
(根拠条文)

代替案

（遵守費用）
現状通り。

（行政費用）
現状通り。

（その他の社会的費用） 現状通り。

代替案

現状通り。

（目的）
化学物質による環境汚染をより適切に防止するため、新規化学物質の審査特例制度における国内の総量規制について、製造・輸入総
量から環境に対する影響を勘案して算出する環境排出量の総量による規制に改める。
（内容）
新規化学物質の審査特例制度（少量新規制度及び低生産量新規制度）について、日本全国における一の新規化学物質の量が一定の
数量上限を超える場合は数量確認をしてはならないとする規定において、新規化学物質に係る各事業者の製造及び輸入数量を合計し
た数量を用いていたものを、その環境に対する影響を勘案して算出する環境排出量を合計した数量（各事業者の製造又は輸入数量に
用途別の一定の係数を乗じた数量を合計した数量）を用いることとするため、所要の改正を行う。

新規化学物質の審査特例制度における国内の総量規制の見直し
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想定される代替案
今回の措置は、新規化学物質の審査特例制度における全国上限値を製造・輸入数量から排出係数を乗じて算出した環境排出量に変
更するもので、特例制度自体を変更するものではなく、従来の規制手法等の措置枠組みそのものには及んでいない。そのため、現行制
度を代替案とする。

想定される費用 新設・改廃する規制案

排出係数を乗じた環境排出量を算出するための追加費用が発生す
る。

想定される便益 新設・改廃する規制案

規制影響分析書要旨

主管部局・課室

関係部局・課室

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課化学物質安全対策室

－

○全国上限値の事実上の増加により、事業者の予測可能性が確
保される。
○新規化学物質の審査特例制度に基づく製造輸入数量が増加す
る。
○数量調整に係る行政費用が削減される。

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案による改正後の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第３条第２項、第５条第５項

評価実施時期

規制の新設・改廃の内容・目的

規制の名称

化学物質の使用者から用途情報を取得するための追加費用が発
生する。

特に想定されない。



分析結果

「産業構造審議会製造産業分科会化学物質政策小委員会制度構築ワーキンググループ、中央環境審議会環境保健部会化学物質対
策小委員会の合同会合（化審法見直し合同会合）」において、有識者等による審議が行われ、平成２９年２月１３日に報告書が公表され
た。
化審法見直し合同会合には厚生労働省もオブザーバーとして参加。

「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律」は経済産業省及び環境省との共管。備考

一定期間経過後の見直し（レ
ビュー）を行う時期又は条件

有識者の見解その他関連事項

附則の規定に基づき、この法律の施行5年後を予定。

上述のとおり、環境排出量を算出するための排出係数を確定させる用途情報の取得に係る費用等が発生するものの、数量調整の件
数が減少し、事業者の予見可能性が確保されるため、損失の発生が一定程度回避されると考えられる。
また、改正案はより実態に即した特例制度への見直しであり、特例制度に基づいて製造輸入される化学物質の環境に排出される量が
これまで以上に増加するものではないため、化学物質による環境汚染を防止する法律の目的を損なうものではない。
このことから、より必要最小限の規制に変更されるものと考えられるため、改正案を導入することは妥当である。


