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不純物として第一種特定化学物質を含有する化学物質の取扱いにつ

いて（お知らせ） 

 

 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和 48年法律第 117号。以

下「化審法」という。）では、他の化学物質を製造する際に副生する第一種特定

化学物質 1について、「利用可能な最良の技術（ＢＡＴ： Best Available 

Technology/ Techniques）」の原則(以下「ＢＡＴの原則」という。)を適用し、

第一種特定化学物質を「工業技術的・経済的に可能なレベル」まで低減すべきと

の考え方に立ち、「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律の運用につい

て」（平成 30 年 12 月３日付け、薬生発 1203 第１号、20181101 製局第１号、環

保企発第 1811273号。以下「運用通知」という。）により、副生する第一種特定

化学物質による環境汚染を通じた人の健康を損なうおそれ等がなく、その含有

割合が工業技術的・経済的に可能なレベルまで低減していると認められるとき

は、当該副生成物を第一種特定化学物質として取り扱わないこととしています。 

また、その詳細については、「副生第一種特定化学物質を含有する化学物質の

取扱いについて（お知らせ）」（平成 31年３月 29日。以下「平成 31年お知らせ」

という。）を定め、運用してきたところです。 

今般、化審法の平成 29年改正の施行状況の評価及び今後の化学物質対策の在

り方についての審議会2において示された、「ライフサイクル全体を念頭にした循

環経済への対応」も踏まえ、令和７年 10 月６日付の運用通知の改正において、

「不純物として含まれる第一種特定化学物質に該当する化学物質の取扱い」の

 

1 第一種特定化学物質：製造、輸入及び使用が原則禁止されている化学物質 

2 厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会化学物質審査等検討小委員会、産業構造審議会 

保安・消費生活用製品安全分科会、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 



規定が変更されるため、不純物として含まれる第一種特定化学物質の取扱いに

ついて、令和７年 10月７日から下記のとおりとします。 

また、本お知らせの発出に伴い、平成 31年お知らせについては、令和７年 10

月６日をもって廃止します。  



記 

 

不純物として含まれる第一種特定化学物質については、運用通知３－４に基

づく運用がなされているところであり、今後、以下のとおり取り扱うこととしま

す。 

ＢＡＴの原則に基づく報告を行った化学物質については、化審法における第

一種特定化学物質として取り扱わないことになりますが、当該化学物質による

環境の汚染を防止するため、引き続き適切な管理・情報伝達を徹底してください。 

なお、本お知らせより前に、平成 31年お知らせに基づいて副生する第一種特

定化学物質の化学物質中の含有量に係る上限値（以下「自主管理上限値」とい

う。）を設定し、当該第一種特定化学物質の含有量の低減方策等とあわせて、厚

生労働省、経済産業省及び環境省（以下「３省」という。）に文書で提出し、そ

の妥当性を説明したものについては、引き続き運用通知３－４に該当するもの

とみなします。 

 

 

１．第一種特定化学物質が自ら製造又は輸入する化学物質に不純物として微量

に含まれることが認められた場合は、速やかに次の措置を講じてください。そ

れらの措置が妥当な場合、運用通知３－４に該当するものとみなします。 

（１）第一種特定化学物質（ただし、２．に示すヘキサクロロベンゼン（以下「Ｈ

ＣＢ」という。）、３．に示すポリ塩化ビフェニル（以下「ＰＣＢ」という。）、

４．に示す短鎖塩素化パラフィン（以下「ＳＣＣＰ」という。）を除く。以

下１．において同じ。）が不純物として微量に含まれる化学物質を、当該事

実を認識した以降において製造又は輸入する場合は、事業者自らが、ＢＡＴ

の原則に基づく自主管理上限値を設定し、当該第一種特定化学物質の含有

量の低減方策等とあわせて、あらかじめ３省に文書で提出し、その妥当性を

説明してください。 

（２）自主管理上限値等を設定し、３省に文書を提出した事業者は、自ら製造又

は輸入する化学物質中の第一種特定化学物質の含有量が自主管理上限値を

超えていないことを常に確認するとともに、引き続きその含有量の低減に

努めてください。また、３省に提出した自主管理上限値等については、３省

からの求めに応じてその管理状況を報告するとともに、状況に応じて適宜

見直されるべきものとします。 

  



２．テトラクロロ無水フタル酸（以下「ＴＣＰＡ」という。）やＴＣＰＡを原料

とした顔料又は染料等には不純物としてＨＣＢが微量に含まれることが一般

的に認識されています。このことからＴＣＰＡやＴＣＰＡを原料とした顔料

又は染料等を新たに製造又は輸入する場合、これに微量に含まれるＨＣＢに

ついては、それぞれ下記の基準値以下で事業者において、ＢＡＴの原則に基づ

く管理を行うことについて、あらかじめ様式１に基づき３省に文書で提出し

てください。 

下記の基準値を超えない範囲で事業者がＢＡＴの原則に基づく管理を行う

場合、運用通知３－４に該当するものとみなします。 

今後、不純物として微量に含まれるＨＣＢについて下記の基準値を超えな

い範囲で事業者がＢＡＴの原則に基づく管理を行う場合、３省への定期報告

は不要とします。本お知らせより前に、自主管理上限値を設定し、ＨＣＢの

含有量の低減方策等とあわせて、３省に文書で提出し、その妥当性を説明し

たものについても、下記の基準値以下であるものについては、定期報告を不

要とします。 

３省に提出した自主管理上限値等については、３省からの求めに応じてそ

の管理状況を報告するとともに、状況に応じて適宜見直されるべきものとし

ます。 

【ＨＣＢ含有量の基準値】  

① ＴＣＰＡ：200ｐｐｍ 

② ＴＣＰＡを原料とした顔料又は染料等：10ｐｐｍ 

 

３．化学物質を新たに製造又は輸入する場合、これに微量に含まれるＰＣＢにつ

いては、国際的に流通させるべきではないとされている濃度である 50ｐｐｍ

以下で事業者において、ＢＡＴの原則に基づく管理を行うことについて、あら

かじめ様式１に基づき３省に文書で提出してください。 

ＰＣＢについて 50ｐｐｍを超えない範囲で事業者が適切な管理を行う場合、

運用通知３－４に該当するものとみなします。 

今後、不純物として微量に含まれるＰＣＢについて50ｐｐｍ以下の範囲で

事業者がＢＡＴの原則に基づく管理を行う場合、３省への定期報告は不要と

します。本お知らせより前に、自主管理上限値を設定し、ＰＣＢの含有量の

低減方策等とあわせて、３省に文書で提出し、その妥当性を説明したものに

ついても、定期報告を不要とします。 

３省に提出した自主管理上限値等については、３省からの求めに応じてその

管理状況を報告するとともに、状況に応じて適宜見直されるべきものとします。 

  



４．化学物質を新たに製造又は輸入しようとする場合、微量に含まれるＳＣＣＰ

については、ストックホルム条約第８回締約国会議の決定文書において「１

重量％以上の濃度で混合物中に存在する場合には副生とみなさない」とされ

ていること、及び三省合同審議会3での議論を踏まえ、ＳＣＣＰ含有濃度が１

重量％（10,000ｐｐｍ）未満で事業者において、ＢＡＴの原則に基づく管理を

行うことについて、あらかじめ様式１に基づき３省に文書で提出してくださ

い。 

ＳＣＣＰについて１重量％（10,000ｐｐｍ）未満の範囲で事業者が適切な管

理を行う場合、運用通知３－４に該当するものとみなします。 

３省に提出した自主管理上限値等については、３省からの求めに応じてその

管理状況を報告するとともに、状況に応じて適宜見直されるべきものとします。 

 

５．化学物質として使用済プラスチックを原料の一部として作られたプラスチ

ック再生材を新たに製造又は輸入しようとする場合、微量に含まれる第一種特

定化学物質であって国際的に管理に関する値が設定されているものについて

は、事業者において、ＢＡＴの原則に基づく管理を行うことについて、あらか

じめ様式２に基づき３省に文書で提出してください。 

３省に提出した自主管理上限値等については、３省からの求めに応じてその

管理状況を報告するとともに、状況に応じて適宜見直されるべきものとします。 

 

 
3 平成 29 年度第９回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査

会/平成 29年度化学物質審議会第４回安全対策部会/第 181回中央環境審議会環境保健部会

化学物質審査小委員会 


