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資料３

改正化学物質審査規制法の施行について

１．改正化審法の概要

関係審議会（産業構造審議会、厚生科学審議会、中央環境審議会）にお

ける審議結果を踏まえ、

① 化学物質の動植物への影響に着目した審査・規制制度を導入すると

ともに、

② 環境中への放出可能性を考慮した、一層効果的かつ効率的な措置等

を講じること

等を内容とする化審法の一部改正法が、平成１５年５月２２日に国会で成

立し、同年５月２８日に公布された。

環境省、経済産業省及び厚生労働省は、一部改正法の施行に必要な政省

令等の整備を順次進めているところであり、改正化審法は平成１６年２月

１日に準備行為に係る部分が一部施行されたところであり、同年４月１日

には全面施行される。

２．政省令等の整備状況及び今後のスケジュール等

平成１５年 ２月１３日 「今後の化学物質の審査及び規制の在り方につい

て」中央環境審議会会長から環境大臣に答申

平成１５年 ５月２８日 改正化審法公布

平成１５年 ９月１９日 ① 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法

律施行令の一部を改正する政令（新規化学物質

の審査の特例に該当する場合、意見を聴くべき

審議会等を定める）

② 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の施行期日を定める政

（ ）令 全面施行日は平成１６年４月１日とする等

平成１５年１１月２１日 ① 新規化学物質に係る試験並びに第一種監視化

学物質及び第二種監視化学物質に係る有害性の

調査の項目等を定める省令

② 第三種監視化学物質に係る有害性の調査の項
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目等を定める省令

（動植物への毒性の判定等に必要な試験項目等

を定める）

＊ 具体的な試験方法、試験施設が遵守すべき基

準等、より具体的事項については通知で規定

平成１５年１２月１９日 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の施行に伴う経過措置を定

める政令（改正法施行時の経過措置を規定）

平成１６年 １月１９日 ① 新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に

関する省令の一部を改正する省令

② 経済産業省関係化学物質の審査及び製造等の

規制に関する法律施行規則の一部を改正する

省令

＊ 上記省令及び関連告示により届出等の手続き

を規定

＊ その他、改正法の完全施行までに以下の内容の省令を整備する。

・有害性情報の報告事項及び手続き

・有害性調査指示の手続き（第一種監視化学物質・第三種監

視化学物質）

・輸出専用品の審査の特例に係る輸出先国

・規制対象外となる新規化学物質を公示するまでの期間

・立入検査に係る職員の身分証明書

平成１６年 ２月 １日 改正化審法附則第３条に基づく準備行為に係る

規定の施行（年間製造・輸入総量１トン以下の少

量新規化学物質の３大臣による確認開始）

平成１６年 ３月上旬 改正化審法に基づく新規化学物質届出のヒアリン

グ及び予備審査開始

平成１６年 ４月 １日 改正化審法の全面施行

＊ 政省令等を盛り込んだ改正化審法の流れを 図１に示す。p3



・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

取扱い方法等からみて環境
汚染のおそれがない場合と
して政令で定める場合

図１ 改正化審法の概要

既存化学物質

第三種監視化学物質

・製造・輸入実績数量等
の届出

・指導・助言 等

第一種監視化学物質

・製造・輸入実績数量等
の届出

・指導・助言 等

第二種監視化学物質

第二種特定化学物質第一種特定化学物質

・製造・輸入の許可制

（事実上禁止）

・特定の用途以外での使用

の禁止

・政令指定製品の輸入禁止

等

新 規 化 学 物 質

年間製造・輸入総量

政令で定める数量超

年間製造・輸入総量

政令で定める数量以下
で被害のおそれがない

事前の確認

報告微収・立入検査

○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

①～⑰は別表に示す審議会の意見聴取事項

製造・輸入可

・難分解性あり
・ 高蓄積性なし
・ 政令で定める数量以下
で被害のおそれがない

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・人への長期毒性
の疑いあり

有害性調査指示

（必要な場合）

・ 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

有害性調査指示

（必要な場合）

（届出）

既存化学物質の
安全性点検

有害性調査指示

（必要な場合）

事前の確認

・製造・輸入実績数量等
の届出

・指導・助言 等

・難分解性あり

・高蓄積性なし

・動植物への毒性あり

（注）上記のいずれの要件に
も該当しない場合には
規制なし

（現行の指定化学物質）

・ 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

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

・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
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政令で定める数量　1トン

 
　

製造又は輸入する場合であって環境汚染防止のための措置が講じられている場合(政令）
確認手続等（省令）

　動植物の生息又は生育に支障を及ぼすおそれがあるかどうかの判定のための試験項目
①藻類生長阻害試験
②ミジンコ急性遊泳阻害試験
③魚類急性毒性試験
   の試験成績に基づいて判定（省令）

　継続的に摂取される場合には、高次捕食動物の生息又は生育に支障を及ぼすおそ
れがあるかどうかの試験又は調査の項目
①ほ乳類の生殖能及び後世代に及ぼす影響
②鳥類の繁殖に及ぼす影響
についての試験成績又は調査結果に基づいて判定（省令）

報告対象となる知見、有害性情報の報告手続等を制定（省令）

政令で定める数量　10トン
（製造・輸入総量が１～10トンの新規化学物質）

 　継続的に摂取され、又はこれにさらされる場合における生活環境動植物の生息又
は生育に及ぼす影響についての調査項目
①藻類の生長に及ぼす影響
②ミジンコの繁殖に及ぼす影響
③魚類の初期生活段階における生息又は生育に及ぼす影響
④特に必要があると認める生活環境動植物の生息又は生育に及ぼす影響
についての調査結果に基づいて判定（省令）

①～⑰は別表「化審法における審議会の意見聴取方法（法第４１条）」の中に示す番号に
対応。

①中間物として、
②施設又は設備の外へ排出するおそれがない方法で使用するものとして、
③省令で定める地域を仕向地として輸出するために、

（経過措置）　改正法施行前の届出物質の判定等は従前の例による、
                 指定化学物質を改正法の第二種監視化学物質とみなす等

⑤
④

③

⑭
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３．その他

（１）生態毒性試験に関する優良試験所基準（ＧＬＰ）

化審法に基づく新規化学物質の届出等の際に提出される生態毒性試験の

信頼性を確保するとともに、試験データの国際的な相互受け入れにも資す

るため、生態毒性試験に関する優良試験所基準（ＧＬＰ）を定め、試験施

設の同基準への適合性確認を行うこととしている。

これまでに、ＧＬＰ基準及びその運用手続きについて平成１５年１１月

２１日付けで通知するとともに、個別の試験施設のＧＬＰへの適合性を評

価するための「生態毒性ＧＬＰ適合性評価検討会」を設置し、平成１６年

２月１３日に第１回検討会を開催した。今後、査察結果等に基づき生態毒

性試験を行う試験施設のＧＬＰへの適合性確認を行うこととしている。

（２）既存化学物質等の安全性点検

既存化学物質の生態毒性については、これまで、文献調査や試験研究の

一環として試験を実施する等により知見の集積に努めてきた。生態毒性が

明らかにされていない既存化学物質及び人の健康影響の観点のみから審査

済みの化学物質については、引き続き優先度の高いものから順次安全性点

検を実施することとする その際 一部改正法の国会附帯決議において 既。 、 「

存化学物質の安全性点検については、国際的な役割分担による有害性評価

を促進するとともに、官民の連携による有害性評価の計画的推進を図るこ

と 」とされたことを踏まえ、取組を進めることとしている。。

（関連予算）

既存化学物質安全性点検調査 前年度予算額

平成１６年度予算額 １０９百万円（９百万円）




