
「法第３条第１項第６号に係る高分子化合物事前確認申出書の作成・提出等について」

の公表について 

 

平成２２年３月２５日 

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室  

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室  

環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室 

 

 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和４８年法律第１１７号）（以下「化

審法」という。）第３条第１項第６号の規定に基づく高分子化合物事前確認制度が平成２２

年４月１日より施行されます。 

当該事前確認を受けるための申出手続の方法を説明した「高分子化合物事前確認申出書

の作成・提出等について」を公表しました。申出手続を行う場合には、本資料に基づき、

申出書の作成及び提出を行ってください。 

また、当該事前確認制度に関して、よくご質問をいただく内容を別添として添付いたし

ましたので、ご確認くださいますようお願いいたします。 

 

 

本件に関するお問い合わせ先は以下のとおりです。 

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室 

（電話）０３－３５９５－２２９８ 

（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 審査担当 

（電話）０３－３５０１－０６０５ 

（ＦＡＸ）０３－３５０１－２０８４ 

環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室 

（電話）０３－５５２１－８２５３ 

（ＦＡＸ）０３－３５８１－３３７０ 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

別添  

 

Ｑ１（問）申出を行うにあたって、参考とするべき法令は何でしょうか。 

（答）申出手続の方法については、以下の省令に定められています。また、高分子化

合物の申出を行う場合には、申出しようとする物質が、厚生労働大臣、経済産

業大臣及び環境大臣が定める基準に該当するものでなければなりません。この

基準は、以下の告示に規定されています。  

・省令 

    「新規化学物質の製造又は輸入に係る届出等に関する省令」（昭和４９年厚生省・

通商産業省令第１号 最終改正：平成２２年厚生労働省・経済産業省・環境省

令第１号）第４条の２ 

 

    ・告示 

「新規化学物質のうち、高分子化合物であって、これによる環境の汚染が生じて

人の健康に係る被害又は生活環境動植物の生息若しくは生育に係る被害を生ず

るおそれがないものに関する基準」（平成２１年厚生労働省・経済産業省・環境

省告示第２号） 

 

Ｑ２（問）申出を行ってから確認を受けるまで、どれくらい時間がかかるのでしょうか。 

（答）申出内容に不備等がなければ、申出から 1 ヶ月以内で確認を受けることができ

る予定です。 

 

Ｑ３（問）同じ物質について、毎年度申出を行う必要があるのでしょうか。 

（答）一度確認を受ければ、再度申出を行う必要はありません。 

 

Ｑ４（問）高分子化合物の事前確認を受けた化学物質は、名称が公示されるのでしょうか。 

（答）名称は公示されません。 

 

Ｑ５（問）高分子化合物の事前確認を受ける場合でも、試験が必要なのでしょうか。 

（答）物理化学的安定性試験、酸・アルカリに対する溶解性試験、水・有機溶媒に対

する溶解性試験等、高分子フロースキームと同等の試験を行う必要があります。

詳しくは上記の告示をご覧ください。 

 



Ｑ６（問）高分子化合物の事前確認を受けたものは、平成２３年４月１日に施行される化

審法の第二段階改正において、一般化学物質としての製造数量等の届出の対象

となるのでしょうか。 

（答）確認を受けた物質は一般化学物質とはならないため、製造数量等の届出の対象

とはなりません。 

 

Ｑ７（問）高分子化合物の事前確認制度が施行された後も、現行の高分子フロースキーム

による届出制度は継続されるのでしょうか。 

（答）高分子フロースキームによる届出制度は今後も継続されます。高分子化合物の

事前確認の基準に該当しない物質については、高分子フロースキームによる届

出を行ってください。 


