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中間物等に係る管理の際の注意点及び立入検査の実施状況等について（お知らせ） 

 

平成 23 年４月１日 

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室 

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室 

 

１．中間物等の確認に係る立入検査の目的 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（以下「法」という。）の平成 15 年の一部改正

により、法第３条第１項第４号に基づき環境の汚染が生じるおそれがない新規化学物質として厚

生労働大臣、経済産業大臣及び環境大臣（以下「３大臣」という。）の確認を受けた場合には、同

項の届出が不要となる制度、いわゆる中間物等（中間物・閉鎖系等用途・輸出専用品）の確認制

度が創設されました。この制度は平成 16 年４月から施行され、毎年度約 200 件の確認が行われ

るなど順調に活用されています。 

中間物等の確認制度においては、環境の汚染が生じるおそれがないものとして、製造・輸入事

業者が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（以下「届出等省令」という。）第

３条の申出を行い、中間物等の確認基準に合致する場合に３大臣が申出に対する確認を行ってい

ます。この中間物等の確認を受けた新規化学物質の製造又は輸入の実態が、当該確認に係る申出

書の記載内容と一致しているかの確認を行うため、法第 44 条に基づき、厚生労働省、経済産業省

及び環境省の職員並びに独立行政法人製品評価技術基盤機構の職員は、中間物等の確認を受けた

すべての事業者に対して、順次立入検査を行っているところです。 

 

２．中間物等の管理の際の注意点 

立入検査は、届出等省令第３条の２に基づき毎年度６月末までに報告される「実績報告書」に記

載された製造・輸入の実績、申出書に記載された製造プロセスや環境汚染防止措置等についての

確認を行っています。なお、中間物等の確認を受けた以降、中間物等の申出書の内容と製造又は

輸入実態の間に齟齬が生じる場合には、平成 20 年３月 24 日付け３省連絡に従い、軽微な変更を

除き、製造又は輸入実態の変更に沿った内容で再度中間物等の申出を行い、改めて３大臣の確認

を受ける必要があります。 

また、立入検査時等に法違反が発覚した場合には、告発を含めた厳しい措置を執ることもあり

得ますので、各事業者におかれては、日頃より、確認を受けた内容に留意しつつ、中間物等に係

る適切な管理をお願いいたします。 

 

（参考：管理上特に注意をいただきたい事項（過去の立ち入り検査時に発覚した違反事例等から）） 

 

① 確認を受ける前の製造又は輸入は行わない 

中間物等の製造又は輸入に当たっては、３大臣の確認をあらかじめ受ける必要があります。よ

って、中間物等の確認に基づく製造又は輸入は、上記確認を受けた日付以降に限り行うことがで

きます。（少量新規化学物質の確認の際も同様です。）なお製造にあっては、出荷日が確認を受け

た日付ではなく、化学反応を起こさせることにより当該化学物質を作り出した日付が、確認を受

けた日付以降になるようにしてください。 

② 予定数量を超過して製造又は輸入を行わない 

中間物等の申出書様式（届出等省令様式第２、４及び６）に記載された「４．新規化学物質の

年間の製造（輸入）予定数量」は年度内の最大の製造又は輸入数量であり、毎年度の製造又は輸

入数量は、予定数量以下で管理してください。 



 2 

③ 確認を受けた輸出国以外への輸出は行わない 

 輸出専用品については、申出書様式（届出等省令様式第６）「６．新規化学物質を輸出しようと

する国名又は地域」に記載された国又は地域のみに輸出することが可能です。輸出国等の変更・

追加を行う場合は、事前に再度の申出が必要となります。 

④ 申出書記載の製造（使用）場所以外の場所での製造（使用）は行わない 

中間物等の申出書様式（届出等省令様式第２、４及び６）「５．新規化学物質を製造しようとす

る場合にあってはその新規化学物質を製造する事業所名及びその所在地」に記載された製造場所

において製造してください。例えば、製造事業所が複数点在し、当該新規化学物質を複数の製造

事業所で製造する場合は、その旨をあらかじめ申出書に記載する必要があります。 

使用事業所についても同様に、記載された使用場所以外で使用しないでください。 

⑤ 申出書記載の内容と異なる事業者は製造（使用）を行わない 

申出書に記載された以外の製造（使用）事業者は当該新規化学物質の製造（使用）を行わない

でください。他事業者に製造委託を行うことにした場合など、製造（使用）事業者の変更、ある

いは追加を行う場合には、事前に再度の申出が必要となります。 

⑥ 申出書記載と異なるプロセスフローでの製造（使用）は行わない 

申出書記載の新規化学物質の製造（使用）プロセスは、環境の汚染が生じるおそれがないもの

として確認を受けたものであり、実際の事業所における製造（使用）プロセスと同一である必要

があります。排水・廃棄物の処理方法を含め、環境放出量が増加するような製造（使用）プロセ

スの変更を行う場合は、事前に再度の申出が必要となります。 

 

３．立入検査の際の確認項目 

立入検査の際は、以下の点について確認することになるため、中間物等の確認に基づき新規化

学物質の製造又は輸入を行う事業者にあっては、関係資料の整理・保管をお願いします。立入検

査の際は、原則として、確認を受けているすべての物質が対象となります。 

 

（１）届出等省令第３条の２に基づき毎年度６月末までに報告される「実績報告書」に記載され

た製造・輸入の実績数量の確認 

・製造・輸入実績を示す書類・伝票等の確認 

（製造・輸入実績を示す書類については、中間物等、少量新規、その他に分け、実際の伝票等の

綴り等に併せて月別にまとめた表が確認できるように整理することが望まれます。） 

・出荷実績を示す書類・伝票の確認 

・使用者の実績が分かる書類等の確認 

 

（２）新規化学物質の実際の製造プロセスの確認 

・事業所内の設備配置図の確認 

・製造設備系統図、配管系統図の確認 

・プロセスフローの確認 

 

（３）申出書に記載された環境汚染防止措置の確認 

・環境への放出量算出根拠資料の確認 

（環境への放出量算出根拠資料とは、例えば、物質収支の分析値であればその結果、実測値、Ｂ

ＯＤ値、何らかの計算であればその詳細資料等のことです。） 

・廃棄物の外部委託処理の確認 

（例：委託先業者の許可証写し、委託契約書、マニフェスト等の確認） 

・化学物質管理体制の確認 
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（例：管理方針、計画、作業要領、教育・訓練の実施計画・結果を示す書類等、MSDS、イエロ

ーカード等の確認） 

・製造設備及び環境汚染防止措置の確認 

（例：製造設備、環境汚染防止措置、土壌及び地下水への浸透防止措置、貯蔵形態等、出荷形態

等の目視確認） 

 

４．立入検査の実施状況 

立入検査は、中間物等の確認を受けたすべての事業者に対して行うことを想定しており、平成

17 年度以降順次実施されています。具体的な実施状況は以下のとおりです。 

（なお、立入検査の際には、少量新規化学物質又は低生産量の特例の確認に係る製造・輸入実績

量についても検査を行う場合もあります。） 

 

（立入検査の実施状況 平成 22 年 8 月現在） 

平成 17 年度   １事業所 

平成 18 年度   10 事業所 

平成 19 年度   28 事業所 

平成 20 年度   40 事業所 

平成 21 年度   34 事業所 

平成 22 年度   11 事業所（実施済）、25 事業所（実施予定） 

 


