
OCI 分享：日本化审法申报流程简介 

 

 

化审法简介 

    化审法全称化学物质审查及制造管理法。化审法对日本境内生产或进口的工

业化学品进行风险管控，由日本厚生劳动省（MHLW）、环境省（MOE）、经济产业

省（METI）三个部门共同监管。申报主体主要是：日本境内生产/进口企业、向

日本出口的境外企业。日本现有化学物质（简称 ENCS）包含了在日本生产、进

口、使用的化学物质，主要分为一般化学物质、优先评价化学物质、监视化学物

质、第一类化学物质和第二类化学物质。凡未列入日本现有化学物质的化学品，

均属于新化学物质，需要在进口或生产前需要根据吨位及产品其他情况进行化审

法申报。以下是化审法申报流程，可供参考。 

化审法流程图 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

北京OCI公司以5A的服务理念，为客户提供优质登记申报注册的产品合规服务。                    

试验依据变化物的具体实施 
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对人类及动植物、环境的危害 

对人类及动植物、环境的危害 

必要的情况 

必要的情况 

必要的情况 

确认为低关注高分子 

OK 

＞10t/年 ≤10t/年 

＞5000 
≤5000 ＜logPow 3.5 

可能应用的情况 

≥logPow 3.5 

结构未发生变化 结构发生变化 

易降解 难降解 

满足条件 

NG 

高分子 低分子 

新化学物质 
一般化学物质 优先评价化学物质 

监视化学物质 

第一/二种特定化学物质 

不需申报 

试验研究用、公司中间产物、

其他法规管理） 

≤1t/年度 ＞1t/年度 低关注高分子 中间体等 

中间体等的申报 少量申报 

降解试验 

高分子确认相关试验 

变化物的定性，定量 

富集试验 分配系数测定试验 

申报（低生产量申报） 

提前确认-审查准备-审议会 

 

判定通知 

法规第 5条 第 2项-第 1号 

数量确认 

数量公告（生产/进口） 

筛选毒性试验（Ames/染色体/反复染毒） 

生态毒性试验（藻类/水蚤 /鱼类） 

申请 

提前确认-审查准备-审议会 

判定通知 

法规第 4条-第 1项-第 2-5号 

可生产/进口 

申报年度生产量/进口量、用途等 

官方公示 

长期毒性试验 
一般化学物质 

（申报每年生产/

进口量及用途） 

 

根据暴露情

况，对有害

性进行判断 

优先评价化学物质 

（申报每年生产/进口

量及用途） 

要求有害性信息、应对措施报告 
有害性的调查 

第二种特定化学物质 

第一种特定化学物质 

分子量小于

1000 的含量

超出 1%的情

况，需要提交

生物蓄积性

数据 



 

                             

 


