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今日お話しする内容につきましては、日英共同研究という、EXTEND2010の中で行っ
ている英国側のカウンターパートであるDEFRAというお役所のマイク・ロバーツさんから、
基生研の井口先生のところにこんな会議があるぞというお話があって、それを井口先
生から環境省へ情報提供され、環境省が行ってこいということで行かせていただきまし
た。

今日の報告については、いろいろ誤解や誤訳もあるかもしれません。それは全部私
の責任だということで御承知おきいただきたいと思います。

一つ前提として、化学物質の管理に関して「アセスメント」という言葉が出てきますが、
日本やアメリカ合衆国は、リスクアセスメント、化学物質の毒性とばく露（エクスポー
ジャー）の組み合わせでアセスメント、管理をしていくという方法を主にとっていますが、
欧州のほうは、プレコーショナル・プリンシプル（予防原則）ということをかなり考えて、
ハザード、有害性のほうで管理していこうとしています。また、単一の国ではないので、
エクスポージャーの状況が各国で違いすぎるといったようなこともそこにはあるかと思
います。ということで、日本とだいぶ考え方が違うということは御承知おきいただいたい
と思います。

ここにありますように「内分泌かく乱化学物質を同定するためのクライテリア」、要は、
ある物質が内分泌かく乱化学物質かどうかということをどういう基準で判断したらいい
か、といったことになります。ただ、それがどのような政策をとったときに波及効果があ
るだろうといったことを様々なステークホルダー、関係者から意見を聴くというのがこの
会議でございます。
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これまでの背景ですが、EUにおける政策としては、化学物質の内分泌かく乱作用と
いうのは重要な問題だと。ただし、世界中、EU内でもいろいろな考え方がある。基本と
なるのは、WHOが定義している「内分泌系の機能に変化をもたらし、」――ここが内分
泌かく乱、「その結果として未処置」――インタクトという言葉を「未処置」ですが、いろ
いろ子宮をとっちゃったりとか、そういう操作してない普通の個体、「その結果として未
処置生物、子孫、個体群に」、ここで問題なのは、アドバース、「有害な」、これが問題に
なってきます。つまり、「内分泌系の機能に変化」という点と、「有害な」といったところが
問題になります。「有害な健康影響をもたらす外因性の物質または混合物」と定義され
ています。EUではこの定義を採用しています。

本日の発表の中ではいろいろな略語が出てきます。この中で、EDと書いてあるのは
Endocrine Disruptorを示します。これにｓがつくと「Endocrine Disruptors」ということにな
ります。
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EUにおける規制に向けた枠組みは、1999年、ちょうどSPEED’98の翌年になります
が、欧州委員会はEndocrine Disruptorに関する戦略を採択しています。化学物質規制
の改定にあたっては、この戦略に基づきます。

日本では、まだ内分泌かく乱化学物質というのは法規制の中には条文としては書か
れていないのですが、ヨーロッパでは各法令にEndocrine Disruptorということが記載さ
れています。したがって、規制上は、形としては、消費者は内分泌かく乱化学物質から
保護されています。

該当する化学物質は、植物保護製品、殺生物製品、REACH規則関連化学物質、化
粧品です。
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ところが、内分泌かく乱性を有する物質を同定するための規制横断的なクライテリア
（評価基準）が国際的にもEU内でも確立されていない。

例えば、ここに挙げましたが、各条文の中で内分泌かく乱といった言葉は書かれては
いるが、統一的ではない。
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ここでインパクトアセスメントという言葉が出てきます。これを先ほどのリスクアセスメ
ントと同じと考えると間違いで、ここでEUがやろうとしていることは、政策決定のための
インパクトアセスメントということで、各物質を評価するためのリスクアセスメントやハ
ザードアセスメントではないということです。

ECは、植物保護製品規則や殺生物製品規則に記載されているということで、同定す
るためのクライテリアを設定するためにインパクトアセスメントを実施中です。各条文で
は臨時的なクライテリアが採用されているのですが、これを統一的にしないと、ばらば
らな対応になってしまう。

ただし、ECとしては、利害関係者の参画を図って、進捗状況を通して対話を促進させ
るという、あくまでも皆さんの御意見を伺いますという対応になっています。
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インパクトアセスメントにどういった項目の評価をするのかというと、ヒト健康、環境へ
の影響、産業、農業、社会経済、あとは貿易、輸出入を化学物質、製品で行いますか
ら、こういった影響を分析対象とします。

統一的なクライテリアを決めましょうというのは、インパクトアセスメントが終了したとき
に決めようということです。
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これまで、2012年6月には欧州委員会主催の会議が今回と同じブリュッセルで「現在
の科学的及び政策的課題」と題されて開催されました。ここに出席したのは、明らかに
日本人とわかるのは、私ともう一人の方だけでした。これが３年前です。

２年前に各規制においてEDsを同定するためのロードマップといわれているものが公
表されました。

このような２つが大きな前提になっています。

今年の６月１日に、2012年からすると２回目になるのですが、欧州委員会の健康・食
品安全総局が、このクライテリア策定に向けたインパクトアセスメントに関する１日会議
を開催しました。この一番大きな目的は、対話を図るということです。
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これまでの動向ですが、2012年6月11日、12日に「内分泌かく乱化学物質：現在の科
学的及び政策的課題」ということで、このようなプログラムで、この写真ではちょうどリン
ダ先生が講演されているところが写っています。

これが会議の様子です。リンダ先生は基調講演をされました。

そのときに、時期を覚えていただきたいのですが、2013年末を目途に、ECは、内分泌
かく乱作用を有する物質を同定するためのクライテリアを提案するとされました。もう過
ぎているわけです。それから2013年６月を目途に、ECは、REACHが認定したEDsにつ
いても点検する。それから、非常に古い1999年に制定された戦略もあわせて改定する
というふうにわりとカッコよく会議をまとめたのですが、これがなかなか進んでいない。



9

次にロードマップについてです。ロードマップといわれると、タイムラインが出た、いつ
までに何をやりますという表のようなものが付いているというふうに考えるのですが、そ
うではなくて、ロードマップで最初に言われているのは、内分泌かく乱化学物質を評価
するためのクライテリアが欠落していて、横断的でない。統一的なものがない。これが
ロードマップといわれているもので、非常に細かくて申し訳ないですが、文章がずらっと
並んでいるものです。



10

政策オプションとしてこのロードマップの中では、２つの視点、アスペクトから、さらに
それぞれにいろいろなオプションを考えて、そのオプションの組み合わせによって政策
を決めていくとしています。

アスペクトⅠとして、内分泌かく乱化学物質（Endocrine Disruptor）を同定するための
クライテリアがあります。それから政策判断に向けた取組みといったものを考えていま
す。それぞれのオプション、４×３だから12通りあるのですが、実効性のあるオプション
としては、ここに挙げましたように、９通りを考えておられます。このようにアスペクトⅠ
とアスペクトⅡでどういうオプションがあるかというものがあるのですが、これらのオプ
ションの組み合わせの中で一番実効性があるもの、それからインパクトが少ないもの
はどうだろうといったものを評価するのがインパクトアセスメントになります。
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では、政策オプションとしてはどういったことがあるかというと、オプション１、これは何
も変えません。現行でいきましょう。これには当日の会議でもブーイングが出ている。こ
のオプションはないだろう。

オプション２、Endocrine Disruptorを同定するために、WHOの定義、ハザードの同定を
利用する。

オプション３、このハザードの同定に科学的根拠の強度に基づいた追加的分類、中
身をもう少し分けましょう。

オプション４として、この定義にハザードの判定として力価、ポーテンシーといっていま
すが――を付け加えましょう。こういったオプションがまず考えられる。
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オプション２をもう少し説明しますと、ハザードの同定で、中身は細かいので、ここでは
１個１個は説明しませんが、イエス・ノーです。内分泌かく乱化学物質か、そうではない
かといったオプションを選択するかどうか。
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次のオプション３は、カテゴリーを３つに分けます。根拠は、信頼性があるとしたもの
はEndocrine Disruptorsにしましょう。ただ、それよりもどうも疑わしいなというのは、疑
われる、Suspected Endocrine Disruptorsにしましょう。カテゴリーⅢ、Endocrine Active
Substances、内分泌系への活性はあるようだが、それほど有害性はないといったよう
な、こういった３つのカテゴリーに分けたらどうだといった考え方です。
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今度は視点の２番でアスペクトⅡでは、これにも政策上の変更なし。

それと、ここでちょっと驚いたのですが、EUでもリスクアセスメント要素を入れたらどう
かとあります。

オプションＣは、リスク－ベネフィット分析等、社会経済的なものを入れたらどうかと
いった、いろいろな組み合わせが出てきているわけです。
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やっと会議の話になりますが、本年６月１日、ブリュッセルで開かれた会議には280人
ほどの出席者がありました。前回と似たようなプログラムの表紙になっていますが、前
回は２日間にわたってですが、今回は１日でした。

セッションが１から５までありまして、まずは科学者の方からの総括的なお話、それか
らEU当局からの、規制をどうやって進めていくか、規制管理に向けた進捗状況の報
告、それから午後になりまして、産業界及び消費者、貿易・農業、健康・環境といった
様々なステークホルダーからの御意見が発表されました。

ここで非常に面白いと思いましたのは、本会議で使用されたパワーポイント資料は、
以下のアドレスで全部公開されているのですが、さらに、写真ではなくて、当日の発表
の映像もダウンロードできる、生のやりとりがパソコン上で見ることができるということ
で、非常に開かれた内容になっています。
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セッション１では、このような３つの演題で、クライテリアに関する科学的議論というこ
とで、個々の発表についてお話ししていると、それこそ１日かかってしまうので、ポイント
だけ示します。
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この中では、化学物質の甲状腺ホルモン系に対するヒト健康への影響を把握する試
験法がまだ確立されてないことが強調されました。

それから先ほど御発表がありましたが、内分泌かく乱化学物質による年間約1,500
ユーロ、換算すると約21兆円の医療コストがかかれると推定される。

それからadverse、悪影響の具体的内容が定まっていない。

それから、これも学者さんからですが、ハザードアセスよりリスクアセスのほうがいい
のではないか。

それから、先ほど菅野先生のお話にもありましたが、「非単調」といって、単純な用量
反応関係があるのではなくて、ぽんと山ができたり、Ｕ字型になったり、こういうnon-
monotonicな反応について、フランスの食品環境労働衛生安全庁、通称ANSES、前回
のこの公開セミナーでゴンベール先生に御発表いただきましたが、そのANSESで検討
を行っているということが話題提供されました。
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セッション２としては、５人の方々から、欧州連合のEDCに関する規制の進み具合に
ついての御発表がありました。

ここで面白いと思いましたのは、これまで第１回の会議では、DG SANTEというところ
からはほとんど参加者がいなかったのですが、DG SANTEというところがEUの中でか
なり主体になっているようです。
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ここでの発表としては、５人の方々で、①として、今年の11月に試験法に関する委員
会ワークショップがブリュッセルで開催されます。

それから、これまでの経緯として、先ほど申した2013年末に策定する予定だったクラ
イテリア策定に失敗したこと。

ただ、それに代わって、政策を判断するためのインパクトアセスメントを検討し始め
た。

インパクトアセスメントは、ヒト健康中心だが、生態影響も経済への影響も考慮する。
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それから、インパクトアセスメントの具体的な実施方法は検討中なこと。

今後700物質、これも非常に膨大な量ですが、植物保護製品、これは農薬等が入りま
すが400物質、殺生物製品、これは殺鼠剤などが入りますが100物質、関連物質、
REACH関連ですね。200物質をスクリーニング選抜して、そのうちの35物質についてど
のオプションに該当するか。先ほど申し上げたカテゴリーⅠのオプションにどこに入る
のかということを試行してみる。

公開されているロードマップが考え方の基本となって、今後、アスペクトⅠの４オプ
ションのうち、どのオプションを選択すると、どのような潜在的な影響が想定されかをイ
ンパクトアセスメントで検討するということでした。


