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はじめに 
本文書は、化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和４８年法律第１

１７号）に基づく以下の手続きを行う予定の事業者の方々に対し、新規化学物質に係

る届出・申出手続き及び審査を効率的に進める観点から、審査にかかる一連の手順

について説明するとともに、各段階において提出が求められる書類等を説明するもの

です。 

 第３条第１項に基づく届出：新規化学物質を国内において製造又は輸入しようと

する場合に行う届出 

 第７条第１項に基づく届出：外国において本邦に輸出される新規化学物質を製造

しようとする場合又は新規化学物質を本邦に輸出しようとする場合に行う届出 

 第５条第１項に基づく申出：国内の１年間の製造・輸入予定数量が１０トン以下の

新規化学物質（低生産量新規化学物質）の審査の特例に係る申出 

 第５条第７項に基づく申出：低生産量新規化学物質の継続審査に係る申出 

目次 
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１ 第３条第１項（新規化学物質を国内において製造又は輸入しようとする場合に行

う届出）及び第７条第１項に基づく届出（外国において本邦に輸出される新規化学物

質を製造しようとする場合又は新規化学物質を本邦に輸出しようとする場合に行う届

出） 
 

１－１ スクリーニング毒性試験及びスクリーニング生態毒性試験を実施した物質 

 

１－１－１ 判定通知の受取までの手順 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

↓ 
②予備審査※１用資料の提出 
↓ 

（資料の事前確認） 
↓ 
③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 

（予備審査） 

↓ 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑤審議会用資料の提出 

↓ 

⑥化審法に基づく届出書等の提出 

↓ 

（審議会での審議） 

↓ 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 
⑨判定通知の受取 
 
※１：「予備審査」とは、審議会における審議に先立ち、厚生労働省、経済産業省及び環境省が実

施する予備的な審査です。 
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１－１－２ 判定通知の受取までの手順の詳細について 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

原則として毎月１０日前後（月によって日付が変更することもありますので注意願います。）

に事前資料の提出の案内が各省のホームページ、薬務公報及び経済産業公報において公

表されますのでご確認ください。 
 厚生労働省化審法ホームページ 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html 
 経済産業省化学物質管理政策ホームページ 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html 
 環境省化審法ホームページ 

http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html 
 ＮＩＴＥ化学物質管理センターホームページ 

http://www.safe.nite.go.jp/index.html 
 
案内に記載の資料提出期限までに、「資料提出連絡書（様式１）」をＦＡＸにてＮＩＴＥ化学物質管

理センター安全審査課に連絡してください。 
 
提出先 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

FAX ：０３－３４８１－１９５０ 
 

②予備審査用資料の提出 
予備審査用資料等については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。 

提出書類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて①の案内に

記載の「資料提出期限」までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 
 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれか

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
の資料 

 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：８部 
Ｂタイプ：１部 

 写真（提出する必要がある場合） 
 染色体異常試験：５部 
 ２８日間反復投与毒性試験：６部 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html�
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html�
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html�
http://www.safe.nite.go.jp/index.html�


第３条第１項及び第７条第１項に基づく届出 
（スクリーニング毒性試験及びスクリーニング生態毒性試験を実施した物質） 

~ 4 ~ 
 

［経済産業省分］ 
 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれか

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
の資料 

 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：２部 
Ｂタイプ：１０部 

 写真（提出する必要がある場合） 
 染色体異常試験：４部 
 ２８日間反復投与毒性試験：４部 

 
［環境省分］ 

 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれか

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
の資料 

 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：４部 
Ｂタイプ：１０部 

 写真（提出する必要がある場合） 
 染色体異常試験：２部 
 28 日間反復投与毒性試験：２部 

 
提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

 
 

③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合の

み） 
予備審査用資料の提出から約２週間後に予備審査用資料に対する指摘事項「事前確認

指摘事項等通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたしま

す。指摘事項に対する回答（様式３）は事前確認指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
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④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
予備審査用資料の提出から約１ヶ月半後に予備審査における指摘事項「審査指摘事項等

通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします。指摘事

項に対する回答（様式３）は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出してください。 
 

⑤審議会用資料の提出 
審議会用資料については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。提出書

類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて審査指摘事項等通

知票に記載の提出期限までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：２０部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 

［経済産業省分］ 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：１部 
Ｂタイプ：１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 

［環境省分］ 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：６部 
Ｂタイプ：１７部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 
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提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

 

⑥化審法に基づく届出書等の提出 
事前確認指摘事項等通知票に記載の提出期限までに、以下の書類を提出してください。

なお、提出先は経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室ですのでご注意く

ださい。 
 

必要書類 

 届出書（別紙６－１、６－２参照）：正３部 
 新規化学物質カード（別紙７参照）：正１部 

※審査用資料を電子媒体で提出した場合で、所定のブルーカード様式の欄に

正しく記載があれば提出は必要ありません。 

 判定通知送付用の封筒：１部 
※判定通知送付用の封筒は、日本工業規格Ａ４の大きさの用紙を折らずに入

れられる大きさで、社名、部署名、担当者名及び処理番号を記載し、簡易書

留相当分以上（４２０円以上）の金額の切手を貼付してください。なお、封筒

は１物質につき１部で、届出会社宛としてください。 

 

提出先 
〒１００－８９０１ 
東京都千代田区霞が関１－３－１ 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
審議会用資料の提出から約３週間後に審議会における指摘事項「審査指摘事項等通知

票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします。（指摘事項が

ある場合のみ）指摘事項に対する回答は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出してく

ださい。 
 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室から指摘事項を電話等で連絡

いたします。 
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⑨判定通知の受取 
指摘等がない場合には、届出書・申出書の提出後、約１カ月半で判定通知を受け取ること

ができます。 
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１－２ 分解度試験のみを実施した物質（良分解性化合物）及び高分子化合物の安全性評価の

ための試験（高分子フロースキーム）を実施した物質 
 
１－２－１ 判定通知の受取までの手順 

①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

↓ 
②予備審査※１用資料の提出 

↓ 

（資料の事前確認） 
↓ 

③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 

（予備審査） 

↓ 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑤審議会用資料の提出 

↓ 

⑥化審法に基づく届出書等の提出 

↓ 

（審議会での審議） 

↓ 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 
⑨判定通知の受取 
 
※１：「予備審査」とは、審議会における審議に先立ち、厚生労働省、経済産業省及び環境省が実

施する予備的な審査です。 
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１－２－２ 判定通知の受取までの手順の詳細について 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

原則として毎月１０日前後（月によって日付が変更することもありますので注意願います。）

に事前資料の提出の案内が各省のホームページ、薬務公報及び経済産業公報において公

表されますのでご確認ください。 
 厚生労働省化審法ホームページ 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html 
 経済産業省化学物質管理政策ホームページ 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html 
 環境省化審法ホームページ 

http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html 
 ＮＩＴＥ化学物質管理センターホームページ 

http://www.safe.nite.go.jp/index.html 
 

案内に記載の資料提出期限までに、「資料提出連絡書（様式１）」をＦＡＸにてＮＩＴＥ化学物質管

理センター安全審査課に連絡してください。 
 
提出先 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

FAX ：０３－３４８１－１９５０ 
 

②予備審査用資料の提出 
予備審査用資料等については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。 

提出書類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて、①の案内に

記載の「資料提出期限」までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 
 事前質問対応表（様式２－２、２－３）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれか

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
の資料 

 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：１部 
Ｂタイプ：１部 

                                   
 
 
 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html�
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html�
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html�
http://www.safe.nite.go.jp/index.html�
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［経済産業省分］ 
 事前質問対応表（様式２－２、２－３）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれか

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
の資料 

 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａタイプ：２部 
Ｂタイプ：１０部 

［環境省分］ 
 事前質問対応表（様式２－２、２－３）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａタイプ：４部 
Ｂタイプ：４部 

 
提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
 

③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合の

み） 
予備審査用資料の提出から約２週間後に予備審査用資料に対する指摘事項「事前確認

指摘事項等通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたしま

す。指摘事項に対する回答（様式３）は事前確認指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
予備審査用資料の提出から約１ヶ月半後に予備審査における指摘事項「審査指摘事項等

通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします。指摘事

項に対する回答（様式３）は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出してください。 
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⑤審議会用資料の提出 
審議会用資料については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。提出書

類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて審査指摘事項等通

知票に記載の提出期限までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 
 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａタイプ：１部 
Ｂタイプ：１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

                                   
［経済産業省分］ 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａタイプ：１部 
Ｂタイプ：１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 
［環境省分］ 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａタイプ：１部 
Ｂタイプ：１１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 

提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
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⑥化審法に基づく届出書等の提出 
事前確認指摘事項等通知票に記載の提出期限までに、以下の書類を提出してください。

なお、提出先は経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室ですのでご注意く

ださい。 
 

必要書類 

 届出書（別紙６－１、６－２参照）：正３部 
 新規化学物質カード（別紙７参照）：正１部 

※審査用資料を電子媒体で提出した場合で、所定のブルーカード様式の欄に

正しく記載があれば提出は必要ありません。 

 判定通知送付用の封筒：１部 
※判定通知送付用の封筒は、日本工業規格Ａ４の大きさの用紙を折らずに入

れられる大きさで、社名、部署名、担当者名及び処理番号を記載し、簡易書留

相当分以上（４２０円以上）の金額の切手を貼付してください。なお、封筒は１

物質につき１部で、届出会社宛としてください。 

 

提出先 

〒１００－８９０１ 
東京都千代田区霞が関１－３－１ 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
審議会用資料の提出から約３週間後に審議会における指摘事項「審査指摘事項等通知

票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします（指摘事項が

ある場合のみ）。指摘事項に対する回答は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室から指摘事項を電話等で連絡

いたします。 
 

⑨判定通知の受取 
指摘等がない場合には、届出書・申出書の提出後、約１カ月半で判定通知を受け取ること

ができます。 
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２．第５条第１項に基づく申出（国内の１年間の製造・輸入予定数量が１０トン以

下の新規化学物質（低生産量新規化学物質）の審査の特例に係る申出） 
 
２－１ 判定通知の受取までの手順 

①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

↓ 
②予備審査※１用資料の提出 

↓ 

（資料の事前確認） 
↓ 

③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 

（予備審査） 

↓ 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑤審議会用資料の提出 

↓ 

⑥化審法に基づく届出書等の提出 

↓ 

（審議会での審議） 

↓ 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 
⑨判定通知の受取 
↓ 
⑩数量確認申出書等の提出 
↓ 
⑪数量確認通知の受取 
 
※１：「予備審査」とは、審議会における審議に先立ち、厚生労働省、経済産業省及び環境省が実

施する予備的な審査です。 
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２－２ 判定通知の受取までの手順の詳細について 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

原則として毎月１０日前後（月によって日付が変更することもありますので注意願います。）

に事前資料の提出の案内が各省のホームページ、薬務公報及び経済産業公報において公

表されますのでご確認ください。 
 厚生労働省化審法ホームページ 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html 
 経済産業省化学物質管理政策ホームページ 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html 
 環境省化審法ホームページ 

http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html 
 ＮＩＴＥ化学物質管理センターホームページ 

http://www.safe.nite.go.jp/index.html 
 
案内に記載の資料提出期限までに、「資料提出連絡書（様式１）」をＦＡＸにてＮＩＴＥ化学物質管

理センター安全審査課に連絡してください。 
 
提出先 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
FAX ：０３－３４８１－１９５０ 

 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html�
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html�
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html�
http://www.safe.nite.go.jp/index.html�
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②予備審査用資料の提出 
予備審査用資料等については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。 

提出書類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて、①の案内に

記載の「資料提出期限」までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 
 事前質問対応表（様式２－４）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については、別紙１～４を参照） 

Ａ１タイプ：５部 
分解度試験・濃縮度試験等を実施した物質の場合 

Ｂ１タイプ：４部 
 

Ａ１タイプ：１部 

高分子化合物の安全性評価のための試験（高分子フロースキーム）を実施した

物質の場合 

Ｂ１タイプ：１部 
 
 

［経済産業省分］ 
 事前質問対応表（様式２－４）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ１タイプ…   ２部 
分解度試験・濃縮度試験等を実施した物質の場合 

Ｂ１タイプ… １０部 
 

Ａ１タイプ…   ２部 

高分子化合物の安全性評価のための試験（高分子フロースキーム）を実施した

物質の場合 

Ｂ１タイプ… １０部 
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［環境省分］ 
 事前質問対応表（様式２－４）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ１タイプ：４部 
分解度試験・濃縮度試験を実施した物質の場合 

Ｂ１タイプ：１０部 
 

Ａ１タイプ：４部 

高分子化合物の安全性評価のための試験（高分子フロースキーム）を実施した

物質の場合 

Ｂ１タイプ：１０部 
 

提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
 

③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合の

み） 
予備審査用資料の提出から約２週間後に予備審査用資料に対する指摘事項「事前確認

指摘事項等通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたしま

す。指摘事項に対する回答（様式３）は事前確認指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 
④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

予備審査用資料の提出から約１ヶ月半後に予備審査における指摘事項「審査指摘事項等

通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします。指摘事

項に対する回答（様式３）は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出してください。 
 

⑤審議会用資料の提出 
審議会用資料については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。提出書

類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて審査指摘事項等通

知票に記載の提出期限までに提出してください。 
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［厚生労働省分］ 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａ１タイプ… ２０部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 

［経済産業省分］ 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ１タイプ：１部 
Ｂ１タイプ：１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
   

［環境省分］ 
 次のいずれかの審議会用資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａ１タイプ：６部 
Ｂ１タイプ… １７部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 

提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
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⑥化審法に基づく届出書等の提出 
事前確認指摘事項等通知票に記載の提出期限までに、以下の書類を提出してください。

なお、提出先は経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室ですのでご注意く

ださい。 
 

必要書類 

 届出書（別紙６－１参照）：正３部 
 低生産量の審査の特例申出書（別紙６－３参照）：正３部 
 新規化学物質カード（別紙７参照）：正１部 

※審査用資料を電子媒体で提出頂いた場合は、所定のブルーカード様式に正しく記載

があれば提出は必要ありません。 

 判定通知送付用の封筒：１部 
※判定通知返送用の封筒は、日本工業規格Ａ４の大きさの用紙を折らずに入れられる

 大きさで、社名、部署名、担当者名及び処理番号を記載し、簡易書留相当分以上（４

２０円以上）の金額の切手を貼付してください。なお、封筒は１物質につき１部で、届出

会社宛としてください。 

 

提出先 

〒１００－８９０１ 
東京都千代田区霞が関１－３－１ 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

 

 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
審議会用資料の提出から約３週間後に審議会における指摘事項「審査指摘事項等通知

票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします（指摘事項が

ある場合のみ）。指摘事項に対する回答は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室から指摘事項を電話等で連絡

いたします。 
 

⑨判定通知の受取 
指摘等がない場合には、届出書・申出書の提出後、約１カ月半で判定通知を受け取ること

ができます。 
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⑩数量確認申出書等の提出 

低生産量の判定通知を受けとった後、以下の書類を揃えて提出してください。なお、判定

後、数量確認の初回締切日を設けています。判定通知と共に送付される案内を確認してくだ

さい。 
 

必要書類 
 低生産量新規化学物質製造・輸入申出書（別紙６－５参照）：正３部 
 当該新規化学物質の「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律第５条第２項の規

定に基づく判定結果について」の写し：３部 
 確認通知書の別紙（別紙６－６参照）：１部 
 確認及び不確認通知送付用封筒：１部 

※判定通知返送用の封筒は、日本工業規格Ａ４の大きさの用紙を折らずに入れられる

大きさで、社名、部署名及び担当者名を記載し、簡易書留相当分以上（４２０円以上）

の金額の切手を貼付してください。なお、封筒は１物質につき１部、届出会社宛としてく

ださい。 
 
⑪数量確認通知の受取 

数量確認申出書の提出後、約３週間で確認通知を受け取ることができます。 
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３．第５条第７項に基づく申出（低生産量新規化学物質の継続審査に係る申出） 
 
３－１ 判定通知の受取までの手順 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

↓ 
②予備審査※１用資料の提出 
↓ 

（資料の事前確認） 
↓ 
③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 

（予備審査） 

↓ 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑤審議会用資料の提出 

↓ 

⑥化審法に基づく申出書等の提出 

↓ 

（審議会での審議） 

↓ 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 

↓ 

⑧届出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
↓ 
⑨判定通知の受取 
 
※１：「予備審査」とは、審議会における審議に先立ち、厚生労働省、経済産業省及び環境省が実

施する予備的な審査です。 
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３－２ 判定通知の受取までの手順の詳細について 
①各省のホームページ・公報において事前の資料提出等要領を確認 

原則として毎月１０日前後（月によって日付が変更することもありますので注意願います。）

に事前資料の提出の案内が各省のホームページ、薬務公報及び経済産業公報において公

表されますのでご確認ください。 
 厚生労働省化審法ホームページ 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html 
 経済産業省化学物質管理政策ホームページ 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html 
 環境省化審法ホームページ 

http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html 
 ＮＩＴＥ化学物質管理センターホームページ 

http://www.safe.nite.go.jp/index.html 
 
案内に記載の資料提出期限までに、「資料提出連絡書（様式１）」をＦＡＸにてＮＩＴＥ化学物質管

理センター安全審査課に連絡してください。 
 
提出先 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

FAX ：０３－３４８１－１９５０ 
 

 
 
 
②予備審査用資料の提出 

予備審査用資料等については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。 

提出書類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて①の案内に

記載の「資料提出期限」までに提出してください。 
 

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/kashin.html�
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/index.html�
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html�
http://www.safe.nite.go.jp/index.html�
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［厚生労働省分］ 
 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ２タイプ：８部 

スクリーニング毒性試験及びスクリーニング生態毒性試験を実施した物質の場

合 

Ｂ２タイプ：１部 

Ａ２タイプ：１部 
高分子化合物の場合 

Ｂ２タイプ：１部 
 写真（提出する必要がある場合） 

 染色体異常試験：５部 
 ２８日間反復投与毒性試験：６部 

 
［経済産業省分］ 

 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ２タイプ：２部 

スクリーニング毒性試験及びスクリーニング生態毒性試験を実施した物質の場

合 

Ｂ２タイプ：１０部 

Ａ２タイプ：２部 
高分子化合物の場合 

Ｂ２タイプ：１０部 
 写真（提出する必要がある場合） 

 染色体異常試験：４部 
 ２８日間反復投与毒性試験：４部 
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［環境省分］ 
 事前質問対応表（様式２－１）：１部 
 新規化学物質の命名根拠（様式４） １部 
 次のいずれかの資料 

 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 
 予備審査用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 

Ａ２タイプ：４部 

スクリーニング毒性試験及びスクリーニング生態毒性試験を実施した物質の場

合 

Ｂ２タイプ：１０部 

Ａ２タイプ：４部 
高分子化合物の場合 

Ｂ２タイプ：１０部 
 写真（提出する必要がある場合） 

 染色体異常試験：２部 
 ２８日間反復投与毒性試験：２部 

 
提出先 
〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 

 
③予備審査用資料に対する指摘事項（事前指摘）の受取及び回答（指摘事項がある場合の

み） 
予備審査用資料の提出から約２週間後に予備審査用資料に対する指摘事項「事前確認

指摘事項等通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたしま

す。指摘事項に対する回答（様式３）は事前確認指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 

④予備審査における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
予備審査用資料の提出から約１ヶ月半後に予備審査における指摘事項「審査指摘事項等

通知票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします。指摘事

項に対する回答（様式３）は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出してください。 
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⑤審議会用資料の提出 
審議会用資料については、別紙２の区分に従って必要な資料を用意してください。提出書

類については、各省分ごとに以下の内訳に従って用意し、外装を分けて審査指摘事項等通

知票に記載の提出期限までに提出してください。 
 

［厚生労働省分］ 

 次のいずれかの資料 
 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａ２タイプ：２０部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 

［経済産業省分］ 

 次のいずれかの資料 
 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａ２タイプ：１部 
Ｂ２タイプ：１部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（様式３）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 

 

［環境省分］ 

 次のいずれかの資料 
 化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体：１部 

 審議会用資料（作成要領については別紙１～４を参照） 
Ａ２タイプ：６部 
Ｂ２タイプ：１７部 
正本（作成要領は別紙５を参照）：１部 

 指摘事項対応表（別紙６）（予備審査時の指摘事項への対応を記載したもの）：１部 
 

提出先 

〒１５１－００６６ 
東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
独立行政法人製品評価技術基盤機構化学物質管理センター安全審査課 
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⑥化審法に基づく申出書等の提出 
事前確認指摘事項等通知票に記載の提出期限までに、以下の書類を提出してください。

なお、提出先は経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室ですのでご注意く

ださい。 
 

必要書類 

 低生産量新規化学物質継続審査申出書（別紙６－４参照）：正３部 
 新規化学物質カード（別紙７参照）：正１部 

※審査用資料を電子媒体で提出した場合で、所定のブルーカード様式の欄に正しく記

載があれば提出は必要ありません。 

 当該新規化学物質の「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律第５条第２項の規

定に基づく新規化学物質の判定結果について」の写し：３部 
 判定通知送付用の封筒：１部 

※判定通知送付用の封筒は、日本工業規格Ａ４の大きさの用紙を折らずに入れられる

大きさで、社名、部署名、担当者名及び処理番号を記載し、簡易書留相当分以上の金

額（４２０円以上）の切手を貼付してください。なお、封筒は１物質につき１部で、届出会

社宛としてください。 

 

提出先 

〒１００－８９０１ 

東京都千代田区霞が関１－３－１ 

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

 

⑦審議会における指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
審議会用資料の提出から約３週間後に審議会における指摘事項「審査指摘事項等通知

票」をＮＩＴＥ化学物質管理センター安全審査課からＦＡＸにより送付いたします（指摘事項が

ある場合のみ）。指摘事項に対する回答は審査指摘事項等通知票の記載に従って提出して

ください。 
 

⑧申出書等の書類についての指摘事項の受取及び回答（指摘事項がある場合のみ） 
経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室から指摘事項を電話等で連絡

いたします。 
 

⑨判定通知の受取 
指摘等がない場合には、申出書の提出後、約１カ月半で判定通知を受け取ることができま

す。 
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４．化審法新規化学物質届出システムを用いての資料作成について 
化審法新規化学物質届出システムを用いた資料の作成については、平成１５年７月２２日厚生

労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室・経済産業省製造産業局化学物質管理課

化学物質安全室・環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室「「新規化学物質

の届出に際して参考となるべき書類の内容を電子媒体に記録して提出する方法について」の一

部改正について」を参照してください。 
http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/todoke/shinki/denshi.html（厚生労働省） 
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/shinki_denshi.html 

（経済産業省） 
http://www.env.go.jp/chemi/info/shinki/denshi.html（環境省） 
 
 また、届出システムのダウンロードは下記ホームページから実施してください。 
http://dra4.nihs.go.jp/kasinhou/index.htm 
 
５．試験データを複数届出者間で共有する場合（同一物質の届出）の取扱いに

ついて 

次の場合には、事前資料、予備審査用資料及び審議会用資料の提出等の一部を省略すること

ができます。試験成績等のすべてを判定通知書の写し等で代替できる場合は、事前資料、予備

審査用資料及び審議会用資料の提出は必要ありません。届出書（正３部）・判定通知書の写し（３

部）・申出書（正３部：低生産量の場合）・新規化学物質カード（正１部、電子媒体で提出の場合は

正３部）・判定通知送付用の封筒（１部）を経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全

室に提出してください。届出書等の届出日が分からない場合は経済産業省製造産業局化学物質

管理課化学物質安全室に連絡してください。 

 

①化審法第３条第１項又は第７条第１項の規定により届け出られ、第４条第１項又は第２項に基

づく判定結果が届出者（以下「既届出者」という。）に通知されている新規化学物質（以下「既届

出物質」という。）に関して、既届出者以外の者が試験成績等に代えて、既届出物質の判定通知

書の写しを添付して届出・申出を行う場合 

 

②化審法第５条第１項又は第７項の規定により申し出られ、同条第２項又は第８項に基づく判定

結果が申出者（以下「既申出者」という。）に通知されている新規化学物質（以下「既申出物質」と

いう。）に関して、既申出者以外の者が試験成績に代えて、 既申出物質の判定通知書の写しを

添付して届出・申出を行う場合 

 

③複数事業者が同一の新規化学物質について同時に届出・申出を行う等、判定結果が通知され

ていない段階で届出・申出を行う場合 

※③の届出・申出に関しては、複数事業者が１枚の新規化学物質カードに連名で記載     

することができます。その場合は新規化学物質カードにおける、「届出会社名」、「連絡担当者」、

http://www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/kashin/todoke/shinki/denshi.html�
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/shinki_denshi.html�
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http://dra4.nihs.go.jp/kasinhou/index.htm�
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「製造・輸入・輸出（７条）予定数量」、「届出会社における安全管理責任者」の欄をそれぞれ届

出事業者の内容で正しく記載してください。（書式例は別紙７参照） 

 
６．化審法関係の連絡先一覧 
厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室 

 〒１００－８９１６ 

 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

 電話：０３－３５９５－２２９８  FAX ：０３－３５９３－８９１３ 

 

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

 〒１００－８９０１ 

 東京都千代田区霞が関１－３－１ 

 電話：０３－３５０１－０６０５  FAX ：０３－３５０１－２０８４ 

 

環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室 

 〒１００－８９７５ 

 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

 電話：０３－５５２１－８２５３  FAX ：０３－３５８１－３３７０ 

 

独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）化学物質管理センター安全審査課 

      〒１５１－００６６ 

      東京都渋谷区西原２－４９－１０ 

      電話：０３－３４８１－１８１２  FAX ：０３－３４８１－１９５０ 


