
別紙３－１

新規化学物質届出等関係資料の作成に際しての留意事項

１ 届出書・申出書について（別紙６－１～６－６参照）

原則として新規化学物質カードと比較した際に、相違がないよう記載をしてください。

（１）「届出日」

事務局が指定する期日を記載してください。なお、同一物質の届出を行う場合などで、届出日が分

からない場合は連絡してください。

（２）「届出者」

① 届出会社名は謄本に載っている会社名で記載していただき、会社名が変わる場合は早めに

相談してください。

② 届出者名を誤って届出を行うと、届出書の差し替えになる可能性がありますので十分に注意

して記載してください。

③ 印は法人の場合は、社印ではなく代表者印を押してください。また、できる限り標題上に捨印

を押してください。捨印が無く、修正の必要がある場合は差し替えが必要になります。

（３）「新規化学物質の名称」

名称の記載方法については、別紙３－２を必ず参照してください。

（４）「新規化学物質の構造式または示性式」

① 構造式の下に分子量・分子式を記載してください。分子量は小数点以下第２位まで記載して

ください。高分子の場合は、数平均分子量（Ｍｎ）と重量平均分子量（Ｍｗ）を記載してください。

分子量に範囲がある場合は範囲で記載してください。

② 混合物の場合はそれらの含有量の比率を記載してください。（工業生産時の比率）

③ 構造式が不明の場合はその理由及び製法、原料（可能な範囲で）を記載してください。

（５）「新規化学物質の物理化学的性状及び成分組成」

① できる限り記載してください。（試験の実施にあって新たに得られた知見を含む。）

② 新規化学物質カードと相違がないよう確認して記載してください。（特に安定性を忘れないよ

う気をつけてください。）

③ 溶解度については、「不溶」、「難溶」又は「可溶」と記載するのではなく、できる限り数値（単

位はｍｇ／Ｌ）を記載してください。数値が分からない場合は、「不溶（数値不明）」のように記載

してください。

④ 成分組成については、１％以上の含有物については全てＩＵＰＡＣ名で記載してください。不純

物の割合をそれぞれ記載して頂き、不純物が既存化学物質である場合は既存化学物質番号

を記載してください。なお、不純物が新規化学物質であり、かつ１％以上の場合は当該物質を

不純物ではなく届出を要する新規化学物質として取り扱ってください。

（６）「新規化学物質の用途」

① できる限り具体的かつ分かりやすい記載にしてください。（特定の業種・分野の専門用語と思
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われるような記載は避けてください。）

② 用途分類（別紙８）の用途コード及び用途コード毎の用途全体に対する製造輸入数量

の割合（例 ０１：６０％）を併記してください。用途が複数ある場合は対応するコー

ドをそれぞれ記載してください。なお、詳細用途分類（a,b,c等）は不要です。また、

用途割合の合計が１００％になるように記載してください。

（７）「新規化学物質の製造又は輸入の開始後３年間における毎年の製造予定数量又は輸入予定数量」

製造 初年○ｔ、２年目○ｔ、３年目○ｔ又は輸入 初年○ｔ、２年目○ｔ、３年目○ｔと記載してくだ

さい。

（８）「連絡担当者」

届出書の末尾に連絡担当者の氏名（できる限り２名）・連絡先（住所・電話番号・ＦＡＸ番号・Ｅメー

ルアドレス）を記載してください。

２ 新規化学物質カードについて（様式等については、別紙７参照）

記載はできる限り鉛筆で記載してください。

（１）「ＣＡＳ№」

存在する場合には必ず記載してください。なお、存在しない場合には「なし」又は「－」と記載してく

ださい。

（２）「名称」

① 名称の記載方法については、別紙３－２を必ず参照してください。

② 名称、化学構造等の同定を行った根拠資料（ＩＲ，ＮＭＲ，ＭＳデータ等）を別途（新規化学物

質カードに）添付してください。

（３）「構造式」

① 「分子量」は小数点以下第２位まで記載してください。高分子の場合、数平均分子量（Ｍｎ）と

重量平均分子量（Ｍｗ）を記載してください。分子量に範囲がある場合は範囲で記載してくださ

い。

② 混合物の場合はそれらの含有量の比率を記載してください。（工業生産時の比率）

③ 構造式が不明の場合はその理由及び製法、原料（可能な範囲で）を記載してください。

④ 構造式が欄内に記載できない場合、別紙に記載し、その旨構造式欄に記載してください。

（４）「用途」

① できる限り具体的かつ分かりやすい記載にしてください。（特定の業種・分野の専門用語と思

われるような記載は避けるようにしてください。）

② 用途分類表（別紙８）の用途コード及び用途コード毎の用途全体に対する製造輸入数

量の割合（例 ０１：６０％）を併記してください。なお、詳細用途分類（a,b,c等）

は不要です。また、用途割合の合計が１００％になるように記載してください。

（５）「製造・輸入・輸出（７条）予定数量」

該当するものを○で囲み、予定数量を必ず記載してください。

（６）「工業製品としての純度及び不純物」

① １％以上の含有物については全てＩＵＰＡＣ名で記載してください。



② 不純物の割合をそれぞれについて記載してください。また、不純物が既存化学物質である場

合は既存化学物質番号を記載してください。なお、不純物が新規化学物質であり、かつ１％以

上の場合は当該物質を不純物ではなく届出を要する新規化学物質として取り扱ってください。

（７）「試験サンプルの純度及び不純物」

① １％以上の含有物についてはＩＵＰＡＣ名ですべて記載してください。

② 不純物の割合をそれぞれについて記載してください。（(６)②に同じ）

③ 純度については各試験毎に記載してください。また、試験により純度が異なっている場合には、

その旨を備考欄に記載してください。特に、混合物において含有率が異なる場合にはその組成

範囲を明確に記載してください。なお、できるだけ同一ロットの試験サンプルを使用してください。

（８）「物理化学的性質」（外観、融点等）

① できる限り記載してください。（試験の実施にあって新たに得られた知見を含む。）

② 溶解度については、「不溶」、「難溶」又は「可溶」と記載するのではなく、できる限り数値（単

位はｍｇ／Ｌ）を記載してください。数値が分からない場合は、「不溶（数値不明）」のように記載

してください。根拠となる資料をできる限り審査資料に添付してください。

（９）「分解度試験」

① 類推・既知見の場合、その妥当性につき既に３省審議会の判断が得られている場合（平成１

５年３月以前に経済産業省の審査部会又は通商産業省の試験判定部会の判断が得られてい

る場合を含む。）は、当該開催期日を記載してください。

② 分解生成物が生じた場合には、各成分についての新規化学物質カードを作成してください。

③ その他特記すべきこと（光分解性、加水分解性等）があれば、それらについて備考欄に記載

してください。また、必要に応じて別紙を添付し、できるだけ詳細に記載してください。

（１０）「分配係数試験」

① フラスコ振とう法か、ＨＰＬＣ法か分かるように記載してください。

② 分配係数試験で濃縮性の類推を行おうとする場合には、６点の測定値及びその平均値を記

載してください。

（１１）「濃縮度試験」

① 類推・既知見の場合、その妥当性につき既に３省審議会の判断が得られている場合（平成１

５年３月以前に経済産業省の審査部会又は通商産業省の試験判定部会の判断が得られてい

る場合を含む。）は、当該開催年月日を記載してください。

② その他特記すべきこと（排泄試験、部位別試験等）があれば、それらについて記載してくださ

い。また、必要に応じて別紙を添付し、できるだけ詳細に記載してください。

（１２）「Ａmes試験」

① 陽性の場合には、比活性値を記載してください。

② 他法令申請等により実施している場合は記載してください。

（１３）「染色体異常試験」

陽性の場合には、Ｄ 値を記載してください。２０

（１４）「２８日間反復投与毒性試験」

ＮＯＥＬの推定根拠について明確に記載してください。
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（１５）「予想される廃棄方法」、「輸送形態」及び「取扱い注意事項・非常時の取扱い方法」

必ず記載してください。

（１６）「他法令適用関係」

該当するものがあれば記載してください。特に労働安全衛生法の新規届出がなされている場合は、

必ず記載してください。労働安全衛生法で公示されている場合は公示番号を必ず記載してください。

（１７）「安全性所見」

試験結果と矛盾した記載になっていないよう確認ください。

（１８）「スクリーニング生態毒性試験」

生物種及び得られた毒性値をすべて記載してください。

（１９）相談案件を事前に行った場合には、相談案件の資料及びその回答（ＮＩＴＥからの回答の写し等）を

添付するとともに、その概要を記載してください。その他特記すべき事項があれば備考欄に記載して

ください。また、必要に応じて別紙を添付し、できるだけ詳細に記載してください。

（２０）以前に届出があった物質と同一の物質を届出される場合については、できる限り処理番号を新規

化学物質カード備考欄下方に記載してください。

（２１）記載内容については、試験結果報告書様式・届出書等に矛盾していないことを確認してください。

特に、審査中に修正等を行った場合は、届出書・申出書にもれなく反映させてください。

３ 各試験の試験結果報告書（様式）に係る共通事項

（１）結果報告書（様式）の内容が他の試験の様式等の内容に矛盾していないことを確認してください。

（２）法令・通知に基づく様式を使用してください。様式記載にあっては、記載漏れがないことを確認してく

ださい。

（３）試験ガイドライン及び化学物質ＧＬＰに基づいて試験及び報告書の作成が行われていることを確認し

てください。

（４）特別な方法を用いて試験を行った場合には、詳細な実験方法、目的及び理由を記載してください。

４ 分解度試験結果報告書（様式）等について

（１）ＢＯＤチャートを添付した上で、試験容器（通常は６連）ごとに７日目、１４日目（２１日目、２８日目）の

ＢＯＤ測定結果を記載してください。

（２）測定結果は、（水＋被験物質）系及び（汚泥＋被験物質）系について試験期間終了後の間接分析結

果（ｍｇ）及び残留率（％）を記載してください。また、（水＋被験物質）系又は（汚泥＋被験物質）系に

変化物が生成した場合は、試験期間終了後の変化物の直接分析結果（ｍｇ）及び生成率（％）を記載

してください。さらに、仕込み理論値及び物質収支についても記載してください。

（３）分解度は、（汚泥＋被験物質）系のＢＯＤ分解度（％）、ＤＯＣ分解度（％）及び被験物質分解度（％）

と各々の平均値（％）を記載してください。

（４）回収率は、（水＋被験物質）系及び（汚泥＋被験物質）系の平均値（％）を記載してください。

（５）考察は、できる限り、本試験結果の考察（被験物質の生分解性について）を記載してください。

（６）その他は、試験実施施設等について記載してください。

（７）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作成
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し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場

合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本語

への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないことを

確認してください。

５ 濃縮度試験結果報告書（様式）等について

（１）試験結果は、各濃度区の濃縮倍率、水槽実測濃度を含めた濃縮度試験の結果表等について記載し

てください。（ピーク毎に分析している場合は各ピーク毎に分かるように、適宜、表を２段、３段・・・と

追加して記載してください。）

（２）試験水及び魚体分析方法は、試験水中及び魚体中からの分析フロー（使用した分析機器の種類を

含む）について記載してください。

（３）回収率は、水からの回収率及び魚体からの回収率の平均値（％）を記載してください。

（４）考察は、できる限り、本試験結果の考察（本披験物質の蓄積性について）を記載してください。

（５）その他は、試験実施施設等について記載してください。

（６）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作成

し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場

合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本語

への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないことを

確認してください。

６ 分配係数試験結果報告書（様式）等について

（１）考察は、できる限り記載してください。

（２）その他は、試験実施施設等について記載してください。

（３）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作成

し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場

合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本語

への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないことを

確認してください。

７ 復帰突然変異試験結果報告書（様式）等について

（１）２種類以上のロットを用いて試験が実施された場合には、ロット毎に試験の区別を記載してください。

（２）菌の生育阻害がある場合は、その旨記載してください。

（３）陽性対照物質の名称と用量を記載してください。

（４）試験結果表に抗菌性の有無を記載してください。被験物質が析出した場合には、試験結果表に析出

を示すマークの記載を行ってください。

（５）結果を示す表を添付してください。

（６）統計処理を実施している場合は、統計処理方法を備考欄に記載してください。

（７）陽性の結果が得られた場合には、比活性を求め、結果の欄に記載してください。

（８）その他特記すべき事項があれば備考欄に記載してください。
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（９）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については試験実施機関で英語版の様式を作成し、

日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場合

は、試験実施機関で英語版を作成して提出してください。

８ 染色体異常試験結果報告書（様式）等について

（１）２種類以上のロットを用いて試験が実施された場合には、ロット毎に試験の区別を明確に 記載し

てください。

（２）Ｓ９Mixの蛋白量の記載が最終濃度となっていることを確認してください。

（３）「被験物質溶液の調製」において、特に純度換算を行っている場合に「被験物質原液の濃度」、「被験

物質量」及び「溶媒量」の値に矛盾がないことを確認してください。

（４）細胞増殖抑制試験の方法が記載されていることを確認してください。

（５）結果の判定理由を明確に記載してください。また、陽性の場合には、Ｄ 値を記載してください。２０

（６）用量設定の根拠について参考事項の欄に記載してください。

（７）染色体異常の判定基準及び分類を参考事項の欄に記載してください。

（８）溶媒の選択理由を参考事項の欄に記載してください。

（９）「疑陽性」の結果が出た場合には、判定理由及び確認試験の結果の要約を参考事項の欄に記載し

てください。

（１０）「陽性」の場合には、写真を別添として提出してください。

（１１）被験物質が析出した場合には、試験結果表に析出を示すマークの記載を行ってください。

（１２）細胞毒性が生じた場合には、試験結果表にその旨記載してください。

（１３）溶媒対照の判定結果欄は空欄あるいは斜線を引いてください。

（１４）結果を示す表を添付してください。

（１５）統計処理を実施している場合は、統計処理方法を備考欄に記載してください。

（１６）その他特記すべき事項があれば備考欄に記載してください。

（１７）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については試験実施機関で英語版の様式を作成

し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場

合は、試験実施機関で英語版を作成して提出してください。

９ ２８日間反復投与毒性試験結果報告書（様式）等について

（１）用量設定試験（急性毒性試験、１４日間反復投与試験等）が行われた場合、「急性毒性試験」の項に

その結果が記載されていることを確認してください。

（２）届出様式の要約の用量は最終報告書に記載されているものを記載してください。また、被験物質の

投与前の単位がｐｐｍで表示（混餌の場合は飼料中の被験物質濃度の表示、吸入試験の場合は被

験物質の容積比ｖ/ｖ）されているものや純度換算を実施していないものについては、（ ）内にｍｇ／

ｋｇ体重（混餌投与の場合の単位体重当たりの被験物質投与量）又はｍｇ／ｍ （吸入試験の場合の３

単位容積当たりの被験物質重量ｗ／ｖ）での換算値を記載してください。

（３）有意差の記載は５％有意差（△，▽：ｐ＜０．０５）、１％有意差（▲，▼：ｐ＜０．０１）を用いてください。

（４）「変化なし（－）」と「試験未実施（＊）」は必ず判別できる形で記載してください。
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（５）外国の試験研究機関で実施したデータはＮＯＥＬ，ＮＯＡＥＬ等いずれの指標で評価を行っているかを

明確にしてください。

（６）組織学的所見は変化が発現した場合には、その発現の程度をグレード分けして記載してください。

（７）特別な方法を用いて試験を行った場合には、詳細な実験方法、目的及び理由を記載してください。

（８）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については試験実施機関で英語版の様式を作成し、

日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている場合

は、試験実施機関で英語版を作成し、日本語に翻訳して提出してください。

日本語への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがな

いことを確認してください。併せて、翻訳責任者を明記ください。

（９）個別表、群別表の内容が報告書、届出様式に反映されていることを確認してください。

（１０）被験物質投与期間と試験期間（運営管理者が計画書を確認し捺印した日から最終報告書に捺印し

た日までとする。）を混同しないよう確認してください。

（１１）剖検所見、組織学的所見などから、被験物質による影響が見られた場合は、必ず組織の写真を別

添として提出してください。

（１２）溶媒の選択理由を明記してください。

（１３）Ｔable，Ａppendixについても目次（頁数をつけたもの）を作成してください。

（１４）統計処理を実施している場合は、統計処理方法を備考欄に記載してください。

（１５）その他特記すべき事項があれば備考欄に記載してください。

（１６）当該試験以外（９０日間反復投与試験、慢性毒性試験、発がん性試験、催奇形性試験等）の試験

成績を有する場合には、参考文献として最終報告書を添付してください（既知見となります。） 。試

験結果報告書については、28日間反復投与毒性試験の様式（様式４）を準用し作成してください。

１０ 藻類生長阻害試験結果報告書（様式）等について

（１）試験溶液の被験物質濃度の分析方法

・ 分析方法の欄には、分析方法の概要を記載するとともに、試験溶液からの分析試料のサンプリン

グ方法（どの試験濃度区について、どのようなタイミングで、どれだけの量を、どのようにサンプリン

グしたか）についても記載してください。

・ 定量条件の欄には、収率及び検出下限濃度を（測定下限が別にある場合は併せて）明記してくだ

さい。

（２）試験材料及び方法

・ 対照物質への感受性の欄には、試験機関で行った直近（通常６ヶ月以内）の感受性検定の結果を

記載してください。

・ 培地名の欄には、通知に規定する培地を使用した場合には「化審法ガイドライン推奨培地」と記載

してください。それ以外のものを用いた場合には、別紙（電子届出の場合は備考欄。以下同じ。）等

により、商品名又は参考とした文献名等を明らかにした上で組成について記載してください。

・ 水温については、設定値を記載すればよいが、前培養又は暴露期間中に異常な変動等がみられ

た場合は、別紙等により内容を記載してください。

・ 光強度については、実測値を記載してください。ただし前培養又は暴露期間中に異常な変動等が
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みられた場合は、別紙等により内容を記載してください。

・ 試験容器の欄には、使用した試験容器について、種類、材質、容量及び栓の材質を記載してくださ

い。また、被験物質が揮発性を有する場合は、密閉の有無について明記してください。

・ 試験溶液量の欄には、１試験容器あたりの試験溶液量を記載してください。

（３）試験結果及び考察

・ 試験を限度試験で実施した場合には、その旨を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 毒性値を、試験濃度の設定値に基づいて算出した場合には、その理由を考察及び特記事項の欄に

記載してください。

・ 被験物質が難水溶性の場合は、試験溶液の調製法及び培地への溶解限度濃度を考察及び特記

事項の欄に記載してください。

・ 試験を分散系（分散剤を使用した場合を含む。）で実施した場合には、その旨及び分散系で実施し

た理由を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 被験物質が揮発性を有する場合等、暴露期間中の被験物質濃度の変動が大きい場合には、考察

及び特記事項の欄にその旨を記載するとともに、得られた試験結果の評価についての考察を記載し

てください。なお、その際、被験物質濃度をどのように見積もったかについて明記してください。

・ 被験物質が着色している場合には、考察及び特記事項の欄にその旨を記載するとともに、得られ

た試験結果の評価についての考察を記載してください。

・ 細胞形状の異常等が観察された場合は、考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 試験溶液のｐＨが暴露期間中に１．５以上変動した場合には、その旨を考察及び特記事項の欄に

記載してください。

（４）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書の取扱いについて

・ 日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作

成し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている

場合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本

語への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないこと

を確認してください。

１１ ミジンコ急性遊泳阻害試験結果報告書（様式）等について

（１）試験溶液の被験物質濃度の分析方法

・ 分析方法の欄には、分析方法の概要を記載するとともに、試験溶液からの分析試料のサンプリン

グ方法（どの試験濃度区について、どのようなタイミングで、どれだけの量を、どのようにサンプリン

グしたか）についても記載してください。

・ 定量条件の欄には、収率及び検出下限濃度を（測定下限が別にある場合は併せて）明記してくだ

さい。

（２）試験材料及び方法

・ 対照物質への感受性の欄には、試験機関で行った直近（通常６ヶ月以内）の感受性検定の結果を

記載してください。

・ 水温については、設定値を記載すればよいが、じゅん化又は暴露期間中に異常な変動等がみられ
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た場合は、別紙（電子届出の場合は備考欄。以下同じ。）等により内容を記載してください。

・ 試験容器の欄には、使用した試験容器について、種類、材質、容量及び蓋の種類を記載してくださ

い。また、被験物質が揮発性を有する場合は、密閉の有無について明記してください。

・ 試験用水の硬度及びpHは、幅をもって記載してもよい。

・ 試験溶液量の欄には、１試験容器あたりの試験溶液量を記載してください。

・ 試験を半止水式で行った場合には換水条件（換水量と頻度等）を、流水式で行った場合には流水

条件（流水量・混合の方式等）を、それぞれ換水又は流水条件の欄に記載してください。

・ 溶存酸素濃度(ＤＯ)欄には実験終了時の実測値を記載してください。なお、幅をもって記載してもよ

い。

（３）試験結果及び考察

・ 試験を限度試験で実施した場合には、その旨を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 毒性値を、試験濃度の設定値に基づいて算出した場合には、その理由を考察及び特記事項の欄に

記載してください。

・ 被験物質が難水溶性の場合は、試験溶液の調製法及び培地への溶解限度濃度を考察及び特記

事項の欄に記載してください。

・ 試験を分散系（分散剤を使用した場合を含む。）で実施した場合には、その旨及び分散系で実施し

た理由を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 被験物質が揮発性を有する場合等、暴露期間中の被験物質濃度の変動が大きい場合には、考察

及び特記事項の欄にその旨を記載するとともに、得られた試験結果の評価についての考察を記載し

てください。なお、その際、被験物質濃度をどのように見積もったかについて明記してください。

・ 行動や外見の異常等が観察された場合は、考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 試験溶液のｐＨが暴露期間中に１．５以上変動した場合には、その旨を考察及び特記事項の欄に

記載してください。

（４）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書の取扱いについて

・ 日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作

成し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている

場合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本

語への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないこと

を確認してください。

１２ 魚類急性毒性試験結果報告書（様式）等について

（１）試験溶液の被験物質濃度の分析方法

・ 分析方法の欄には、分析方法の概要を記載するとともに、試験溶液からの分析試料のサンプリン

グ方法（どの試験濃度区について、どのようなタイミングで、どれだけの量を、どのようにサンプリン

グしたか）についても記載してください。

・ 定量条件の欄には、収率及び検出下限濃度を（測定下限が別にある場合は併せて）明記してくだ

さい。

（２）試験材料及び方法
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・ 対象物質への感受性の欄には、試験機関で行った直近（通常６ヶ月以内）の感受性検定の結果を

記載してください。

・ じゅん化前に薬浴を行った場合には、その内容についても別紙（電子届出の場合は備考欄。以下

同じ。）等により記載してください。

・ 水温については、設定値を記載すればよいが、じゅん化又は暴露期間中に異常な変動等がみられ

た場合は、別紙等により内容を記載してください。

・ 試験容器の欄には、使用した試験容器について、種類、材質、容量及び蓋の種類を記載してくださ

い。また、被験物質が揮発性を有する場合は、密閉の有無について明記してください。

・ 試験用水の硬度及びｐＨは、幅をもって記載してもよい。

・ 試験溶液量の欄には、１試験容器あたりの試験溶液量を記載してください。

・ 試験を半止水式で行った場合には換水条件（換水量と頻度等）を、流水式で行った場合には流水

条件（流水量・混合の方式等）を、それぞれ換水又は流水条件の欄に記載してください。

・ 溶存酸素濃度(ＤＯ)欄には実験終了時の実測値を記載してください。なお、幅をもって記載してもよ

い。

（３）試験結果及び考察

・ 試験を限度試験で実施した場合には、その旨を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 毒性値を、試験濃度の設定値に基づいて算出した場合には、その理由を考察及び特記事項の欄に

記載してください。

・ 被験物質が難水溶性の場合は、試験溶液の調製法及び培地への溶解限度濃度を考察及び特記

事項の欄に記載してください。

・ 試験を分散系（分散剤を使用した場合を含む。）で実施した場合には、その旨及び分散系で実施し

た理由を考察及び特記事項の欄に記載してください。

・ 被験物質が揮発性を有する場合等、暴露期間中の被験物質濃度の変動が大きい場合には、考察

及び特記事項の欄にその旨を記載するとともに、得られた試験結果の評価についての考察を記載し

てください。なお、その際、被験物質濃度をどのように見積もったかについて明記してください。

・ 平衡、遊泳行動、呼吸機能、体色等に異常が観察された場合は、考察及び特記事項の欄に記載し

てください。

（４）日本語以外の言語で記載された試験結果報告書の取扱いについて

・ 日本語以外の言語で記載された試験結果報告書については、試験実施機関で英語版の様式を作

成し、日本語に翻訳して提出してください。最終報告書が日本語・英語以外の言語で記載されている

場合は、試験実施機関で英語版を作成し、可能であれば日本語に翻訳して提出してください。日本

語への翻訳に際して、専門用語については専門家による二重チェックを行い、翻訳に誤りがないこと

を確認してください。

１３ 予備審査用及び審議会用資料の作成について

・ 資料については両面コピーを行い、なるべくページ分量を減らしてください。

・ 別紙４のチェックリストを用いて逐次確認を行いながら、不備のないように作成してください。
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・ 御提出頂きました資料等は原則返却致しませんので了解ください。

・ 提出に際しては、資料等の梱包材(段ボール箱や紙袋等)の外装に、処理番号(例：1004001。予備

審査用資料の場合は届出会社名及び届出物質の略称)及び梱包された資料に対応した省の名称を

記載してください（下図の例を参照）。

例：

Ｎｏ．

１００４００１

厚生労働省

１４ 審査用資料の正本の作成について

・ 作成に際しては、別紙２を参照してください。

・ ＧＬＰ適用試験成績については、「新規化学物質の審査等に際して判定の資料とする試験成績の取

扱いについて」（平成１５年１１月２１日付け厚生労働省医薬食品局長、経済産業省製造産業局長及

び環境省総合環境政策局長連名通知）の「試験成績取扱要領 １．総則（２）」の規定に基づき、以下

の①から④の資料を添付してください。ただし、①及び②の資料は、当該試験が同要領２．(２)による

基準への適合性について確認を受けている施設で実施された場合、又は外国の試験施設で実施され

たが同要領２．(３)による当該国の政府機関等がＯＥＣＤ－ＧＬＰ原則に準拠していると認められる当

該国のＧＬＰ基準に適合する旨を証明する文書が添付されている場合には、必ずしも添付する必要は

ありません。

①試験施設の名称、所在地、設立年月日、定款又は寄附行為、組織、人員構成、敷地の面積、設

備等の存する建物の階数及び総床面積並びに設備及び機器の配置、種類及び内容等の概要

なお、建物の外観、主要な設備等に関するパンフレットがある場合には当該パンフレット

②当該試験の実施に従事した者（試験責任者を含む。）の氏名及び業務分担並びにこれらの者の

履歴、研究経歴及び所属する学会又は学術団体名

③当該試験の信頼性保証業務担当者の氏名及び所属

④当該試験成績が基準（外国で実施された試験成績についてはＯＥＣＤ－ＧＬＰ原則に準拠してい

ると認められる当該国のＧＬＰ基準でもよい。）に従って試験され、まとめられたものであること

を証する運営管理者又は試験責任者の陳述書

・ 別紙５のリストを用いて逐次確認を行いながら、不備のないように作成してください。

１５ 届出書等の提出について

・ 届出書、申出書、新規化学物質カード及び判定通知送付用の封筒の提出に際しては、処理番号及

び提出する省の名称を記載した封筒を用意し、厚生労働省・環境省の封筒には届出書・申出書をそ

れぞれ正１部（同一物質の届出の場合は判定通知の写しも）入れ、経済産業省の封筒には届出書

・申出書・新規化学物質カード・判定通知送付用の封筒をそれぞれ正１部（同一物質の届出の場合
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は判定通知の写しも）入れ、３省分をまとめて経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安

全室に指定した届出日までに提出してください。（提出先を間違えないように注意してください。）

・ 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、郵便

番号、住所、社名、部署名及び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たものとしてください。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。

・ 資料、届出書・申出書、新規化学物質カード、判定通知用の封筒等の提出にあたり、郵便・宅配便

等で送付する場合には、提出期日に必着できるよう、配達期日を指定する等、必要な手配を行って

ください。

・ なお、提出資料について不備（落丁、部数もれ等）があった場合には、各省からそれぞれ連絡いた

しますので、その指示に従って対応してください。
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