
医薬発第１２２７００１号 

平成 14・12・20 製局第５号 

環 保 企 第 １ １ ４ ５ 号 

平成１４年１２月２７日 

 

 

 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 長 

 

 

 

 

 

経済産業省製造産業局長 

 

 

 

 

 

環境省総合環境政策局長 

 

 

 

 

 

「新規化学物質の審査等に際して判定の資料とする 

試験成績の取扱いについて」の一部改正について 

 

 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和４８年法律第１１７号。以下

「法」という。）第４条（法第５条の２において準用する場合を含む。以下同じ。）の審

査資料とする試験成績及び法第２４条第１項の有害性の調査のための試験の試験成績の

取扱いについては、「新規化学物質の審査等に際して判定の資料とする試験成績の取扱

いについて」（昭和６３年１１月１８日衛生第３９号、６３基局第８２２号、厚生省生活

衛生局長及び通商産業省基礎産業局長連名通知（以下「連名通知」という。））により示



しているところである。 

この度、「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定」第２条２に基づく試験

施設の確認及び当該確認を受けた試験施設が作成したデータの相互受入れについて、我

が国と欧州共同体がその実施方法で合意したこと、及び「規制改革推進３か年計画（改定）

（平成１４年３月２９日閣議決定）」に基づき厚生労働省、農林水産省及び経済産業省が、

各ＧＬＰ基準の適合確認申請手続きの簡素化について検討を行った結果、申請書の様式を共

通化することとしたことを踏まえ、連名通知の一部を下記のとおり改正し、平成１４年 

１２月２７日から適用する。 

 

記 

 

１． 連名通知の記の２．の（３）を、次のとおり改める。 

 

（３）外国の試験施設において実施された試験成績については、当該試験施設がＯＥ

ＣＤ－ＧＬＰ原則に準拠していると認められる当該国のＧＬＰ基準に適合すること

を当該国の政府機関又はこれに準ずる者が当該試験の開始の日前３年以内の査察に

より確認した旨を証する文書（以下「確認した旨を証する文書」という。）が添付さ

れている場合には、原則として、基準適合試験成績として取り扱うものとする。 

 ただし、「相互承認に関する日本国と欧州共同体との間の協定」の化学品に係る優良

試験所基準（ＧＬＰ）に関する分野別附属書第Ｂ部第２節に掲げられる欧州共同体の権

限のある当局が確認した施設において実施された試験成績については、確認した旨を

証する文書の添付の有無にかかわらず、原則として、基準適合試験成績として取り扱

うものとする。 

 

２．連名通知中、試験施設に関する基準適合確認実施要領の一部を、次のとおり改める。 

 

試験施設に関する基準適合確認実施要領中、「試験項目」を「試験の項目」に改め、

記の２．（１）中、「主務局長に提出するものとする。」の次に「ただし、分解度及び濃縮

度等試験を同一の試験施設において行う場合には、同一の申請書で申請することができ

る。」を加え、様式１（別紙の部分を除く。）を別添のとおり改める。 

 



 


