(BP)に対する要求事項 

上市される殺生物性製品(BP)の製造者は、BP の品質と安全を証明する製造工程に関する記録を管理

しなければならない（第 65 条(2)）。 

貴社が BP の認可取得者であれば、貴社が上市する BP の記録を上市後少なくとも 10 年間、または

認可が取り消されたか、期限が切れたかのいずれか早い日から 10 年間保管しなければならない。こ

れらの記録に含まれている関連する情報を、所管当局の要望があれば提供しなければならない（第

68 条(1)）。 

 

4.8.2 処理された成形品(TA)に対する推奨事項 

BPR には処理された成形品(TA)を製造または供給する者に対する直接的なデータ管理要件はない。

但し TA のすべての製造者、輸入者または供給者は、監査または査察の場合に BPR 適合を証明でき

るようにすることが推奨される。 

貴社が BPR の適用免除を当てにしているならば、免除の妥当性を証明できるようにしておくことが

推奨される。なぜならそのようなケースでは証明の責任は TA の製造者、輸入者または供給者に課せ

られる可能性があるからである (CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1)。 
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第 5 章：役割別サマリー 
第 5 章はこの AIG-BPR の適用範囲内における特定の役割に対する義務の要約を示した表で構成され

る。各サマリー表は、第 4 章で詳述したフローチャートに従っている。 

以下の役割別サマリーが示されている。 

• 5.1 – 殺生物性製品(BP)の EU 供給者/卸売業者/小売業者  

BP の EU 供給者/卸売業者/小売業者が BP 認可取得者の義務に関することは、AIG-BPR で規

制していない。BP の供給者、 卸売業者 または小売業者に対する義務は、表 5.1 に他の企業

が最初に BP を EU 市場 に上市し、同企業が認可取得者であるという前提で示されている。 

• 5.2 – EU 域内で購入した BP のプロフェッショナルユーザ 

EU 域内で購入した BP のプロフェッショナルユーザが BP 認可を含む BP の輸入に際しての

義務を負うことは、AIG-BPR の適用範囲外である。殺生物剤専門でない企業に対して AIG-

BPR が推奨するのは、BP の輸入者とならないように EU 域内の法人から購入し、プロフェッ

ショナルユーザに対するガイダンスに従うことである。 

• 5.3 – in situ BP のプロフェッショナルユーザ 

in situ BP のプロフェッショナルユーザが BP 認可を含む BP の輸入に際しての義務を負うこ

とは、AIG-BPR の適用範囲外である。殺生物剤専門でない企業に対して AIG-BPR が推奨す

るのは、BP の輸入者とならないように EU 域内の法人から購入し、プロフェッショナルユー

ザに対するガイダンスに従うことである。 

• 5.4 – EU 域内への処理された成形品(TA)の輸入者 

• 5.5 – TA の EU 供給者/卸売業者/小売業者  
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5.1 殺生物性製品(BP)の EU 供給者/卸売業者/小売業者  

表 5.1 EU 市場に殺生物性製品(BP)を上市する供給者/卸売業者/小売業者の役割の要約   

ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割と義務 
AIG

参照 

1 
EU 域内で製造、輸入、使用ま

たは上市される BP 

• 貴社が製造、輸入、使用または上市するすべての

BP を特定する 
4.1 

2 
EU 域内で製造、輸入、使用ま

たは上市される BP 

• 貴社自身および/または貴社の潜在的顧客の使用に

該当する PT を特定する 
4.2 

3 
EU 域内で製造、輸入、使用ま

たは上市される BP 

• BP 供給者および/または小売業者 としての貴社の

下記の義務を特定する 

• AIG-BPR は、殺生物剤専門でない企業は BP の輸

入者となるのを避け、他の企業（例えば BP の最

初の製造者または輸入者）が認可取得者である市

場のみに BP を上市することを推奨する。 

4.3 

4 

AS は付属書Ｉリストのカテゴ

リー 1～5 または 7 に収載され

ている 

• BP はすべての PT に対して販売/使用できる 

4.4.1 

AS は付属書Ｉリストのカテゴ

リー6 に収載されている 
• 貴社が AS/PT の組合せに対して第 95 条リストに

加えられるようにする 

• または：2016 年 9 月 1 日までに輸入/上市を停止

する 

AS/PT は Union List で承認さ

れている 

AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前

に評価プログラムに含まれて

いる 

5 

AS は上記ステップ 4 の AS ス

テータスまたは他の理由で代

替/使用中止されなければなら

ない  

• BP を市場に供給し続けられるように AS を代替ま

たは使用中止する 
 4.5 

6 BP が上市される 

• BP 認可取得者が要求されたすべてのラベル要素

を提供したことを貴社のサプライヤに確認する 

• そうでない場合：貴社の供給者および/または代わ

りの供給者と連絡して表示を是正する 

• または：BP の上市を停止して、貴社のサプライ

ヤおよび/または代わりのサプライヤに即時代替/

使用中止の選択肢を確認する 

 4.6 
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ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割と義務 
AIG

参照 

7 

上市される BP は有害物質もし

くは混合物である  

• REACH 付属書 II（改訂版）の書式で作成され

た SDS を提供する 

4.7.1 
上市される BP は有害物質もし

くは混合物ではない  

• SDS が法律で要求されない場合、自動車業界

はそれらの物質または混合物について SDS に

準じる情報を提供することを推奨する  

BP は販売時に自動車または自

動車部品内に留まる材料または

部品である 

• 貴社が供給する部品に含まれるすべての AS を

IMDS 経由で貴社の自動車顧客に報告する 

4.7.2 BP は販売時に自動車または自

動車部品内に留まらない材料ま

たは部品として自動車サプライ

チェーンの顧客に供給される  

• 各顧客の BP に関する報告要求を確認して実行

する 

8 BP は使用または上市される 

• 上市される BP の 製造者は定義された BPR デ

ータ保管要件を満たさなければならない 

• 所管当局から要求された場合、または貴社自身

の管理システムを維持する目的で必要なデータ

を管理する 

4.8.1 
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5.2 EU 域内で購入した殺生物性製品(BP)のプロフェッ

ショナルユーザ 

表 5.2 購入した殺生物性製品(BP)のプロフェッショナルユーザの役割の要約 

ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割  義務 
AIG

参照 

1 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP 

• 貴社が製造、輸入、使用または上市するすべての BP も

しくは TA を特定する 
4.1 

2 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP もしくは TA 

• 貴社自身および/または貴社の想定される顧客の使用に

該当する PT を特定する 
4.2 

3 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP 

• BP 使用者としての貴社の義務を特定する 

; AIG-BPR は殺生物剤専門でない企業が BP の輸入者と

なるのを避けることを推奨する 

4.3 

4 

AS は付属書Ｉリスト

のカテゴリー 1～5 ま

たは 7 に収載されてい

る 

• BP はすべての PT に対して販売/使用できる 

4.4.1 

AS は付属書Ｉリスト

のカテゴリー6 に収載

されている 
• 貴社の供給者が AS/PT の組合せに対して第 95 条リス

トに加えられていることを確かめる ; NO の場合、 貴社

のサプライヤと連絡して第 95 条リストに加えられるた

めの供給者の計画を確認する 

AS/PT は Union List で

承認されている 

AS/PT は 2016 年 9 月

1 日以前に評価プログ

ラムに含まれている 

5 

AS は上記ステップ 4

の AS ステータスまた

は他の理由で代替され

なければならない 

• BP が引き続き使用できるように AS を代替する  4.5 

6 BP が上市される • BP のラベル表示に関して規定された指示に従う  4.6 

7 

上市される BP は有害

物質もしくは混合物で

ある 

• SDS の妥当性チェックを実行する; BP のラベル表示に

関して規定された指示に従う 
4.7.1 
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上市される BP は有害

物質もしくは混合物で

はない 

• SDS が法律で要求されない場合、自動車業界はそれら

の物質または混合物について SDS に準じる情報を収集

することを推奨する ;  SDS に準じる情報に関する妥当

性チェックを実行する; 規定された指示に従う 

8 
BP は使用または上市

される 

• 所管当局から要求された場合を想定し、必要なデータ

を管理する 
4.8.1 
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5.3 in situ 殺生物性製品(in situ BP)のプロフェッショ

ナルユーザ 

表 5.3  in situ で生成される殺生物性製品(BP)のプロフェッショナルユーザの役割の要約  

ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割と義務 
AIG

参照 

1 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP 

• 貴社が製造、輸入、使用または上市するすべての BP も

しくは TA を特定する 
4.1 

2 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP もしくは TA 

• 貴社自身および/または貴社の想定される顧客の使用に該

当する PT を特定する 
4.2 

3 

EU 域内で製造、輸

入、使用または上市さ

れる BP 

• BP 使用者としての貴社の義務を特定する 

; AIG-BPR は殺生物剤専門でない企業が BP の輸入者と

なるのを避けることを推奨する 

4.3 

4 

AS/PC/PT の組合せ は

Union List で承認され

ている 

• 貴社のサプライヤが AS/PC/PT の組合せに対して第 95

条リストに加えられていることを確かめる; NO の場合、 

貴社のサプライヤと連絡して第 95 条リストに加えられる

ための供給者の計画を確認する 

4.4.2 

AS/PC/PT の組合せは

Union List で承認され

ていない; かつその組

合せは 2013 年 9 月 1

日時点で市場になかっ

た 

• AS/PC/PT の組合せが承認され、それに対応する BP が認

可されるまで、AS/PC/PT の組合せは使用されてはなら

ない 

AS/PC/PT の組合せは

評価プログラムに含ま

れている 

• 貴社のサプライヤが AS/PC/PT の組合せに対して第 95

条リストに加えられていることを確かめる; NO の場合、 

BP は使用してはならず、貴社のサプライヤおよび/また

は代わりのサプライヤに連絡して即時代替/使用中止の選

択肢を確認する 

AS/PC/PT の組合せは

再定義によって評価プ

ログラムに含めるのが

妥当である 

• 貴社のサプライヤに連絡して再定義された AS/PC/PT の

組合せが 2016 年 4 月 27 日までに届け出られたか確認す

る; NO の場合、 貴社のサプライヤおよび/または代わり

のサプライヤに連絡して即時代替/使用中止の選択肢を確

認する; YES の場合、 貴社のサプライヤが届け出から２

年以内に AS/PC/PT の承認申請を提出する意図があるこ

とを確認する 
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AS/PC/PT の組合せは

新たに BPR の適用範

囲となった 

• 貴社の供給者に連絡して再定義された AS/PC/PT の組合

せの承認申請が 2016 年 9 月 1 日までに提出されるか既

に提出されたか確認する; NO の場合、 貴社のサプライヤ

および/または代わりのサプライヤに連絡して 2017 年 9

月 1 日までの代替/使用中止の選択肢を確認する; YES の

場合、貴社のサプライヤが 2016 年 9 月 1 日時点で第 95

条リストに含まれている/含まれたことを確認する 

5 

AS は上記ステップ 4

の AS ステータスまた

は他の理由で代替され

なければならない  

• in situ BP が引き続き使用できるように AS を代替する  4.5 

6 BP が上市される • BP のラベル表示に関して規定された指示に従う  4.6 

7 

上市される BP は有害

物質もしくは混合物で

ある  

• SDS の妥当性チェックを実行する; BP のラベルに関して

規定された指示に従う 

4.7.1 
上市される BP は有害

物質もしくは混合物で

はない  

•  SDS が法律で要求されない場合、自動車業界はそれらの

物質または混合物について SDS に準じる情報を収集する

ことを推奨する ;  SDS に準じる情報に関する妥当性チェ

ックを実行する; 規定された指示に従う 

8 
BP は使用または上市

される 

• 所管当局から要求された場合を想定し、必要なデータを

管理する 
4.8.1 
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5.4 処理された成形品(TA)の EU 域内への輸入者 

表 5.4 処理された成形品(TA)の EU 域内への輸入者の役割の要約 

ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割と義務 
AIG

参照 

1 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市

される BP もしくは TA 

• 貴社が製造、輸入、使用または上市す

るすべての BP もしくは TA を特定す

る 

4.1 

2 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市

される BP もしくは TA 

• 貴社自身および/または貴社の想定され

る顧客の使用に該当する PT を特定す

る 

4.2 

3 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市

される TA 

• 下記の TA 輸入者としての義務を特定

する 
4.3 

4 

AS は付属書Ｉリストに収載されている • TA は輸入できる 

4.4.3 

AS は当該製品タイプについて Union List

で承認されている 
• TA は承認された PT の場合輸入できる 

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、

AS は Union List で当該 PT が承認されて

おらず、さらに AS/PT は 2016 年 9 月 1

日以前に評価プログラムに含まれなかっ

た 

• TA は新規申請が承認されなければ

2017 年 3 月 1 日以後輸入してはなら

ない 

貴社のサプライヤおよび/または代わり

のサプライヤに連絡して代替/使用中止

の可能性を確認する  

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、

AS は当該 PT が Union List で承認されて

おらず、 AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前

に評価プログラムに含まれ、さらに

2016 年 9 月 1 日以前に AS/PT に関して

否認の決定が下された  

• TA は 2017 年 3 月 1 日以後輸入しては

ならない;  

貴社のサプライヤおよび/または代わり

のサプライヤに連絡して代替/使用中止

の可能性を確認する  

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、 

AS は当該 PT が Union List で承認されて

おらず、 AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前

に評価プログラムに含まれ、さらに

2016 年 9 月 1 日以後に AS/PT に関して

否認の決定が下された   

• TA は否認の決定から 180 日経過した

ら、輸入してはならない;  

貴社のサプライヤおよび/または代わり

のサプライヤに連絡して代替/使用中止

の可能性を確認する  

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、 

AS は当該 PT が Union List で承認されて

おらず、 AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前

に評価プログラムに含まれ、さらに

• TA は関連する PT の場合、輸入できる 
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2016 年 9 月 1 日以後に AS/PT に関して

否認の決定が下されていない 

5 

AS は上記ステップ 4 の AS ステータスま

たは他の理由で代替/使用中止されなけれ

ばならない  

• AS を代替/使用中止して、TA が引き続

き輸入されて市場に供給できるように

する 

 4.5 

6 

TA は BP を一体化しており、TA の殺生

物特性に関する訴求がなされている 

• 貴社の供給者が要求された TA のラベ

ル表示を提供したこと、およびラベル

表示された殺生物特性が立証されてい

ることを確認するか、または貴社自身

が要求された TA のラベル表示を提供

する 

 4.6 TA は BP を一体化しており、さらに含有

された AS は承認の条件として TA のラベ

ル表示を必要とする 

7 

上市される TA は有害物質もしくは混合

物である  

• REACH 付属書 II の書式で作成された

SDS を入手する;TA の SDS に記載さ

れている指示に従う 

4.7.1 

上市される TA は有害物質もしくは混合

物ではない  

• 自動車業界は SDS に準じる情報を入

手することを推奨する;SDS に準じる

情報の信憑性をチェックする;該当する

場合は記載された指示に従う 

上市される TA は成形品である • SDS 義務は適用されない 4.7.2 

8 TA は上市されている 
• 所管当局から要求された場合を想定

し、必要なデータを管理する 
4.8.1 
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5.5 処理された成形品(TA)の EU 供給者/卸売業者/小売

業者 

表 5.5 処理された成形品(TA)を EU 市場に上市する供給者/卸売業者/小売業者の役割の要約 

ス

テ

ッ

プ 

シナリオ 役割と義務 
AIG

参照 

1 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市され

る BP もしくは TA 

• 貴社が製造、輸入、使用または上

市するすべての BP もしくは TA を

特定する 

4.1 

2 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市され

る BP もしくは TA 

• 貴社自身および/または貴社の想定

される顧客の使用に該当する PT を

特定する 

4.2 

3 
EU 域内で製造、輸入、使用または上市され

る TA 

• TA 供給者または小売業者としての

貴社の下記の義務を特定する 
4.3 

4 

AS は付属書Ｉリストに収載されている • TA は販売できる 

4.4.3 

AS は当該製品タイプについて Union List で

承認されている 

• TA は承認された PT の場合販売で

きる 

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、AS

は Union List で当該 PT が承認されておら

ず、さらに AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前

に評価プログラムに含まれなかった 

• TA は 2017 年 3 月 1 日以後販売さ

れてはならない 

• 貴社のサプライヤおよび/または代

わりのサプライヤに連絡して代替/

使用中止の可能性を確認する 

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されなかっ

た; および AS は当該 PT について Union 

List で承認されなかった; および AS/PT は 

2016 年 9 月 1 日以前に評価プログラムに含

まれ; さらに 2016 年 9 月 1 日以前に AS/PT

に関して否認の決定が下された  

• TA は 2017 年 3 月 1 日以後販売さ

れてはならない 

• 貴社のサプライヤおよび/または代

わりのサプライヤに連絡して代替/

使用中止の可能性を確認する 

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、AS

は当該 PT について Union List で承認され

ず、AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前に評価

プログラムに含まれ、さらに 2016 年 9 月

1 日以後に AS/PT に関して否認の決定が下

された   

• TA は否認認の決定から 180 日以後

は販売できない 

• 貴社のサプライヤおよび/または代

わりのサプライヤに連絡して代替/

使用中止の可能性を確認する 

AS/PT は付属書Ｉリストに収載されず、AS

は当該 PT について Union List で承認され

• TA は関連する PT の場合販売でき

る 
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ず、AS/PT は 2016 年 9 月 1 日以前に評価

プログラムに含まれ、さらに 2016 年 9 月

1 日以後に AS/PT に関して否認の決定が下

されていない 

5 

AS は上記ステップ 4 の AS ステータスまた

は他の理由で代替/使用中止されなければな

らない 

• TA を市場で供給し続けれるように

AS を代替除する 
 4.5 

6 

TA は BP を一体化しており、TA の殺生物特

性に関する訴求がなされている 

• 貴社の供給者が要求された TA のラ

ベル表示を提供したこと、および

ラベル表示された殺生物特性が立

証されていることを確認するか、

または貴社自身が要求された TA の

ラベル表示を提供する 

 4.6 TA は BP を一体化しており、; 含有された

AS は承認の条件として TA のラベル表示を

必要とする 

7 

上市される TA は有害物質もしくは混合物で

ある 

• REACH 付属書 II に従う書式で作成

された SDS を提供する 

4.7.1 上市される TA は有害物質もしくは混合物で

はない 

•  自動車業界 SDS に準じる情報を提

供することを推奨する 

上市される TA は成形品である •  SDS 義務は適用されない 

TA は販売時に自動車または自動車部品内に

組み込まれた材料または部品である 

• 貴社が供給する部品に含まれ

るすべての AS を ( IMDS 経由で貴社の

顧客に報告する 

4.7.2 
TA は販売時に自動車または自動車部品内に

残留しない材料または部品として自動車 サ

プライチェーンの顧客に供給される 

• 各顧客の BP に関する報告要件を確

認して実行する 

消費者が TA の殺生物処理に関する情報を要

求する 

• 要求された情報を 45 日以内に消費

者に無償で提供する 

8 TA は上市されている 
• 所管当局から要求された場合を想

定し、必要なデータを管理する 
4.8.2 
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第 6 章：参照 

6.1 法律 

表 6.1 参照 – 法律 

参照 法律 / 情報源 

BPD Biocidal Products Directive 98/8/EC 

BPR Biocidal Products Regulation (EU) No 528/2012 

BPR Marketing and Use Amending 

Regulation  

BPR 市場での利用及び使用に関す

る修正規則  

(EU) No 334/2014 

BPR Review Programme 

Regulation  

BPR 評価プログラム規則  

(EU) No 1062/2014 

CLP Classification, Labelling & Packaging Regulation (EC) No 
1907/2006 

Food Additives Regulation 

食品添加物 規則  

(EC) No 1333/2008 

POPs Persistent Organic Pollutant Regulation (EC) No 850/2004 

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of 
Chemicals Regulation (EC) No 1907/2006 

Unfair Commercial Practices 

Directive 

不正商取引に関する指令 

Directive 2005/29/EC 

Waste Framework Directive 

廃棄物枠組 指令 

Directive 2008/98/EC 

6.2 ガイダンス、情報およびツール 

表 6.2 参照 – ガイダンス、 情報およびツール 

ガイダンス、 情報および ツール 情報源 

Article 95 List 

第 95 条リスト 

List of active substances and suppliers  

AIG-REACH 付属書 Q Safety Data Sheet Compliance Checks 

CA-March15-Doc.5.1- Final Substances generated in situ 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A31998L0008
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2012.167.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2012:167:FULL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0334
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32014R1062
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20140410
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20140410
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32008R1333
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1465651689403&uri=CELEX:32004R0850
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20140410
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20140410
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32005L0029
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32008L0098
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers
http://www.acea.be/publications/article/reach-safety-data-sheet-compliance-checks
https://circabc.europa.eu/sd/a/67bab047-23bc-4edb-a11f-819cb5a5f2da/CA-March15-Doc.5.1-%20Final%20-%20Substances%20generated%20in%20situ.doc
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CA-March14-Doc.6.1 Comments received from stakeholders on treated articles 

CA-Sept13-Doc.5.1.e,Rev.1 December 2014, Frequently asked questions on treated articles 

ECHA BPR 関連情報 ECHA Webpage - Biocidal Products Regulation  

GADSL Global Automotive Declarable Substance List 

IMDS – Information on Biocides 

殺生物剤に関する情報 

International Material Data System Frequently Asked Questions 

Non-Inclusion List 

非収載リスト 

Commission Webpage - Non-inclusion decisions 

Union List of Approved Active 

Substances 

承認された AS の Union List 

ECHA Webpage - Biocidal Active Substances 

https://www.google.co.uk/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj25uaylqDNAhUqIMAKHQmRDI4QFggoMAI&url=https%3A%2F%2Fcircabc.europa.eu%2Fd%2Fa%2Fworkspace%2FSpacesStore%2Ff2a73976-376f-43ea-bc19-1daa0543232f%2FCA-March14-Doc.6.1%2520-%2520Stakeholder%2520comments%2520on%2520treated%2520articles.pdf&usg=AFQjCNEkSvVsNRKLWLsPEEyYYpKnBMJtwA&sig2=M-NWs7K-wWlh4Ad_DNBVYw&bvm=bv.124272578,d.ZGg
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormBanner:_idcl=navigationTitle&FormBanner_SUBMIT=1&org.apache.myfaces.trinidad.faces.STATE=DUMMY&id=e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.gadsl.org/
https://public.mdsystem.com/en/web/imds-public-pages/faq
http://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances/non_inclusion/index_en.htm
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances


 

 
  

AIG-BPR V1.0 – 23/09/2016 66 

 

付属書 A：自動車関連殺生物性製品(BP)、処理された成形品(TA) 

および訴求の例 
これらは自動車関連製品 または工程において可能性のある例であり、決定もしくは推奨事項ではない。製品タイプ(PT)の特定に関するアドバイスは

4.2 参照。このリストは生きた文書であり、時間とともに 例を追加して改訂する予定である。 

これ以外に自動車関連殺生物性製品(BP)および処理された成形品(TA)の例があれば、貴社が所属する工業会または bpr@acea.be に連絡する。 

PT* BP の例 TA の例 可能性のある訴求例 

PT2 – 人または動物に直接使

用することを意図しない消毒

剤および殺藻剤 

• クリーナー (生産、工場) 

• 脱臭剤 

• 抗菌内部用塗料スプレー 

• 防ダニ塗装スプレー 

• イオン発生器 

• 空気清浄器 

• イオン発生器を取り付けた車両   • 「イオンを放出することによりクリ

ーンでリラックスしたドライブ環境

を提供する」 

• 「抗菌機能のある塗装」 

• 「空気をフレッシュに保つ二価イオ

ン含有」 

• 「心地よい香りがすぐに不快な臭い

を消し去り、殺菌剤が作用する」 

• 「抗菌/防臭仕上げ」 

PT6 –保存中の製品のための

防腐剤 

• 缶入り塗料の防腐剤 • 保存のための防腐剤入り缶入り

塗料 

• 「微生物による劣化を抑制する保存

剤を含有」 

PT7 – 被膜の保存剤  • 処理された接着テープ 

 

• 「TA の初期特性を保護するために

保存剤を含有」 

PT8 – 木材防腐剤 • 木材/ベニヤインサート用の木材 • 内装品の木材/ベニヤ インサート • 「昆虫を含む木材を破壊または毀損

mailto:bpr@acea.be
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防腐剤 (コックピット、ドアトリム) 

• 木製ラゲージデッキ 

する生物を抑制するために保存剤を

含有」 

PT9 – 繊維、皮革、ゴム、紙

および重合材料の保存剤 

 • 内装品用の処理された 繊維製品/

皮革 (例えばシートカバー、ステ

アリングホイールカバー、ギア

シフトノブ、ハンドブレーキ)  

• 処理されたシートフォーム 

• 処理されたエアフィルター 

• ペットまたはベットキャリー用

の抗菌フリース 

• 「TA の表面で微生物が増殖するの

を抑制する保存剤を含有」 

• 「TA の表面/内部における悪臭の発

生を阻止または予防するための保存

剤を含有」 

• 「強力な抗菌機能を持つ[化学品名]

を含有」 

PT11 –液体冷却および加工

システム用の保存剤 

• 水処理製品  • 「微生物、藻類および貝類などの有

害生物を抑制するための保存剤を含

有」 

• 「藻類の増殖を抑制するための保存

剤を含有」 

PT13 –加工液または切削液

の保存剤 

• 金属加工液用の抗微生物処理製

品 

 • 「金属、ガラス、その他の材料の加

工または切断に使用する液体の微生

物による劣化を抑制するために保存

剤を含有」 

PT 未定 • 悪臭の発生を減らすために処理

されたエアコン本体  

(以下のケーススタディー1 参照) 

• 防腐機能がある潤滑剤 

  

* PT の完全なリストは BPR 付属書 V 参照 

未定の PT に関するケーススタディー 1：エアコン本体 
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エアコン本体は金属ハウジングを有しており、その外側表面は空調システム内で悪臭が発生するのを避けるために微生物の増殖を防ぐ目的で活性物質

(AS)を意図的に一体化している。 

PT 賛成意見 反対意見 

PT2 PT2 は空調システムに言及している。  PT2 は メイングループ 1：消毒剤に属し「表面、材料、機器の消毒に使用さ
れる」と説明されており、PT2 は既存の微生物の短期的処理に該当するもの

で、意図的に一体化する BP による長期的な抑制/予防には該当しないことを

示している。 

PT7 PT7 は メイングループ 2：防腐剤に属し、その説明として

「特に断りのない限り、これらの PT は微生物および藻類の
繁殖を防ぐための製品のみを含む」と書かれている。これ

はこの場合の BP の意図的一体化の目的と合致している。 

PT7 は BP を「材料の表面または対象物そのものの初期の性能を保護するた
めに、微生物による劣化や藻類の繁殖を抑制することで被膜やコーティング
を保存するため」に使用することに言及している。一方、エアコン本体の場

合は、意図は表面または対象物そのものを保護することではなく、むしろ悪

臭の発生を防ぐことである。 

PT9 PT9 も上記と同様にメイングループ 2 に属する。 

PT9 は「材料の表面における微生物の増殖を抑え、それに
よって悪臭の発生を阻止または抑制する BP」に言及してお

り、これはエアコン本体の場合によく合致する。 

PT9 は「繊維、皮革、ゴム、紙および重合材料の保存剤」と説明されてお

り、金属成形品を除外している。 

PT11 PT11 は「微生物、藻類あるいは貝類のような有害生物を制

御することで冷却または水処理システムに使用する水やそ

の他の液体の保存」に言及している。 

BP の目的はエアコン本体の表面に作用を及ぼすことであるが、それは冷却

または水処理システムではない。 
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付属書 B：BPR と他の規則の関係 

規則 事項 参照 BPR との関係 

REACH 登録 REACH 第

15 条;  BPR

第 57 条 

以下の物質が殺生物用途に使用される限り、REACH 

登録要件は適用されない。 

• BPD または BPR の下で承認された AS 

• BPR の下で評価プログラムに含まれた AS 

• 認可された BP に使用するための AS 

REACH 認可 REACH 第

56 条 

BPR の適用範囲内で BP に使用されるすべての 物質 

は REACH 認可要件を免除される。 

REACH 制限 REACH 付属

書 XVII 

REACH 制限は物質が BP または TA のいずれに使用さ

れるかにかかわらず、すべての物質 に等しく適用され

る。 

付属書 XVII の一部の個別項目は 特に殺生物剤の構成

要素として使用される 物質に適用される  (例えば

REACH 付属書 XVII の項目 20; 項目 46)。 

REACH 安全データシ

ート 

REACH 第

31 条; BPR

第 70 条 

有害物質もしくは混合物でもあるすべての AS、 BP

または TA は、SDS に対する REACH 要件を満たさな

ければならない。 

REACH 成形品中の
SVHC 

REACH 第

33 条;BPR 第

58 条 

REACH の下で成形品中の高懸念物質 (SVHC)の重量

が 0.1 %を超えたら情報を伝達する要件と、BPR の下

で TA に含まれている AS を通知する要件は、いずれ

も完全に満たさなければならない。 

CLP 届け出 CLP 第 40 条; 

BPR 第 57 条 

分類 および表示 (C&L)インベントリーに届け出る

CLP 要件は、BP に含まれている AS および成分に完

全に適用される。 

REACH の下での登録の対象となる物質に対する CLP 

届け出要件は、 承認された AS および評価中の AS に

も適用される。なぜならこれらは REACH の下で登録

されたものと見なされるからである。 

CLP 表示 -  AS お

よび BP 

CLP 第 17

条～第 34

条;BPR 第

69 条 

AS および BP に対する BPR ラベル要件と、有害物質

および混合物に対する CLP ラベル要件の両方が完全

に満たされなければならない。実際には追加の BPR 

ラベル要素は、CLP ラベルの補足情報欄に含まれる。 

CLP 表示 - TA CLP 第 17

条～第 34

条;BPR 第

58 条 

物質もしくは混合物である TA に対する BPR ラベル要

件と、有害物質および混合物に対する CLP ラベル要

件の両方が完全に満たされなければならない。実際に

は追加の BPR ラベル要素は、 CLP ラベルの補足情報

欄に含まれる。 
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REACH の下での成形品である TA に対しては CLP ラ

ベル要件は適用されないので TA に対する BPR ラベル

要件のみ満たせばよい。 

ELV  物質制限 ELV 第 4 条
(2) 

ELV 指令の下で AS に対する一般的除外はない。制限

された ELV 物質の中に AS は挙げられていない。 特

に BP または TA を対象としたその他の規定もない。 

RoHS 物質制限 RoHS 付属書 

II  

RoHS 指令の下で AS に対する一般的除外はない。制

限された RoHS 物質の中に AS は挙げられていない。

特に BP または TA を対象としたその他の規定もな

い。 

廃棄物枠組 

指令 

廃棄物 / リサ

イクル 

廃棄物枠組 

指令;BPR 第

2 条(9) 

廃棄物枠組 指令の下で廃棄物またはリサイクルされた 

殺生物剤に対する一般的除外はない。 

BP の認可の一部として要求されるリスクアセスメン

トは、BP および BP を使用する TA の廃棄に関する考

察を含まなければならない。 

AS、BP または TA の廃棄物は、BPR が施行されたた

めに販売できなくなったものも含め、現行の関連する

国内法廃棄物法に従って廃棄されなければならない。 

POPs  残留性有機汚

染物質規

則;BPR 第 3

条(f) 

POPs 規則の下で一般的除外はない。 

POPs 規則の下で残留性有機汚染物質であるための基

準を満たす AS は、BPR の下での懸念物質と見なさ

れ、それゆえ簡易認可に不適格である (BPR 第 25

条)。 
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付属書 C：消費者への回答書式 

C.1 第 58 条(5) 回答書：処理された成形品(TA)ではな

い場合 

下記の回答書を貴社社名入り用紙で作成し、現地の言語に翻訳しなければならない。 

 

消費者の問い合わせに対する回答書 

 

[顧客側担当者]様 

御社の[貴社名] [自動車モデル/部品名] が殺生物性製品で処理されたものであるかについて[日付] 

のお問い合わせを拝受しました。 

2013 年 9 月 1 日に欧州連合で施行された殺生物性製品の上市および使用に関する殺生物性製品規

則 (BPR,Reg. EU 528/2012)は、人と環境に対する高いレベルでの保護を確保する一方で、殺生物

性製品の EU 域内での流通の改善を図ることを目的としています。 

[貴社名]は、この BPR の根本的な目標を支持します。それらは当社の製品の責任ある製造、使用

および取り扱いを促進する当社自身の方針と合致しており、BPR 第 58 条(5)に従い当社の現在の

製品ポートフォリオを全面的に精査しました。 

調査の結果、御社の[自動車モデル /部品名]は活性物質で処理されていないことが判明しました。 

 

敬具 

 

[名前] 

[役職] 

[日付] 
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C.2 第 58 条(5) 回答書：処理された成形品(TA)である

場合 

下記の 回答書を貴社の社名入り用紙で作成し、現地の言語に翻訳しなければならない。 

 

消費者の問い合わせに対する回答書 

 

[顧客側担当者]様 

御社の[貴社名] [自動車モデル/部品名] 殺生物性製品で処理されたものであるかについて[日付] の

お問い合わせを拝受しました。 

2013 年 9 月 1 日に欧州連合で施行された殺生物性製品の上市および使用に関する殺生物性製品規

則 (BPR,Reg. EU 528/2012)は、人と環境に対する高いレベルでの保護を確保する一方で、殺生物

性製品の EU 域内での流通の改善を図ることを目的としています。 

[貴社名]は、この BPR の根本的な目標を支持します。それらは当社の製品の責任ある製造、使用

および取り扱いを促進する当社自身の方針と合致しており、BPR 第 58 条(5)に従い当社の現在の

製品ポートフォリオを全面的に精査しました。 

調査の結果、御社の[自動車モデル/部品名]は、次の活性物質で処理されたことが判明しました。 

[活性物質 1 の名前(CAS#1)]; 

[活性物質 2 の名前(CAS#2)] 

 

敬具 

 

[名前] 

[役職] 

[日付] 

 


