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化学物質排出把握管理促進法の第一種及び第二種指定化学物質の一部を

化審法第二種及び第三種監視化学物質に指定することについて

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 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 化管法

の第一種及び第二種指定化学物質のうち、当該化学物質について収集された科学的知見

並びに分解性及び蓄積性に関する既存点検結果から判断して化審法における第二種（参考）

及び第三種監視化学物質の要件に該当するものについては、順次第二種及び第三種監視

化学物質として指定しているところである。

２．昨年１２月に開催された３省審議会においては、昨年１１月に新たに化管法の第一種

及び第二種指定化学物質に指定された物質について、次の考え方に従って第二種及び第

三種監視化学物質として指定することとした。

【化審法第二種及び第三種監視化学物質の指定に関する考え方】

（１）第二種監視化学物質

以下の化学物質を除外した上で、既存点検結果等から難分解性であり高蓄積性で

ないと判断されている化学物質を指定する。

①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）

②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

（ ）③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性

（２）第三種監視化学物質

１）以下の化学物質を除外した上で、既存点検結果等から難分解性であると判断

されている化学物質を選定する。

①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）

②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

（ ）③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

３）１）で選定した物質のうち 「監視化学物質への該当性の判定等に係る試験方、

法及び判定基準」に基づき、第三種監視化学物質に該当することが明らかなも

のについて指定する。

３．今回、既に化管法対象物質に指定されていた物質のうち、分解性・蓄積性に関する既

存点検の結果等が得られているものについて、上記の指定に関する考え方に従って、

新たに第二種及び第三種監視化学物質に指定することとしたい （指定予定物質は別。
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添１－１及び２－１、根拠データは別添１－２、２－２を参照）

（参考）化学物質排出把握管理促進法における有害性の考え方

化学物質排出把握管理促進法では、人健康影響に係る毒性項目、生態毒性及びオゾン層破壊

性を有害性の要件としている。人健康影響及び生態毒性に係る具体的な選定基準は以下のと

おり。

発がん性 人に対して発がん性がある～疑いが強い（ で 以上）IARC 2B
変異原性 ① 陽性、② 比活性値 以上かつ染色体陽性、* in vivo Ames 10001

③染色体 値が 以下かつ 陽性、④ 比活性値D20 0.01 Ames Ames

以上かつ染色体 値 以下、⑤その他①～④と同程度100 D20 0.1

人健康影響に 以上の変異原性を有するもの

係る選定基準 経口慢性毒性 ( ) ～ 以下（化管法分類クラス１～３）NO A EL 0.01 1mg/kg/day

吸入慢性毒性 経口毒性と同程度の基準となる吸入 値NOAEL

作業環境 吸入慢性毒性と同程度となる （時間加重平均値）値TWA
生殖発生毒性 人の生殖能力を害する（発生毒性を引き起こす）～懸念を

引き起こす物質

感作性 気道感作性がある物質あるいは根拠となるデータのある物質

NOEC 0.1mg/l L E C50 1mg/l EU R50*生態毒性に係 クラス１： 以下又は ( ) 以下又は 3

* NOEC 1mg/l L E C5 10mg/l EU R61*る選定基準 クラス２： 以下又は ( ) 以下又は2 3

試験の比活性値の単位は 、染色体異常試験の 値の単位は 。* Ames rev/mg D20 mg/mL1

テストガイドラインを用いて行った藻類、ミジンコ及び魚類に係る試験結果等を用いる。* OECD2

における分類表示については、根拠としうる定量的データがある場合に利用する。* EU3














