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参考資料１６

改正化審法の施行について

環境省環境保健部化学物質審査室

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（別紙参照 。）

環境省、経済産業省及び厚生労働省は、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

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）
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＊ 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出に係る届出等に

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

・輸出専用品の審査の特例に係る輸出先国

・白物質を公示するまでの期間

・立入検査に係る環境省職員の身分証明書

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大臣による確認手続きに係る

規定）

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
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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の

一部を改正する法律について

平成１５年５月

経 済 産 業 省

厚 生 労 働 省

環 境 省

１．法律改正の経緯

( ) 化学物質審査規制法では、化学物質による環境汚染を通じた人の健康被害1

を防止するため、新たな工業用化学物質の有害性を事前に審査し、ポリ塩化

ビフェニル（ＰＣＢ）やトリクロロエチレンのように、環境中で分解しにく

く（難分解性 、継続して摂取すると人への毒性（長期毒性）のある化学物）

、 。質について その有害性の程度に応じた製造・輸入などの規制を行ってきた

( ) 一方、欧米においては、人の健康への影響と並んで動植物への影響にも着2

目するとともに、化学物質の環境中への放出可能性を考慮した審査・規制を

行うことが主流となっている。また、平成１４年１月には、ＯＥＣＤから我

が国に対し、こうした点を反映させ適切な制度改正を行うべき旨が勧告され

ている。

(3) このような状況の下、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）において今後の審査・規制制度の在り方についての審議が行

われ、平成１５年２月に、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、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が必要であるとの結論が得られた。 これを

、 、 、踏まえ 同年３月７日に 化学物質審査規制法の改正法案が国会に提出され

去る５月２２日に成立した（平成１５年５月２８日公布 。）

２．改正法の主な内容

(1) 環境中の動植物への影響に着目した審査・規制制度の導入

、 、 、現行制度は 欧米とは異なり 人の健康被害の防止のみを目的としており

環境中の動植物への被害を防止するものとはなっていない。また、ＯＥＣＤ

から、生態系保全の観点からの措置を講じるべきとの勧告がなされている。

このため、生態系への影響を考慮する観点から動植物への毒性を化学物質

の審査項目に新たに加える。この審査の結果、難分解性があり、かつ、動植

物への毒性があると判定された化学物質については、製造・輸入事業者に製
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造・輸入実績数量の届出を求めるなどの監視措置を講じ、必要な場合には製

造・輸入数量の制限などを行うことができる制度を新たに設ける。

（第２条、第４条、第２５条の２～４、第３０条関係）

( ) 難分解・高蓄積性の既存化学物質に関する規制の導入2

現在は、難分解性があり、かつ、生物の体内に蓄積しやすい（高蓄積性）

ものの、人や動植物への毒性が不明な既存化学物質について、統計調査によ

る製造・輸入実績の把握や行政指導により環境中への放出の抑制を図ってい

る。しかし、将来生じうる被害の未然防止を一層進める観点から、これらの

既存化学物質を法的に管理する枠組が必要である。

このため、毒性の有無が明らかでない段階において、事業者に対してそれ

らの製造・輸入実績数量の届出義務を課するとともに、開放系用途の使用の

、 。削減を指導・助言し 必要に応じて毒性の調査を求める制度を新たに設ける

（第２条、第５条の３～５関係、第３０条関係）

(3) 環境中への放出可能性に着目した審査制度の導入

我が国においては、原則的に化学物質の環境中への放出可能性にかかわら

ず事前審査を義務づけているが、ＯＥＣＤ勧告を踏まえ、この点に着目した

一層効果的・効率的な審査制度とする必要がある。

このため、以下の措置を新たに講じる。

① 全量が他の化学物質に変化する中間物や閉鎖系の工程でのみ用いられる

ものなど、環境中への放出可能性が極めて低いと見込まれる化学物質につ

いては、現行の事前審査に代えて、そうした状況を事前確認・事後監視す

ることを前提として、製造・輸入ができることとすること。

② 高蓄積性がないと判定された化学物質については、製造・輸入数量が一

定数量以下と少ないことを事前確認・事後監視することを前提として、毒

性試験を行わずにその数量までの製造・輸入ができることとすること。

（第３条、第４条の２、第５条、第３２条、第３３条関係）

(4) 事業者が入手した有害性情報の報告の義務付け

現行制度では、製造・輸入事業者は、新規化学物質の審査時以外には試験

。 、データ等の有害性情報を国に報告することは求められていない したがって

製造・輸入事業者が新たに入手した有害性情報を国が行う化学物質の有害性

の審査や点検に活用できる枠組が必要である。

化学物質の製造・輸入事業者が化学物質の有害性情報を入手しこのため、

た場合には、国へ報告することを義務付ける。

（第３１条の２関係）

３．改正法の施行

公布の日（平成１５年５月２８日）から起算して１年を超えない範囲内にお
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いて政令で定める日から施行することとされている。



・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

新たな化学物質の審査・規制制度の概要

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

報告徴収・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

（今回の改正部分は、　　　　　　　　　で表示）

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

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

・難分解性あり
・高蓄積性あり


