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１．化学産業の現状（暮らしと産業を支える化学産業） 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

化学産業は他産業への素材・原料を供給。 日本の産業競争力に重要な役割。 

洗剤・石鹸 

医薬品 
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日本における産業別出荷高実績 （2010年） 

化学産業は日本の重要な産業 

２６兆円  
９．１％ 

医薬品を含めると

自動車についで 
第二位の出荷額 
   ４０兆円 
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  日本の化学産業の現状 

 我が国の化学産業は、新製品開発を通じて機能性化学品を中心に 

  グローバル市場で高いシェアを獲得し、我が国経済の活性化と雇用の創出  

  に寄与 

    汎用化学品（石化品）生産は、海外へ、国内での生産は高機能・付加価 

    値製品に注力 
 

   日本の強い産業（自動車、電機・電子、衣料、医療器具等）は、 

   化学品の高機能素材提供がなければあり得ない。 
 

  国際競争が激化する中で、顧客のニーズを踏まえた新たな素材材料の 

  開発を迅速に行うことがますます重要に  

   

    性能と製品開発スピードを要求 

   

 

  化審法は主に工業用化学物質を規制 

  ・・・・・日本の素材提供産業の競争力強化にはもっとも影響が大 
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国際的な化学品管理の潮流のなかで、製品は多様化、テクノロジーが高度に発展、日

本の化学産業のビジネスは大きく変化している状況にあって 
 1973年世界に先駆けて公布された我が国の化審法は、これまで数回の制度の見

直しは行われてきたものの運用自体の合理化は少ない。 
 新規に開発された化学物質については全てに一律に画一的かつ過重の試験を要

求、多くの費用、時間を要するため、有用な新規の化学物質の開発が停滞、もしく

は事業化を断念するケースあり。 
  川下産業の新製品開発・上市にあたり、そのニーズに迅速かつ的確に対応で 
    きないケースが生じている。・・・・日本の産業開発競争力への障害  
  国際的な流れのなかでリスクベースの管理を導入してきてはいるが、諸外国  
   と比較するとその運用は、硬直的、画一的であり、動物試験等過大・過剰な試験を  
   求められるケースあり。  
 諸外国からも非関税貿易障壁と指摘 

先進各国と同様に、曝露の可能性を考慮した現実的なリスク管理に基づき、科学的根拠

に基づいた試験管での試験や高度ITを用いたリスク類推手法などを積極的に取り入れ、

合理的、柔軟かつ現実的な制度に！ 

２．化学品に関わる規制（化審法）合理化の必要性 
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３．新規化学物質制度の国際比較 

日本（化審法） EU（REACH） 米国（TSCA） 

１．通常新規登録 
 １）試験項目等 

製造前３ヶ月前に申請 
（分解度、濃縮度、人健康影響、
生態影響等） 
 

製造前３週間までに登録 
（物理化学性状、分解度、濃縮度、
人健康影響、生態影響等）、 
QSARも可 
⇒試験項目は化審法と違いあり 

各項目について、手持ちの
情報を提出、QSARも可 
（物理化学性状、分解度、濃
縮度、人健康影響、生態影
響等） 

 ２）分解生成物 
   の取扱い 
 

分解度試験の結果、分解生成物
が生じ、１％以上残存する場合、
その分解生成物を特定し、個別に
試験を実施する必要あり 

特定の必要なし 
（１００トン以上製造の場合は特定
が必要） 

特定の必要なし 

 ３）不純物の 
   取扱い 

１％以上の成分を特定し、 
試験を実施する必要あり 

１％以上の成分の特定が必要 
試験は不要 

原則、特定が必要 
試験は不要 

２．生産量が 
  少ない場合 
  の特例 

①１トン以下（全国合計） 
 ⇒年４回の届出期間に申請 
②１トン超１０トン以下（全国合計） 
 ⇒製造前３ヶ月前申請 
  （分解度・濃縮度試験） 

①１トン未満（１社単位） 
 ⇒申請必要なし 
②１トン超１０トン以下（１社単位） 
 ⇒製造前３週間前に登録 
（物理化学性状、分解度、 
 人健康影響、生態影響） 

少量免除（LVE）制度 
②１０トン以下（１社単位） 
 ⇒製造前３０日前に申請 
 当局から指摘がなければ 
 製造可 
（手持ち情報提供） 

３．届出・登録 
  対象 

届出は各成分ごとに行う 
（試験も各成分ごと） 

登録に必要な試験は「あり姿」 
個別成分ごとの試験は不要 

届出に必要な試験等は「あ
り姿」で実施 
個別成分ごとの試験は不要 
（その他、少量放出/曝露 
免除制度あり） 
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１）低生産・少量新規化学物質の特例制度について（画一的、硬直的） 
 ・少量新規物質：製造・輸入数量が全国で１トンを超えないよう調整 

 ・低生産量の特例についても製造・輸入数量が全国で１０トンを超えないよう調整（少量新規 

  １トン含む）。一律に試験を要求（分解度、蓄積性） 

  ⇒毎年、複数社申出があった場合、政府により一定の量を各社に割り当て調整 

    申出者の数によりその量は年ごとに変動。 

   ⇒事業者は前年から当該年の量が確実に予測できず、ビジネス展開上に支障。 

    また、需要の拡大にタイムリーに対応できないなどのユーザーニーズに応えられない。 

  ⇒環境中に排出される可能性の全くない、少ないと考えられるものまで一律に対応が必要。 
 

＜方向性＞ 
 ・少量新規の枠を年１社１トン、低生産量の枠を年１社１０トンに変更。 

 ・少量新規の確認の申出を随時受け付けする。 

 

＜考え方のベース＞ 
 ・先進諸外国の制度との整合性。 国際競争力。 

 ・用途等をふまえ、排出係数に基づく環境排出量とリスクを考慮、又は適切なリスク 

  予測手法を導入することにより安全性を担保。・・・現実的かつ、適切な対応。 

  

４．産業界としての化審法における現状での課題（例として） （１） 
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２）その他 

 ・分解生成物、不純物の取扱いについて 
 ・化審法では、分解生成物、不純物等の微量成分についても１％を超えると 

  一律に試験を要求 
 

 ⇒分解生成物、不純物の試験に多大な時間と費用を要す。 

 ⇒分解生成物、不純物の数によっては数倍の試験費用がかかることになり、試験のコストや  

  要する期間等から研究開発のスピードを著しく減退、又は開発を断念することがある。 

 ＜試験費用・期間＞ 

   ・試験費用：１物質あたり、約3,000万円以上   ・試験期間：数年にわたることあり 

＜方向性＞ 
 ・ 工業製品として「あり姿」での試験を可能とする。 
 ・ 分解生成物については、精度の高いリスク評価手法等を用い、安全性が懸念されるもの 

  のみ手厚い評価を行う。 
＜考え方のベース＞ 
 ・先進諸外国の制度との整合性。 国際競争力。   

 ・不純物については、「あり姿」で安全性試験を実施することで実体として安全を担保。  

４．産業界としての化審法における現状での課題（例として） （２） 
 



まとめ 
• 日本の産業競争力強化のため素材を提供する化学産業の役割はき

わめて重要。 
• 化審法（特に新規な化学物質の規制に関して）は、 
  硬直的、画一的運用からより国際的に整合性のある 
      現実的観点に立った、 
       合理的かつ適切な管理制度と運用へ 
         （少量新規のみならず、他の課題解決も含めて） 
• 安全性を確保、環境汚染防止を回避するための進化した定量的、科

学的推測手法の積極的導入。  
• 合理的（トータルでの）リスク管理レベルの向上とシステム追及 ・・・

インフラ整備、 基盤技術基盤整備開発の振興   
               国内の雇用の確保、イノベーションにつながる 
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本文引用資料 

• Ｐ３上→Ｐ１０ 
• Ｐ３下→Ｐ１１ 
• Ｐ６   →Ｐ１２ 
• Ｐ７   →Ｐ１３ 
• Ｐ８   →Ｐ１４ 
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46% 

34% 

20% 

売上高 

汎用化学セグメント 

機能性化学セグメント 

その他 

36% 

46% 

18% 

営業利益 

汎用化学セグメント 

機能性化学セグメン

ト 
その他 

汎用化学と機能性化学の比較（売上、営業利益） 

 主要化学メーカーの売上を合算すると、汎用化学セグメントは、売上高ベースで４６％を占めており、 
   機能性化学セグメントよりも大きなウェイト。 
 一方、営業利益ベースでは、機能性化学セグメントが４６％となっており、多くの化学メーカーの 
  収益の柱となっている。 

※化学企業１６社のＨ２４年度財務諸表より、化学課にて分析 

経済産業省化学課作成資料より 10 



A化学 

顧客X社 

開発 

評価 

設備対応 
販売・生産計画 

化審法対応 

採用 

本格生産 

（例）Liイオン電池の電解液添加剤開発に対する化審法の影響 

本格生産 

約1.5年  

性能・安全性等 化審法対応待ち 

予め、A化学からX社に化審法対応1.5年※が必要なことを伝え、 
数量を限定し、少量新規、低生産量申出※2で対応 

  ※ 分解生成物があればさらに長期化 

   ※ 他社からの申出があればさらに数量が限定される 

顧客要求に答えられないこともあり、生産計画も立てれない 

試作 

11 

【スマートフォン向け塗料の例】 
 製品サイクルの短いスマートフォン向けでは、顧客が化審法対応を待ってくれない。 
 ⇒ 新製品開発を既存化学物質の範囲に限定（処方 / 配合比の変更等） 



Ｒ１－Ｃ－Ｏ－Ｒ２ 

Ｏ 

＝
 

製造予定化学物質 

製造予定の化学物質には１％以上の新規化学物質 

Ｒ１-ＣＯＯＲ３及びＲ２-ＯＨが含まれていた 

→１％以上の不純物（新規）の届出が化審法では要求 

 

Ｒ１－ＣＯＯＲ３ 

Ｒ２－ＯＨ 生分解を実施すると、エステル（Ｒ１－ＣＯＯＲ３）及びアル

コール（Ｒ２－ＯＨ）が１％以上の分解物を生成 
→１％以上の生分解物の同定、評価が化審法で要求 

Ｒ１－ＣＯＯＲ３分解物 

Ｒ２－ＯＨ分解物 評価対象物質が増加 

５試験分の費用発生 海外では製造予定物質のみ 

海外での申請と比較して、期間は２倍以上、試験費用は５倍 

化審法 不純物１％ルール、生分解物１％ルールによるビジネスへの影響 

事例２ 上市できたが、費用が嵩んだ事例 

届出対象物質が増加 

１％以上の不純物 

１％以上の分解物 
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化審法 不純物１％ルール、生分解物１％ルールによるビジネスへの影響 

事例１ スピード感で顧客を喪失した事例（中国・台湾・韓国企業などへの拡販） 

製造予定 
化学物質 

製造予定の化学物質の生分解予備試験を実施する 
と１％以上の生分解物が複数確認 
→１％以上の生分解物の同定、評価が化審法では要求 

Ｘ 

Ｘ１ Ｘ１～Ｘ３は一部、構造の類推はできたが、同定には 
ＲＩ標識体が必要であり、また、それらを別途合成する 
には合成方法の検討など半年から１年の期間が必要 
   更に、その後、試験＋登録で１～２年要する 

更に４試験分の費用発生 海外では製造予定物質のみ 

海外での申請と比較して、期間は２倍以上、試験費用は４倍 

顧客へのスピーディな対応ができず、拡販ができなかった 

Ｘ２ Ｘ３ 

いずれも１～数％ 

届出対象物質が増加 
微量生分解物 
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分解性 蓄積性 生態影響 

 POW（水―ｵｸﾀﾉｰﾙ 
 分配係数） 

 一定の範囲では 
 比例の相関あり。 
 金属化合物は相関なし 

 魚毒性については蓄積性と同様、 
 理由としては蓄積性が高いほど、 
 毒性が発現する 

 化学構造からの予測  
 手法（カテゴリー 
 アプローチなど） 

構造類似の場合
は相関が高い 

 既に、アルキル鎖の違い 
 置換位置の違いなどの 
 構造類似なものは対応 
 済み 

 アルキル鎖の違い、置換位置の 
 違いなどの構造類似なものは 
 対応可能 

  
 構造活性相関手法 

難分解性の判断
は可能 

 対応可 

・予測が可能な化合物の例としては 
 ・生理活性の無い有機化合物 
 ・低分子化合物(高分子ではない) 
 ・水中で安定な化合物 
 （但し、相関の低い構造の化合物 
  があり） 
 
・相関の高い化合物については 
 十分対応可能 
（脂肪族炭化水素、脂肪族・芳香族 
 エーテル、脂肪族・芳香族ケトン、 
 アルコールといった単純な麻酔 
 作用のみで毒性が説明できるもの 
 が挙げられる) 

化学構造や物性からリスク予測に活用できると考えられる手法（例） 

        ⇒高精度で利用可能な分野から導入 
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参考 



少量新規化学物質の主な用途（２３年） 

電気・電子材料 
28.0% 

中間物 
17.9% 

ﾌｫﾄﾚｼﾞｽﾄ・写真・ 
印刷板材料 

12.0% 
塗料・ｺｰﾃｨﾝｸﾞ剤 

6.7% 

芳香剤、消臭剤 
6.2% 

ﾌﾟﾗｽﾁｯｸ、ﾌﾟﾗｽﾁｯｸ添加、 
加工助剤 3.6% 

化学ﾌﾟﾛｾｽ調節剤 
3.3% 

その他の原料・添加剤 
3.0% 

接着剤、粘着剤、ｼｰﾘﾝｸﾞ剤 
2.9% 

着色剤（染料、顔料、色素、色

材） 2.6% 

その他 
13.8% 

新規化学物質の主な用途（２３年） 

電気・電子材料 
28.9% 

塗料・ｺｰﾃｨﾝｸﾞ剤 
17.4% 

中間物 
13.2% 

ﾌｫﾄﾚｼﾞｽﾄ・写真・ 
印刷板材料 

6.9% 

ﾌﾟﾗｽﾁｯｸ、ﾌﾟﾗｽﾁｯｸ添加、 
加工助剤 6.3% 

印刷インキ、複写用薬剤（ト

ナー等）5.1% 

接着剤、粘着剤、 
ｼｰﾘﾝｸﾞ剤 3.7% 

合成繊維、繊維処理剤

2.9% 

紙・パルプ薬品1.9% 

作動油、絶縁油、プロセ

ス油、潤滑油剤1.9% 

その他 
12.0% 

経済産業省資料より 

化審法・新規化学物質届出における用途分類状況 

    ◇ 電気・電子材料の用途の割合が最も大きい。◇ 
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スマートフォン 

電気自動車 

～リチウムイオン電子産業で高いシェア～ 

未来を支える日本の化学産業 

経済産業省（2012年版ものづくり白書」より 17 



ＪＥＩＴＡ「電子情報産業の世界生産見通し（2009年12月）」、 
（経済産業省「技術戦略マップ＇2009年4月」）より 

液晶ディスプレイ関連部材に占める日本企業のシェア 

・ AV機器、PCなどの電子機器や半導体の世界シェアは２０％前後であるのに対し、 
  電子部品・電子部材は４０％以上を占めており、高い競争力を有す 
・ 例えば、液晶ディスプレイ関連部材では、50％以上、その中でも、偏光板は６４％ 
  偏光板保護フィルムは１００％と圧倒的な世界シェアを誇っている 

18 



平成22年5月「情報経済革新戦略」産業構造審議会資料より 

市場が大きく拡大する分野 （10年で5~6倍に） 

19 



分解物の濃縮度試験（事例３） 

分解度試験 

新規化合物 Ａ   

多数の分解物 

◆アイソトープラベルしたＡの専門機関で
の合成 

 

◆３つの主分解物の試験用サンプル合成 

分解物 
 1 

分解物 
 ２ 

分解物 
 ３ 

・・・ 

全ての同定・合成困難 

当局に試験方法を相談 
蓄積性、反復投

与試験等 
⇒４種 

◆登録方針決定から登録までに要した期間 ： 約３年 
◆試験用サンプル準備及び試験費用 ： 約￥９,０００万 

【参考】 通常の試験費用 ： ￥２，０００～３，０００万 20 
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日本の化学産業は高付加価値化へ 

2008年METI機能性化学品室作成資料より   




