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第一段階改正化審法の施行に伴い良分解性及び分解性が明らかでない

に指定することについて化学物質を第二種及び第三種監視化学物質

平成２１年１２月１８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

１．基本的考え方

①第一段階改正後の化審法において、第二種及び第三種監視化学物質から難分解性の要

件が外れることから、良分解性及び分解性が明らかでないものから第二種及び第三種監

視化学物質を指定することとしたい。

②ただし、良分解性及び分解性が明らかでないすべての化学物質について、新たに包括的

な有害性情報の収集・評価を行うことは困難であることから、あらかじめ専門家による有害

性情報の収集・評価が終了している化管法（特定化学物質の環境への排出量の把握等及

び管理の改善の促進に関する法律）対象物質からこれまでの考え方等を踏まえて抽出を

行うことを基本とし、ＯＥＣＤのＨＰＶプログラムへの貢献等を目的として国が試験等を実施

した物質についても、通常の判定基準に基づき指定する。

③また、難分解性物質について現行の低生産量の特例が適用される製造輸入量合計１０ｔ

／年以下を参考にしつつ、良分解性及び分解性が明らかでない物質に関する今回の措置

が第二段階改正後の優先評価化学物質の指定に向けた来年度１年間に限定されるもの

であるという趣旨にかんがみ、ばく露に関して、製造輸入量合計が１００ｔ／年を超える物

質を優先し、それ以下のものは今回の指定の対象から除外する。

２．化管法指定物質からの選定（物質リストは別添１－１及び２－１、根拠データは別添１－２、

２－２を参照）

（１）基本

①化管法第一種及び第二種指定化学物質のうち、良分解性及び分解性が明らかでない

物質を対象

②金属化合物等個別物質を特定できないものは除外

③既知見通知により、化審法第二種又は第三種監視化学物質相当ではないと判断される

ものは除外

（２）ばく露条件

①第一種又は第二種指定化学物質にかかわらず、製造輸入量合計が１００ｔ／年以下の

物質は除外

②農薬に関しては、農薬用途以外の出荷量が１００ｔ／年以下のものは除外

（３）有害性条件

＜第二種監視化学物質＞

資料２－７
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化管法指定物質から化審法第二種監視化学物質への指定に関するこれまでの考え方を

踏襲し、以下の化学物質を除外した上で指定

・化審法の審査対象外の化学物質（専ら医薬品及び農薬として使用されているもの等）

・既に化審法の第一種及び第二種特定化学物質に指定されている化学物質

・人健康影響以外の観点で対象となった化学物質（生態毒性及びオゾン層破壊）

＜第三種監視化学物質＞

１） 化管法指定物質から化審法第三種監視化学物質への指定に関するこれまでの考え方

を踏襲し、以下の化学物質を除外した上で指定

・化審法の審査対象外の化学物質（専ら医薬品及び農薬として使用されているもの等）

・既に化審法の第一種及び第二種特定化学物質に指定されている化学物質

・生態毒性以外の観点で対象となった化学物質（人健康影響及びオゾン層破壊性）

２） 良分解性化学物質の急性慢性毒性比（ ）については、現時点で定まったものがなACR
いことから、生態毒性の急性毒性値からの慢性毒性値の外挿は行わず、１）で選定した

物質のうち、慢性毒性試験のデータがある物質で「監視化学物質への妥当性の判定等

に係る試験方法及び判定基準」のⅡ．（７）[２]で規定されている慢性毒性に係る判定基

準（ ０．１ 以下）を満たすものを指定NOEC mg/L

３．化管法指定物質以外からの選定（審査シートは資料２－８を参照）

（１）ばく露条件

①製造輸入量合計が１００ｔ／年以下の物質は除外

②農薬に関しては、農薬用途以外の出荷量が１００ｔ／年以下のものは除外

（２）有害性条件

ＯＥＣＤのＨＰＶプログラムへの貢献等を目的として、国が試験・評価を行った物質につ

いて、化審法第二種及び第三種監視化学物質の有害性に関する判定基準に基づき指定

する。ただし、第三種監視化学物質については、良分解化学物質の については、現ACR
時点で定まったものがないことから、生態毒性の急性毒性値からの慢性毒性値の外挿は

行わず、慢性毒性試験のデータがある物質で慢性毒性に係る判定基準（ ０．１NOEC
）を満たすものを指定mg/L








