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申告範囲

• 活動
‒ リサーチ
‒ 製造
‒ 輸入
‒ 中間材料として使用

• 領域
‒ 中国領域
‒ 香港、マカオ及び台湾を除く
‒ 保税地域及び輸出に関連する加工
施設を含む

• 化学物質
‒ ｢中国現有化学物質名録｣に記載さ
れていない化学物質

‒ 薬の製造等に使われる原材料及び
中間体など

‒ 通常の使用中に含有する新規化学
物質を意図的に放出するように設
計された品目

• 例外項目
‒ その他の規定により規制される完成
品：薬品、殺虫剤、動物用医薬品、
化粧品、食品、食品添加物、飼料添
加物、放射性物質、軍需産業製品、
火災工学･火災安全工学製品、及び
タバコ

‒ 天然物質：物理的処理、大気からの
抽出などを経た天然物質、天然ポリ
マー、及び生物

‒ 非商業的もしくは非意図的な製造物：
不純物、偶発的な反応による製造物、
廃棄物及び副生成物

‒ その他の特別な物質：原料、合金、
単離されていない中間体及びその他
品目

赤字は国家環境保護総局令第17号と異なるものです。



申告の種類
• 通常申告
4段階

‒ 第一段階：1トン ≤ 申告物質量 < 10トン

‒ 第二段階：10トン ≤ 申告物質量 < 100トン

‒ 第三段階：100トン ≤ 申告物質量 < 1000トン

‒ 第四段階：申告物質量 ≥ 1000トン
三つの形式：系列申告、連合申告、及び連続申告

• 簡易申告

‒ 通常の事情：申告物質量 < 1トン

‒ 特定の事情：
• 中間体又は輸出のみ－申告物質量 < 1トン
• 科学研究目的－0.1トン ≤ 申告物質量 < 1トン
• 新規化学物質モノマーの含量が2％以下のポリマーもしくは低懸念ポリマー
• 製法及び製品の研究開発－申告物質量 < 10トン（2年以内）

• 届出申告
‒ 科学研究を目的とする‐申告物質量 < 0.1トン

‒ 中国の供試生物を使用して、中国国内で生態毒性試験を新規化学物質に
行うための輸入

試験データに対する高い
必要条件は、高いレベル
での申告に付随するもの
である。



通常申告に要求される資料

• 新規化学物質通常申告表
• リスク評価報告書
• 物理化学的、毒性学的、及び生態毒性学的特性試験報告書
及び試験機関の資質証明書

• ｢化学品分類、警告表示ラベル及び警告表示説明安全規範｣
(GB20576～20602-2006)に基づき作られた分類及びラベル

• 化学物質安全性データシート(MSDS)

生態毒性学的特性試験報告書は中国国内で中国の供試生物を
用いて行われたデータを含んでいなければならない。



簡易申告及び届出申告に
必要な書類

• 簡易申告

‒ 新規化学物質簡易申告表

‒ 通常の事情：中国国内で中国の供試生物を用いて

　　　　　　　実施した生態毒性学的特性試験報告書

‒ 特定な事情：事情に該当する証明書

• 届出申告
‒ 新規化学物質科学研究記録表



技術的評価 ̶ 通常申告

• 内容
‒ 名称及び同定
‒ 物理化学的、及び人体や環境との関連での有害性
‒ 汚染度と人体及び環境に及ぼすリスク
‒ 人体及び環境に及ぼすリスクの管理措置の適正

• 結論
‒ 環境重点管理下での有害分類を含む一般及び有害分類

への新規化学物質の取り扱い分類についての意見
‒ 人体及び環境へのリスクに関する意見の評価
‒ リスク管理措置の適正さに関する結論の評価
‒ 登録承認のための提案



国家環境保護部の検査及び承認

• 適正なリスク管理措置を持つ化学物質につ
いては登録が承認され証明書が発行される。

• 適正なリスク管理措置のない化学物質につ
いては却下される理由を記載した通知書と
ともに申告書は却下される。

新規化学物質の申告書の内容は、申告書が承認されるか
却下されるか決定の前に公表されるべきである。



申告手続の期限

• 通常申告
‒ 形式審査：５就労日
‒ 専門家審査：60日
‒ 国家環境保護部の承認：15就労日

• 簡易申告
‒ 形式審査：5就労日
‒ 専門家審査 (通常の事情のみ)：30日
‒ 国家環境保護部の承認：15就労日

• 届出申告
‒ 形式審査：5就労日
‒ 専門家審査もしくは国家環境保護部の承認：なし

補足書類の提出期間は
専門家審査に掛かる期
間は含まれない。



登記証の項目

• 申告者の肩書もしくは会社名

• 新規化学物質の名称

• 申告用途

• 申告レベルと量

• 新規化学物質の管理分類

• リスク管理措置及び登記必須要件についても
通常申告登記証に含まれる。



初期活動の報告

• 通常申告登記証を保持する者は、国家環境保護
部化学品登記中心に新規化学物質の初期活動報
告を、製造開始日から30日以内、もしくは新規
化学物質の輸入開始日及び使用者への移送日か
ら30日以内に提出しなくてはならない。

• 加えて、環境重点管理下の新規有害化学物質の
登記証を保持する者は、環境重点管理下のその
新規有害化学物質の異なる使用者への移送の都
度、移送日から30日以内に新規化学物質の流通
情報を国家環境保護部化学品登記中心に提出し
なくてはならない。



年次報告書
• 簡易申告登記証の保持者は、前年度に承認を受けた新規化学物質の実際の
生産もしくは輸入に関する報告書を、国家環境保護部化学品登記中心に毎
年2月1日までに提出しなくてはならない。

• 新規有害化学物質（環境重点管理下の新規有害化学物質を含む）の登記証
保持者は、国家環境保護部化学品登記中心に以下の情報を、毎年2月1日ま
でに提出しなくてはならない。
‒ 実際の生産又は輸入
‒ リスク管理措置の実施
‒ 環境へのばく露及び放出
‒ 環境及び人体への実際の影響
‒ 環境へのリスクについてのその他の情報

• 環境重点管理下の新規有害化学物質の登記証を保持する者は、現行年度に
申告した新規化学物質の製造又は輸入計画に加えてリスク管理措置実施の
ための準備状況を、国家環境保護部化学品登記中心に提出しなくてはなら
ない。



届出者の資格条件

• 新規化学物質の申告の届出者もしくは届
出代理人は、中国国内で登録された団体
でなくてはならない。

• 以前申告したことのある新規化学物質の
申告を行うためには、届出者は、新規化
学物質の環境管理対策に違反し行政処罰
記録のあるものでないこと。



試験機関

• 申告のために新規化学物質のデータを提供する中国国内
の試験機関は、国家環境保護部によって公表された化学
物質の試験機関でなくてはならず、また国家環境保護部
の監督及び査察下にあるものとする。

• 中国国内の試験機関は国家環境保護部による化学検査実
験機関のガイドラインを順守しなければならず、新規化
学物質の生態毒性試験を化学物質試験のためのガイドラ
インもしくはそれと関連する国内基準に従って行わなけ
ればならない。

• 中国国外の試験機関が新規化学物質の生態毒性試験を中
国国外で行う場合は、当該試験機関は所在国の公的機関
の認可を受けるかGLP (Good Laboratory Practice)ガイ
ドラインを満たさなくてはならない。



｢中国現有化学物質名録」への収載

• 一般新規化学物質の登記証保持者は、製造もしくは輸入
活動開始から5年後に、国家環境保護部の「現有化学物
質目録」に収載されることを告知される。

• 新規有害化学物質(環境重点管理下の新規有害化学物質
を含む)
‒ 登記証保持者は、生産もしくは輸入活動開始から5年目が終了す
る6カ月前に活動内容報告を、国家環境保護部化学品登記中心に
提出しなくてはならない。

‒ 国家環境保護部は、専門家評議会を開催し活動内容報告の遡及
的評議を行い、新規化学物質は評議結果に基づき「現有化学物
質目録」に収載される。



有毒化学物質の輸出入の
登録管理の強化

• 2009年9月、国家環境保護部は「環境管理及び有害化学

物質の届出を強化する通知」を公表した。 (HuanBan 

[2009]113).

• 当該通知の実施を促進するために、2010年1月7日、当局
は「有毒化学物質の輸出入に関する環境管理の登記証及
び届出書式の調整に関する通知」を公表した。
(HuanBanHan [2010]15).
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申告範囲

z ｢中華人民共和国によって厳しく制
限される有害化学物質の輸出入の
2010年版リスト｣に収載される化学
物質の事業者(国家環境保護部及び
中国税関による第76号公告)、及び
関係する当該化学物質の製造者、使
用者、及び貿易業者である。



旧登録必要事項との違い

z 各地域の環境保護部門が実施する予備検査及び監督地域に
関する追加必要事項

z 管理は、輸出入の上流及び下流における関連する製造者及
び使用者に及ぶ。

z 異なる種類の事業者だけでなく手続きによって提出される
申告書類の必要事項の調整

z 事業者の社会的責任に関する追加必要事項



届出審査期間と
登記証の有効期限

�届出の審査期間
‒ 輸入登記証：届出受領から30日以内
‒ 輸出入許可証：届出受領から20日以内

�有効期限：
‒ 輸入登記証：2年間有効
‒ 輸入通関証：6ヶ月有効、輸入登記証発効日を越えない
‒ 輸出通関証：6ヶ月有効

�申告物質量の制限
‒ 輸入通関証：登記証記載の物質量を超えない量、年間
累積輸入量は各地域の環境保護部門が承認する量を超
えてはならない。
‒ 輸出通関証：年間累積輸出量は、各地域の環境保護部
門が承認する量を超えてはならない。



ご拝聴ありがとう
ございました!


