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「放射性同位元素の輸入に係る使用許可証、使用の届出又は販売若しくは賃貸の業

を証明する書類の取扱いについて」（平成１２年１２月２６日付け輸入注意事項１２

第１７７号）の一部を改正する規程を次のとおり制定する。 

 
令和５年４月２０日 

 
 
 
 

経済産業省貿易経済協力局長 木村 聡 
 
 
 
 

「放射性同位元素の輸入に係る使用許可証、使用の届出又は販売若しく 

は賃貸の業を証明する書類の取扱いについて」の一部改正について 
 
 
「放射性同位元素の輸入に係る使用許可証、使用の届出又は販売若しくは賃貸の業

を証明する書類の取扱いについて」（平成１２年１２月２６日付け輸入注意事項１２

第１７７号）の一部を別紙の新旧対照表のとおり改正する。 

 
 

附 則 
この規程は、令和６年１月１日から施行する。 

 

 



（別 紙） 
「放射性同位元素の輸入に係る使用許可証、使用の届出又は販売若しくは賃貸の業を証明する書類の取扱いについて」の一部を改正する規程新旧対照表（傍線部分は改正部分） 
○放射性同位元素の輸入に係る使用許可証、使用の届出又は販売若しくは賃貸の業を証明する書類の取扱いについて（平成１２年１２月２６日付け輸入注意事項１２第１７７号） 

改 正 後 現   行 

昭和４１年４月３０日付け通商産業省告示第１７０号（第１回輸入公表）により放

射性同位元素等の規制に関する法律（昭和３２年法律第１６７号。以下「法」という。）

第２条第２項に定める放射性同位元素（関税率表第2844・41から第2844・44号までに

該当するものに限る。）を輸入しようとする場合は使用許可証、使用の届出又は販売若

しくは賃貸の業を証明する書類を税関に提出しなければならないこととされておりま

すが、その取扱い等は下記によることとします。 

なお、昭和４６年６月３０日付け輸入注意事項４６第９号（放射性同位元素の輸入

に係る使用許可証、販売業許可証及び届出使用者証明書の取扱いについて）は、平成

１３年１月５日限りで廃止します。 

 

昭和４１年４月３０日付け通商産業省告示第１７０号（第１回輸入公表）により放

射性同位元素等の規制に関する法律（昭和３２年法律第１６７号）第２条第２項に定

める放射性同位元素（関税率表第2844・41から第2844・44号までに該当するものに限

る。）を輸入しようとする場合は使用許可証、使用の届出又は販売若しくは賃貸の業を

証明する書類を税関に提出しなければならないこととされておりますが、その取扱い

等は下記によることとします。 

なお、昭和４６年６月３０日付け輸入注意事項４６第９号（放射性同位元素の輸入

に係る使用許可証、販売業許可証及び届出使用者証明書の取扱いについて）は、平成

１３年１月５日限りで廃止します。 

 

記 記 

 

１ 定義 

 (1)放射性同位元素 

「放射性同位元素」とは、法第２条第２項及び放射性同位元素等の規制に関する

法律施行令（昭和３５年政令第２５９号。以下「令」という。）第１条の規定に基づ

き、放射線を放出する同位元素及びその化合物並びにこれらの含有物（機器に装備

されているこれらのものを含む。）で、放射線を放出する同位元素の数量及び濃度

が(2)のとおり、その種類ごとに原子力規制委員会が定める数量及び濃度を超えるも

のとする。 

ただし、次に掲げるものを除く。 

① 原子力基本法（昭和３０年法律第１８６号）第３条第２号に規定する核燃料 

物質及び同条第３号に規定する核原料物質(核燃料物質、核原料物質、原子炉及

び放射線の定義に関する政令（昭和３２年政令第３２５号）第１条に規定する

核燃料物質及び第２条に規定する核原料物質をいう。) 

② 使用その他の取扱いについて、以下に掲げる法律及びこれらに基づく命令の

規定により法及びこれに基づく命令の規定による規制と同等の規制を受けるも

のとして原子力規制委員会が厚生労働大臣又は農林水産大臣と協議して指定す

るもの 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



改 正 後 現   行 

・ 医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

・ 臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

・ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和３５年法律第１４５号） 

・ 獣医療法（平成４年法律第４６号） 

 

(2)放射線を放出する同位元素の数量及び濃度 

令第１条に規定する放射線を放出する同位元素の数量及び濃度は、放射線を放出

する同位元素の数量等を定める件（平成１２年科学技術庁告示第５号）第１条によ

るものとし、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める数量及び濃度とする。 

 

 

  ①・② （略） 

（削る） 

 

 

 

 

 

 

１ 放射線を放出する同位元素の数量及び濃度 

放射性同位元素等の規制に関する法律施行令（昭和３５年政令第２５９号。以下

「令」という。）第一条に規定する放射線を放出する同位元素の数量（以下「下限数

量」という。）及び濃度は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める数量及

び濃度とする。 

 

 (1)・(2) （略） 

※ただし、次に掲げるものは除く。 

  ① 原子力基本法（昭和三十年法律第百八十六号）第三条第二号に規定する核燃

料物質及び同条第三号に規定する核原料物質（核燃料物質、核原料物質、原子

炉及び放射線の定義に関する政令（昭和三十二年十一月二十一日付け政令第三

百二十五号）第二条に規定する核原料物質をいう。） 

  ② 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和

三十五年法律第百四十五号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第二条第一

項に規定する医薬品及びその原料又は材料であって同法第十三条第一項の許可

を受けた製造所に存するもの 

   (ｲ) 日本薬局方に収められている物 

   (ﾛ) 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされ

ている物であって、機械器具、歯科材料、医療用具及び衛生用品（以下「機

械器具等」という。）でないもの（医薬部外品を除く。） 

   (ﾊ) 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされてい

る物であって、機械器具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。） 

  ③ 医療法（昭和二十三年法律第二百五号）第一条の五第一項に規定する病院又

は同条第二項に規定する診療所（④において「病院等」という。）において行わ

れる医薬品医療機器等法第二条第十七項に規定する治験の対象とされる薬物 

  ④ ②及び③に規定するもののほか、陽電子放射断層投影装置による画像診断に



改 正 後 現   行 

用いられる薬物その他の治験又は診断のために医療を受ける者に対して投与さ

れる薬物であって、当該治療又は診断を行う病院等において調剤されるものの

うち、原子力規制委員会が厚生労働大臣と協議して指定するもの 

  ⑤ 医薬品医療機器等法第二条第四項に規定する医療機器で、原子力規制委員会

が厚生労働大臣又は農林水産大臣と協議して指定するものに装備されているも

の 

 

２ 税関に提出する書類 

(1) 「１ 定義」に掲げる放射性同位元素を輸入しようとする場合、その使用その他

の取扱いについて、法第３条第１項の許可を受けた者にあっては、原子力規制委員

会が交付した放射性同位元素使用許可証の写し 

(2) 「１ 定義」に掲げる放射性同位元素を輸入しようとする場合、その使用その

他の取扱いについて、法第３条の２第１項の届出を行った者にあっては、そのこ

とを証明する書類 

(3) 「１ 定義」に掲げる放射性同位元素を輸入しようとする場合、その放射性同位

元素を業として販売し、又は賃貸するため、法第４条の販売又は賃貸の業の届出を

行った者にあっては、そのことを証明する書類 

 

２ 税関に関する書類 

(1) 上記の放射性同位元素を輸入しようとする場合、放射性同位元素の使用の許可を

受けた者にあっては、原子力規制委員会が交付した放射性同位元素使用許可証の写

し（ただし、複写したものに限る。） 

(2) 下限数量の千倍以下の密封された放射性同位元素を使用するため、放射性同位

元素の使用の届出を行った者にあってはそのことを証明する書類 

 

(3) 販売若しくは賃貸の業の届出を証明する書類 

放射性同位元素を業として販売し、又は賃貸するため、販売若しくは賃貸の業の

届出を行った者にあっては、そのことを証明する書類 

 

別表 

（略） 

別表 

（略） 
 


