
　　審査・規制のスキーム

既　存　化　学　物　質 新　規　化　学　物　質

化審法公布(S48年）以前に既に製造・輸入されていた化学物質

（約２万種）

１トン／年超

（１物質当たり）

１トン／年以下

（１物質当たり）
医薬品中間物

試験研究

試薬

既 存 化  学 物 質  の 安 全  性 点 検 製造・輸入の届出
（事業者が分解性、蓄積性、

毒性データを提出）

分解性、蓄積性、スクリーニング毒性・長期毒性等に関する審査

（製造・輸入の
確認申出）

＜化学物質審査規制法の審査対象外となるもの＞
・食品衛生法の食品、添加物、容器包装、おもちゃ、
　洗浄剤
・農薬取締法の農薬

・肥料取締法の普通肥料
・飼料安全法の飼料、飼料添加物

・薬事法の医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用具

不確認 確認

製造・輸入の届出必要 その年に限り
製造・輸入可

（計画書の提出）

第一種特定化学物質
・分解性→難

・蓄積性→高

・長期毒性→有
※ＰＣＢ等13物質

＜管理＞

・製造・輸入の許可制（事実上禁止）

・政令指定製品の輸入の制限
・政令で定める用途以外での使用の制限

・指定の際の回収等措置命令

指定化学物質
・分解性→難

・蓄積性→低

・長期毒性→疑い
※クロロホルム等

676物質を告示
＜管理＞
・前年度の製造・輸入数量、用途等を届出
・合計100ｔ以上の物質名、数量の公表

判断

規制なし

第二種特定化学物質
※トリクロロエチ
　 レン等23物質

・長期毒性→有

・相当広範な地域でのリスク→有

＜管理＞
・物質又は政令指定使用製品の製造、輸入予定数量等を届出
　/前年度の製造・輸入数量等を届出

・人の健康に係る被害を防止するため、製造等を制限する必要
　がある場合には、製造予定数量等の変更を命ずることができる。

・技術上の指針の公表と措置勧告
・表示義務、勧告

環境汚染により人の健康被害のおそれが
見込まれる場合、製造・輸入事業者に有
害性調査（長期毒性データの報告）を指示

有害性の判定

規制なし

○該当を疑う理由が認められる際の勧告

　　・製造、輸入、使用の制限

　　・使用方法の改善（二特のみ）

○指定物質、第二種特定化学物質による環境汚染防止のための取扱方
法に関する指導助言

※新規物質は
名称を告示

その他

環境汚染を生じ人の健康を損なう
おそれがないことの確認

※　化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律


