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化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）の一部を改正する法律案の概要

包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学

改正の概要

包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学
物質の安全性評価に係る措置を見直すとともに、国際的動向を踏まえた規制合理化のための措置等を講ずる。

改正の背景・必要性

１．化学物質に対する関心の増大（国民の安心・安全）

２．化学物質管理に関する国際目標達成の必要性

○ ２０２０年までに、すべての化学物質による人の健康や

(1)既存化学物質対策

○ 既存化学物質を含むすべての化学物質について、
一定数量以上製造・輸入した事業者に対して、その

環境への影響を最小化。（２００２年環境サミット合意）

－ 欧州では、新規制（ＲＥＡＣＨ）が２００７年に施行。

○ 化審法（1973年制定）では、それ以降の新規化学物質
についてすべて事前審査を実施

数量等の届出を新たに義務付け。

○ 国は、上記届出を受けて、詳細な安全性評価の
対象となる化学物質を、優先度を付けて絞り込む。

れらに は 製造 輸入事業者に有害性情報についてすべて事前審査を実施。

○ 一方、法制定前の既存化学物質については、国が一
部安全性評価を行ってきたが、多くの化学物質について
の評価は未了。

これらについては、製造・輸入事業者に有害性情報の
提出を求め、人の健康等に与える影響を評価。

○ その結果により、有害化学物質及びその含有製品
を 製造・使用規制等の対象とする

３．国際条約との不整合

○ 国際条約（ストックホルム条約）で、本年春、禁止され
る対象物質について、一部例外使用を認める合意がさ
れる見込み

を、製造・使用規制等の対象とする。

(2)国際的整合性の確保

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につれる見込み。

○ 現行法では、例外使用の規定が制限的であり、我が
国に必須の用途が確保できないおそれ。

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につ
いて、厳格な管理の下で使用できるようにする。

－ 半導体、泡消火剤向けの用途等

1973年 化審法制定
2002年 環境サミット合意
2004年 ストックホルム条約発効
2007年 ＲＥＡＣＨ施行（欧州）

2020年 各国は安全性確認を終了
（参考）関連の動き

2018年 ＲＥＡＣＨの最終登録期限



本日の内容：

１．化審法（化学物質審査規制法）の概要１．化審法（化学物質審査規制法）の概要

審 改 概２．化審法改正の概要



化学物質審査規制法 毒物劇物取 農薬取締法一般環境

化学物質管理に関する法制度の状況
化学物質審査規制法
○ 残留性、生物蓄積性、長期毒性をもつ物質の製造・使用の原則禁止
○ 残留性、長期毒性をもつ物質の製造・使用の制限、表示義務
○ 上記に該当するおそれのある物質の製造量の届出
○ 新規化学物質の残留性、蓄積性、長期毒性等の審査

毒物劇物取
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をもつ物質の製
造、使用等の規
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般環境
を通じた
ばく露

化学物質排出把握管理促進法
○ 人又は動植物に有害で、環境に残留する物質等の排出・移動量の届出・推計
○ 上記物質及び将来の環境残留が見込まれる物質へのＭＳＤＳ添付

造、使用等の規
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環境基本法、大気汚染防止法、水質汚濁防止法、廃棄物処理法等
○ 人の健康の保護及び生活環境の保全のための環境基準を設定
○ 大気、水への有害物質の排出、廃棄物からの溶出等を規制
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食品衛生法
○ 食品及び食品添加物の製造・使用等に関する規格の制定、表示義務等
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有害物質含有家庭用品規制法
○ 家庭用品における有害物質の含有量、溶出量、発散量に関する基準を設定

作業環境 労働安全衛生法
○ 労働者に健康被害を生ずる物の製造、使用等の禁止
○ 上記のおそれのある物の製造等の許可制、表示義務、ＭＳＤＳ添付
○ 新規化学物質の変異原性等の調査

作業環境



化学物質審査規制法

難分解性・高蓄積性 監視化学 人又は高次捕食動物
への長期毒性

第一種特定化学物

難分解性・人への長
期毒性のおそれ

難分解性 高蓄積性
物質

製造量・輸
入量の届
出

への長期毒性

人又は生活環境
動植物 の長期

質
製造・輸入の禁止

第二種特定化学物

化
難分解性・生態毒性

動植物への長期
毒性・環境中の残
留

質

必要に応じ製造・輸
入の制限

学

化学物質排出把握管理促進法

環境中の残留
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これらのほか、土壌汚染対策法に基づく特定有害物質の溶出基準、廃棄物処理法に基づく溶出基準等



化学物質審査規制法の概要審 規

• 1973年制定。新規の化学物質の製造・輸入に際し、その物質の

分解性 生物への蓄積性 人や動植物への毒性を事前に審査す分解性、生物への蓄積性、人や動植物への毒性を事前に審査す
るとともに、有害性等の状況に応じた製造・輸入、使用の規制を
行う。行う。

– 第1種特定化学物質(PCB等16物質)
• 製造・輸入、使用の事実上の禁止

– 第2種特定化学物質(トリクロロエチレン等23物質)
• 製造・輸入の予定、実績の届出

• 製造量・輸入量の制限(必要があれば)

• 取扱いに係る技術上の指針の遵守等

第 種監視化学物質（ 物質） 第 種監視化学物質( 物質)– 第1種監視化学物質（36物質）、第2種監視化学物質(921物質)、
第3種監視化学物質（124物質）

• 製造・輸入の実績の届出• 製造・輸入の実績の届出



化審法改正の経緯
昭和 年 年昭和４８年(1973年)

PCB類似の難分解性、高蓄積性、長期毒性（人健康）の物質の製
造・輸入等を規制造・輸入等を規制

昭和６１年(1986年)
難分解性で長期毒性を有するが 蓄積性を有さない物質（トリク難分解性で長期毒性を有するが、蓄積性を有さない物質（トリク

ロロエチレン等）についても、環境中での残留の状況によっては規
制の必要性が生じたことから法改正

平成１２年(2000年)
省庁再編に伴い、従来の厚生省・通産省共管から、環境省を加

えた３省で共管えた３省で共管

平成１５年(2003年)
動植物への影響に着目した審査・規制制度（注：長期毒性に生動植物への影響に着目した審査・規制制度（注：長期毒性に生

態影響を追加）や、環境中への放出可能性を考慮した審査制度を
導入

そして、平成２１年(2009年)・・・。



化学物質管理制度の見直し
法定見直しスケジ ル法定見直しスケジュール
• 化学物質排出把握管理促進法：施行後７年（2007年）を目途に見直し
• 化学物質審査規制法：2003年改正法施行後5年（2009年）を目途に見直し

2006年11月、中央環境審議会に「今後の化学物質環境対策の在り方について」諮問
→ 産業構造審議会と合同審議

2007年8月 化管法見直しに関する中間答申

2008年1月 化学物質審査規制法に関する審議開始
→ 厚生科学審議会、産業構造審議会と合同審議
2008.1.31 第1回化審法見直し合同委員会2008.1.31 第1回化審法見直し合同委員会
2008.2.19～7.10 第1～4回化審法見直し合同WG
2008.8.28 第2回化審法見直し合同委員会
2008 10 23 第3回化審法見直し合同委員会2008.10.23 第3回化審法見直し合同委員会

2008年10月31日から12月1日 合同委員会報告書案についてパブリックコメント
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その後 パブリックコメントを経て化審法見直しに関する中環審答申とりまとめ。



化審法見直し合同委員会報告（答申）のポイント

○見直 狙○見直しの狙い

持続可能な開発に関する世界サミット（ＷＳＳＤ）２０２０年目標を踏まえ、化審法を
見直し ２０２０年までに 国内で化学工業品として製造 輸入 又は使用されている見直し、２０２０年までに、国内で化学工業品として製造、輸入、又は使用されている
化学物質のリスクを評価し、リスクの程度に応じた管理を実現する体系を構築

○2020年に向けた化審法の新体系○2020年に向けた化審法の新体系

１．化学物質の上市後の状況を踏まえたリスク評価体系の構築

→上市後の全ての化学物質を対象として リスク評価を優先的に行うべき物質を絞り込→上市後の全ての化学物質を対象として、リスク評価を優先的に行うべき物質を絞り込

み、それらについてハザード情報等を段階的に収集し、リスク評価を実施する体系を
官民の連携の下に構築

観点を踏ま 新規 学物質事前審査制度 高度２．リスクの観点を踏まえた新規化学物質事前審査制度の高度化

→新規化学物質の上市前審査制度は維持しつつ、従来のハザード評価に加え、リスク
の観点を踏まえた評価を実施の観点を踏まえた評価を実施

３．厳格なリスク管理措置等の対象となる化学物質の扱い

→一特、一監、及び二特については、国際的な動向も踏まえつつ、厳格な管理措置の
継続及び適切なリスクの低減措置を講ずる



本日の内容：

１．化審法（化学物質審査規制法）の概要１．化審法（化学物質審査規制法）の概要

審 改 概２．化審法改正の概要



化審法の一部を改正する法律案について

○平成２１年２月２４日（火）に閣議決定、第１７１回通常国会に提出

○すべての化学物質による人や動植物への悪影響を最小化するため、包括的な
管理制度を導入するとともに、化学物質規制の国際整合性を確保することを内管理制度を導入するとともに、化学物質規制の国際整合性を確保することを内
容とするもの

→WSSD2020年目標達成＊）へ寄与→WSSD2020年目標達成 へ寄与

○施行は、改正法の成立・公布後、１年以内、２年以内の政令で定める日より
（規定の内容により、２段階に分けて施行の予定）

＊）SAICMの中心的なメッセ ジ WSSD 2020年目標＊）SAICMの中心的なメッセージ － WSSD 2020年目標 －

①予防的取組方法に留意しつつ、 ②透明性のある科学的根拠に基づ
くリスク評価手順と科学的根拠に基づくリスク管理手順を用いて、③化学
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物質が、人の健康と環境にもたらす著しい悪影響を最小化する方法で使
用、生産されることを④２０２０年までに達成。



化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）の一部を改正する法律案の概要

包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学
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包括的な化学物質管理の実施によって、有害化学物質による人や動植物への悪影響を防止するため、化学
物質の安全性評価に係る措置を見直すとともに、国際的動向を踏まえた規制合理化のための措置等を講ずる。

改正の背景・必要性

１．化学物質に対する関心の増大（国民の安心・安全）

２．化学物質管理に関する国際目標達成の必要性

○ ２０２０年までに、すべての化学物質による人の健康や

(1)既存化学物質対策

○ 既存化学物質を含むすべての化学物質について、
一定数量以上製造・輸入した事業者に対して、その

環境への影響を最小化。（２００２年環境サミット合意）

－ 欧州では、新規制（ＲＥＡＣＨ）が２００７年に施行。

○ 化審法（1973年制定）では、それ以降の新規化学物質
についてすべて事前審査を実施

数量等の届出を新たに義務付け。

○ 国は、上記届出を受けて、詳細な安全性評価の
対象となる化学物質を、優先度を付けて絞り込む。

れらに は 製造 輸入事業者に有害性情報についてすべて事前審査を実施。

○ 一方、法制定前の既存化学物質については、国が一
部安全性評価を行ってきたが、多くの化学物質について
の評価は未了。

これらについては、製造・輸入事業者に有害性情報の
提出を求め、人の健康等に与える影響を評価。

○ その結果により、有害化学物質及びその含有製品
を 製造・使用規制等の対象とする

３．国際条約との不整合

○ 国際条約（ストックホルム条約）で、本年春、禁止され
る対象物質について、一部例外使用を認める合意がさ
れる見込み

を、製造・使用規制等の対象とする。

(2)国際的整合性の確保

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につれる見込み。

○ 現行法では、例外使用の規定が制限的であり、我が
国に必須の用途が確保できないおそれ。

○ 国際条約で新たに規制対象に追加される物質につ
いて、厳格な管理の下で使用できるようにする。

－ 半導体、泡消火剤向けの用途等
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2002年 環境サミット合意
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改正の概要改正の背景・必要性

改正の概要①
→別紙２を参照

１．化学物質に対する関心の増大（国民の
安心・安全）

(1)既存化学物質対策

改正の概要改正の背景・必要性

安心 安全）

２．化学物質管理に関する国際目標達成
の必要性

○ 既存化学物質を含むすべての化学
物質（一般化学物質）について、一定
数量以上製造 輸入した事業者に対し

○ ２０２０年までに、すべての化学物質
による人の健康や環境への影響を最小
化 （２００２年環境サミット合意）

数量以上製造・輸入した事業者に対し
て、その数量等の届出を新たに義務
付け。

化。（２００２年環境サミット合意）

－ 欧州では、新規制（ＲＥＡＣＨ）が

２００７年に施行。

○ 国は、上記届出を受けて、詳細な
安全性評価の対象となる化学物質を、
優先度を付けて絞り込む（優先評価化

○ 化審法（1973年制定）では、それ以
降の新規化学物質についてすべて事
前審査を実施

優先度を付けて絞り込む（優先評価化
学物質）。
これらについては、製造・輸入事業者
に有害性情報の提出を求め 人の健前審査を実施。

○ 一方、法制定前の既存化学物質に
ついては、国が一部安全性評価を行っ

に有害性情報の提出を求め、人の健
康等に与える影響を評価。

○ その結果により 有害化学物質及
てきたが、多くの化学物質についての
評価は未了。

○ その結果により、有害化学物質及
びその含有製品を、製造・使用規制等
の対象とする。



既存化学物質 約20 000物質 新規化学物質

現行化審法に基づく物質指定等の概況

既存化学物質 約20,000物質

• うち、安全性点検が行われてい
る物質 約1,600物質
※ 分解性・蓄積性 1 543物質

新規化学物質
累計 約8,000物質

※ 少量新規化学物質は
毎年届出※ 分解性・蓄積性 1,543物質

人の健康への影響 326物質
動植物への影響 509物質

毎年届出
（平成19年度は約20,000物

質）

第一種監視化
学物質

第二種監視化 第三種監視化学
学物質

36物質
•ヘキサクロロシ
クロドデカン

学物質
921物質

•クロロホルム

パラジク ベ

物質
124物質

•ノニルフェノール

パラジク ベ

審査済み新
規化学物質
（監視化学物ク デ

•塩素化パラフィ
ン 等

•パラジクロロベ
ンゼン 等

•パラジクロロベン
ゼン 等

（監視化学物
質以外）

公示済み

第一種特定化
学物質

16物質

第二種特定化学物質
23物質

• トリクロロエチレン

公示済み
約6,000物質
公示前
約1,000物質物質

• ＰＣＢ

• ＤＤＴ 等

• テトラクロロエチレン 等



改正の概要②

３．国際条約との不整合
(2)国際的整合性の確保

改正の概要改正の背景・必要性

３．国際条約との不整合

○ 国際条約（ストックホルム条約＊））で、
本年春、禁止される対象物質について、

部例外使用を認める合意がされる見

○ 国際条約で新たに規制対象に追加さ
れる物質（PFOSを想定）について、厳格
な管理の下で使用できるようにする。一部例外使用を認める合意がされる見

込み。

○ 現行法では、例外使用の規定が制

な管理の下で使用できるようにする。

－ 半導体、泡消火剤向けの用途等

→ 一特の使用制限措置の見直し。

限的であり、我が国に必須の用途が確
保できないおそれ。

それに伴い、基準適合義務の拡大、
表示義務の新設。

＊）ストックホルム条約（POPs条約） ［平成16年５月発効］

-リオ宣言第15原則の予防的アプローチに留意し、毒性、難分解性、生物蓄積性、
長距離移動性を有するPOP （残留性有機汚染物質）から 人の健康の保護長距離移動性を有するPOPｓ（残留性有機汚染物質）から、人の健康の保護、
環境の保全を図ることを目的

-①PCB等９物質の製造、使用の原則禁止及び原則制限、②ダイオキシン等４物
質の非意図的生成物質の排出の削減 ③POP を含むスト クパイル 廃棄物質の非意図的生成物質の排出の削減、③POPｓを含むストックパイル・廃棄物
の適正管理及び処理 などの対策を各国に求めるもの。本年５月の締約国会
合で、クロルデコン、PFOS等９物質の新規追加が検討される予定。



改正の概要③

その他にも・・。 （詳細は、別紙１、別紙２を御参照ください。）

改正の概要

(3)難分解性を有さない化学物質

○ 難分解性の性状を有する化学物質に限定することなく、環境中に存
在することにより人の健康 動植物に係る被害の懸念がある化学物質在することにより人の健康、動植物に係る被害の懸念がある化学物質
を規制対象へ

(4)流通過程における化学物質管理の促進( )流通過程における化学物質管理の促進

○ 二特に係る技術上の指針、表示義務の対象に、使用製品を取り扱う
者を拡大

監視 学物 学物 事 者 譲渡等○ 監視化学物質、優先評価化学物質を事業者間で譲渡等する場合に
は、相手方事業者に対して当該化学物質等が、それぞれ監視化学物
質、優先評価化学物質であることを伝達するよう努める

(5)関係大臣への通知

○ 三大臣（経・厚・環）が、化審法に基づいて化学物質の性状に関する
知見を得た場合、他の法令に基づく措置に資するため、必要に応じ所
管大臣へ当該知見の内容を通知。 など



ご静聴 ありがとうございましたご静聴、ありがとうございました。

化審法HP:
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/index.html
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別紙１

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律の一部を改正する

法律案要綱

第一 目的

この法律の対象を難分解性の性状を有するものに限らないものと

するため、難分解性に関する部分を削るものとすること。

第二 定義

一 難分解性の性状を有さないものを「第二種特定化学物質」として

指定できるよう、自然的作用による化学的変化を生じにくいものと

の要件を削るものとすること。

二 「第一種監視化学物質」の名称を「監視化学物質」に改めること。

三 その化学物質に関して得られている知見からみて、当該化学物質

が継続的に摂取される場合に人の健康を損なうおそれがあるもので

ないこと等が明らかであると認められず、かつ、その知見及びその

製造、輸入等の状況からみて、当該化学物質が環境において相当程

度残留している等と認められる化学物質であって、当該化学物質に

よる環境の汚染により人の健康に係る被害等を生ずるおそれがある

ものであるかどうかについての評価を優先的に行う必要があると認

められる化学物質として厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣

が指定するものを「優先評価化学物質」とするものとすること。

四 第四条第四項の規定により公示された化学物質、既存化学物質名

簿に記載されている化学物質等を「一般化学物質」とするものとす

ること。

五 「第二種監視化学物質」及び「第三種監視化学物質」を廃止する

こと。

第三 新規化学物質に関する確認制度の拡大

新規化学物質の製造又は輸入開始前の届出（以下「製造等の届出

」という。）について、その新規化学物質が、高分子化合物であっ

て、環境の汚染が生じて人の健康に係る被害等を生ずるおそれがな

いものとして厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣が定める基

準に該当する旨の厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣の確認

を受けてその新規化学物質を製造し、又は輸入するときは、製造等

の届出を要しないものとすること。
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第四 一般化学物質に関する措置

一般化学物質を製造し、又は輸入した者は、一般化学物質ごとに

、毎年度、前年度の製造数量又は輸入数量等を経済産業大臣に届け

出なければならないものとすること。

第五 優先評価化学物質に関する措置

一 優先評価化学物質を製造し、又は輸入した者は、優先評価化学物

質ごとに、毎年度、前年度の製造数量又は輸入数量等を経済産業大

臣に届け出なければならないものとし、経済産業大臣は、優先評価

化学物質ごとの製造数量及び輸入数量を合計した数量を公表するも

のとすること。

二 厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣は、優先評価化学物質

による人の健康に係る被害等を生ずるおそれがあるものであるかど

うかについての評価を行うに当たって必要があると認めるときは、

その製造又は輸入の事業を営む者に対し、当該優先評価化学物質の

性状に関する試験の試験成績を記載した資料の提出を求めることが

できるものとすること。

三 厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣は、優先評価化学物質

の性状及びその製造、輸入、使用等の状況からみて、当該優先評価

化学物質による環境の汚染により人の健康に係る被害等を生ずるお

それがあると見込まれるため、その有害性に係る判定をする必要が

あると認めるに至ったときは、当該優先評価化学物質の製造又は輸

入の事業を営む者に対し、有害性の調査を行い、その結果を報告す

べきことを指示することができるものとし、その報告があったとき

は、当該優先評価化学物質の有害性に係る判定をし、その結果をそ

の報告をした者に通知しなければならないものとすること。

四 優先評価化学物質の製造の事業を営む者、業として優先評価化学

物質を使用する者その他の業として優先評価化学物質を取り扱う者

（以下「優先評価化学物質取扱事業者」という。）は、優先評価化

学物質を他の事業者に対し譲渡し、又は提供するときは、その相手

方に対し、当該優先評価化学物質の名称等の情報を提供するよう努

めなければならないものとすること。

第六 監視化学物質に関する措置

監視化学物質の製造の事業を営む者、業として監視化学物質を使

用する者その他の業として監視化学物質を取り扱う者（以下「監視

化学物質取扱事業者」という。）は、監視化学物質を他の事業者に
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対し譲渡し、又は提供するときは、その相手方に対し、当該監視化

学物質の名称等の情報を提供するよう努めなければならないものと

すること。

第七 第一種特定化学物質に関する措置

一 他の物による代替が困難であり、かつ、当該第一種特定化学物質

が使用されることにより当該第一種特定化学物質による環境の汚染

が生じて人の健康に係る被害等を生ずるおそれがない用途について

、第一種特定化学物質の使用が制限されないものとすること。

二 第一種特定化学物質の製造の事業を営む許可を得た者、業として

第一種特定化学物質又は第一種特定化学物質が使用されている製品

を使用する者その他の業として第一種特定化学物質等を取り扱う者

（以下「第一種特定化学物質等取扱事業者」という。）は、第一種

特定化学物質等を取り扱う場合においては、技術上の基準に従って

しなければならないものとすること。

三 第一種特定化学物質等取扱事業者は、第一種特定化学物質等を譲

渡し、又は提供するときは、第一種特定化学物質等の容器、包装又

は送り状に当該第一種特定化学物質による環境の汚染を防止するた

めの措置等に関し表示をしなければならないものとすること。

第八 第二種特定化学物質に関する措置

一 環境の汚染を防止するためにとるべき措置に関する技術上の指針

を遵守するべき者として、業として第二種特定化学物質が使用され

ている製品を使用する者その他の業として第二種特定化学物質等を

取り扱う者（以下「第二種特定化学物質等取扱事業者」という。）

を加えるものとすること。

二 第二種特定化学物質等取扱事業者は、第二種特定化学物質等を譲

渡し、又は提供するときは、第二種特定化学物質等の容器、包装又

は送り状に当該第二種特定化学物質による環境の汚染を防止するた

めの措置等に関し表示をしなければならないものとすること。

第九 その他

一 優先評価化学物質、監視化学物質又は第二種特定化学物質の製造

又は輸入の事業を営む者は、その製造し、又は輸入した優先評価化

学物質、監視化学物質又は第二種特定化学物質について、その組成

、性状等に関する知見を有しているときは、その旨及び当該知見の

内容を厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣に報告するよう努

めなければならないものとすること。
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二 主務大臣は、優先評価化学物質取扱事業者、監視化学物質取扱事

業者又は第二種特定化学物質等取扱事業者に対し、その取扱いに係

る優先評価化学物質、監視化学物質又は第二種特定化学物質等の取

扱いの状況について報告を求めることができるものとすること。

三 厚生労働大臣、経済産業大臣又は環境大臣は、この法律に基づい

て化学物質の性状等に関する知見等を得た場合において、他の法律

に基づく措置に資するため、必要に応じ、当該他の法律の施行に関

する事務を所掌する大臣に対し、当該知見等の内容を通知するもの

とすること。

四 厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣は、製造等の届出に係

る新規化学物質が、難分解性の性状を有し、かつ、継続的に摂取さ

れる場合には人の健康を損なうおそれがあるものである疑いのある

旨等の判定をしたときは、遅滞なく、当該化学物質について優先評

価化学物質の指定をする必要があるかどうかについて審議会等の意

見を聴くものとすること。

五 新たに定める義務について罰則を定めること。

六 厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣は、この法律による改

正前の第二種監視化学物質及び第三種監視化学物質の名称を記載し

た表を作成し、施行の日に公示しなければならないものとすること。

七 その他所要の規定を整備すること。

第十 附則

一 この法律は、公布の日から起算して一年を超えない範囲内におい

て政令で定める日から施行するものとすること。ただし、一般化学

物質及び優先評価化学物質に関する規定等は、公布の日から起算し

て二年を超えない範囲内において政令で定める日から施行するもの

とすること。

二 この法律の施行に伴う所要の経過措置等を定めること。

三 独立行政法人製品評価技術基盤機構法及び行政不服審査法の施行

に伴う関係法律の整備等に関する法律について、所要の改正を行う

こと。



新規化学物質

年間製造・

輸入数量

年間製造・

輸入数量

政令で

定める場合

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律の一部を改正する法律案概要

既存化学物質

環境汚染の

おそれのない

優先評価化学物質等

以外のもの

※今回改正部分は斜体で表示

別紙２

事前確認

（→製造・輸入可）

輸入数量

１トン超

輸入数量

１トン以下

定める場合
(中間物等)

おそれのない

高分子化合物

事前審査

（分解性 蓄積性 人への

事前の

届出義務

一般化学物質

・製造・輸入実績数量等の届出

（→製造・輸入可）

事後監視

有害性、製造・

輸入状況等に

基づく判断

・難分解性あり

・高蓄積性なし
・年間製造・輸入数量
１０トン以下

（分解性、蓄積性、人への

長期毒性、動植物への毒性）

有害性、製造・

輸入予定数量

等に基づく判断

監視化学物質

・製造・輸入実績数量、用途等の届出
・保有する有害性情報の報告

優先評価化学物質注２）

・製造・輸入実績数量、用途等の届出

保有する有害性情報の報告注3）

・難分解性あり

・高蓄積性あり

リスク注１）が十分に低いと

認められない

・保有する有害性情報の報告
・取扱事業者に対する情報伝達 等

・保有する有害性情報の報告注3）

・取扱事業者に対する情報伝達 等

有害性情報、取扱

状況の報告要求

必要な場合

取扱状況の報告

要求

必要な場合

・難分解性あり

・高蓄積性あり
人 長期毒

有害性調査指示

必要な場合

有害性調査指示

必要な場合

人への長期毒性又は

高次捕食動物への毒性あり

・人への長期毒
性又は高次捕食
動物への毒性あ
り

・人又は生活環境動植物への毒性あり

・被害のおそれのある環境残留あり

・難分解性でない物質を含む

第二種特定化学物質

・製造・輸入予定／実績数量等の届出

・必要に応じて、製造・輸入予定数量等の変更命令

・物質及び使用製品の取扱いに関する技術上の指針公

表・勧告、表示義務・勧告 等

第一種特定化学物質

・製造・輸入の許可制（事実上禁止）

・特定の用途（代替困難であり、人又は生活環境動植物へ

の被害が生ずるおそれがない用途）以外での使用の禁止

・物質及び使用製品の取扱事業者に対する技術上の基準

適合義務・表示義務 等

注１） 本図において、リスクとは、第二種特定化学物質の要件である、「人への長期毒性又は生活環境動植物への生態毒性」

及び「被害のおそれが認められる環境残留」に該当するおそれのことを指す。

注２） 第二種及び第三種監視化学物質は廃止される。これらに指定されていた物質について、製造・輸入数量、用途等を勘案し

て、必要に応じて優先評価化学物質に指定される。

注３） 第二種特定化学物質にも適用される。

注４） 有害性情報を新たに得た場合の報告義務あり。（第一種特定化学物質を除く。）

注５） 必要に応じ、取扱方法に関する指導・助言あり。（第二種特定化学物質、監視化学物質、優先評価化学物質）



中間物等環境放出可能性

が極め 低 学物質

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（現行法）概要

既存化学物質 新 規 化 学 物 質

年間製造・輸入総量 年間製造・輸入総量

が極めて低い化学物質１トン超 １トン以下

事前の確認

環境中への放出可能性

が極めて低いこと 等
・難分解性あり
高蓄積性なし

（届出）

既存化学物質の

安全性点検

分解性、蓄積性、人への長期毒性・

動植物への毒性に関する事前審査

事後の監視

製造・輸入可

・高蓄積性なし
・年間総量１０トン以下
で被害のおそれがない

事前の確認

・難分解性あり

・高蓄積性あり

第三種監視化学物質第一種監視化学物質 第二種監視化学物質

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・人への長期毒性
の疑いあり

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・動植物への毒性あり

高蓄積性あり

・製造・輸入実績数量、

用途等の届出

・指導・助言 等

・製造・輸入実績数量、

用途等の届出

・指導・助言 等

有害性調査指示

（必要な場合）

有害性調査指示

（必要な場合）
有害性調査指示

（必要な場合）

・製造・輸入実績数量、

用途等の届出

・指導・助言 等

第二種特定化学物質第一種特定化学物質

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・生活環境動植物への毒性あり
・被害のおそれが認められる
環境残留

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・人への長期毒性あり

・被害のおそれが認められる

環境残留

・難分解性あり

・高蓄積性あり

・人への長期毒性
又は高次捕食動物
への毒性あり

・製造・輸入予定／実績

数量等の届出

・必要に応じて、製造・輸入
予定数量等の変更命令
・技術上の指針公表・勧告
・表示義務・勧告 等

第二種特定化学物質第 種特定化学物質

・製造・輸入の許可制

（事実上禁止）

・特定の用途以外での使用

の禁止

・政令指定製品の輸入禁止

等 （注）上記のいずれの要件に

も該当しない場合には

○製造・輸入事業者が自ら取り扱う化学物質に関し把握した有害性情報

の報告を義務付け

（平成１５年の改正部分は、 で表示）

規制なし
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