
資料 ２

化学物質審査規制法の現状と課題について
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１．化学物質審査規制法の制度の概要

（１）経緯

昭和４８年 ポリ塩化ビフェニル（ＰＣＢ）による環境汚染を契機に制定。新規化学物質の審

査制度を設けるとともに、ＰＣＢ類似の化学物質を特定化学物質（現在：第一種

特定化学物質）として規制

昭和６１年 トリクロロエチレン等による地下水汚染を契機に、第二種特定化学物質、指定

化学物質の枠組み創設・規制のための法律改正

（２）目的

難分解性で人の健康を損なうおそれがある化学物質による環境汚染を防止するために、

① 新規化学物質の製造・輸入に際しての事前審査

② 化学物質の性状等に応じた製造・輸入等の規制

を行う。

注）新規化学物質：以下のもの以外の化学物質

・法律制定時（昭和４８年）に作成された既存化学物質名簿に掲載されている化学物質

・化学物質審査規制法における審査が終了し公示された化学物質

（３）化学物質の性状等に応じた規制

化学物質の性状等
法律上の定義 分解性 蓄積性 人に対す 広範な地域 規制内容

る長期毒 の相当程度
性 の環境汚染

第一種特定化 難 高 あり － ・製造・輸入を原則禁止
学物質
第二種特定化 難 低 あり あり ・製造・輸入数量の事前・事
学物質 後の届出

・製造・輸入数量の制限
・技術上の指針の遵守 等

指定化学物質 難 低 疑い － ・製造・輸入数量の事後届出

（４）新規化学物質の事前審査

年間国内製 事前審査の 必要な試験 手続き等
造等数量 要否
１トン超 ○ 分解性試験 ・事前届出

蓄積性試験 ・試験結果又は既存の知見から化
スクリーニング毒性試験 学物質の性状・毒性が評価さ
・変異原性試験 れ、その結果に応じて規制され
・ほ乳動物への反復投与 る。
毒性試験

１トン以下 × なし ・年度ごとに製造等数量の申出
・年間製造等数量が１トン以下で
ある旨の確認を受ける
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（５）化学物質審査規制法における審査スキーム（平成１４年１０月２４日現在）

既存化学物質 新規化学物質

分解性・蓄積性（経産）、
　毒性（厚労）試験の実施
既存の知見の収集

分解性、蓄積性、長期毒性を審査※

判定

難分解性、低蓄積性、
長期毒性の疑い

規制なし

環境汚染により、人の健康に係る被害を
生じるおそれがあると見込まれるため、

長期毒性を調べる必要あり

有害性調査の指示

有害性の判定

規制なし

製造、輸入予定数量の変更命令

届出

その他

第一種特定化学物質に　指定〔政令〕　
１３物質

　製造・輸入の原則禁止
　開放系用途への使用禁止

第一種特定化学物質に　指定〔政令〕　
１３物質

　製造・輸入の原則禁止
　開放系用途への使用禁止

指定化学物質に指定〔告示〕　
６１６物質

　製造・輸入の実績数量の届出

指定化学物質に指定〔告示〕　
６１６物質

　製造・輸入の実績数量の届出

第二種特定化学物質に指定〔政令〕　２３物質

　製造・輸入の実績・予定数量の届出
　技術上の指針の遵守
　表示基準の遵守

第二種特定化学物質に指定〔政令〕　２３物質

　製造・輸入の実績・予定数量の届出
　技術上の指針の遵守
　表示基準の遵守

難分解性、高蓄積性、
長期毒性あり

有害性の調査

長期毒性があり、相当広範な地域、
相当程度の残留による人への

健康被害のおそれ
長期毒性なし

環境汚染による人の健康被害防止のために
製造、輸入数量制限が必要である旨認定

※平成13年1月6日
より環境省も加わり、
３省共管体制による
審査が行われている。
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２．化学物質審査規制法の運用状況

（１）第一種特定化学物質等の指定状況

現在、第一種特定化学物質として 、第二種特定化学物質として 、指定化学１３物質 ２３物質

物質として が指定されている。６１６物質

③指定化学物質 総数 ６１６物質

（内訳）

５２６物質・新規化学物質からの指定

９０物質・既存化学物質からの指定

注）現在までに指定された第一種特定化学物質及び第二種特定化学物質は、国による

既存化学物質の安全性点検等により有害性が明らかになったものである。

①第一種特定化学物質一覧表

番号 第一種特定化学物質 指定年月日

1 ポリ塩化ビフェニル 1974/6/7

2 ポリ塩化ナフタレン（塩素数が三以上のものに限る。） 1979/8/14

3 ヘキサクロロベンゼン 1979/8/14

4 アルドリン 1981/10/2

5 ディルドリン 1981/10/2

6 エンドリン 1981/10/2

7 ＤＤＴ 1981/10/2

8 クロルデン類 1986/9/17

9 ビス（トリブチルスズ）＝オキシド 1989/12/27

10
N,N'-ジトリル-p-フェニレンジアミン,N-トリル-N'-キシリル-p-フェニレンジ

アミン又はN,N'-ジキシリル-p-フェニレンジアミン
2000/12/27

11 二・四・六―トリ―ターシャリーブチルフェノール 2000/12/27

12 マイレックス 2002/9/4

13 トキサフェン 2002/9/4

②第二種特定化学物質一覧表

番号 第二種特定化学物質 指定年月日

1 トリクロロエチレン 1989/3/29

2 テトラクロロエチレン 1989/3/29

3 四塩化炭素 1989/3/29

4 トリフェニルスズ化合物（７物質） 1989/12/27

5 トリブチルスズ化合物（１３物質） 1990/9/12
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（２）新規化学物質の届出・判定状況等

新規の化学物質としての届出は、 。 (昭和 年法年間約３００件程度 届出総数は３７４９件 61
改正後)あり、うち指定化学物質として判定され公示されたものは５２６物質。

年間の国内製造・輸入数量が１トン以下の少量新規化学物質については、申出の対象と

し、毎年確認を行うことで製造・輸入を可能としている。申出件数は年々増加している。

①新規化学物質の届出件数の推移

②少量新規化学物質の申出件数の推移
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（３）既存化学物質の点検状況

既存化学物質については、化学物質審査規制法制定時の国会附帯決議等を踏まえ、国に

より安全性の点検が実施されている。

厚生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣は、点検を行う必要があると認めるものにつ

き、その試験結果により、又は既存の知見に基づき、第一種特定化学物質、指定化学物質又

は規制対象でない化学物質のいずれに該当するかを判定している。

平成１３年度末までに、分解性や蓄積性に関しては１２７９物質（経済産業省が実施）の、毒

性に関しては１９１物質（厚生労働省が実施）の点検結果が公表されている。

なお、近年は、国際的な協力の下で高生産量化学物質（ＨＰＶ：毎年１０００トン以上生産さ

れる化学物質）に係る安全性の点検が進められており、我が国でも国と産業界が分担・協力し

て必要な作業が進められている。
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３．化学物質の評価・管理に関する最近の国際的な動向

○ 国際的にも化学物質の評価・管理に関する取り組みは大きく進展してきている。

○ 特にＯＥＣＤでは、加盟各国における化学物質の審査制度の国際的整合化等に関する議

論が進められている。

○ 本年１月には、ＯＥＣＤ環境保全成果レビューにおいて、化学物質管理政策の目的に生

態系保全を含むよう規制を拡大する等の勧告がなされた。

国連環境開発会議（ ： 年 アジェンダ２１採択UNCED 1992）

・ 化学 物 質 が 引き 起 こ す かも し れ な い人 の 健 康への 被害と 環境へ の悪影「

響 へ の リ ス ク を 評 価 す る こ と は 、 そ の 化 学 物 質 の 安 全 か つ 有 益 な 使 用 を

計画するのに欠くことはできない 」。

国連環境開発特別総会： 年 アジェンダ２１実施計画採択1997
・ 化学 物 質 の 適正 な 管 理 は持 続 可 能 な開 発 に 不可欠 であり 、人間 の健康「

と 環 境 保 護 に と っ て 基 本 的 に 必 要 な も の で あ る 。 化 学 物 質 に 対 し て 責 任

を 持 つ す べ て の も の は 、 化 学 物 質 の ラ イ フ サ イ ク ル を 通 じ て 、 そ の 目 的

を達成するための責任を負っている 」。

持続可能な開発に関する世界首脳会議（ ： 年 実施文書採択WSSD 2002）

・ 環境 と 開 発 に関 す る リ オ宣 言 の第 15原 則 に 記 さ れ ている 予防的 取組方「

法 （ pr e c a u t i o n a r y a p p r o a c h） に 留 意 し つ つ 、 透 明 性 の あ る 科 学 的 根 拠

に 基 づ く リ ス ク 評 価 手 順 と 科 学 的 根 拠 に 基 づ く リ ス ク 管 理 手 順 を 用 い

て 、 化 学 物 質 が 、 人 の 健 康 と 環 境 に も た ら す 著 し い 悪 影 響 を 最 小 化 す る

方法で使用、生産されることを 2020年 までに達成することを目指す 」。

新規化学物質の審査制度の整合化

・ 1999年 以 降 、 OEC Dの 新 規 化 学 物 質 タ ス クフ ォ ー ス にお い て、 新規化 学物

質 に 係 る 届 出 の 相 互 受 入 (M A N )の 導 入 に 向 け て 、 各 国 の 届 出 ・ 審 査 制 度 の

共通点・差異の分析、届出様式の標準化等について検討を進めている。

既存化学物質のデータ収集とリスク評価の実施

世 界 的 に 生 産 量 が 多 く 広 く 使 わ れ て い る 高 生 産 量 化 学 物 質 （ ） の 点・ HPV
検プログラムが 年から開始され、各国で分担してデータの収集及び評1992
価レポートの作成が行われてきている。

・ 年 に 国 際 化 学 工 業 協 会 協 議 会 （ ） が の 有 害 性 評 価 を 実 施1998 ICCA HPV
す る 方 針 を 示 し 、 我 が 国 で も 国 と 産 業 界 が 分 担 ・ 協 力し て 参 加 して い る 。

（勧告部分から抜粋）2002 年対日審査報告書
・ 化学 物 質 管 理の 効 果 及び 効 率 を さら に 向 上 させる ととも に、生 態系保「

全を含むように規制の範囲をさらに拡大すること 」。

・ ｢化 学 業 界 の 自 主 的 取 組 を 強 化 す る と と も に ､化 学 品 製 造 者 に 対 し (既 存

化学物質等の )安 全性点検へのより積極的な役割を付与すること 」。
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４．政府における化学物質審査・管理制度に関する最近の主要な検討状況

国際的な動向に配慮しつつ、国内においても、新規化学物質の事前審査制度のあり方や環境

生物への化学物質の有害性を考慮した新たな制度のあり方に関して、検討が進められている。

○環境省：生態系保全等に係る化学物質審査規制検討会報告書（平成１４年３月）概要

・環境基本法の理念・目標に沿った政策を進め、また国際的に遜色のない化学物質対策を

実現し、生態系に影響を及ぼすおそれがある化学物質による環境汚染の防止を図るた

め、生態系の保全を目的とした化学物質の審査・規制の枠組みを導入することが必要。

・試験・評価手法の整備状況や内外の実績を踏まえると、化学物質の生態影響に関する試

験及び評価は我が国でも技術的に実施可能。

・製造・輸入される化学物質については、事前に生態影響に関する試験・審査を行い、生態

系保全に支障を及ぼすおそれがある化学物質については、製造・使用等に関する規制を

行う仕組みを導入することが必要。その際、現行の化学物質審査規制法の仕組みに必ず

しもとらわれずに審査・規制スキームを検討すべき。また、生態影響試験の要求は段階的

なものとし、合理的なものにすべき。

・関連して、既存化学物質対策の推進、現行の審査・規制体系の見直し等についても附言。

○経済産業省：化学物質総合管理政策研究会中間とりまとめ（平成１４年７月）（関連部分要旨）

① 新規の化学物質の事前審査制度については、国際的な動向を踏まえ、全ての物質につい

て一律に事前審査を義務付けるのではなく曝露の可能性を考慮した段階的対応をすべき。

・人の健康や環境への影響の未然防止の観点から、今後どのような有害性項目を審査対

象項目にすべきか更に検討すべき。

・曝露可能性の低い化学物質は事前審査の対象外とする。

～中間物、輸出専用品、低生産量化学物質（現行は国内総量１トン）

・セーフティネットとして、対象外としたものについて曝露状況を事後的に確認する制度や

必要な場合に有害性情報の提出を求める制度を設けることが必要。

・今後、法制面の対応、国や事業者の人材確保を含めた体制整備について詳細な検討を

進めることが必要。

・有害性評価基準の一元的運用、審査手続の効率化、評価基準の公開等の透明性の確

保を図るべき。

② 「生態毒性物質」に関する取組の強化

・個別の生物種に有害性を示す「生態毒性物質」と生態系への影響との因果関係は必ず

しも明らかになっていないため、生物種や生物量の変化、化学物質の環境中濃度等のモ

ニタリングを行い、因果関係に関する科学的知見の充実に取り組むことが必要。

・一方、科学的な解明が行われるまでの間も、当面、生態毒性物質について、生態系への

影響の未然防止に資するよう、国際的な動向にも留意しつつ、事業者の自主管理を促す

枠組整備を進め、適切な評価及び管理を行うことが必要。

・個別の生物種への影響の未然防止については、政府部内における生活環境保全を目的

とした水質目標値等の検討と同様に、個別の生物種の生息又は生育への影響の未然防

止の観点から対応を進めることも考えられる。こうした取組を進めるに当たっては、我が

国として統一的な考え方の下で、取組の効果と効率性を考慮しつつ相互に整合性の取

れたものとなるよう制度設計を行うべき。
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５．欧米の化学物質審査・規制制度の概略について

（１）事前審査制度の評価の観点

日本 アメリカ ＥＵ

○難分解性を有する化学物質 ○人の健康及び環境へのリスク ○人の健康及び環境への有害

による環境経由での人の健康 を評価 性、リスクを評価

への被害の防止の観点から以

下の性状を評価

・難分解性

・高蓄積性

・長期毒性

（２）審査後の規制等管理措置の内容

日本 アメリカ ＥＵ

○化学物質の性状や環境残留 ○リスクの懸念ありとされた場 ○一定の毒性（人、環境）を

状況に応じ以下の規制を実施 合に、届出者は追加試験デー 示す化学物質に対して有害性

タの提出又はリスク削減対策 分類に基づく表示の義務付け

のいずれかを選択。リスク削＜規制内容＞

①第一種特定化学物質 減策の内容を基に、ＥＰＡと ○個別物質毎に、リスク評価

・製造・輸入の許可 の交渉を経て規制措置を確定 結果を踏まえ、上市又は特定

・使用制限（事実上禁止） ＜制限措置内容＞ 用途への使用を規制

②第二種特定化学物質 ・ＭＳＤＳ・表示の義務付け

・製造・輸入の予定・実績数 ・使用者への注意義務

量把握と必要な場合の数量 ・数量制限

制限 ・特定用途制限

・技術指針公表・勧告 ・廃棄物・排水管理義務 等

・表示

③指定化学物質 ○製造・使用等の禁止

・製造・輸入の実績数量把握 （ＰＣＢ、アスベスト等）
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（３）事前審査の届出に関する主な適用除外・軽減措置

日本 アメリカ ＥＵ

①試験研究用等の届出不要

○試験研究用、試薬用 ○研究開発用 ○１社当たり100kg未満の研究
（記録保存義務あり） 開発用途（記録保存義務あり）

等

②製造・輸入数量が少量の場合の届出事項の軽減

○年間の製造・輸入数量の国内 ○年間製造・輸入数量が１社当た ○年間上市量が１社当たり１ｔ
合計１ｔ以下の場合の事前確認 り10t未満の場合の事前承認制 （累積5ｔ）未満の場合は届出事
制（試験データの届出不要） 項を軽減

（10kg未満の物質は届出不要。
また10t以上に達した場合は追
加データの要求が可能）

③中間物や低暴露等の場合の届出事項の軽減

○医薬品中間物 ○環境放出及び人曝露の低い化 ○中間物については事前許可
（事前確認制、試験データ提 学物質（事前承認制、暴露情報 により届出事項を軽減
出不要） の提出） ○ＥＵ域外への輸出は届出・審

○輸出専用の製造等は届出・審 査の対象から除外
査の対象から除外
（記録保存義務等あり）

※ このほか、重複規制排除の観点から、日・米・ＥＵとも、他法において規制されている物質に係る

届出不要の措置が講じられている。

（４）既存化学物質の点検

日本 アメリカ ＥＵ

○化審法公布（1973年）の際 ○1979年以前の米国における工 ○1981年にＥＵの市場にあっ
に現に業として製造され、又 業化学品を収載してインベン た物質をリストに掲載。
は輸入されていたものを既存 トリーを作成。1980年以降に 約１０万物質
化学物質名簿に収載。約２万 審査が終了し製造・輸入が開
物質 始された新規化学物質も随時

追加。約７万物質

○国が必要と認める物質につ ○年間１万ポンド（約5t）以上 ○高生産量化学物質について
いて、厚生労働省が毒性、経 製造・輸入等の要件に該当す 事業者に対し所有データの提
済産業省が分解性及び蓄積性 る15,000物質から、優先物質 出を要求し、欧州委員会が優
の試験を実施 として500以上の物質と10の物 先物質リストを作成

質カテゴリーを選定

○指定化学物質に指定された ○対象物質について人又は環境 ○事業者から提出されたデー
ものについては、一定のリス への重大な影響（リスク）が タをデータベース化し公表
クが見込まれる際に、有害性 懸念される場合に、製造・輸
（長期毒性）調査を指示 入業者等に毒性試験実施する

よう指示
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６．化学物質審査規制の在り方に関しての今後の検討課題（案）

○ 動植物の生息等に支障を及ぼすおそれのある化学物質の審査・規制の在り方について

・ 新規化学物質が動植物の生息等に支障を及ぼすおそれがあるか否かについての事前

審査の在り方

・ 動植物の生息等に支障を及ぼすおそれのある化学物質の管理方法の在り方 等

○ 化学物質審査規制法に基づく審査・規制制度の見直し等について

より合理的かつ効果的な化学物質の審査の促進を図るため、科学的知見等の蓄積を踏ま

え、国際的な動向も配意しつつ、現行の化学物質審査規制法に基づく審査・規制制度及びそ

の運用について、以下の見直しを行うことを検討する。

・ 新規化学物質における暴露可能性に応じた柔軟な事前審査制度の導入

・ 事業者が有害性を裏付けるデータを取得した場合に報告を求める制度の導入等、審査

・点検後のフォローアップや既存化学物質の点検の推進を図るための新たな方策 等

○ その他、制度の円滑な運用のために改善すべき点




