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少 量 新 規 化 学 物 質 の 製 造 ・ 輸 ⼊ 事 業 者  
低 ⽣ 産 量 新 規 化 学 物 質 の 製 造 ・ 輸 ⼊ 事 業 者  

令 和 ８ 年 ３ ⽉ ２ ３ ⽇  
経 済 産 業 省 産 業 保 安 ・ 安 全 グ ル ー プ  
化 学 物 質 管 理 課 化 学 物 質 安 全 室 

 
化 審 法 第 四 ⼗ ⼀ 条 に 基 づ く 有 害 性 情 報 の 報 告 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 （ 以 下 「 化 審 法 」 と い う 。） 第 四 ⼗ ⼀ 条 第 ⼀

項 及 び 第 ⼆ 項 に 基 づ き 、 化 学 物 質 1を 製 造 ⼜ は 輸 ⼊ す る 事 業 者 は 、 そ の 製 造 し 、 ⼜ は 輸 ⼊ し た
化 学 物 質 に つ い て 、 ⼀ 定 の 性 状 ※ を 有 す る こ と を ⽰ す 知 ⾒ を 得 た 場 合 に は 、 有 害 性 情 報 の 報 告
に 関 す る 省 令 第 ⼆ 条 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 知 ⾒ を 得 た ⽇ か ら 60 ⽇ 以 内 に 、 国 に 対 し 有 害 性
情 報 を 報 告 す る こ と が 義 務 付 け ら れ て い ま す 。  

 
※ ： 60 ⽇ 以 内 の 有 害 性 情 報 報 告 が 必 要 と な る 性 状  
（ 1）  ⾃ 然 的 作 ⽤ に よ る 化 学 的 変 化 を ⽣ じ に く い も の で あ る こ と 。（ 難 分 解 性 ）  
（ 2）  ⽣ 物 の 体 内 に 蓄 積 さ れ や す い も の で あ る こ と 。（ ⾼ 蓄 積 性 ）  
（ 3）  継 続 的 に 摂 取 さ れ る 場 合 に は 、 ⼈ の 健 康 を 損 な う お そ れ が あ る も の で あ る こ と 。  
（ 4）  動 植 物 の ⽣ 息 ⼜ は ⽣ 育 に ⽀ 障 を 及 ぼ す 恐 れ が あ る も の で あ る こ と 。  

 
少 量 新 規 化 学 物 質 及 び 低 ⽣ 産 量 新 規 化 学 物 質 に つ い て も 報 告 対 象 物 質 で あ る こ と か ら 、 少

量 新 規 化 学 物 質 審 査 特 例 制 度 と 、 低 ⽣ 産 量 新 規 化 学 物 質 審 査 特 例 制 度 を 利 ⽤ さ れ て い る 皆 様
に お か れ て も 、 そ の 制 度 を 利 ⽤ し 製 造 ⼜ は 輸 ⼊ し て い る 最 中 に 当 該 化 学 物 質 に 関 し て ⼀ 定 の
性 状 を 有 す る こ と を ⽰ す 知 ⾒ を 得 た 場 合 に は 、 第 四 ⼗ ⼀ 条 に 基 づ く 国 へ の 報 告 義 務 が ⽣ じ ま
す の で 、 改 め て 周 知 さ せ て い た だ き ま す 。  

 

 
 

（ 裏 ⾯ に 続 く ）  

 
1 優 先 評 価 化 学 物 質 、 監 視 化 学 物 質 、 第 ⼆ 種 特 定 化 学 物 質 、 ⼀ 般 化 学 物 質 、 少 量 新 規 化 学 物 質 、 低 懸 念 ⾼ 分 ⼦ 化 合
物 、 低 ⽣ 産 量 新 規 化 学 物 質 、 審 査 後 公 ⽰ 前 新 規 化 学 物 質  

「難分解性」との
知⾒を得る

※義務の対象外

まだ製造⼜は輸⼊を⾏っていない 製造⼜は輸⼊を⾏っている
（法に係る全ての化学物質が対象）

「⼈毒性あり」との
知⾒を得る

製造⼜は輸⼊を⾏っている
（法に係る全ての化学物質が対象） 製造⼜は輸⼊を事業として営むことを⽌める

「難分解性」との
知⾒を得る

※義務の対象外

 例１

 例２

「⽣態毒性あり」との
知⾒を得る

60⽇以内の報告義務 60⽇以内の報告義務

義務の対象 義務の対象
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特 に 、 審 査 特 例 制 度 を 利 ⽤ し 製 造 ⼜ は 輸 ⼊ し て い る 最 中 に 、 当 該 化 学 物 質 に つ い て 別 の 新
規 化 学 物 質 の 審 査 制 度 に 基 づ く 審 査 の 届 出 に 向 け て 試 験 を ⾏ い ⼀ 定 の 性 状 を 有 す る こ と を ⽰
す 知 ⾒ が 得 ら れ た 場 合 、 新 規 化 学 物 質 の 届 出 と は 別 に 、 第 四 ⼗ ⼀ 条 に 基 づ く 国 へ の 報 告 義 務
が ⽣ じ ま す （ 具 体 的 な イ メ ー ジ を 下 図 に お ⽰ し し ま す 。）。  

 

 
有 害 性 情 報 の 報 告 の 詳 細 に つ い て は 、 以 下 の 経 済 産 業 省 HP に て ご 確 認 く だ さ い 。  

 
有 害 性 情 報 の 報 告 義 務 に つ い て  

 
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/todoke/harmful_index.html 

   

有 害 性 情 報 の 報 告 に 関 す る 省 令  有 害 性 情 報 の 報 告 に 関 す る  
運 ⽤ に つ い て  

化 審 法 第 ４ １ 条 に 基 づ く  
有 害 性 情 報 の 報 告 に 関 す る  

要 領 （ 令 和 ７ 年 ９ ⽉ ）  

 

 （例）少量新規化学物質として製造⼜は輸⼊している事業者

 （例）低⽣産量新規化学物質として製造⼜は輸⼊している事業者

少量新規化学物質として製造⼜は輸⼊を⾏っている

「難分解」との
知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象
「蓄積性あり」との

知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象

低⽣産量新規化学物質の届出を⾒据え、以下の試験を実施した場合
・分解度試験
・分配係数測定試験⼜は濃縮度試験

少量新規化学物質として製造⼜は輸⼊を⾏っている

「難分解」との
知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象
「⼈毒性あり」との

知⾒を得る
「⽣態毒性あり」との

知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象 義務の対象

60⽇以内の報告義務

通常新規化学物質の届出を⾒据え、以下の試験を実施した場合
・分解度試験
・分配係数測定試験⼜は濃縮度試験
・⼈毒性試験
・⽣態毒性試験

「蓄積性あり」との
知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象

低⽣産量新規化学物質として製造⼜は輸⼊を⾏っている

「⼈毒性あり」との
知⾒を得る

60⽇以内の報告義務

義務の対象
「⽣態毒性あり」との

知⾒を得る

義務の対象

60⽇以内の報告義務

通常新規化学物質の届出を⾒据え、以下の試験を実施した場合
・⼈毒性試験
・⽣態毒性試験

※義務の対象となる知⾒の範囲の詳細等は、「有害性情報の報告に関する省令」をご確認ください。




