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様式第４（第４条第１号ロ関係）

閉鎖系等用途としての新規化学物質製造申出書



令和＊＊年＊＊月＊＊日

　　厚生労働大臣

　　経済産業大臣　殿

　　環境大臣

ＭＥＴＩ化学株式会社

代表取締役社長　　＊＊＊＊　　

東京都千代田区＊＊＊＊

　新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に関する省令第４条第１号ロの規定により、次のとおり申し出ます。

	１．新規化学物質の名称
	L-プロリン

	２．新規化学物質の構造式又は示性式

（いずれも不明な場合はその製法の概略）
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	３．新規化学物質の物理化学的性状及び成分組成
	純度：96％以上

不純物：4-クロロナフタレン-1-オール（新規化学物質）1％未満、不明成分計3％未満（3種類以上、各成分1％未満）

外観：白色結晶、融点：220～222℃
溶解度：水（易溶）、ジエチルエーテル（難溶）、テトラヒドロフラン（可溶）

蒸気圧：*.**×10-**Pa（**℃）

	４．新規化学物質の年間の製造(輸入)予定数量
	5,000kg

	５．新規化学物質を製造しようとする場合にあつてはその新規化学物質を製造する事業所名及びその所在地（新規化学物質を輸入しようとする場合にあつてはその新規化学物質が製造される国名又は地域名）
	ＭＥＴＩ化学株式会社八代事業所

熊本県八代市＊＊＊＊＊

	６．新規化学物質を閉鎖系用途として使用することが確実である者の氏名又は名称及び住所並びに法人にあつてはその代表者の氏名
	ＭＯＥファイン株式会社

代表取締役　＊＊＊＊＊

東京都港区＊＊＊＊

	７．新規化学物質を使用する事業所名及び所在地
	ＭＯＥファイン株式会社大牟田事業所

福岡県大牟田市＊＊＊＊

	８．新規化学物質の用途
	(3S,4S)-4-ヒドロキシ-3-メチル-5,5-ジフェニルペンタン-2-オン（新規化学物質、自社内中間物）の合成用触媒


当該届出に係る担当部署、担当者氏名及び連絡先（問合わせをしたときに回答出来る者）

担当部署　　：　ＭＥＴＩ化学株式会社　ファイン事業部

担当者氏名　：　＊＊＊＊

連絡先　　　：　電話　　　＊＊＊＊＊＊＊＊　　　　　　ＦＡＸ　　＊＊＊＊＊＊＊＊

Ｅ－ｍａｉｌ　＊＊＊＊＊＊＊

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（別紙）

（１）製造設備及び施設の状況を示す図面

1 　施設の状況を示す図面
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②　製造設備の状況を示す図面
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（当該申出新規化学物質に関係する設備は当該申出新規化学物質のろ過機からの取出し、乾燥機への投入及び充填時を除き、すべて密閉状態となっている）
（２）製造時の取扱方法を説明した書面

　
①－１　反応式１
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　　　　　原料１　　　　　　原料２　　　　　生成物１　　　　　　　　　生成物２



　　①－２　反応式２
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　　　生成物１　　　　　　　原料３　　　　　　　当該申出新規化学物質　　生成物３

　
②　プロセスフロー

　　　　     当該申出新規化学物質
（当該申出新規化学物質の環境への予測放出量の算出根拠は（３）②～⑦に記載）

当該申出新規化学物質

③　取扱方法

１）製造工程

原料１を溶媒１に溶解させ，反応釜に投入し、原料２を反応助剤に溶解させた状態で反応釜に徐々に投入し約60℃で反応させる。その後、約30℃に冷却し、原料３の投入により中和反応させつつ、溶媒２を徐々に加えて反応終了後、有機相と水相に分離させる。水相は抽出・洗浄釜に配管移送し、溶媒２を投入、抽出して有機相を除去し、水相を濃縮・蒸留釜に配管移送する。濃縮・蒸留釜では蒸留により、水分を除去し、濃縮を行うことにより当該申出新規化学物質を晶析させる。晶析したスラリー状の当該申出新規化学物質は配管にてろ過機に移送してろ過する。ろ過機から乾燥機までは、飛散防止のフードを密着接続し、ろ過された固体状の当該申出新規化学物質を重力で乾燥機内に落とし込み、乾燥機に接続した水封ポンプで減圧しながら加熱して乾燥する。乾燥品は○○○○分析により品質確認した後、PE（ポリエチレン）製袋に充填して、ファイバードラムに梱包した後、製品倉庫（貯蔵場所）にフォークリフトで移送し、貯蔵する。

２）排出処理

ａ１）ろ過機から出るろ液及び設備装置全体の設備洗浄水の排水は、配管にて一旦、地下廃液タンクに貯留した後、事業所内の自社焼却処理設備で焼却処理する。
ａ２）蒸留に伴う蒸留廃水、回収水及び水封ポンプからの水封水の排水は、配管にて廃水溶媒タンクに一時保管した後、ガス吸収塔からのスクラバー排水とともに排水処理設備に配管移送する。
ｂ）反応釜、濃縮・蒸留釜、水封ポンプ等からの排ガスは、活性炭吸着塔とガススクラバーからなるガス吸収塔で処理して大気放出する。

ｃ）前述のa２）の排水は、事業所内の排水処理設備で活性汚泥処理して、処理水を＊＊川に放出する。

ｄ）排水処理設備からの廃スラッジは、事業所内の焼却処理設備に移送して焼却する。焼却残渣は、ドラム詰めして産業廃棄物一時保管場所で一時保管の後、産業廃棄物処理業者に埋立処理を委託する。

ｅ）活性炭吸着塔の廃活性炭は、ドラム詰めして産業廃棄物一時保管場所で一時保管の後、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。また、反応釜と抽出・洗浄釜からの有機相は、配管により廃油タンクに移送して一時保管した後、ローリーで搬出して、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。

④　予測される環境への放出量

　

年間の製造予定数量5,000kgにおける当該申出新規化学物質の製造時の環境への放出量は1.550kg以下と予測する。

（0.310kg以下／新規化学物質１t）×（5t／年）＝1.550kg以下／年

なお、使用者の使用予定数量5,000kgにおける当該申出新規化学物質の使用時の環境への放出量は、４．④より46.450kg以下／年と予測されることから合計は

1.550kg以下／年＋46.450kg以下／年＝48.000kg／年と予測する。
予測放出量環境放出量限度は、製造数量10t以下の5tであるので1重量％未満の50kg未満となる。
（３）製造に係る新規化学物質による環境の汚染を防止するための措置を説明した書面

①　製造工程

当該申出新規化学物質に関係する設備は当該申出新規化学物質のろ過機からの取出し、乾燥機への投入及び充填時を除き、すべて密閉状態となっている。 

②　ガス吸収塔からの排ガス（〈a〉、〈b〉、〈m〉、〈n〉、〈o〉、〈q〉及び〈r〉：Ａ）

各釜、ろ過、乾燥時（ガス吸収塔に排ガスが排出される工程を具体的に記載してください）の排ガス及び各タンクからの排ガスは、事業所内の活性炭吸収塔とガススクラバーで処理した後、大気に放出する。廃活性炭は、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。また、スクラバー排水は、事業所内の排水処理設備で処理した後、処理水を＊＊川に放出する。排水処理で生じた廃スラッジは、事業所内の焼却処理設備で焼却後、焼却残渣は、産業廃棄物処理業者に埋立処理を委託する。

・排ガスのガス吸収塔経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

1)反応時の排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質量

反応時の排ガス〈a〉の温度：60℃（反応温度）

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃
また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測した。

排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質：0g／新規化学物質1t

2)廃油タンクの排ガス〈b〉中の当該申出新規化学物質量

廃油タンク中の排ガス〈a〉の温度：30℃以下（保管温度）

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測した。

排ガス〈b〉中の当該申出新規化学物質：0g／新規化学物質1t

3)濃縮・蒸留釜での蒸留時の排ガス〈m〉中の当該申出新規化学物質量

蒸留塔からの排ガス〈m〉の温度：30℃（熱交換器通過後）
当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから〈m〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測するものの蒸留時の温度は約100℃程度であるため安全性を考慮した。濃縮・蒸留釜からの蒸留時の排ガス発生量：

40m3／新規化学物質1t（小規模試験時の実測値から類推）、

排ガス〈m〉中の当該申出新規化学物質：0.5mg/NL以下

（小規模試験時の実測値は未検出であり定量下限値が0.1mg/NL未満であるが安全性を考慮）
排ガス〈m〉中の当該申出新規化学物質：

　0.5mg/NL×40m3×273K／（30＋273）K＝18.02g以下／新規化学物質1t

4)ろ過工程からの排ガス〈n〉中の当該申出新規化学物質量

ろ過機からの排ガス〈n〉の温度：30℃以下
当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから〈n〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測した。
排ガス〈n〉中の当該申出新規化学物質：0g／新規化学物質1t

5)乾燥機からの排ガス〈o〉中の当該申出新規化学物質量

排ガス〈o〉の温度：30℃（水封水温度）

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから〈o〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測するものの乾燥時の温度は約100℃程度に達するため安全性を考慮した。
水封ポンプからの排ガス発生量：
4m3／新規化学物質1t（試験研究時の実測値から類推）、
排ガス〈o〉中の当該申出新規化学物質：0.5mg/NL以下
（小規模試験時の実測値は未検出であり0.1mg/NL未満であるが安全性を考慮）、
排ガス〈o〉中の当該申出新規化学物質：
　0.5mg/NL×4m3×273／（30＋273）＝1.802g以下／新規化学物質1t

6)濃縮・蒸留釜での蒸留による廃水溶媒タンクからの排ガス〈q〉中の当該申出新規化学物質量

廃水溶媒タンク中の排ガス〈a〉の温度：30℃以下（保管温度）

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測した。

排ガス〈q〉中の当該申出新規化学物質：0g／新規化学物質1t

7)ろ液、設備洗浄水の地下廃液タンクからの排ガス〈r〉中の当該申出新規化学物質量
地下廃液タンク中の排ガス〈r〉の温度：30℃以下（保管温度）

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

また、蒸気圧は、*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）と極めて低く、融点が200℃以上あることから排ガス〈a〉中の当該申出新規化学物質は含まれないと予測した。

排ガス〈r〉中の当該申出新規化学物質：0g／新規化学物質1t

8)排ガス〈a〉、〈b〉、〈m〉、〈n〉、〈o〉、〈q〉及び〈r〉に含まれる当該申出新規化学物質量は、

0g＋0g＋18.02g＋0g＋1.802g＋0g＋0g＝19.822g以下／新規化学物質1t

活性炭吸着塔におけるガス吸収除去率：87.0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：ガス状有機化合物）、
ガススクラバーにおけるガス吸収除去率：0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：ガス状有機化合物）

活性炭吸着後の排ガス：
19.822g×（1－0.87）＝2.577g以下／新規化学物質1t

ガススクラバーによるガス吸収除去率はゼロであるので、環境中への予測放出量は、
予測放出量：
　2.577g×（1－0）＝2.577g以下／新規化学物質1t（排ガス：Ａ）

廃活性炭経由は③で、排水処理の処理水経由は④で、廃スラッジ経由は⑤で予測。

③　産業廃棄物（〈c〉、〈d〉、〈f〉：Ｂ、Ｃ）

活性炭吸収塔からの廃活性炭〈c〉は、ドラム缶に充填した状態で、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。焼却残渣は埋立処理される。

有機相〈d〉と〈f〉は配管にて廃油タンクに移送し、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。焼却残渣は埋立処理される。

なお、有機相はタンクローリーで焼却処理場まで搬出される。

　
1)ガス吸収塔からの廃活性炭〈c〉の産廃処分での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

②により活性炭吸着塔で処理される当該申出新規化学物質：19.822g以下／新規化学物質1t、
活性炭吸着塔におけるガス吸収除去率：87.0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：ガス状有機化合物）、
廃活性炭の焼却処理除去率：99.5%
（廃棄物処理法第15条の設置許可を受けた施設により焼却（直接燃焼式ではない））
　　
　　予測放出量：　19.822g×0.87×0.005=1g以下／新規化学物質1t（廃活性炭経由：Ｂ）（桁切り上げ値を採用）
　 　　
2)有機相〈d〉と〈f〉の産廃処理での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

　　有機相〈d〉と〈f〉中の当該申出新規化学物質：0.5mg/L以下（試験研究時の実測値）、
有機相〈d〉と〈f〉発生量：600L／新規化学物質1t（投入溶媒量より）、
焼却処理除去率：99.9%（廃棄物処理法第15条の設置許可を受けた施設により焼却（直接燃焼式））

　　
　　予測放出量：
0.5mg/L×600L×0.001=1g以下／新規化学物質1t（有機相経由：Ｃ）

　　　（桁切り上げ値を採用）
④　排水処理設備からの排水（〈e〉、〈g〉、〈h〉：Ｄ、Ｅ、Ｆ）

ガス吸収塔からのスクラバー排水〈e〉、蒸留廃水・回収水〈g〉及び乾燥時に使用する水封ポンプから発生する水封水〈h〉は、事業所内の排水処理設備に配管で移送し、中和・凝集沈殿・活性汚泥処理を実施する（処理水は＊＊川に放出する）。廃スラッジは、事業所内焼却処理設備に移送し焼却した後、焼却残渣は、産業廃棄物処理業者に委託して埋立処理する。

1)ガス吸収塔からのスクラバー排水〈e〉に係る排水処理設備からの処理水経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

②により、活性炭吸着処理後の排ガス：2.577g以下／新規化学物質1t、
ガススクラバーにおけるガス吸収除去率：0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：ガス状有機化合物）、
凝集沈殿除去率：0%（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
活性汚泥処理による除去率：60.0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）
省令
予測放出量：
　2.577g×0×（1－0）×（1－0.6）＝0ｇ以下／新規化学物質1t（スクラバー排水経由：Ｄ）

廃スラッジ経由は⑤で予測。
2)蒸留廃水・回収水〈g〉に係る処理水経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

蒸留廃水・回収水〈g〉の発生量：
2500L／新規化学物質1t（試験研究時の試験データから類推）、
蒸留廃水・回収水〈g〉中の当該申出新規化学物質：0.001mg/L以下（試験研究時の検出限界0.001mg/L未満）、
凝集沈殿除去率： 0%（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
活性汚泥処理による排水処理除去率：60%
（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）
予測放出量：
　0.001×2500L×(1－0)×(1－0.6)=1g以下／新規化学物質1t（蒸留廃水〈g〉：Ｅ）（桁数切り上げ値を採用）
廃スラッジ経由は⑤で予測。

3)水封水〈h〉に係る処理水経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

水封水〈h〉の発生量：5000L／新規化学物質1t（試験研究時の試験データから類推）、
水封水〈h〉中の当該申出新規化学物質：0.001mg/L以下（試験研究時の検出限界0.001mg/L未満）、凝集沈殿除去率： 0%（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
活性汚泥処理による排水処理除去率：60%
（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）
予測放出量：
　0.001mg/L×5000L×(1－0)×(1－0.6)=1g以下／新規化学物質1t（水封水経由：Ｆ）（桁数切り上げ値を採用）
廃スラッジ経由は⑤で予測。

⑤　事業所内焼却処理設備からの放出（〈i〉、〈k〉：Ｇ、Ｈ、Ｊ）

排水処理に伴って発生する廃スラッジ〈i〉は、ドラム缶に入れて事業所内の焼却処理設備に移送し焼却した後、焼却残渣は、産業廃棄物処理業者に委託して埋立処理する。

ろ過に伴って発生するろ液及び設備洗浄水（１バッチ終了後毎に反応・抽出釜からろ過機までを洗浄）〈k〉は、配管移送により地下廃溶媒タンクに一時保管し、さらに配管で事業所内の焼却処理設備に移送し焼却した後、焼却残渣は、産業廃棄物処理業者に委託して埋立処理する。
1)廃スラッジ〈i〉の焼却処理設備経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出
量は以下のとおり算出した。
スクラバー排水〈e〉、蒸留廃水・回収水〈g〉及び水封水〈h〉に含まれる当該申出新規化学物質は、それぞれ

スクラバー排水〈e〉：
　2.577g×0＝0g（活性炭吸着処理後の排ガス（②）、ガススクラバーにおけるガス吸収除去率：0%（PRTR排出量等算出マニュアル：ガス状有機化合物））
蒸留廃水・回収水〈g〉：
　1g（蒸留廃水〈g〉の発生量（④）、蒸留廃水・回収水〈g〉中の当該申出新規化学物質（④）より）

水封水〈h〉：
　1g（水封水〈h〉の発生量（④）、水封水〈h〉中の当該申出新規化学物質（④）より）

凝集沈殿除去率：0%（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
活性汚泥処理による除去率：60.0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
活性汚泥処理による分解率：40.0%
（PRTR排出量等算出マニュアル：溶解有機化合物）、
廃スラッジの焼却除去率：99.5%
（燃焼ガスの燃焼温度800℃以上、ガス滞留時間2秒以上、直接燃焼式ではない）

予測放出量：
　(0g＋1g＋1g)×0×0.005=0g／新規化学物質1t（凝集沈殿スラッジ経由：Ｇ）
(0g＋1g＋1g)×(1－0)×(0.6－0.4)×0.005＝1g以下／新規化学物質1t（活性汚泥スラッジ経由：Ｈ）（桁数切り上げ値を採用）
2)ろ液及び設備洗浄水〈k〉の焼却処理設備経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

ろ液及び設備洗浄水〈k〉中の当該申出新規化学物質：200mg/L以下
（試験研究時の実測値）、
ろ液及び設備洗浄水〈k〉発生量：500L／新規化学物質1t
（試験研究時の試験データから類推）、
ろ液及び設備洗浄水の焼却除去率：99.9%
（燃焼ガスの燃焼温度800℃以上、ガス滞留時間2秒以上、直接燃焼式）

予測放出量：
　200mg/L×500L×0.001=1g以下／新規化学物質1t（ろ液・設備洗浄水経由：Ｊ）

⑥　乾燥機へ投入する際の飛散物質（〈l〉：Ｋ）

　ろ過後の固体状の当該申出新規化学物質は、ろ過機から乾燥機に重力で落とし込む。この際、当該申出新規化学物質は湿潤状態であるため、粉塵として飛散することはなく、ろ過機から乾燥機まで飛散防止のフードを密着接続して投入するため、周囲への散乱も防止できる。
したがって、乾燥機への投入に伴う飛散はないものと予測する。

　　
　　予測放出量：　0g／新規化学物質1t（投入時飛散：Ｋ）
⑦　充填時の飛散物質（〈p〉：Ｌ）

PE製内袋に充填する際、当該申出新規化学物質が一部飛散し、大気中に放出される〈p〉。飛散による当該申出新規化学物質の予測放出量は以下のとおり算出した。

10kg入り袋一充填当たり3g以下飛散（類似物質の実測値）

　　　 予測放出量：3g×1000kg÷10kg=300g以下／新規化学物質1t（充填時飛散：Ｌ）

　　　 
⑧　土壌及び地下水への浸透防止

製造場所等の当該申出新規化学物質の取扱いに係る施設の床面は地下浸透を防止できるコンクリート製とし、施設の周囲に防液堤及び側溝を設置する。

⑨　廃棄物処理外部委託先

収集運搬委託先：
	業者の名称
	許可自治体
	許可番号
	許可の有効年月
	産業廃棄物の種類

	○○○○（株）
	××県（積地・卸地）
	●●●
	令和　年　月
	※※※※

	（株）＊＊＊＊
	××県（積地）

◎◎県（卸地）
	▼▼▼
▲▲▲
	令和　年　月
令和　年　月
	□□□


処分委託先：
	業者の名称
	許可自治体
	許可番号
	許可の有効年月
	産業廃棄物の種類

	○○○○（株）
	××県
	◆◆◆
	令和　年　月
	※※※※（焼却）

	△△△△（株）
	◎◎県
	■■■
	令和　年　月
	□□□（焼却）


（注）許可の有効年月の記載を忘れないでください。
⑩　当該申出新規化学物質の環境への放出の把握

当該申出新規化学物質の環境への放出の概況については、実際の製造時のデータをもとに把握する。申出時に予測した放出量より製造時に確認した放出量が少ない場合は、（２）④に記載した新規化学物質1t当たりの予測放出量と年間の製造量から把握する。なお、概況を把握するための根拠となったデータ（算出過程及び算出結果）は記録し、新規化学物質製造報告書（様式第８）提出後５年以上保管することとしている。
（４）製造しようとする事業者における化学物質の管理体制を説明した書面
1 組織体制


[image: image5]
全体管理責任者　　　　　：　事業所長　　　＊＊＊＊

品質保証責任者　　　　　：　管理部長　　　＊＊＊＊

教育、訓練管理責任者　　：　管理部長　　　＊＊＊＊

製造工程管理責任者　　　：　製造課長　　　＊＊＊＊

出荷管理責任者　　　　　：　製造課長　　　＊＊＊＊

在庫管理責任者　　　　　：　製造課長　　　＊＊＊＊

製造工程分析責任者　　　：　製造試験課長　＊＊＊＊

廃棄物・排ガス処理工程管理責任者：　環境部長　　　＊＊＊＊

廃棄物・排ガス処理工程分析責任者：　環境試験課長　＊＊＊＊

　　　産業廃棄物処理委託管理責任者：　管理部長　　　＊＊＊＊
②　作業要領の策定

化学物質の取扱いに関する管理方針・計画を設定するとともに、措置の内容を具体的に定めた作業要領を策定している。

＜文書名＞

管理方針・計画：「○○○化学物質管理指針」

作業要領　　　：「□□□取扱作業要領」

③　教育、訓練の実施

「△△△教育訓練要領」に基づき、当該申出新規化学物質の取扱いに係るすべての関係者に管理方針・計画及び作業要領を周知徹底させ、その内容に関する教育・訓練を実施する。教育・訓練記録については５年間保存する。

④　措置の周知徹底

当該申出新規化学物質に関係する措置については、上記作業要領に追加し、事業所に常備し、関係者に周知徹底することにしている。
（５）出荷形態及び出荷時における新規化学物質による環境の汚染を防止するための措置を説明した書面
①　貯蔵

当該申出新規化学物質を充填したPE（ポリエチレン）製内袋入りファイバードラムは製品倉庫（貯蔵場所）にフォークリフトで移送し、貯蔵する。また、製品倉庫（貯蔵場所）は施錠管理する。
②　出荷形態
ファイバードラムをラップフィルム及びベルトでパレットに固定し、安定になるように積み込んで、輸送業者のトラックにより○○へ輸送する。

③　出荷時における環境汚染防止措置
上記（４）②の作業要領において出荷時の取扱方法についても規定し、関係者への周知徹底を図る。また運転手にイエローカードを携行させる。

様式第５（第４条第１号ロ関係）

確　認　書

令和＊＊年＊＊月＊＊日

　　厚生労働大臣

　　経済産業大臣　殿

　　環境大臣

ＭＥＴＩ化学株式会社

代表取締役社長　　＊＊＊＊　　

東京都千代田区＊＊＊＊　　

新規化学物質である「L-プロリン」が閉鎖系等用途として使用され、当該新規化学物質による環境の汚染を防止するための必要な措置が講じられることを別紙のとおり確認しますので、新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に関する省令第４条第１号ロの規定により、提出します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（別紙）

１．閉鎖系等用途として使用する者の氏名又は名称及び住所並びに法人にあっては、その代表者の氏名、担当部署、担当者氏名及び連絡先

ＭＯＥファイン株式会社

代表取締役  ＊＊＊＊＊＊＊

住所  東京都港区＊＊＊＊＊

担当部署  　

ＭＯＥファイン株式会社 精密品事業部

担当者氏名  ＊＊＊＊＊

連絡先    　電話 ＊＊＊＊＊＊

２．使用に係る設備及び貯蔵の場所

ＭＯＥファイン株式会社 大牟田事業所

住所  福岡県大牟田市＊＊＊＊＊＊

３．使用に係る設備及び施設の状況を示す図面

①　使用に係る施設の状況を示す図面








































②　使用に係る設備の状況を示す図面























（当該申出新規化学物質が閉鎖系等用途の使用に関係する設備は当該申出新規化学物質を含む原料投入時を除き、すべて密閉状態となっている）

４．１．の使用する者において新規化学物質の用途及び使用方法並びに新規化学物質の予測される環境への放出量
　①　反応式
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　　　原料１　　　　　　　原料２　　　　　　　　　　　　　　　　生成物

一連の反応及び後処理操作終了後における生成物中の当該申出新規化学物質の含有比率は0.1重量％未満
当該申出新規化学物質の使用により得られる目的物については、その全量を使って最終物質の○○○○（△△△）まで、使用者が製造を行います。

1 　プロセスフロー

[image: image7]
（当該申出新規化学物質の環境への予測放出量の算出根拠は５．③～⑦に記載）

③　使用に係る経路（精製・混合などの場合は「取扱方法」としてください。）
1） 反応缶に原料１と溶媒１に溶解させた原料２を添加して、受入場所から運搬したファイバードラム入りの当該申出新規化学物質を反応缶に直接投入して溶解し、加熱（約60℃）・撹拌しながら反応させる。溶媒２を投入して、反応終了後、常温にして有機相の反応液を分離し、洗浄・抽出缶に配管移送し、洗浄・抽出缶で有機相を溶媒２で洗浄して当該申出有機化学物質を抽出することにより生成物を分離させる。HPLCにより未反応の当該申出新規化学物質が、溶媒を除いた生成物に対して0.1重量%未満であることを確認して、有機相を反応液状態のまま次工程で使用する。水相は廃水タンクに一時保管して産廃業者にて焼却処理する。
2） 反応缶には熱交換器を取り付け発生した排ガスはスクラバー（吸収水）からなるガス吸収装置を通じて大気に放出する。当該申出新規化学物質が入っていた空袋は、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。
3） 反応缶は、１バッチごとに洗浄水で洗浄する。反応缶を洗浄した設備洗浄水は洗浄・抽出缶へ移送され、洗浄・抽出缶を洗浄した設備洗浄水は廃水タンクに配管移送する。廃水タンクに一時保管した後、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。
④　予測される環境への放出量

年間の使用予定数量5,000kgにおける当該申出新規化学物質の使用時の環境への放出量は44.9kg以下と予測する。

（8.98kg以下／新規化学物質１t）×（5t／年）＝44.9kg以下／年

製造時の取扱方法等で示された予測環境放出量及び使用の際の予測環境放出量の合計は、製造量の１重量％未満（年間製造量が10トンを超える場合は、予測環境放出量が100kg未満）である。
５．取扱いにあたって新規化学物質による環境の汚染を防止するために講じられる措置

①　貯蔵

受入検査後、搬入形態のままの容器で密閉状態を維持して保管する。倉庫（貯蔵場所）は施錠管理を行う。なお、平日の使用時に担当者が解錠し、使用後は施錠する。事業所には24時間警備員が常駐する。
（注）貯蔵施設・設備について、施錠管理等のセキュリティー対策を含めて記載してください。
②　使用工程

当該申出新規化学物質が閉鎖系等用途の使用に関係する設備は、当該申出新規化学物質を含む原料投入時を除き、すべて密閉状態となっている。

　③　投入時の飛散物質(A)
原料投入時に当該申出新規化学物質が飛散する。飛散した物質は大気中に放出される。      

飛散による当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は、極微量であることから⑦

で物質収支によりまとめて算出する。

④　空袋付着物(B)
　当該申出新規化学物質はPE（ポリエチレン）製の内袋に入っているため、反応缶への投入後、当該申出新規化学物質が空袋に付着している。空袋は、溶媒１で複数回洗浄し、洗浄液は反応缶に投入する。空袋の付着量はほぼゼロであるが⑦で物質収支によりまとめて算出する。
　なお、空袋は産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。

付着物質の焼却除去率：99.9%（直接燃焼式の焼却施設であり、燃焼ガスの燃焼温度1000℃以上、ガス滞留時間２秒以上であることを確認）
　
⑤　排ガス(C)及び(D)
反応時の排ガスは、事業所内のガス吸収装置で処理後、大気に放出する。スクラバーの吸収水は、産業廃棄物処理業者に焼却処理を委託する。

　　

・排ガス経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおりほぼ無いと予測しているが⑦で物質収支によりまとめて算出する。
　　参考までに
排ガス中の当該申出新規化学物質：蒸気圧が*.**×10-**Pa（**℃）（計算値：ソフトウェア□□□□）でほぼゼロに等しい、

反応缶での反応温度：約60℃

当該申出新規化学物質の融点220℃～222℃

であり、反応缶内では溶媒に溶解した状態での反応であることからも排ガスでの放出はゼロと考える。したがって、排ガスでの放出量がゼロと考えるとスクラバー吸収水中の環境放出もゼロと考える。
スクラバー吸収水の焼却除去率：99.9%（直接燃焼式以外の焼却施設であり燃焼ガスの燃焼温度1000℃以上、ガス滞留時間２秒以上であることを確認）

  ⑥　水相(E)及び設備洗浄水(F)
反応缶、洗浄・抽出缶の水相(E)、設備洗浄水(F)の当該申出新規化学物質を含有する水相や設備洗浄水は、事業所内の廃水タンクに配管輸送により一時保管後、産業廃棄物処理業者に委託して焼却処理する。

・反応缶、洗浄・抽出缶の水相(E)、設備洗浄水(F)経由での当該申出新規化学物質の環境への予測放出量は以下のとおり算出した。

１回のパイロットプラントの当該申出新規化学物質の投入量：50kg（パイロットプラントでの実測値）　　

水相及び設備洗浄水中の当該申出新規化学物質：0.01992kg/L

（パイロットプラントでの実測値で最も回収率が高くなる最低実測値を採用）、
水相及び設備洗浄水発生量：
2500L（パイロットプラントでの実測値）、
水相及び設備洗浄水の焼却除去率：99.5%
(直接燃焼式ではない焼却処理施設で燃焼ガスの燃焼温度800℃以上、ガス滞留時間２秒以上であることを確認)

予測放出量：

2500L×（1000kg/50kg）×0.01992kg/L×0.005=4.98kg／新規化学物質1t

（パイロットプラントでの実測値から類推）、

また、当該申出新規化学物質の回収率（(E)及び(F)における全体に対しての回収率）は99.6%であり、そのほとんどが回収できていることを確認した。
2500L×0.01992kg/L=49.8kgであり、49.8kg／50.0kg=99.6％
　⑦　物質収支から検討した未回収の当該申出新規化学物質
当該申出新規化学物質は⑥以外に③、④、⑤及び次の工程のための有機相（生成物）中に含まれていると考えられ、物質収支から検討すると
50kg-49.8kg=0.2kg（パイロットプラントでの推計値）
であり、当該申出新規化学物質1tあたりに換算すると

0.2kg×(1000kg／50kg)=4.0kg／新規化学物質1t　
　　⑥との合計4.98kg＋4.0kg=8.98kgが仮に環境中に放出されていると考える。
なお、実際4.0kgのうち全てではないが一部の当該申出新規化学物質は、産業廃棄物処理業者により焼却処理されているので4.0kgより少ない環境放出量となる。

⑧  土壌及び地下水への浸透防止

使用場所等の当該申出新規化学物質の取扱いに係る施設の床面は地下浸透を防止できるコンクリート製とし、施設の周囲に防液堤及び側溝を設置する。

⑨　廃棄物処理外部委託先

収集運搬委託先：

	業者の名称
	許可自治体
	許可番号
	許可の有効年月
	産業廃棄物の種類

	○○○○（株）
	××県（積地・卸地）
	●●●
	令和　年　月
	※※※※

	（株）＊＊＊＊
	××県（積地）

◎◎県（卸地）
	▼▼▼
▲▲▲
	令和　年　月
令和　年　月
	□□□


処分委託先：

	業者の名称
	許可自治体
	許可番号
	許可の有効年月
	産業廃棄物の種類

	○○○○（株）
	××県
	◆◆◆
	令和　年　月
	※※※※（焼却）

	△△△△（株）
	◎◎県
	■■■
	令和　年　月
	□□□（焼却）


（注）許可の有効年月の記載を忘れないでください。
⑩　当該申出新規化学物質の環境への放出の把握

当該申出新規化学物質の環境への放出の概況については、実際の使用時のデータをもとに把握する。申出時に予測した放出量より使用時に確認した放出量が少ない場合は、４．④に記載した新規化学物質1t当たりの予測放出量と年間の使用量から把握する。なお、概況を把握するための根拠となったデータ（算出過程及び算出結果）は記録し、新規化学物質製造報告書（様式第８）提出後５年以上保管することとしている。
６．１．の使用する者における化学物質の管理体制
①　組織体制


[image: image8]
全体管理責任者　　　　　：　事業所長　　　＊＊＊＊

品質保証責任者　　　　　：　管理部長　　　＊＊＊＊

教育、訓練管理責任者　　：　管理部長　　　＊＊＊＊

製造工程管理責任者　　　：　製造課長　　　＊＊＊＊

製造工程分析責任者　　　：　製造試験課長　＊＊＊＊

入荷管理責任者　　　　　：　購買課長　　　＊＊＊＊

在庫管理責任者　　　　　：　購買課長　　　＊＊＊＊

廃棄物・排ガス処理工程管理責任者：　環境部長　　　＊＊＊＊

廃棄物・排ガス処理工程分析責任者：　環境試験課長　＊＊＊＊

　　産業廃棄物処理委託管理責任者：　管理部長　＊＊＊＊
②　作業要領の策定

化学物質の取扱いに関する管理方針・計画を設定するとともに、措置の内容を具体的に定めた作業要領を策定している。

＜文書名＞

管理方針・計画：「※※※工場化学物質管理指針」

作業要領　　　：「＊＊＊取扱作業要領」

③　教育、訓練の実施

「＋＋＋教育訓練要領」に基づき、当該申出新規化学物質の取扱いに係るすべての関係者に管理方針・計画及び作業要領を周知徹底させ、その内容に関する教育・訓練を実施する。教育・訓練記録については５年間保存する。

④　措置の周知徹底

当該申出新規化学物質に関係する措置については、上記作業要領に追加し、事業所に常備し、関係者に周知徹底することにしている。

7．1． の使用する者における新規化学物質の年間の使用予定数量

5,000kg

８．１．の使用する者が確認を受けたところに従って使用していることを確認するための製造しようとする者における措置を説明した書面 

別添のとおり。

なお、当該申出新規化学物質の使用者が別添の内容に従わない場合には、当該申出新規化学物質の供給を停止することとしている。


（別添）

確　認　書

令和＊＊年＊＊月＊＊日

ＭＥＴＩ化学株式会社

代表取締役社長　＊＊＊＊殿

ＭＯＥファイン株式会社

代表取締役　＊＊＊＊　　　　印
貴社より購入する「L-プロリン」は、化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律施行令第３条第１項第２号に規定する閉鎖系等用途として取り扱うことについて、下記のとおり確認する。

記


１．貴社より購入する「L-プロリン」の全量を「(3S,4S)-4-ヒドロキシ-3-メチル-5,5-ジフェニルペンタン-2-オン」製造の閉鎖系等用途として使用する。

２．使用に際しては、貴社が厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣に提出し、その確認を受けたところに従い、環境汚染防止措置を講ずる。

３．厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣が貴社に対して当該閉鎖系等用途に関する報告の徴収、立入検査等を求めた際には、貴社に協力する。

４．当該閉鎖系等用途の使用実績数量を一年度ごとに貴社に報告する。

５．当該閉鎖系等用途の使用状況に変更が生じる場合又は事故等が発生し、当該閉鎖系等用途が環境に放出された場合には、直ちに貴社に報告する。


〇注意事項
民間会社間の確認書の宛先及び発出者は、代表取締役社長等でなくても担当部署の責任者であれば問題ありません。
①【押印有の場合】担当部署の責任者同士による確認書のコピーを提出(発出者の押印（代表者印、役職印又は個人印を押印。会社印のみは不可。）又は署名)。
②【押印なしの場合】押印なしの確認書(PDF)を提出してもらい、メール本文に「中間物申出に係る確認書を添付のとおり送ります」として、確認書に記載された発出者が確認書に記載された宛先と一致する人に確認書を送っていることが分かるように、メールの送信元、宛先（メール送信情報）を残すかたちで、送信メールの写し（PDF）も一緒に提出してください。

厚生労働大臣

経済産業大臣　殿

環境大臣

　令和○年○月○日付けをもって新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に関する省令第４条第１号ロの規定により申し出た閉鎖系等用途としての新規化学物質製造申出書について、誤字脱字等の形式的な不備がある場合、当局担当者による修正を認めます。
ＭＥＴＩ化学株式会社

代表取締役社長　　＊＊＊＊　　
東京都千代田区＊＊＊＊
N
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当該申出新規化学物質の環境への予測放出量
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設備洗浄水





反応





投入





ＭＯＥファイン（株）


大牟田事業所





製造部


・全体管理





管理部


・品質保証


・教育、訓練管理


・産業廃棄物処理委託管理





環境部


・廃棄物：排ガス処理工程管理





製造課


・製造工程管理








製造試験課


・製造工程分析








環境試験課


・廃棄物・排ガス処理工程分析








購買課


・入荷管理


・在庫管理





様式第５別紙　８．（別添）記載例





下欄「注意事項」参照








提出後、誤字脱字等の形式的な不備がある場合、当局担当者による修正を認めていただける場合は下記「軽微修正承諾書」をご提出下さい。
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