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話題提供の内容 

• 異なるリスク評価の事例 

–ダイオキシンのリスク評価 

–化審法リスク評価 

– POPs条約POPs review委員会のrisk profile 

• リスク評価の新たな展開への視点 



ダイオキシンのリスク評価 

• 有害性評価 

– 毒性の概要 

– 有害性評価 

– TDI（耐容一日摂取量）
の設定 

• 曝露評価 

– 観測濃度 

– モデル予測 

– 濃度分布の大きさ 

• リスク評価 

– 体内負荷量による考察 

– 曝露量への換算 

– 安全係数の設定 

– TDIの設定 

（以下11ページまで：基本的に、ダイオキシンの耐容一日摂取
量（TDI）について、中央環境審議会環境保健部会、生活環境
審議会、食品衛生調査会、平成11年6月より引用） 



ダイオキシン類の毒性の概要(1) 

• 2378-TCDDに曝露された際の症状 
– 体重減少（消耗性症候群） 
– 胸腺萎縮 
– 肝臓代謝障害 
– 性ホルモン・甲状腺ホルモン代謝への影響 
– 塩素挫創（クロルアクネ） 
– 学習能力の低下など 

• 吸収・分布・代謝・排泄 
– 主に肝臓と脂肪組織に蓄積 
– Ahレセプターを介して、CYP1a1, CYP1a2等の酵素を誘導 

• 酵素誘導能が毒性発現に関わりを持つと考えられる 

– 体内半減期 
• WHO (1998) は7.5年と推定 



ダイオキシン類の毒性の概要(2) 

• 急性毒性 
– モルモットLD50=600 ng/kg 
– ハムスター LD50=5,000,000 ng/kg 

• 慢性毒性 
– 致死毒性、肝臓毒性、皮膚炎など 
– いずれも無作用量（NOAEL）は、ほぼ1ng/kg/day 

• 発ガン性 
– ラットにおいて、肝細胞ガン、肺の扁平上皮ガンなどの有意な増加 

• Kociba (1978), NTP (1982) 
• NOAEL : 1.4～1 ng/kg/day 

– 工場労働者、Seveso等のコホート研究から、人での発ガンリスクは存
在する（WHO 1998） 

– 肝臓、肺、皮膚ガンにおいてプロモーター作用 
– 変異原性試験の多くは陰性 

• 遺伝毒性はないと判断される 

 



ダイオキシン類の毒性の概要(3) 

• 生殖毒性 
– 妊娠率の低下、出生仔の低体重など 

• NOAEL : 1 ng/kg/day（ラットの3世代実験） 

– アカゲザルの子宮内膜症 
• NOAEL : 0.126 ng/kg/day (LOAEL : 0.15 ng/kg/day) 

– 人における観察 
• 成長遅延、知力の不足、生殖機能への影響など 
• いずれも油症患者（PCDFに曝露）の観察から 

• 免疫毒性 
– マウスの感染防御機構への影響（感染致死率増加、寄生
虫排除の遅れ） 
• NOEL : 5ng/kg/day 

– 人免疫系への影響は不確か 

 
 



ダイオキシンの有害性評価(1) 
人への影響：2,4,5-T製造工場、事故、ベトナム退役軍人、油症

患者 



ダイオキシンの有害性評価(2) 
実験動物への影響：発がん性、肝毒性、免疫毒性、生殖毒性 



ダイオキシンの有害性評価(3) 
実験動物への影響：児の雄性生殖器系への影響、子宮内膜症、

薬物代謝酵素の誘導など 



ダイオキシンの有害性評価(4) 
最小作用量の整理（閾値または量-反応関係の設定に相当） 



判断値(TDI)の設定 

• 閾値に相当する体内負
荷量（86ng/kg）を判断 

• 作用メカニズムおよび
体内動態に関する知見
を総合的に判断して不
確実性係数=10と設定 

• ⇒TDI=4pg/kg/day 
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どのレベルの曝露に対してリスク判定を行うか？ 
特定のハイリスクグループに特別な判定をするか？ 
（魚多食集団、発生源周辺など） 

ダイオキシンの曝露評価(2) 
環境濃度から曝露推定：観測値で4桁、モデル推定では5桁以

上の幅で分布 

（リスク評価） 

平均的な人口集団に対して曝
露量がTDIを超過することはな

いが、高曝露集団では超過の
可能性があり Suzuki, N., et al, Environ. Sci. Technol. 2004, 38, 5682-5693 



化審法リスク評価 

経済産業省、段階的なリスク評価の手順フロー 
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess_flow.pdf 



経済産業省・厚生労働省・環境省、優先評価化学物質のリスク評価について 
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf 
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/assessment.html 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf


化審法リスク評価における有害性情報 

• いずれも指定試験
法に基づく、ある
いはそれに近い公
定試験法による
データに基づくこと
が基本 

• 科学論文等の一
般情報は、参考と
されるようだが、網
羅的レビューにな
るかどうかは不明 

経済産業省・厚生労働省・環境省、優先評価化学物質のリスク評価について 
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf 
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/assessment.html 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf


経済産業省・厚生労働省・環境省、優先評価化学物質のリスク評価について 
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf 
http://www.env.go.jp/chemi/kagaku/assessment.html 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf
http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/information/ra/riskassess.pdf


POPs条約：HBCDのrisk profile 

Persistent Organic Pollutants Review Committee, UNEP/POPS/POPRC.6/13/Add.2, October 2010, Geneva 



HBCDの
risk profile 

(2) 

POPs条約に言うクライ

テリアにもとづく判定
のまとめ 

Persistent Organic Pollutants Review Committee, UNEP/POPS/POPRC.6/13/Add.2, October 2010, Geneva 



HBCDのrisk profile：POPRCの結論 

• HBCDの環境放出はヨーロッパ、アジア（日本）などで増加している 
• HBCDは残留性と生物濃縮性を有する 

• 遠隔地の生態系の鳥類・哺乳類などで測定値が多数あり、人の健
康と環境への関心がある 

• したがって、HBCDは長距離移動性、有害性から地球規模の行動
を要する可能性が結論される 

Persistent Organic Pollutants Review Committee, UNEP/POPS/POPRC.6/13/Add.2, October 2010, Geneva 



PFOSのrisk profile：結論 

• PFOSは長距離輸送により遠隔地で観測され、特に残留性があり、生物濃
縮性がある 

• 遠隔地の生物中においてもPFOSのレベルは影響レベルを超える可能性
がある 

• …任天の健康および環境影響への明らかな悪影響の可能性があり地球
規模の行動を要する可能性があると結論される 

Persistent Organic Pollutants Review Committee, UNEP/POPS/POPRC.2/17/Add.5, November 2006, Geneva 



Commercial PentaBDEのrisk profile：結論 

• 極域での検出は長距離輸送のため 
• 環境中での分解は遅く生物濃縮性がある 
• PentaBDEの濃度はヨーロッパでは減少傾向だが、北米と極域では
増加傾向である 

• …地球規模の行動の必要な可能性がある 

Persistent Organic Pollutants Review Committee, UNEP/POPS/POPRC.2/17/Add.1, November 2006, Geneva 



それぞれのリスク判定 
ダイオキシンのリス
ク評価 

化審法リスク評価 POPs review委員会 

情報源 科学論文等 

行政モニタリング結
果 

指定試験法の結果 科学論文、試験法の
結果、行政モニタリン
グ 

収集情報
の範囲 

可能な範囲をほぼ
網羅 

基本的に指定試験法の
結果のみ 

可能な範囲をほぼ網
羅 

有害性の
判定 

多様な影響を網羅
的に考慮 

指定試験法の統一性を
重視。新規では他に情報
がないのが現実 

多様な影響を網羅的
に考慮 

判定の立
場 

曝露の分布と多様
な影響のうち最も脆
弱な注目点によるリ
スク比的な判定 

指定試験法の統一的・単
純なデータによるリスク
比的な判定 

多くは、長距離移動性、
残留性、有害性の総
合判定。一部にリスク
比的な考察もある 

評価の意
味合い 

可能な限りの網羅
的情報に基づき、リ
スク比的な判定 

利用可能な限定的な情
報に基づくリスク比的な
判定 

POPs特性と有害性、曝

露性の網羅的レビュー
による総合判定 



リスク評価の新たな展開？ 

• これらのリスク評価の異なるアプローチは統一されるべきか？ 

– 評価の目標、関心となる懸念の性質によって評価自体が異なることはむしろ当たり前 

• 化審法的な単純・統一的な判定は新規物質等では必須 

• ただし、可能な事例はより総合的にとらえるべきではないか 

• 科学的リスク評価の率直な現状 

– ほとんどの場合に我々が利用可能な情報に不確実性と不明性が存在する 

– 「known unknown」はもとより、「unknown unknown」の存在が当たり前 

• リスク評価の新たな展開の方向性 

– 評価の技術的展開 → 不確実性への対処が主に含まれる？ 

– 評価の枠組みの展開 → 不明性への対処が主に含まれる？ 

– 評価の社会的受容性への対応の深化 → 不確実性、不明性を前提とした管理のあり方？ 

• 何らかの予防的、予見的な配慮は、明示的にせよ潜在的にせよすべてのリスク
評価に必ず含まれるべきであり、実際に含まれてきたと理解する必要がある 

– 予防的、予見的な管理とリスク管理が矛盾するわけではない 

– さまざまな一見異なるリスク評価の横断的理解のためにも必要 

– 化審法で言うような段階的アプローチが各段階で何をどのようにみていくのか？を考
える際の基本的視点 


