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TR EAEU 041/2017 

2017年3月3日、ユーラシア経済委員会 (EEC) 評議会の決定 No.19 によって採択

人健康と環境を保護し、化学品の取り扱いに対する消費者の誤った行動を防ぐ
ための、化学製品の強制的な安全要件を確立

→ 人健康と環境のための安全性
→ 消費者の誤解を招く情報拡散の阻止
→ ユーラシア経済連合 (EAEU) 内での自由流通

EAEU加盟国：
 アルメニア共和国
 ベラルーシ共和国
 カザフスタン共和国
 キルギス共和国
 ロシア連邦
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041/2017 
GHSとの
調和



適用範囲

連合の関税領域にある市場に出荷する
全ての化学製品の区分

単一物質 混合物

定義：

 単一物質 – 化学元素、および (または) 天然のまたは製造された化学元素

の化合物。安定性を維持するために必要な添加剤および使用過程で抽出
された不純物を含むが、単一物質の安定性に影響を及ぼさずに、または
組成を変化させることなく分離できる溶媒は除く。(化学物質とは、質量
に対する主成分の割合が80％以上、質量に対する不純物および／または
添加剤の総含有量が20％以下の化学製品を指す)

 混合物 – 互いに反応しない2つ以上の単一物質の混合物または溶液。
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適用除外

TRの付属書1に記載されている例外リストは以下の通り：

1. 科学研究開発を目的とした化学製品

2. 天然素材の鉱物

3. 医療品および動物用製剤

4. 香水および化粧品

5. 電離放射線の発生源として使用される化学製品

6. 生物活性のある補助食品を含む食品

7. EAEUの関税領域における取り扱い内で、成形品中の化学製品のうち、化学組
成が変化せず、分解過程または酸化過程の影響を受けず、人間や動植物の生
命と健康、または環境や資産に有害な化学品を含む粉塵、ガス、エアロゾルを
発生させないもの

8. 化学製品の生産および消費による廃棄物

9. 通関手続きの対象となる化学製品
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その他の例外品

 調剤状の農薬およびその製造、保管、輸送、販売、廃棄の関連処理段階

 適合性評価に関し、連合のその他（「垂直関係の」）技術規則の対象と
なる特定の化学製品
注記：危険有害性分類、SDS、表示は引き続き必要

(決定No. 19の項目4を参照)

(TRの第1条第3項を参照)
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垂直関係の技術規則の例
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TR CU 013/2011 «自動車用ガソリンおよび航空機燃料、ディーゼル燃料及び船舶燃料、

ジェットエンジン用燃料および重油に対する要求事項»

TR CU 030/2012 «潤滑剤、オイル及び特殊液に対する要求事項について»

TR EAEU 036/2016 «燃料として使用される液化炭化水素ガスに対する要求事項»

TR CU 028/2012 « 爆発物質及びそれらに基づいた製品の安全について»

TR EAEU 039/2016 «鉱物肥料に対する要求事項について»

技術規則 要件の対象： 適合性評価の
形態

危険有害性分類 警告表示 SDS

TR CU 013/2011 – – – 適合宣言

TR CU 028/2012 + – – 認定

TR CU 030/2012 – + + 適合宣言

TR EAEU 
036/2016 

– – – 適合宣言

TR EAEU 
039/2016 

+ + + 登録
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化学製品の
識別

SDS 
新規化学物質
の有無 - 届出

ラベル表示

危険有害性分類

適合性評価

または

段階的な手続き
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識別規則

化学製品の識別は、製造業者 (外国の製造業者から認定された者 – 「唯一の代理
人」)または輸入者が実施します。

化学製品の単一物質と混合物への振り分けもこの作業に含まれます。

[TR EAEU 041/2017より]

単一物質について 混合物について

主成分

添加剤および不純物に含まれる危険有害性
のある単一物質の濃度 > 0.1% (質量)

化学成分 > 10% (質量)
危険有害性成分の濃度 > 0.1% (質量)

新規化学物質の濃度 > 0.1%

識別されたそれぞれの化学物質について：
IUPAC 名
CAS 番号

連合領域内での流通状態 (禁止または制限されているか)



新規化学物質の届出

（個別の、または混合物の一部としての）化学物質が、単一物質および混合物の
連合登録簿に含まれていない場合、当該化学物質はEAEU市場においては新規扱い
となり、届出手続きを行うものとします。

 化学品安全性報告書
 識別データ
 物理化学的性状

 人健康毒性および環境毒性に関
するデータ

 意図された用途

 廃棄方法および輸送方法、なら
びにリスク防止・排除対策

所轄官庁へ提出するデータは以下を含む：

 …
 GLP原則に合致している研究所 (センタ

ー) で実施した、生物蓄積性、発がん性

、変異原性、毒性を決定付ける研究デ
ータ (プロトコル) の写し

目的は、登録簿に化学物質に関する情報を入力することです

(TR EAEU 041/2017の項目48を参照)
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単一物質および混合物のEAEU登録簿

- 単一物質および混合物の特性に関するデータを含む情報源には、連合の関税
領域におけるそれらの使用の禁止、制限、または許可に関する情報も盛り込ま
れています。

データベースインベントリ

2017年3月3日のEEC評議会の決定No.19によると、連合登録簿に関する国内
パートの作成は2021年3月1日までに完了するものとされています。

登録簿の全体的な作成手順および保守管理手順は、ユーラシア経済委員会が
下位規則の中で確立する予定です。

単一物質および混合物
の連合登録簿

登録簿の国内法パート

14



危険有害性分類-SDS-ラベル表示

連合関税領域内での化学製品の流通前に、製造業者 （ 外国の製造業者から認定
された者 – 「唯一の代理人」）または輸入者が実施。
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危険有害性分類 SDS ラベル表示

GOST 32419-2013 化学物質の分類。一

般要件（改定中）

GOST 32424-2013 化学物質の環境有害
性分類

GOST 32423-2013 混合物の健康有害性
分類

GOST 32425-2013 混合物の環境有害性
分類

GOST 30333-2007 安全性デ
ータシート（改訂中）

GOST 31340-2013 化学製品
の表示（改訂中）

技術規則は一般規定を含んでいます。基準は規格に定められています。



国内登録形式での
適合性評価

国家登録の届出 国家登録の許可申請

適用対象物質

– 登録簿にその情報が登録されている

化学製品で、かつ成分が以下の条件
を満たすもの：

a) 禁止化学物質を含まない
b) 使用が制限されている危険有害

物質の濃度が、指定された制限値
以下

– 新規化学製品
– 指定された制限値を超え

る濃度の制限物質を含む
化学製品

新規化学製品 – 新規化学物質、ま
たは新規化学物質を含む化学製品

制限物質の制限値
(TRの付属書4を参照)

危険有害性のタイプ 濃度
(質量)

発がん性物質 (クラス1および2) 0.1%

変異原性物質 (クラス 1) 0.1%

変異原性物質 (クラス 2) 1%

生殖毒性物質 (クラス1および2) 0.1%

慢性水生毒性 (クラス 1) 1%
16



国家登録

国家登録の届出 国家登録の許可申請

提出が必要な
書類

書類審査に
かかる日数

審査に通過し
た場合

有効期限

 申請書
 安全性データシート (GOST 30333)
 (もしあれば) 研究のプロトコル、

および (または) 公的情報源からの
データを含む文書

 申請書
 安全性データシート (GOST 30333)
 研究のプロトコル、および (または)

公的情報源からのデータを含む文書
 届出手順で指定された情報

(該当する場合)

10 営業日 45 営業日

当該化学製品への個別登録番号の割り当て
化学製品の登録簿への登録作業

国家登録の届出証明書の発行また
は電子形式での覚書の発行

無期限
5年間

(何も変更がなければ自動更新)

使用許可証の発行
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提出者の条件
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TR EAEU 041/2017の条項51より
「 …申請できるのは、該当する領域のEAEU加盟国の法令に準拠して登録した法人、または
（製造業者の認定を受けた）当該製品の製造業者としての個々の企業家、輸入者である」

製造者が認定した者とは、該当する領域の連合加盟国の法令に準拠して、外国の製造業者を
含めた製造業者との合意のもと、その製造業者の代理で適合性評価を行って製品を連合の領
土内に流通させる過程でその製造業者の代理を務める、個人企業家として登録した法人また
は個人であり、また同時に連合の技術規則が定める要件に対する製品の不適合性についても
責任を負う［ユーラシア経済連合条約の付属書9を参照］

したがって、外国の製造業者と認定を受けた者との間には、以下を取り決める合意書が必要に
なります。

1. 認定者がその製造業者の代理として適合性を評価 (確認) し、製品を連合の領域内
に卸す (出荷する) 権利

2. 関税同盟の技術規則要件への、製品の不適合性に関する責任
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TR EAEU 041/2017に対する下位規則

 単一物質および混合物の連合登録簿の作成及び保守管理
 新規化学物質の届出の手続き

２つの下位規則を
起草、承認、施行

この規則には、技術規則の規定の詳細が記されています。
この規則がないと、技術規則の施行は不可能です。

2021年6月2日
2018年12月1日 2021年3月1日

施行
（2018年の）内部期限を
満たす*

連合の登録簿に関する

国内パートの作成

*2017年3月3日のユーラシア経済委員会評議会の決定No.19

開始初日から30ヶ月
(提案オプション1)
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2022年11月30日
(提案オプション2)

- 可能な限りの最短日

検討中のその他のオプション



下位規則の内容
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→ 登録簿の構成および作成の段階
→ 制限物質リスト (付属書7) – 合意には至らず
→ 国家データベースおよび国際データベースの情報を使用する方法 →
→ 化学品に関する公的情報源リスト (付属書3)
→ 試験の代替法 (リードアクロス、グループ化、QSAR) を使用する方法
→ 一連の文書を提出する窓口の一元化
→ CBIの保護
→ 国家登録を受け入れるための共同データ提出

(8つの付属書に基づいた) 連合登録簿の作成手続きおよび保守管理手続き

→ 届出の順序 (必要書類と所要時間)
→ 化学品安全性報告書を完成させるにあたっての推奨事項 (付属書2)
→ 新規物質に関する情報を段階的に提出する方法

(化学品安全性報告書（CSR）のパート1 + さらなる試験のための戦略)
→ データベースの情報 (利用可能な場合) および代替法を使用する方法

(付属書2に基づいた) 新規化学物質の届出手続き



登録簿の作成手順案
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2021年3月1日まで* 

… から

連合加盟国によ
る物質インベン
トリの作成およ
び委員会へのデ
ータの提示

委員会による統
一リストの作成
、および連合の
物質インベント
リの公開

単一物質の登録
簿に関する国内
パートの作成。「
オープン」データ
を公開するため、
委員会へ提示

混合物の登録簿
に関する国内パー
トの作成。
「オープン」データ
を公開するため、
委員会へ提示

限られたデータセット
業界からのデータ

重複項目の統合

付属書3に基づい
て最新の適合性評
価で得た、業界お
よび情報源からの
データ

混合物とされる化
学製品の国家登
録期間

*2017年3月3日のEEC評議会の決定 No.19による



ロシアにおけるインベントリの構築
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https://gisp.gov.ru/cheminv/pub/app/search/結果：

2019年5月から2020年10月まで継続 (データ提出は2019年11月〜2020年8月)
化学品のリスト –登録簿構築の基盤

80,000種
以上の
化学物質



期限の延長
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2023年6月2日までは、TR EAEU 041/2017の発効日前の連合の
市場における当該化学物質の流通を証明する書類を添付すること
により、企業は届出手続き無しで登録を兼ねた化学物質に関する
情報を提出することができます。

証明書類として使用できるもの：

供給契約 (売買行為)
航空貨物運送状

当該化学物質が加盟国の化学品の国内リストに
記載されていた事実、など

TR EAEU 041/2017の施行後、また延期期間の終了後、登録簿に登録されていないすべて

の化学物質については、（たとえ、混合物の一部であったとしても）連合に上市する前
に届出する必要があります。

注意：



国家登録の期限の延長
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各法人あたりの年間トン数 国家登録の開始 (草稿段階)

> 1,000 トン/年 TR EAEU 041/2017 の発効後、直ちに
(最短でも2022年11月30日)

100-1,000 トン/年 2024年11月30日
1-100 トン/年 2026年11月30日

< 1 トン/年 検討中 (2028年11月30日までには確定)

輸入した化学製品が単一物質の場合

各法人あたりの年間トン数 国家登録の開始 (草稿段階)
> 1,000 トン/年 2027年11月30日

100-1,000 トン/年 2029年11月30日

10-100 トン/年 2031年11月30日

< 1 トン/年 検討中 (2028年11月30日までには確定)

輸入した化学製品が混合物の場合

注意：

1. 時期はEEC加盟国およびEAEU加盟国の決定次第で変更する場合があります。
2. 時期は国内登録のみに適用されます。
3. GOST 30333 に基づくSDSおよび31340 に基づく表示は、TR EAEU 041/2017の発効日か
ら必要になります。



ご清聴ありがとうございました。

n.druzhinina@ciscenter.org
+7 (495) 128-95-45
www.ciscenter.org
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規制実務合意に関するCIS加盟諸国の
調整情報センター
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