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主な内容 
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1. 新化学物質申告登記指南修訂の
最新進捗 

2. 新化学物質申告登記指南修訂
の内容解読 

3. まとめ 



 

新化学物質申告登記指南修訂の経過 
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新化学物質申告登記指南修訂の経過 

2017/6/5 www.reach24h.com 4 

TBTのコメント 

 

TBTのコメントは主に業種協会（国際化学品製造商協会
など）及び日本業者からのものであり、計13条がある。 

 
その上、その中のコメントの7条を採択し、新化学物質申
告登記指南に関する更になる修訂を行った。 



新化学物質申告登記指南修訂の経過 
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今まで公布された指南の4版 

 

現行の中国新化学物質
申告登記指南 

2015年6月に公布された
中国新化学物質申告登
記指南意見募集稿 

2016年3月に公布された
中国新化学物質申告登
記指南のTBT通報案 

2016年10月に公布された
中国新化学物質申告登
記指南修訂意見募集稿 



新化学物質申告登記指南修訂の経過 
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環境保護
部に提出
して最終
的公布を
待つ（進
行中） 

環境保護
部のコメン
トを受けて
更になる
修訂をおこ
なった 

環境保護部
に提出 

TBTコメ
ントによ
る修訂 



主な内容 
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1. 新化学物質申告登記指南修訂の
最新進捗 

2. 新化学物質申告登記指南修訂
の内容解読 

3. まとめ 



修訂の内容——行政費を課する 
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 国際の一般的なやり方を参考して新化学物質申告業
者に行政費用を課する可能性がある。 

 
 具体的な費用基準が未定であるが、毎年に新化学物
質申告に対して行政費300～500万元を課する見積り
である。 



修訂の内容——ポリマー申告区分の修訂 
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 リスクの低い物質の2種：新化学物質モノマーの含量が2%以下のポリ

マーと低懸念ポリマーは申告区分が簡易申告の特殊状況から科学研
究備案申告に修訂されるので、行政資源の節約に役に立つものである。 

2015年の統計データ 

158

450

49

49

348

1862

33

158

常规申报

简易申报基本情形

简易申报特殊情形（中间体，<1t/a）

简易申报特殊情形（仅供出口，<1t/a）

简易申报特殊情形（低关注聚合物）

简易申报特殊情形（聚合物，<2%）

简易申报特殊情形（科学研究）

简易申报特殊情形（工艺研发）



修訂の内容——ポリマー申告区分の修訂 
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REACH24H推測： 
 

 

• 登録のプロセスが簡単になり、登録証書を発行しなくなる。 

 

• トン数及び数量に関する申告が不要となる。 

 

• 適当に申告材料が簡単にされたが、「ポリマーの新化学物質モ
ノマー含量が2%以下」及び「低懸念ポリマー」の適合宣言が必
要である。 

 



修訂の内容——ポリマー申告区分の修訂 
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指南修訂案における低懸念ポリマーの条件 

下記のいずれかにあたること。 

（1）ポリマーは平均分子量が1,000～10,000ダルトンにあり、分子量500ダルトン以下のオリゴ
マーの含量が10%以下、分子量1,000ダルトン以下のオリゴマーの含量が25%以下にあるが、

重金属、シアノ、アクリレート、アジリジン、イソシアネート、チオイソシアネート、ビニルスルホン、
アルコキシシラン、アミン、ローエナミン、ハロシラン、ヒドラジン、α/βラクトンまたはメタクリル酸
（エステル）のような高懸念または高度反応性官能基を含まないこと。 

（2）ポリマーは平均分子量が10,000ダルトン以上、分子量500ダルトン以下のオリゴマー含量
が2%以下、分子量1,000ダルトン以下のオリゴマー含量が5%にあること。 

（3）ポリエステルポリマーである。 

不安定なポリマー及びMn≥10,000の吸水性ポリマーについて低懸念ポリマーの申告をしない
こと。 

（1）分解または安定ではないポリマー：分解、解重合しやすいポリマー及び生産または利用の
後に分解するポリマー 

（2）吸水性ポリマー:自身の重量水を吸収できるポリマー（水に溶けられるポリマー、水で分散
できるポリマーを含まない） 



修訂の内容——重複申告/連合申告における 

トン数重ね合わせ原理の修訂 

2017/6/5 www.reach24h.com 12 

 複数の申告者が単なる加工者に譲渡する場合を除き、連合申告
について申告量が最も多い申告者の申告量によりデータ要求を
決める。 

申告者 A 申告者 B 

川下のユーザ 

C 

川下のユーザ 

D 

物質X 4t/a 物質X 8t/a 

貿易の流れ 

Ａ社とB社  

連合申告物質Xについて
1～10t/a申告データの要

求によりデータを提出す
ること。 



修訂の内容——重複申告/連合申告における 

トン数重ね合わせ原理の修訂 

2017/6/5 www.reach24h.com 13 

 複数の申告者が単なる加工者に譲渡する場合を除き、連合申告
について申告量が最も多い申告者の申告量によりデータ要求を
決める。 

申告者 A 申告者 B 

物質X 4t/a 物質X 8t/a 

貿易の流れ 

川下のユーザ 

C 

4+8=12>10 

Ａ社とB社   

連合申告物質Xについて
10～100t/a申告データの

要求によりデータを提出
すること。 



修訂の内容——重複申告/連合申告における 

トン数重ね合わせ原理の修訂 
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 複数の申告者が単なる加工者に譲渡する場合を除き、重複申告
について後の申告者の実際な申告量により後の申告者のデータ
要求を決める。 

申告者 A 申告者 B 

川下のユーザ 

C 

川下のユーザ 

D 

物質X 4t/a 物質X 8t/a 

貿易の流れ 

Ａ社は物質Xの登録証書
を取得したが、B社はＡ
社と協議してAのデータ
を利用して物質Xの重複
申告を行い、1～10t/a申

告データの要求により
データを提出すること。 



修訂の内容——重複申告/連合申告における 

トン数重ね合わせ原理の修訂 
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 複数の申告者が単なる加工者に譲渡する場合を除き、重複申告
について後の申告者の実際な申告量により後の申告者のデータ
要求を決める。 

申告者 A 申告者 B 

物質X 4t/a 物質X 8t/a 

貿易の流れ 

川下のユー
ザ C 

4+8=12>10 

Ａ社は物質Xの登録証書
を取得したが、B社はＡ
社と協議してAのデータ
を利用して物質Xの重複
申告を行い、10～100t/a

申告データの要求により
データを提出すること。 



申告の際に当たり加工ユーザに譲渡する 

ことを確定できない場合。 

 連合申告：先ず各申告者の最大申告量により確定する。実際に活動がある場合、
単一加工ユーザに譲渡する数量が連合申告中単なる申告者の最大申告量の以
上にあると、連合申告者単なる加工ユーザに譲渡する最大数量により申告のレ
ベルを確定し、該当するレベルのデータ及びリスク評価材料を補充すること。 
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 重複申告：先ず後の申告者自身の申告量により確定し、実際に活動がある場合、
単一加工ユーザに譲渡する数量が後の申告者の最大申告量の以上になる場合、
後の申告者単なる加工ユーザに譲渡する最大数量により申告のレベルを確定し、
該当するレベルのデータ及びリスク評価材料を補充すること。 



修訂の内容——中国内テスト機関の資格に 

関する要求の修訂 
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直接に中国内における｢テスト機関の資格｣に関するす
べての条件を削除した。 

2016年12月28日、中国環境保護

部は「化学物質テスト機関の管理
の標準化に関する公告」を公布し、
2017年4月1日から環境保護部の

化学物質テスト機関審査及び公
告制度を取り消すと公表した。 

Chemlinked報道：
https://chemlinked.com/news/che

mical-news/mep-updates-

management-eco-toxicological-

testing-institutes-china-ncsn) 

https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn
https://chemlinked.com/news/chemical-news/mep-updates-management-eco-toxicological-testing-institutes-china-ncsn


修訂の内容——中国内のテスト機関の資格に 

関する条件の修訂 
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生態毒理学のテスト機関 

環境保護部公告リスト 

 中国計量認証 (CMA)を取得
したこと。 

 業者のウェブサイト及びMEP-

SCCウェブサイトで符合GLP

に符合することに関する自我
宣言を公表する。 

 業者ウェブサイト及びMEP-

SCCウェブサイトでテスト機関
の名称、住所、FM氏名、テス
ト能力、機器及びSDとQAの

担当者に関する情報などを含
むテスト機関の情報を公表す
る。 



修訂の内容——中国内テスト機関資格に 

関する要求の修訂 
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毒理学のテスト機関 

 中国食品薬品監督管理局CFDA 

薬物非臨床研究GLP 認証 

 中国認証認可監督管理委員会
CNACに承認されたGLP 実験室 

 化学物質毒性鑑定実験室 

計量認証（CMA）取得
以外に他の資格要求が
ない。  



修訂の内容——中国内テスト機関資格に 

関する要求の修訂 
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環境保護部は新化学物質申告の提出データの品質に
対する審査を強化し、偽のデータ、方法選択の誤り及び
結果の誤りなど重大な問題のあるテスト報告書を受け
付けない。 

 

環境保護部は新化学物質テスト機関に対する定例検査
及び抜き取り検査を行い、標準に符合しないテスト機関
からのテストデータを受け付けない。 
 



修訂の内容——通常申告データに関する要求 
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2016年3月に公布された中国新
化学物質申告登記指南TBT通
報案 

2016年10月に公布された中国新

化学物質申告登記指南の修訂意
見募集稿 

通常申告
（一級） 

申告物質の物理的及び化学的性
質及び暴露ルートにより該当する
急性経皮または急性吸入に関す
るデータを提供すること。 

 急性経皮及び急性吸入のデー
タを提供することを求めなくな
る。 

 28日反復投与毒性に関する

データを提供することを求めな
くなる。 

通常申告
（二級） 

申告物質が更に長期の暴露後に
有害効果を引き起こすことを示す
他のデータがある場合、90日反

復投与毒性に関するデータを提
供すること。 

 90日反復投与毒性に関する

データを提供することを求めな
くなる。 

トキシコキネ
ティックス 

物質のGHS健康危害の分類によ

り異なる区分に関するデータを提
供すること。 

トキシコキネティックステスト報告
書を提供することを求めなくなり、
評価情報を受け付ける。 



修訂の内容——年次報告書の提出時間 

• 前年度の年度報告書の提出期限は毎年の2月1日から4月1

日に変更した。 
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2016年10に公布された中国新化学物質 

申告登記指南修訂草案に修訂される内容がない 

• 化粧品原料について相変わらず「他の法規に管理される
製品」という免除区分を示していない。 

• 10トン以内がリスク評価をしないというコメントが受けられ
ていない。 

• 「国外の源メーカ（非直接輸入業者）が申告を行うことがで
きる」というコメントが受けられていない。 
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主な内容 
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1. 新化学物質申告登記指南修訂の
最新進捗 

2. 新化学物質申告登記指南修訂
の内容解読 

3. まとめ 



まとめ 

• 1トン以上の通常申告のデータに対する要求が下げられた
（少なくともEUの化学物質登録データに対する要求の以下
になることがない） 

• 特殊状況に関する簡単な申告であったポリマーの申告手順
が簡易化にされた。 

• 中国内テスト機関の管理方式は事前審査から事後の監督管
理に変更された。 

• 行政費が必要となっている。 
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後続の作業計画 

• 「新化学物質環境管理方法」、即ち環境保護部令7号の修訂
を始める。 

• 中国化学物質上層管理条例の制定を準備する（監督管理、
他の機関との協力）。 
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管理地域内の企業 

事前知らせなしに検査/視察
する 

1 

現地の環境保護局 

新化学物質申告監督方式 
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企業 SCC 
China 
MEP 

Local EPA 

年度報告 
活動報告 

まとめた情報 

検査/視察のお知らせ 

企業 

2 

新化学物質申告監督方式 
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上海における新化学物質申告監督 

2017年2月から検査お知らせを企業に
送った（国内の企業、代理店） 

企業に2-3週間をあげて、自己審査及
び書類準備をさせる 

月から現場での視察を始める 
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自己審査表/登記所 

 企業基本情報; 

 新化学物質申告種類; 

 数量及び活動記録チェック（年度
報告、初回活動報告）; 

 未申告の新物質がある？ 

 川下企業の渡す情報（SDS、ラ
ベル、危険性情報、リスクコント
ロール対策）; 

 新物質が環境への排出;  

 リストコントロール対策（汚染処
理、応急処理の計画など） 

 情報まとめリスト 

 登記証; 

 過去5年間の総トン数; 

 自己審査にて発見した問題点; 

 汚染物の排出及び転移; 

 書類（登記証、活動記録、SDS、
ラベル、新物質モニタリング情報、
転移記録、廃棄物処理記録な
ど） 

上海における新化学物質申告監督 
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どうもありがとうございました！ 

陳盈佳 Gloria Chen 

REACH24Hコンサルティング･グループ 

杭州市文一西路1288号海創科技中心3号楼14F 

Tel: 0571-87007540  |  Fax: 0571-87007566 

Email: chenyingjia@reach24h.cn | Web: www.reach24h.com 

mailto:wxm@reach24h.cn
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