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化管法見直しの方向性

○平成１９年２月から、産業構造審議会と中央環境審議会による化管
法見直しに係る合同会議を開催し、８月に報告書をとりまとめた。

○報告書では、現行制度が定着した中、その枠組みを維持するととも
に、①対象物質の見直し、②非対象業種の対象化の妥当性の検討、
③開示請求方法の見直し、 ④指定物質以外の物質のＭＳＤＳ交付
の仕組みの検討等について言及。
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【報告書のポイント】
（１）ＰＲＴＲ制度に関する課題と方向性
―対象物質：今後、新たな有害性情報の蓄積等を勘案し、必要に応じて見直し
― 物質の選定基準：ＧＨＳとの整合化を目指すべき
― 一部の非対象業種の対象化妥当性の検討（医療業等）
― 事業者の要件：現状維持（従業員２１名以上）
― ＰＲＴＲデータについて、現在の開示請求方法を国による公表方式に変更。

（２）ＭＳＤＳ制度に関する課題と方向性
― ＧＨＳとの整合化の観点で、指定物質以外の危険有害な化学物質やそれらを含
有する製品（調剤や混合物）についても、事業者が自らＧＨＳ分類を行い、有害
性が一定以上あると分類された場合、ＭＳＤＳを交付する仕組みを検討。



化管法指定物質見直しの概要

平成１９年１０月から薬事・食品審議会薬事分科会化学物質安全対策部会Ｐ
ＲＴＲ対象物質調査会、化学物質審議会管理部会、中央環境審議会環境保健
部会ＰＲＴＲ対象物質等専門委員会の合同会合が開催され、「特定化学物質
の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律」に基づく
第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定の追加及び削除につ
いて審議がなされた。

＜見直しの考え方＞

有害性の判断基準 ： 現行のものを引き続き採用
特定第一種指定化学物質 ： 発がん性に加え、生殖細胞変異原性、生殖発生毒性を追加
有害性の情報源 ： GHS分類に用いた情報源等を追加
環境での存在に関する判断基準 ： 現行のものを引き続き採用

第一種指定化学物質数：３５４物質から４６２物質に増加
（うち、特定第一種指定化学物質数：１２物質から１５物質に増加）

第二種指定化学物質数：８１物質から１００物質に増加 2



現行物質と見直し後の比較
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167物質

50物質

※１：特一は、現行では「発がん性がクラス1」、見直し案ではGHSとの整合性を考慮し、「発がん性がクラス1
（13質）」、「生殖毒性がクラス1（2物質、鉛化合物、2-ブロモプロパン）」及び「変異原性がGHSクラス1A相
当（該当なし）」を対象としている

※２：現行化管法対象物質「鉛及びその化合物」を、「鉛」と「鉛化合物」に分けている
※３：以下のいずれかに該当するものを掲載
・最新の有害性情報が物質選定基準に合致しないもの
・暴露が小さい（製造・輸入量が小さく、環境中での検出がなく、かつPRTR届出・推計実績がない）もの
・PRTR届出・推計実績はあるが、暴露が小さく （製造・輸入量が小さく、かつ環境中での検出がない）、 かつ初

期リスク評価等においてリスクの懸念等が小さいもの

現行化管法対
象物質以外の
物質

（217物質）

下記の各種法令や各調査結果か
ら選定した候補物質（約3,000）のう
ち、有害性や暴露情報が化管法の
現行の物質選定基準に合致するも
の

・有害性の観点から現行基準に合致する
と考えられる物質（環境省調査結果等）
・化審法 特定化学物質・監視化学物質
・毒劇物取締法 対象物質
・労働安全衛生法（通知対象物質）
・ロッテルダム条約（PIC）対象物質
・農薬取締法登録農薬
・自治体条例対象物質
・諸外国によるPRTR対象物質
・現行化管法対象物質の代替物質（環境
省調査結果）
・内分泌かく乱作用を有することが推察さ
れる物質

第一種指定化学物
質（354物質）

第二種指定化学物
質（81物質）

第一種指定化学物
質候補（462物質）

第二種指定化学物
質候補
（100物質）

特定第一種指定
化学物質候補※１

（15物質）
石綿、エチレンオキシド、カドミ
ウム及びその化合物、六価ク
ロム化合物、塩化ビニル、ダイ
オキシン類、ニッケル化合物、
砒素及びその無機化合物、ベ
リリウム及びその化合物、ベン
ジリジン＝トリクロリド、ベンゼ
ン、1,3-ブタジエン、ホルムア
ルデヒド、鉛化合物※２、2-ブロ

モプロパン

除外候補（85物質）※３

＜現行（435物質）＞ ＜見直し案（562物質）＞

57物質

28物質

276物質※２

16物質

19物質

34物質

(4物質)
(11物質)

・1,3-ブタジエン
・ホルムアルデヒド
・鉛化合物※２

・2-ブロモプロパン

特定第一種指定
化学物質※１

（12物質）
石綿、エチレンオキシド、カドミ
ウム及びその化合物、六価ク
ロム化合物、塩化ビニル、ダイ
オキシン類、ニッケル化合物、
砒素及びその無機化合物、ベ
リリウム及びその化合物、ベン
ジリジン＝トリクロリド、ベンゼ

ン、メトキサレン

(1物質)
メトキサレン



非対象業種の対象化妥当性の検討

＜化管法見直し中間とりまとめでの指摘＞
現行のＰＲＴＲ制度では、大学病院は高等教育機関の付属施設として対象になっているが、
医療業は対象業種に指定されていない。医療業全体を指定業種として追加すべきかどうか
について、化学物質の使用実態の調査を含め今後さらに検討が必要である。

中間とりまとめの指摘を踏まえ、医療業における化学物質の使用実態等の調査を実施。

＜調査結果＞
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・主たる排出源である滅菌工程において、従来は病院において滅菌されていたが、外部業者（滅菌
代行業）への委託が進んでいる。
・主に規模の大きい病院で第一種指定化学物質を相当量取り扱っている。

取扱状況

法制定時と比べ、医療業全体として、個々の事業者による取扱量が増加傾向にあり、第一種指定
化学物質を環境中に排出している可能性が高い。

環境への排出量等の把握及び届出を行う義務を負う第一種指定化学物質等取扱事業者

となり得る業種に医療業を追加



化管法対象業種への医療業の追加

《医療業の例》

・病院

・一般診療所

・歯科診療所

・歯科技工所

・医療に附帯するサービス業
（衛生検査所、滅菌業 等）

・その他の医療業（看護業、老人保健施設等） 等
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対象物質見直しにともなうスケジュール

○平成２０年１１月 ・「化学物質排出把握管理促進法」施行令改正

○平成２１年１０月～ ・見直し後の物質についてＭＳＤＳ制度開始

○平成２２年 ４月～ ・見直し後の物質について事業者によるＰＲＴＲの
把握開始

・医療業もＰＲＴＲの把握開始

○平成２３年 ４月～ ・見直し後の物質について事業者によるＰＲＴＲの
届出開始

見直し後の物質の詳細については、下記のＵＲＬを

ご参照下さい。

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/index.htm
l
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ＰＲＴＲ制度及びＭＳＤＳ制度の移行スケジュール

●ＭＳＤＳ制度

新規指定化学物質に基づくMSDSの提供は平成２１年１０月１日から

●ＰＲＴＲ制度

新規指定化学物質の排出量・移動量の把握は平成２２年４月１日から

MSDS

届出・
公表

①届出 ②届出 ③届出

2010（平成22年）年度 2011（平成23）年度

2008年度分

　①公表
2009年度分

②公表
2010年度分

③公表

現行指定化学物質
に基づき作成されたMSDS

新規指定化学物質（見直し後指定化学物質）
に基づき作成されたMSDS

PRTR
（把握）

2008年度分把握
（現行指定化学物質）

①

2009年度分把握
（現行指定化学物質）②

2010年度分把握
（新規指定化学物質）③

2011年度分把握
（新規指定化学物質）

年度
2008（平成20）年度 2009（平成21）年度

10月1日 ４月 ４月

医療業追加
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MSDS運用スケジュール

○平成２１年度分のＰＲＴＲの届出は、現行第一種指定化学物質による排出・移動量
→ 平成２１年度中は現行ＭＳＤＳの情報も提供が必要

○製品（混合物等）を取り扱う事業者は、含有する全ての物質の新規ＭＳＤＳが揃わ
なければ、当該製品の新規ＭＳＤＳの作成が困難
→ 上流の事業者は、可能な限り１０月１日以前から、下流の事業者に新規指定
化学物質の情報を提供
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2011（平成23）年度

MSDS

現行指定化学物質
に基づき作成されたMSDS

新規指定化学物質（見直し後指定化学物質）
に基づき作成されたMSDS

年度
2008

（平成20）年度
2009（平成21）年度 2010（平成22年）年度

10月 ４月 ４月

引き続き、

２２年３月末まで

情報提供

先行して情報提供



物質見直しによる変更等のパターン①

○今回の物質見直しで変更等が起きるケースには、次の４つのケースが考えられます。

①取り扱う物質が新たに新規指定化学物質となった場合
→ 新規ＭＳＤＳの作成が必要

②取り扱う物質がそのまま現行指定化学物質から新規指定化学物質になった
場合
→ ＭＳＤＳの号番号の変更が必要（名称自体も変更されている場合
がある）

③取り扱う製品（混合物等）において指定化学物質の追加・削除がある場合
→ 新規指定化学物質による新規ＭＳＤＳの作成が必要

④取り扱う物質（現行指定化学物質）が全て化管法の対象外となった場合
→ ＭＳＤＳの作成・交付義務はなくなる。
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物質見直しによる変更等のパターン②

○平成２１年度における①～④のケース毎のＭＳＤＳの提供方法は以下のとおり。

《イメージ図》
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化管法の問い合わせ先

1111

本日ご説明させていただきました化管法対象物質見直し等
に関するお問い合わせ先

経済産業省製造産業局化学物質管理課 化管法担当

電話：０３－３５０１－００８０

Ｅ－ｍａｉｌ：ｑｑｈｂｂｆ＠ｍｅｔｉ．ｇｏ．ｊｐ

化管法の概要（ＰＲＴＲ制度及びＭＳＤＳ制度）については、

下記のＵＲＬをご参照下さい。

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/index.html
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