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化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化審法）の目的

○人の健康を損なうおそれ又は動植物の生息・生育に支障を及ぼすおそれがある

化学物質による環境の汚染を防止。

目的

○新規化学物質の事前審査
→新たに製造・輸入される化学物質に対する事前審査制度

○上市後の化学物質の継続的な管理措置（既存化学物質のリスク評価など）
→製造・輸入数量の把握（事後届出）、有害性情報の報告等に基づく
リスク評価

○化学物質の性状等（分解性、蓄積性、毒性、環境中での残留状況）に応じ
た規制及び措置
→性状に応じて「第一種特定化学物質」 、「第二種特定化学物質」等に指定
→製造・輸入数量の把握、有害性調査指示、製造・輸入許可、使用制限等

概要

3



届出・申出不要の要件に当てはまるか

化審法の製品に該当するか

化審法の対象外となる化学物質か

特定用途に該当するか

官報整理番号が付与されているか
（又は運用通知において新規化学物質として取り扱わない物質か）

化審法の新規化学物質に係る届出対象

低懸念高分子、中間物・閉
鎖系用途・輸出専用品・少
量中間物、少量新規化学
物質の確認制度あり

化審法の規制外
はい

製造・輸入に際しては、法第３条の事前届出が必要

第一種特定化学物質
第二種特定化学物質
監視化学物質
優先評価化学物質
一般化学物質

政令指定製品に該当
する場合は製品として
規制を受ける

新規届出不要
（ただし、他法令の規
制がある場合あり）

はい

はい

はい

非該当いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

はい
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制がある場合あり）
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はい

はい

非該当いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

はい
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「製品」に該当するか

運用通知 １（４） 関係

以下に該当するものは「化合物」とはせず、「製品」として取り扱
い、製品としての規制等の措置を受ける。

①固有の商品形状を有するものであって、その使用中に組成や
形状が変化しないもの

例：合成樹脂製什器・板・管・棒・フィルム

②必要な小分けがされた状態であり、表示等の最小限の変更に
より、店頭等で販売されうる形態になっている混合物

例：顔料入り合成樹脂塗料、家庭用洗剤
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届出・申出不要の要件に当てはまるか

化審法の製品に該当するか

化審法の対象外となる化学物質か

特定用途に該当するか

官報整理番号が付与されているか
（又は運用通知において新規化学物質として取り扱わない物質か）

化審法の新規化学物質に係る届出対象（再掲）

低懸念高分子、中間物・閉
鎖系用途・輸出専用品・少
量中間物、少量新規化学
物質の確認制度あり

化審法の規制外
はい

製造・輸入に際しては、法第３条の事前届出が必要

第一種特定化学物質
第二種特定化学物質
監視化学物質
優先評価化学物質
一般化学物質

政令指定製品に該当
する場合は製品として
規制を受ける

新規届出不要
（ただし、他法令の規
制がある場合あり）

はい

はい

はい

非該当いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

はい
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・元素、天然物

＜一般用途（工業用）＞

・一般工業化学品

＜特定用途＞

【食品衛生法】 食品、添加物、容器包装、おもちゃ
洗浄剤

【農薬取締法】 農薬

【肥料取締法】 普通肥料

【飼料安全法】 飼料、飼料添加物

【医薬品医療機器法】

医薬品、医薬部外品、化粧品
医療機器、再生医療等製品

【放射線障害防止法】 放射性物質

【毒物及び劇物取締法】 特定毒物

【覚せい剤取締法】 覚せい剤、覚せい剤原料

【麻薬及び向精神薬取締法】 麻薬

水質汚濁防止法

大気汚染防止法
廃棄物処理法

化
学
物
質

化
審
法
上
の
化
学
物
質

製造等規制 排出規制 廃棄物規制

○化審法における化学物質とは：元素又は化合物に化学反応を起こさせることにより得
られる化合物のこと。

○化審法の対象となる化学物質：一般工業化学品に用いられる物質。（法第2条、第55条）

（※）化審法と同等以上に厳しい規制（毒劇法に規定する特定毒物や用途に応じた他の規制（医薬品医療機器法
に規定する医薬品等））等が講じられている場合は除く。

化審法の対象外となる化学物質
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特定用途に該当するか

「適用除外」の取り扱い（法第５５条）

他法令において、化審法と同等以上の事前審査等が課せられ
ている特定の用途に使用される化学物質については、第３条第１
項の届出は必要ない。

特定用途の具体例
・食品衛生法関係：食品、添加物、容器包装、おもちゃ、洗浄剤
・農薬取締法関係：農薬
・肥料取締法関係：普通肥料
・飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律：飼料添加物
・薬機法関係：医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用器具

○新規化学物質を含む混合物であっても、その新規化学物質が特定用途に使用される
化学物質の素材として、製造・輸入する限りは法第３条第１項の届出は必要ない。
例：薬事法に基づき、化粧品成分として表示されている場合

○特定用途に使用される化学物質又はその素材を得るための反応原料（中間体）は法第
５５条の適用を受けることはできず、それらが新規化学物質の場合は法第３条第１項の
届出等が必要となる。
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新規化学物質に係る届出・申出不要とされる要件①

「届出等が必要ないもの」

（１）試験研究用として製造等行う場合（運用通知２－３）
試験、実験、研究、開発、検査等の用にその全量を供するもの

であること。また、テストプラントにより得られたものであっても、そ
れらが試験、実験、研究、開発、検査等のために行われる限りに
おいては試験研究用とみなす。

（２）試薬として製造等行う場合（運用通知２－４）
化学分析、実験、試験研究、検査等に用いられるものであり、

その判断は、原則として製造形態、荷姿等による。
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新規化学物質に係る届出・申出不要とされる要件②

「社内中間物」（運用通知２－２関係）

化学反応により得られた新規化学物質を中間物として全量使
用する場合には、化審法における製造には当たらないものとし、
法第３条に基づく届出の必要はない。

・同一事業所内で自社で消費。
・複数事業所移動も自社設備・装置を用いて自社で消費。

中間物として使用するとは

①化学反応を起こさせることによりその全量を別の化学物質に
変化させること

②得られたものが化合物ではなく製品である場合には中間物と
はみなせず、当該規定の適用を受けることは出来ない
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官報整理番号が付与されているか

化学物質総合情報提供システム（NITE-CHRIP）にて、官報整理
番号を検索することができます。

https://www.nite.go.jp/chem/chrip/chrip_search/systemTop （NITE-CHRIP）
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの①

（１）混合物 運用通知２－１（１）①

・混合物を構成する全ての化合物が既存化学物質等である場
合については、混合物は新規化学物質とはしない。

（参考）分離することが可能な混合物については、原則としてそれぞ
れ別の化学物質と区分する。

例：メタノールとエタノールの混合物

・メタノール 2-201

・エタノール 2-202
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（参考）運用通知における既存化学物質等とは

①法第２条第６項各号に規定する化学物質（既存化学物質、新規
公示物質など）

②法第３条第１項又は第５条に基づく申出を行い、確認を受けた化学物
質
・法第３条第１項第５号（少量新規）
・法第３条第１項第６号（低懸念高分子）
・法第５条第４項（低生産量）

③法第４条第１項、第２項又は法第５条第８項に規定する判定通知を受
けた化学物質（通常新規届出又は継続審査申出）

④法第７条第２項に基づく届出を行い、第４条第１項第２～５号に該当す
ると判定通知を受けた化学物質（当該判定通知を受けた者から輸入す
る場合に限る）
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの②

（２）不純物 運用通知２－１（１）②

○１重量％未満の不純物は、当該化合物は新規化学物質としては
取り扱わない。

・化学物質に含まれる不純物の数に制限はない。
・ただし、製法による名称を付した化学物質については、そ
の製法から得られる化合物は不純物とはみなさない場合
がある。

○不純物とは化学反応を起こさせて得た目的とする化合物以
外の「未反応原料」「反応触媒」「指示薬」「副生成物（意図しな
い生成物）」等をいう。

例：AとBの反応生成物
（新規化学物質である原料Aが一部未反応原料として残存

してしまう場合）

未反応原料Aが１重量％未満であれば、Aは新規化学物質と
して取り扱わない。
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの③

（３）分子間化合物、包接化合物、水和物 運用通知２－１（１）③

これらを構成している個々の化学物質がすべて既存化学物
質等である場合は、新規化学物質として取り扱わないものと
する。

（４）有機化合物の付加塩 運用通知２－１（１）④

付加塩（金属塩を除く）を構成する酸及び塩基が既存化学
物質等である場合、その塩は新規化学物質とはしない

例：炭酸ナトリウム 一水和物

炭酸ナトリウム 1-164

例：アニリン塩酸塩

アニリン 3-105

塩化水素 1-215
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの④

（５）オニウム塩 運用通知２－１（１）⑤

オニウム塩であって、その対イオンが既存化学物質等の構成
部分となっている場合又はオニウム塩を構成する酸及び塩基が
既存化学物質等である場合、当該オニウム塩は新規化学物質と
はしない。

化学物質が混合物であり、それを構成する化合物にオニウム
塩が含まれている場合、化学物質としてはオニウム塩の適用を
受けることは出来ない。ただし、混合物を構成する化合物ごとに
適用を受けることが出来る場合がある。

例：酢酸アンモニウム

硝酸アンモニウム 1-395

（アンモニウムイオンが含まれている）
酢酸ナトリウム 2-692

（酢酸イオンが含まれている）
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの⑤

（６）オニウム塩の構成成分となっている酸又は塩基 運用通知２
－１（１）⑥

酸又は塩基であって、酸にあってはアニオン、塩基にあっては
カチオンが既存化学物質等である付加塩（金属塩を除く。）又は
オニウム塩の構成部分となっている場合、当該酸又は塩基を新
規化学物質として取り扱わないものとする。

例：フルオロリン酸

フルオロリン酸アンモニウム 1-312

（フルオロリン酸イオンが含まれている）
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの⑥

「有機高分子化合物に関するもの」（運用通知２－１（２）関係）

（１）高分子の重合度による区分

原則として重合度による区分は行わない。
ただし、公示並びに指定名称に但し書きが付されている場合に
はそれに従う。

例：エチレン・アクリル酸共重合物 6-64

繰り返し数による区別は行わない
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの⑦

「有機高分子化合物に関するもの」（運用通知２－１（２）関係）

（２）重量割合が１％未満の開始剤及び連鎖移動剤

高分子中における開始剤又は連鎖移動剤の重量割合が１％
未満の場合には開始剤、連鎖移動剤が入っていない公示名称の
物質と同じものとして取り扱う。言い換えると開始剤、連鎖移動剤
の重量割合が１％以上の場合には、それが含まれる公示名称が
原則必要。（ただし、次の（３）に該当する場合は別）

例：Aを開始剤とするエチレン・アクリル酸共重合物 6-64

Aの重量割合が１％未満である場合は、
エチレン・アクリル酸共重合物 6-64

と同じものとして取り扱う
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運用により新規化学物質として取り扱わないもの⑧

「有機高分子化合物に関するもの」（運用通知２－１（２）関係）

（３）２種類以上の単量体等（単量体、開始剤、連鎖移動剤又は分
子量分布を有する重合物）から得られる有機高分子の取り扱い

以下のケースは新規化学物質として取り扱わないものとする。

①合計９９重量％を超える単量体等から構成される有機高分子
化合物が既存化学物質等（少量新規又は低懸念高分子の確
認を受けた物質は除く）である場合

例：エチレン・アクリル酸・C共重合物

エチレンとアクリル酸の重量割合の合計が99％を超えてい
る場合は、エチレン・アクリル酸共重合物（6-64）が既存化
学物質であるので、新規化学物質としては取り扱わない

類似（合計９８重量％を超える単量体等から構成される有機高分子化合物）のルール
等については、説明を割愛させていただきます。
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参考

化審法
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about

/laws/laws_r02040110_1.pdf

簡易化審法判定フロー
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/todoke/flo

w.html

運用通知
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/about

/laws/laws_h30120351_0.pdf

輸入通関手続き
https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/todok

e/import/tsukan_190701.pdf

NITE-CHRIP

https://www.nite.go.jp/chem/chrip/chrip_search/systemTop
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１．化審法の新規化学物質に係る届出対象

２．新規化学物質に係る申請資料の作成方法

３．分解・蓄積性試験と判定の概論

本日の内容
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届出・申出不要の要件に当てはまるか

化審法の製品に該当するか

化審法の対象外となる化学物質か

特定用途に該当するか

官報整理番号が付与されているか
（又は運用通知において新規化学物質として取り扱わない物質か）

化審法の新規化学物質に係る届出対象（再掲）

低懸念高分子、中間物・閉
鎖系用途・輸出専用品・少
量中間物、少量新規化学
物質の確認制度あり

化審法の規制外
はい

製造・輸入に際しては、法第３条の事前届出が必要

第一種特定化学物質
第二種特定化学物質
監視化学物質
優先評価化学物質
一般化学物質

政令指定製品に該当
する場合は製品として
規制を受ける

新規届出不要
（ただし、他法令の規
制がある場合あり）

はい

はい

はい

非該当いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

いいえ

はい

28



29

⚫ 通常新規：新規化学物質の届出を行い、通常の事前審査を受けると、製造・輸入が可能。

⚫ 低生産量新規、少量新規、低懸念高分子、中間物等：通常の届出によらず、事前の申
出・確認により製造・輸入できる場合がある（特例制度）。

※ 我が国の化学産業が少量多品種の形態に移行をする中、化学物質による環境汚染の防
止を前提に、少量多品種産業にも配慮した合理的な制度設計としている。

手続きの種類 条項 手続
届出時に提出すべき
有害性データ

その他提出資料
数量
上限

数量
調整

受付頻度

通常新規
法第３条
第１項

届出
→判定

分解性・蓄積性・
人健康・生態影響

用途・予定数量等 なし なし 10回/年度

低生産量新規
法第５条
第１項

届出
→判定
申出
→確認

分解性・蓄積性
（人健康・生態影響の有害
性データもあれば届出時に

提出）

用途・予定数量等
全国

10t以下
（環境排出量）

あり
届出:10回/年度
申出(電子・光・書
面):11回/年度

少量新規
法第３条

第１項第５号
申出
→確認

－ 用途・予定数量等
全国
１t以下

（環境排出量）

あり

申出(電子):
9回/年度

申出(光・書面):
4回/年度

低懸念高分子
化合物

法第３条
第１項第６号

申出
→確認

－
分子量・物理化学的安定性試

験データ等
なし なし 随時

中間物等
法第３条

第１項第４号
申出
→確認

－

取扱方法・施設設備状況を示す
図面等

なし なし 随時

少量中間物等 （簡素化）
１社
１t以下

なし 随時

新規化学物質の審査・確認制度（概要）



通常新規、低生産の届出フロー
ＮＩＴＥ ３省

・化審法連絡システム
による登録*

・予備審査用資料提出
予備審査用資料受領

予備審査会（予審）

予審指摘事項通知*

回答提出* 予審指摘事項回答適否通知*

審議会用資料提出

３省合同審議会（本審）

届出書・申出書等提出 届出書・申出書等受領

本審指摘事項通知*

回答提出* 本審指摘事項回答適否通知*

判定通知受領 判定通知施行（３大臣）

届出者

※経済産業省への提出

各省による事前検討

予審指摘事項回答適否確認

本審指摘事項回答適否確認

*化審法連絡システムによるやりとり 30



予備審査用資料の提出〆切り

上記のお知らせは、毎年１０月上旬頃までに３省及びNITEのHPから
公表される。

2024年届出分予備審査資料提出〆切り

2024年 1回審査分 令和5年10月 6日（金）15時

3回審査分 令和5年12月18日（月）15時

4回審査分 令和6年 1月11日（木）15時

5回審査分 令和6年 2月 6日（火）15時

6回審査分 令和6年 3月13日（水）15時

7回審査分 令和6年 4月11日（木）15時

9回審査分 令和6年 6月14日（金）15時

10回審査分 令和6年 7月 9日（火）15時

11回審査分 令和6年 8月 5日（月）15時

12回審査分 令和6年 9月 9日（月）15時
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化審法連絡システムによる登録

届出区分：
以下のいずれかをプルダウンで選択
１．分解度・濃縮度試験・スクリーニング毒性試験を実施した通常

新規届出
２．分解度・濃縮度試験を実施した低生産量申出
３．分解度・濃縮度試験を実施した低生産量新規化学物質判定後

継続審査の申出
４．高分子フロースキーム試験を実施した通常新規届出
５．高分子フロースキーム試験を実施した低生産量申出
６．高分子フロースキーム試験を実施した低生産量新規化学物質

判定後継続審査の申出
７．分解度試験のみを実施した通常新規届出（良分解）

連絡担当者１～３：
メールアドレスとしてフリーメールは登録不可

略称：
略称を記載

提出方法：
電子又は紙を選択

電子：届出システムを用いて作成した電子媒体資料
紙 ：届出システムを用いないで作成したＰＤＦ資料

届出会社名：
複数ある場合は「、」で区切って記載

パスワード：
本人認証を行う際に必要

https://www.nite.go.jp/chem/kasinn/kasinnrenraku/shi

nki/reportForm.html 32



○予備審査用資料等
・事前質問対応表（様式１） １部
・予備審査用資料（以下①又は②のいずれか）

①化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体 １部

②化審法新規化学物質届出システムを用いないで作成した電子媒体
（試験報告書等の必要な資料をPDF化した電子媒体） １部

○審議会用資料
・審議会用資料 （以下①又は②のいずれか）

①化審法新規化学物質届出システムを用いて作成した電子媒体 １部

②化審法新規化学物質届出システムを用いないで作成した電子媒体
（試験報告書等の必要な資料をPDF化した電子媒体） １部

・変更事項通知書（様式３） １部 ※予備審査資料に変更があった場合

※2020年度から、ファイル交換システムを用いたクラウド上へのアップロードに
よる提出をお願いしております。
※予備審査用資料及び審議会用資料は、新規化学物質カード（ブルーカード）
＋評価区分に応じた試験結果報告書等から構成されております。

予備審査用、審議会用資料
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通常新規化学物質
・分解性、蓄積性、人健康、生態影響試験等を実施した物質
・良分解性化合物（分解性試験のみを実施した物質）
・高分子化合物（高分子フロースキーム試験を実施した物質）

低生産量新規化学物質
・分解性、蓄積性試験等を実施した物質
・高分子化合物（高分子フロースキーム試験を実施した物質であり、
人健康又は生態への影響が不明な物質）

低生産量新規化学物質の継続審査に係る申出

・分解性、蓄積性は判定済みで、新たに人健康、生態影響試験を
実施した物質

新規化学物質の評価区分について

※継続審査とは、低生産で既に届出を行い、分解性及び蓄積性につい
ては判定済みの物質について、追加で人健康、生態影響の試験結果を
提出し、毒性について審査を受けることで、数量制限なく製造・輸入する
ことが可能となる制度

評価区分によって提出する資料が異なります。
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新規化学物質カード（ブルーカード）の記載方法

※届出システムを使用しない場合には、こちらのPDFデータが必要
※届出システムを使用する場合には、システム内の同様の項目を入力

https://www.nite.go.jp/data/000100515.pdf 別紙４
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ブルーカードの記載方法・間違えやすいポイント①
１．構造式等

・混合物の場合は各成分について記載、成分組成比（重量比）を範囲で記載
・高分子化合物の場合はモル比及び重量比を範囲で記載
・反応生成物の場合は特定可能な成分（主成分、副成分１等）とその成分組成比を範囲で記載
特定不可能な場合は推定構造又は原料を基にした製法を記載

例）原料A＋原料B＋原料C →

２．分子量・分子式

・多成分からなる混合物の場合は各成分、反応生成物の場合は特定できる成分について記載
・高分子化合物の場合は分子量はMn及びMwを範囲で記載

３．用途コード・割合
・可能な限り詳細な用途を記載
・用途コード番号(３桁)とその割合を記載
・複数用途の場合は割合の合計が１００となるように記載

例）中間物(101:10%）、溶剤（塗料用）(102:50%)、溶剤(接着剤用）(103:10%)、
溶剤（工業用溶剤）（107:30%)

推定代表構造＊

＊同構造は説明用に作成した構造であり、実在するか不明である 36



ブルーカードの記載方法・間違えやすいポイント②
４．工業製品としての純度及び不純物

・合計が１００％となるように、成分毎に範囲で記載

例）届出物質 ９５～９９％、不純物：水 １～５％

５．製造・輸入予定数量

・製造・輸入をそれぞれ分けて記載

・複数事業者での届出の場合は各事業者ごとに記載

例）製造 A社１０ｔ、B社５ｔ

輸入 A社 ５ｔ、B社３ｔ

６．外観

・色調及び性状（液体or粉末等）を記載

例）無色透明液体

７．溶解度

・水溶解度は必須。データがない場合は分解度試験の結果等から記載（＜100 mg/L等）

・具体的な数値及び根拠（測定方法、温度）をmg/L等の単位で記載

例） ○2,000 mg/L（目視確認、25℃） ×可溶、５％、５ppm
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「化審法に基づく新規化学物質の届出等に係る資料の作成・提出等について」
の別紙２－３において、過去に頻出した形式的な指摘事項をまとめて掲載して
います。

資料に不備がある場合、審査において指摘がなされますので、資料提出前に一
度ご確認ください。

（参考）過去に頻出した形式的な指摘事項

「化審法に基づく新規化学物質の届出等に係る資料の作成・提出等について」 別紙２－３ （抜粋）
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参考

予備審査用資料の提出〆切り
https://www.nite.go.jp/chem/kasinn/tsuujyou.html

化審法連絡システム 新規化学物質届出に関するお問合せ
https://www.nite.go.jp/chem/kasinn/kasinnrenraku/shinki/repo

rtForm.html

「化審法に基づく新規化学物質の届出等に係る資料の作成・提
出等について」
https://www.nite.go.jp/data/000100515.pdf
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１．化審法の新規化学物質に係る届出対象

２．新規化学物質に係る申請資料の作成方法

３．分解・蓄積性試験と判定の概論

本日の内容
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①分解性
自然環境中で分解されやすいか

②蓄積性
生物の体内に蓄積しやすいか

③毒性
人・生物に対する毒性があるか

CO2

H2O

• 新規の化学物質を製造又は輸入しようとする者は、国に事前に届出をする。

• 国はその届け出られた新規化学物質の性状（分解性、蓄積性、人健康・生態へ
の毒性を有するものであるか否か）を審査し、その結果に応じた規制を行う。

41
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評価区分 試験方法（対応するOECDTG） 備考

分解性
（①か②のいずれか）

①微生物等による化学物質の分解度試験
（OECDTG301C相当）

②微生物等による化学物質の分解度試験
（OECDTG301Ｆ相当）

OECDTG302C（逆転法）

OECDTG301D（クローズドボトル法）

水中安定性試験（無機化合物の場合） 既知見通知

蓄積性
（①か②のいずれか）

①１－オクタノールと水との間の分配係数測定試験
（OECDTG107又OECDTG117）

LogPowが3.5未満の場合に審査に
適用

②魚介類の体内における化学物質の濃縮度試験
（OECDTG305）

高分子フロースキーム試験 既知見通知

●化審法新規化学物質の審査に使用する有害性試験結果は、原則として
「化学物質ＧＬＰ*」に適合する試験施設で行われたものでなければならない。

＊ＧＬＰ 化学物質に対する各種安全性試験成績の信頼性を確保することを目的とし、試験施設ごとに運営管理、試験設備、
試験計画、内部監査体制、信頼性保証体制等に関するGLP基準への適合性を確認し、試験成績の信頼性を確保する制度

分解性・蓄積性評価に必要な知見
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通常新規判定（第４条第１項２号～５号）

生態影響人健康影響

第４条第１項５号
後続試験不要 分配係数試験 濃縮度試験

※分解変化物も後続試験の対象

※無機化合物の場合は水中安定性試験での評価が可能
※高分子化合物の場合は高分子フロースキーム試験での評価

28日間反復投与毒性試験

Ames試験

染色体異常試験

藻類生長阻害試験

ミジンコ急性遊泳阻害試験

魚類急性毒性試験

LogPow≧3.5

長期毒性試験が要求される
OECDTG206,452,416

414,451
OECDTG471/473/474

OECDTG417

難分解性良分解性

高濃縮性でない

高濃縮性
BCF≧5000

分解度試験

低生産量判定
BCF＜5000、BMF＜0.007

LogPow＜3.5

BOD平均60%以上
変化物なし

化審法判定基準

分解性・蓄積性評価に必要な知見
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目的 化学物質が自然的作用による化学的変化を生じにくいものであるかどうか
確認すること。

手法 生分解性を確認したい化学物質について環境中に存在する微生物の存在下
で一定期間培養を行い、得られたBOD（生物学的酸素消費量）等の分析
結果から、化学物質が生分解し易いか否かを確認する。
また、分解度試験の結果、新たな化学物質の生成の有無を確認する。

http://www.pref.ibaraki.jp/soshiki/doboku/kasumige/bi
seibutu.html

化審法テストガイドラインには以下２種類の試験法が規定されている。
・微生物による化学物質の分解度試験（３０１Ｃ相当）
・微生物による化学物質の分解度試験（３０１Ｆ相当）

分解度試験の概要
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生物化学的酸素要求量（BOD）
・微生物が被験物質を好気的に分解・代謝する際に消費する酸素量
・閉鎖系酸素消費量測定装置（クーロメーター）により継時的に測定

最終的にBOD分解度を算出し、分解の程度を評価します。

BOD分解度（%）＝

被験物質の酸素消費量 𝐁𝐎𝐃𝐬 −汚泥基礎呼吸系 ブランク の酸素消費量(𝐁𝐎𝐃𝐛)

理論的酸素要求量(𝐓𝐡𝐎𝐃)
× 𝟏𝟎𝟎

BODによる分解度の算出
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直接分析による分解度の算出

培養終了後の直接分析
●被験物質分析（HPLC,LC/MS,GC,GC/MSなど）

被験物質分解度を算出し、被験物質の一次生分解の程度について確認する。
被験物質が水に溶解する場合は、溶存有機炭素（ＤＯＣ）も測定する。

＜３０１Ｃ相当の場合＞
被験物質分解度（％）＝（ＳBーＳA）／ＳB×１００
ＳA：分解度試験終了後の被験物質の残留量（測定値）（mg）
ＳB：水に被験物質のみを添加した空試験における被験物質の残留量（測定値）（mg）

＜３０１Ｆ相当の場合＞
被験物質分解度（％）＝（ＢーＡ） ／Ｂ×１００
Ａ：分解度試験終了後の被験物質の残留量（測定値）（mg）
Ｂ：被験物質の添加量（理論値）（mg）
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判定基準
良分解性
・３つの試験容器で実施した場合には、２つ以上でBOD による分解度が60％以上
であり、かつ、３つの平均が60％以上であること。
・２つの試験容器で実施した場合には、BODによる分解度の平均が60％以上であり、
かつ、BODによる分解度がいずれも60％以上であること又は分解度の最大と最小
の差が20％未満であること。

上記の判定に当たっては、併せてHPLC、GC 等の直接分析法により分解生成物
が生成していないことが確認されること。
なお、通知で定められた試験方法による試験成績が上記の基準を満たさない場合
には、BODによる分解度以外の試験結果等を考慮して総合的に判定を行うことが
できる。また、BOD 曲線等から試験終了後も引き続き生分解していることが示唆さ
れる場合（上昇傾向等）には、OECD TG302C による試験成績に基づいて判定を行
うことができる。

難分解性
良分解性でないこと。

分解性の判定基準
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判定事例１

BOD分解度６０％以上
DOC分解度６０％以上

試験物質分解度６０％以上

判定：良分解性

ｃｉｓ－３－ヘキセン－１－オール
官報公示整理番号 ２－２３９３
既存化学物質安全性点検結果

水＋被験物質

汚泥＋アニリン

汚泥＋被験物質
汚泥＋被験物質

汚泥＋被験物質

汚泥のみ

※TOC測定器によりDOC分解度を測
定

分解度試験の事例１
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分解度試験の事例２

判定事例２

判定：難分解性（後続試験の実施*）

Ｎ－ｔｅｒｔ－ブチルエタノールアミン
官報公示整理番号 ２－２９５
既存化学物質安全性点検結果

*１％以上の分解生成物の残留が確認された場合は、分解生成物についても 後続試験の対象となる。
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濃縮度試験の概要

生物蓄積性に係る知見

ラボデータ
えらや体表を通じての直接的取り込み
BCF（bioconcentration factor）
水暴露法
化審法濃縮度試験・OECDTG305

フィールドデータ
自然界の全ての経路による取り込み
BAF（bioaccumulation factor）

ラボデータ
餌の摂取による間接的取り込み
BMF（biomagnification factor）
餌料投与法
OECDTG305に新たに追加された試験方法
化審法濃縮度試験（平成30年4月1日追加）
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化審法テストガイドラインでは３種類の濃縮度試験
が規定されている

濃縮度試験の種類

・水暴露法
化学物質が溶解した試験水に試験魚を暴露して、試験水及び試

験魚中における化学物質濃度を測定し、生物濃縮係数（BCF）を算
出する。

・簡易水暴露法
生物数及び分析数を削減した簡易的な水暴露法

・餌料投与法
水に難溶の化学物質が混合された餌料を試験魚に給餌して、餌

料及び試験魚中における化学物質濃度を測定し、経口生物濃縮係
数（BMF）を算出する。

51



濃縮性の判定基準

判定基準

①高濃縮性 BCFが５,０００ L/kg以上

②BCFが１,０００ L/kg以上５,０００ L/kg未満には、以下の成績及び知見を考慮して高濃縮性か
どうか総合的に判断する。

・部位別試験：頭部、外皮、内臓、可食部への体内分布の程度を確認
・排泄試験：被験物質を含まない水に移して代謝、排泄の程度を確認
・一濃度区での水暴露法を実施した場合は、濃度依存性に関する知見
・その他のエンドポイント（ BCFSSL 、 BCFK、 BCFKL 、 BCFKg、 BCFKgL ）

③高濃縮性でない BCFが１,０００ L/kg未満

餌料投与法における成長希釈補正した速度論による経口生物濃縮係数（BMFKg）又は取込
期間を10日間以上実施した試験において取込期間終了時における経口生物濃縮係数が0.007
未満の場合は、高濃縮性ではないと判定する。0.007以上の場合は、その他のエンドポイント
（BMFK、BMFKL 及びBMFKgL）、部位別（可食部）の経口生物濃縮係数、基準物質の試験結果等
を考慮して総合的に判断する。餌料投与法による判定に関しては、引き続き知見を収集し、必
要に応じて、今後、見直しすることとする。
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濃縮度試験の事例１

判定事例１
２，２′，６，６′－テトラ－ｔｅｒｔ－ブチ
ル－４，４’－メチレンジフェノール
監視化学物質（４－３９）

判定：高濃縮性
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濃縮度試験の事例２

判定事例２
Ｎ－オクタン－２－イル－Ｎ′－フェニル－
１，４－フェニレンジアミン
既存化学物質（３－１３６）

判定：高濃縮性でない
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分配係数試験の概要

●分配係数とは
・水と油のように混じり合わない２つの液体を同じ容器に入れ、化学物質を添加

して振とうすると、両液体中の濃度比は添加量にかかわらず、一定になる。
・この濃度比を化学物質の分配係数という。
・分配係数とは化学物質の疎水性（又は親油性）の尺度となる。

1-オクタノール層

水層

濃度比
Pow

●分配係数の表し方
・２つの液体が水と1-オクタノールの場合、Powと表す。

通常、対数値（Log Pow）として取り扱う。

LogPow =Log (Co/Cw)
Co:1-オクタノール層中の被験物質濃度（mg/L）
Cw:水層中の被験物質濃度(mg/L)
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分配係数試験と濃縮度試験の関係

●濃縮性のスクリーニング

・分配係数（logPow）と魚体への濃縮倍率（BCF）の間に相関がある。
・logPow≧3.5（上記相関でBCF数百倍）の場合、濃縮性が疑われる。

→濃縮度試験が求められる。

http://www.ginganet.org/mari/fish/Cypriniformes.html#koi

被験物質（水中）

被験物質（魚体中）

分配
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分配係数試験の種類

●分配係数の測定方法

①フラスコ振とう法・・・OECD TG107
被験物質を１-オクタノールと水の２つの溶媒層中に加えて
十分混合した後、２層に分離する。
各層中の被験物質濃度を測定し、濃度比から分配係数Powを算出する。

②HPLC法・・・OECD TG117
アルキル基（C18など）を固定相としたHPLCカラムに注入された
化学物質は、カラム内を移動するとき移動相（溶媒相）と
炭化水素固定相との間に分配される。極性が高い物質が先、
極性が低い物質が後に溶出する。

被験物質

C18中 水中
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分配係数試験の判断基準

・高濃縮性でない
LogPowが3.5未満である。
ただし、界面活性のある物質、分子量分布を有する混合物、
有機金属化合物、純度の低い物質（HPLC 法を除く）及び
無機化合物には適用しない。

→LogPowが3.5以上であるものについては、濃縮度試験の実施が求められ
濃縮度試験の結果から濃縮性を評価する。

判定基準
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分配係数試験の事例１

２，６－キシレノール（官報公示整理番号３－５２１）
既存化学物質安全性試験結果（ＯＥＣＤ ＴＧ１０７）

振とう条件
回転数及び時間 回転数 20回/分、時間 5分間
試験温度 25℃

定量分析
試験装置 高速液体クロマトグラフ

溶離液：アセトニトリル／水(1/1  V/V)
試験温度 25±1℃
カラム ＯＤＳカラム

判定：高濃縮性でない

判定事例１ （フラスコ振とう法）
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分配係数試験の事例２

２，２，３，３－テトラフルオロ－１－プロパノール
（官報公示整理番号２－２８４）
既存化学物質安全性試験結果（ＯＥＣＤ ＴＧ１１７）

試験条件
試験装置 高速液体クロマトグラフ

溶離液 メタノール／精製水（pH5.7）(1/1 v/v)
試験温度 25±1℃

カラム ＯＤＳカラム

判定：高濃縮性でない

判定事例２ （HPLC法）

60



高分子フロースキーム試験の概要：安定性試験

●物理化学的安定性及び酸・アルカリに対する溶解性試験法

試験濃度:1,000 mg/L

振とう 40 ℃

pH 4

pH 9

×2

2週間
平衡化（24時間、25℃）

試験溶液

ろ液

TOC 測定

残渣

重量測定

HPLC分析

●減圧ろ過

● 蒸留水洗浄

● 減圧乾燥 40℃ 

● 採取 20 mg

← テトラヒドロフラン

20 mL分子量分布
（GPC）測定

IRスペクトル測定
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高分子フロースキーム試験の概要：溶解性試験

振とう （35-40 ℃）

試験濃度:2,000 mg/L
平衡化（ 24時間、25 ℃）

1 時間

×2水

テトラヒドロフラン/ジメチルホルムアミド

試験溶液

● 減圧ろ過

ろ液 残渣

重量測定

● 減圧乾燥
40 ℃ 

TOC 分析

●水及び有機溶媒に対する溶解性試験法
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高分子フロースキーム試験の判定基準

判定基準
DOC：２連の結果において、試験前後で１％を超えるDOC変化がない
重量：２連の結果において、試験前後で２％を超える重量変化がない
（DOC変化からの判断が適切ではない場合に適用）
IRスペクトル： ２連の結果において、試験前後でIRスペクトルの変化がない
分子量変化： ２連の結果において、試験前後で分子量の変化がない

判定基準
水に対して試験前後で１％を超えるDOC変化がなく、かつ、２種類の有機
溶媒（ＴＨＦ及びＤＭＦ）のいずれに対しても試験前後で２％を超える被験物
質の重量の変化がないこと。
なお、水に対してDOC変化からの判断が適切でない場合には、試験前後で
２％を超える重量の変化がないこと。
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高分子フロースキーム試験の事例１

●ケース１（溶媒に不溶なポリマー）
ポリマーAはpH4、9で安定であった
重量変化 2％以下
DOC変化 1％以下
IRスペクトル 顕著な変化は認められなかった
溶解性試験 水、THF 、DMFに溶解しなかった
分子量分布 溶媒に溶解しないため、測定不要

官報公示整理番号 6-2117
官報公示名称 アリル＝メタクリラート・ブチル＝アクリラート・２－ヒドロキシエチル＝メタクリ
ラート共重合物（数平均分子量が１，０００以上であり水、脂溶性溶媒、汎用溶媒、酸及びア
ルカリに不溶であるものに限る。）

例
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高分子フロースキーム試験の事例２

●ケース２（溶媒に溶解するポリマー）
ポリマーBはpH4、9で安定であった
重量変化 2％以下
DOC変化 1％以下
IRスペクトル 顕著な変化は認められなかった
分子量分布 顕著な変化は認められなかった
溶解性試験 水には不溶であったが、THFに2%以上溶解した
分子量1,000未満成分の含有率が1％以下であった

官報公示整理番号 6-2120
官報公示名称 アクリロニトリル・１，３－ブタジエン・メタクリル酸共重合物の部分水素添加物（水、
酸及びアルカリに不溶であり分子量１，０００未満の成分の含有率が１％以下であるものに限る。）

例
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ご清聴ありがとうございました
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