
改正化審法の体系（平成２３年４月１日～ ）

低懸念の高分

子化合物

既存化学物質（約２０,０００物質）
（化審法公布以前にすでに製造・輸入していた化学物質）

公示済み・判定済み物質（約８０００物質）
（規制区分該当を除く）

年間製造・輸入総量

１トン／年超

年間製造・輸入総量

１トン／年以下

政令で定める場合

（中間物等）

新規化学物質

届出・審査

（民間がデータを提出）

優先評価化学物質優先評価化学物質

事前確認

（製造・輸入可）
ばく露状況、有害性等に

基づく判断

難分解・低蓄積

１０トン／年以下

難分解、高蓄積

一般化学物質（推定７０００～８０００物質）
製造・輸入数量（１トン／年以上）、用途等の届出

ばく露状況、有害性等

に基づく判断

難分解

人又は生活環境動植物へのリスクが十分に低いと判断できない。
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第一種特定化学物質
【難分解・高蓄積・人への長期毒性又は高次捕食動物への長期毒性あり】

・製造・輸入の許可制（事実上禁止）

・政令指定製品の輸入禁止

・政令指定用途（※要件の国際整合化）以外での使用の禁止

・物質及び政令指定製品（物質使用製品）の取扱基準適合・表示義務

・回収等措置命令

監視化学物質
【難分解・高蓄積・毒性不明】

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出

監視化学物質
【難分解・高蓄積・毒性不明】

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出

優先評価化学物質
【人又は生活環境動植物への長期毒性の疑い、リスクがないと認められない】

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出

・取扱事業者に対する情報伝達の努力義務

※第二種及び第三種監視化学物質は廃止。これらからも、優先評価化学物質を指定。

優先評価化学物質
【人又は生活環境動植物への長期毒性の疑い、リスクがないと認められない】

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出

・取扱事業者に対する情報伝達の努力義務

※第二種及び第三種監視化学物質は廃止。これらからも、優先評価化学物質を指定。
取扱状況の報告要求

有害性調査指示

第二種特定化学物質
【人への長期毒性又は生活環境動物への長期毒性あり・リスクあり】

・製造・輸入（予定および実績）数量、用途等の届出

・必要に応じて製造・輸入予定数量等の変更命令

・物質及び政令指定製品（物質使用製品）の取扱技術指針の公表

・政令指定製品の表示義務

人又は生活環境動植物へのリ

スクあり

人または高次捕食動物への

長期毒性あり

試験成績の提出、取扱状況の報告要求

有害性調査指示



スクリーニング評価・リスク評価の進め方

優
第
二

一

基本的には、化学物質のリスク評価に必要な情報提供は、事業者が行い、それをもとに改正
化審法における規制措置の判断のための信頼性評価やリスク評価は、国が行う。

製造・輸入数量、製造・輸入数量、
出荷量（用途別）出荷量（用途別）
の届出＜義務＞の届出＜義務＞

事業者事業者

製造・輸入数量、出荷製造・輸入数量、出荷
量（都道府県、詳細用量（都道府県、詳細用
途別）の届出＜義務＞途別）の届出＜義務＞

有害性、詳細な用途等有害性、詳細な用途等
に関する追加情報の提に関する追加情報の提
供供

長期毒性に関する長期毒性に関する
調査、報告＜義務調査、報告＜義務
＞＞

製造・輸入数量、出荷製造・輸入数量、出荷
の予定量・実績の届出、の予定量・実績の届出、
表示義務＜義務＞表示義務＜義務＞

リスク評価

（二次）
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事業者からの届出情報等をも
とにスクリーニング評価を実施、
優先評価化学物質を指定

国 事業者からの届出情報及び有
害性や取扱いに関する追加情
報をもとにリスク評価を実施

長期毒性に関する情報を
踏まえ、第二種特定化学
物質への該当性の判断

有害性調
査の求め

取扱い状況
報告の求め

既知の有害性情報の収集


