
 

「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」の改正に関するＱ＆Ａ 

 

制定 平成１９年１１月 

改正 平成２１年 １月 

改正 平成２８年 ３月 

改正 平成２８年 ９月 

 

 

「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２３年３月３１日）（以

下「運用通知」という。）」３－３の規定において、副生成物として他の化学物質に微量含有さ

れる第一種特定化学物質の取扱いに係る考え方を示しております。 

より正確な運用を期すため、よくある質問とその回答を作成しましたので公表します。 

 

（運用通知３－３の考え方について） 

Ｑ１：運用通知３－３の、「…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」には、どうすればよいのですか。 

Ａ１：製造・輸入事業者は、副生事案が判明した時点で、第一種特定化学物質の副生のメカニズ

ム、副生量、低減方策、最終用途、副生によるリスク等の情報に基づき、第一種特定化学物

質が工業技術的・経済的に可能なレベルまで低減していることを確認し、又は低減するため

の方策を検討して、厚生労働省、経済産業省及び環境省（以下「３省」という。）に相談し

てください。 

なお、「副生によるリスク」の情報とは、当該副生成物による環境の汚染を通じた人の

健康を損なうおそれ又は動植物の生息若しくは生育に支障を及ぼすおそれがないことを判

断するために必要なものを想定しています。 

これらの情報を基に「…認められる」場合は、当該副生成物は第一種特定化学物質とし

ては取り扱わないこととなります。 

 

Ｑ２：ヘキサクロロベンゼン（ＨＣＢ）以外の第一種特定化学物質が副生していることが判明し

たのですが、３省に相談する必要はありますか。また、個別にＢＡＴレベルが設定されるの

ですか。 

Ａ２：第一種特定化学物質の含有量等を確認して、３省に相談してください。ＨＣＢが副生して

いる場合を含めて、新たな第一種特定化学物質の副生事案があった場合は、３省において、

その状況に応じ、取扱いを個別に検討することとします。 

 

 

 



 

Ｑ３：副生ＨＣＢを150ppm 含有しているテトラクロロ無水フタル酸（ＴＣＰＡ）を輸入しよう

と考えている輸入事業者ですが、３省に相談した方がよいのでしょうか。 

Ａ３：副生ＨＣＢを含有する顔料等（ＴＣＰＡを含む。）の取扱いにつきましては、平成２８年

３月４日付け「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）（以

下「平成２８年お知らせ」という。）」のとおりです。ＴＣＰＡの輸入事業者は、輸入開始前

に自主管理上限値を設定し、３省に相談してください。 

 

Ｑ４：以前購入した顔料ピグメントグリーン３６を、樹脂の着色に使用しようと考えていますが、

基準値10ppm を超えていても使用できるのでしょうか。 

Ａ４：国内で現在流通しているピグメントグリーン３６については、ＨＣＢ含有量が基準値10ppm

を超えていても、製造・輸入された際に、運用通知３－３に該当している（製造・輸入者によ

って設定され、３省に提出された当時の自主管理上限値を超えない副生ＨＣＢを含有している）

のであれば、使用しても差し支えないと考えます。 

なお、現在、運用通知３－３に該当しないものが国内に流通していることはないと考えて

いますが、当時、運用通知３－３に該当していたかどうか不明であれば、当該顔料の製造・

輸入者に確認してください。 

 

Ｑ５：副生ＨＣＢを含む顔料で着色されたペレット状の樹脂を輸入しようと考えていますが、自

主管理上限値を設定した方がよいのでしょうか。 

Ａ５：樹脂中のＨＣＢの含有割合を推定又は分析し、顔料について設定された基準と照らし、妥

当な含有割合であれば自主管理上限値の設定は不要ですが、その含有割合を維持又は更に低減

できるよう事業者において必要な管理を行ってください。そうでない場合は、自主管理上限値

を設定してください。 

 

Ｑ６：自主管理上限値の設定に係る様式はありますか。 

Ａ６：様式は特に決まっていませんが、運用通知３－３に該当するかどうかの判断を行うために

必要な情報（少なくとも副生第一種特定化学物質の名称、当該物質を含む化学物質の名称及び

自主管理上限値）については記載していただく必要があります。 

  なお、有機顔料中に非意図的に副生するポリ塩化ビフェニル（ＰＣＢ）に関しては、様式の

例を定めており、使用を検討ください。 

 

Ｑ７：平成２８年お知らせが出される前に、既に自主管理上限値等を３省に提出していますが、

再提出の必要はありますか。 

Ａ７：既に提出している自主管理上限値や低減方策などに変更がなければ、再提出の必要はあり

ません。引き続き、製造・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ら設定した

自主管理上限値を超えていないことを確認するなど、３省に提出した文書に従った管理を行っ

てください。 



 

 

（原料用途について） 

Ｑ８：副生成物として第一種特定化学物質Ａを含む化学物質Ｂを原料として用いて、国内で新た

に製造する化学物質Ｃに含まれている当該副生成物についても、第一種特定化学物質として取

り扱うことになるのでしょうか。 

Ａ８：副生成物として第一種特定化学物質Ａを含む化学物質Ｂは、その製造・輸入の際に運用通

知３－３に該当している必要がありますので、運用通知３－３に該当しない化学物質Ｂが国内

に流通することは無いと考えています。このため、当該化学物質Ｂを原料として用いて国内で

新たに製造する化学物質Ｃの製造工程で第一種特定化学物質Ａが副生していなければ、当該副

生成物は第一種特定化学物質としては取り扱いません。 

 

（輸出承認手続きについて） 

Ｑ９：副生ＨＣＢを含む化学物質（顔料）で着色したペレット状の樹脂を輸出したいのですが、

輸出貿易管理令に基づく輸出承認の手続きをとる必要があるのでしょうか。 

Ａ９：国内で流通する当該顔料は、その製造・輸入の際に運用通知３－３に該当している必要が

ありますので、運用通知３－３に該当しないものが国内に流通することは無いと考えています。 

このため、国内で流通する当該顔料を使用した樹脂については、輸出承認の手続きが不要

です。運用通知３－３に該当しているかどうかご心配のときは、樹脂の製造者に確認してく

ださい。 

 

（有機顔料中に副生するＰＣＢ関連について） 

Ｑ１０：有機顔料中に副生するＰＣＢに係る事前の報告書は、いつまでに、どこに提出すれば良

いのでしょうか。 

Ａ１０：正式（押印済み）の報告書は、以下のとおり提出してください。  

 〆切り期限：平成２８年１２月２６日まで 

 提出先  ：経済産業省化学物質安全室 

 提出部数 ：３部（経済産業省から厚生労働省及び環境省に情報共有いたします） 

 

なお、正式にご提出頂く前に、事前に報告書案を確認し、必要に応じて、内容につい

て確認する場合がありますので、時間的猶予をもって、経済産業省化学物質安全室

（qqhbbfa@meti.go.jp）まで、電子媒体で送付してください。 

 

Ｑ１１：事前報告書の具体的な記載例はありますか。 

Ａ１１：化成品工業協会において、業界のガイドラインとなる資料が公表されています。詳細は、

下記ＵＲＬをご参照ください。 

http://www.kaseikyo.jp/?p=20407 

http://www.kaseikyo.jp/?p=20407


 

 

Ｑ１２：ＰＣＢの分析方法に関する英語の文章はありますか。 

Ａ１２：化成品工業協会において、参考となる資料が公表されております。詳細は、下記ＵＲＬ

をご参照ください。 

 http://www.kaseikyo.jp/?p=20407 
 

Ｑ１３：平成２９年１月以降に、新たにＰＣＢが含有される有機顔料を製造又は輸入する場合、

事前の報告書の作成は必要ですか。 

Ａ１３：平成２８年１２月までに提出した事前の報告書に記載されていない有機顔料を製造又は

輸入する場合、製造又は輸入前に、事前の報告書を作成の上、３省に提出してください。 

 

Ｑ１４：平成２８年お知らせの３．（１）に 報告書を作成する要件として、「化学構造に塩素

原子を含む顔料」、「塩素原子を含む原料を使用する顔料」又は「合成工程において塩素化芳

香族系の溶媒を用いる顔料」とありますが、塩素原子を含む原料に塩酸（ＨＣｌ）は含まれま

すか。 

Ａ１４：塩酸（ＨＣｌ）、塩化ナトリウム（ＮａＣｌ）等のアルカリ金属塩、塩化カルシウム（Ｃ

ａＣｌ2）等のアルカリ土類金属塩は、ベンゼン環等の塩素置換反応を引き起こさず、ＰＣＢ

の副生にも関与しないと想定されることから、本件の塩素原子を含む原料には含まれません。 

 

 

＜問い合わせ先＞ 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課化学物質安全対策室 

〒１００－８９１６ 千代田区霞が関１－２－２ 

ＴＥＬ ０３－５２５３－１１１１（内線：２４２７） 

ＦＡＸ ０３－３５９３－８９１３ 

 

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室 

〒１００－８９０１ 千代田区霞が関１－３－１ 

ＴＥＬ ０３－３５０１－０６０５（直通） 

ＦＡＸ ０３－３５０１－２０８４ 

 

環境省総合環境政策局環境保健部環境保健企画管理課化学物質審査室 

〒１００－８９７５ 千代田区霞が関１－２－２ 

ＴＥＬ ０３－５５２１－８２５３（直通） 

ＦＡＸ ０３－３５８１－３３７０ 

http://www.kaseikyo.jp/?p=20407

