
６ エチレンジアミン四酢酸 

１．物質に関する基本的事項 

（1）分子式・分子量・構造式 

物質名：エチレンジアミン四酢酸 
（別の呼称：エチレンジアミンテトラ酢酸、EDTA） 
CAS 番号：60-00-4 
化審法官報告示整理番号：2-1263 
化管法政令番号：1-47 
RTECS 番号：AH4025000 
分子式：C10H16N2O8 
分子量：292.25 
換算係数：1ppm=11.95mg/m3(気体、25℃) 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色の結晶性粉末である 1)。 
融点 245℃ (分解)2)、220℃ (分解)3)、240℃ (分解)4) 

沸点  

比重 1.651 (25/4℃)5) 

蒸気圧 4.98×10-13mmHg(=6.64×10-11Pa) (25℃)6) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(logKow) -3.86 (推定値)6) 

解離定数（pKa） pKa1=2.0，pKa2=2.67，pKa3=6.16，pKa4=10.26 1) 

水溶性 0.50g/L(25℃)3)、1g/L(25℃)6) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

エチレンジアミン四酢酸の分解性及び濃縮性は次のとおりである。 

生物分解性 
好気的分解 

分解率：BOD 0％、TOC 0％、VIS 0％ (試験期間：4 週間、被験物質濃度：30mg/L、
活性汚泥濃度：100mg/L)7) 

嫌気的分解 
嫌気的条件下、4μg/L で順化後の分解度は 0.1％という報告がある 8)。  

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性（大気中） 

反応速度定数：1.82×10-10cm3/(分子･sec)（25℃、AOPWIN9）による計算値） 
半減期：0.35～3.5 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 10）と仮定し

て計算） 
生物濃縮性（高濃縮性ではないと判断される物質 11）） 

生物濃縮係数 (BCF)：<2.7～12 (試験期間：6 週間、試験濃度：2.0mg/L7)、<27～123 (試
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験期間：6 週間、試験濃度：0.2mg/L)7) 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

化審法の第二種監視化学物質として届出られた製造・輸入数量は、3,873t（平成 12 年度）、

3,006t（平成 13 年度）、3,555t（平成 14 年度）である。「化学物質の製造・輸入量に関する実

態調査」によると平成 13 年度実績はエチレンジアミン四酢酸塩（Na, Al, K, Ca, Mg）（官報告

示番号 2-1265）として 100～1,000t 未満、二水素二ナトリウム塩として 1,000～10,000 t 未満、

四ナトリウム塩として 1,000～10,000 t 未満、ナトリウムカルシウム塩として 10～100 t 未満で

ある 12）。本物質の OECD に報告している生産量は 1,000～10,000t である。 

② 用 途 

本物質の主な用途は、染色助剤、繊維処理助剤、石鹸洗浄剤、化粧品添加剤、血液凝固防

止剤、農薬、安定剤、酵素の活性賦与剤、合成ゴムの重合剤、塩化ビニル樹脂の熱安定剤、

重金属の定量分析などとされている 13)。エチレンジアミン四酢酸塩（Na, Al, K, Ca, Mg）の用

途は、有機化学製品用（洗剤等、防汚剤）、添加剤（色素(塗料、顔料)）、その他製品用（その

他）で、二水素二ナトリウム塩の用途は、溶剤（洗浄剤）、中間物、有機化学製品用（洗剤等、

防汚剤）、電子材料等製品用（半導体、写真、複写機）、四ナトリウム塩の用途は、溶剤（洗

浄剤）、中間物、有機化学製品用（防汚剤、洗剤等）、添加剤（その他）、電子材料等製品用（写

真、複写機）、ナトリウムカルシウム塩の用途は、添加剤（繊維用、土壌改良材）、有機化学

製品用（防汚剤）とされている 12）。 

（5）環境施策上の位置付け 

化学物質審査規制法第二種監視化学物質（通し番号：388）及び化学物質排出把握管理促進

法第一種指定化学物質（政令番号：47）として指定されているほか、水質汚濁に係る要調査

項目として選定されている。 
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２．暴露評価 

環境リスクの初期評価のため、わが国の一般的な国民の健康や、水生生物の生存・生育を

確保する観点から、実測データをもとに基本的には一般環境等からの暴露を評価することと

し、原則としてデータの信頼性を確認した上で安全側に立った評価の観点から最大濃度によ

り評価を行っている。 

 

（1）環境中への排出量 

エチレンジアミン四酢酸は化学物質排出把握管理促進法（化管法）の第一種指定化学物質

である。同法に基づき集計された平成 13 年度の届出排出量・移動量及び届出外排出量を表

2.1 に示す。 
表 2.1 平成 13 年度 PRTR データによる排出量及び移動量 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
本物質の平成 13 年度における環境中への総排出量は、522ｔと報告されており、そのうち

届出排出量は 26ｔで全体の 5%であった。届出排出量はすべて公共用水域への排出であり、

排出が多い業種はプラスチック製品製造業（96.6%）であった。その他に下水道への移動量が

65ｔ届け出られている。 
表 2.1 に示したように PRTR 公表データでは、届出排出量は媒体別に報告されその集計結果

が公表されているが、届出外排出量の推定は媒体別には行われていない。別途行われている

届出外排出量の媒体別配分の推定結果 1)と届出排出量を媒体別に合計したものを表 2.2に示す。 

 
 

表 2.2 環境中への推定排出量 

 
 推定排出量(kg) 

 大   気 

 水   域 

 土   壌 

2

522,372

    0

 

大気
公共用水

域
土壌. 埋立 下水道

事業所
外

対象業
種

非対象業
種

家庭 移動体

全排出・移動量 0 25787 0 0 65111 129455 496585 25787 496585 522372

酒類製造業 0 0 0 0
32000
(49.1%)

0

その他の製造業 0
52

(0.2%)
0 0 0

242
(0.2%)

届出 届出外

プラスチック製品製造業 0
24900
(96.6%)

0 0 0
71000
(54.8%)

5 95

化学工業 0
524
(2%)

0 0
266

(0.4%)
4137
(3.2%)

食料品製造業 0 0 0 0
7200

(11.1%)
0

電気機械器具製造業 0
311

(1.2%)
0 0

15400
(23.7%)

53906
(41.6%)

金属製品製造業 0 0 0 0
10245
(15.7%)

170
(0.1%)

届出 届出外　（国による推計）

排出量　（kg/年） 移動量　(kg/年) 排出量　（kg/年）

業種別届出量（割合）

届出
排出量

届出外
排出量

総排出量の構成比
（％）

総排出量　（kg/年）

合計
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（2）媒体別分配割合の予測 

本物質の環境中の媒体別分配割合を PRTR データ活用環境リスク評価支援システム（改良

版）を用いて予測した 2）。予測の対象地域は、平成 13 年度環境中への推定排出量が最大であ

った愛知県（水域への排出量 32ｔ）とした。予測結果を表 2.3 に示す。 
 

表 2.3 媒体別分配割合の予測結果 

 

 分配割合 (％) 

 大   気 

 水   域 

 土   壌 

 底   質 

0.0 

99.3 

0.0 

0.7 

（注）環境中で各媒体別に最終的に分配される 
割合を質量比として示したもの。 

 

（3）各媒体中の存在量の概要 

本物質の環境中等の濃度について情報の整理を行った。各媒体ごとにデータの信頼性が確

認された調査例のうち、より広範囲の地域で調査が実施されたものを抽出した結果を表 2.4
に示す。 

 

表 2.4 各媒体中の存在状況 

                    

媒体 幾何 算術 最小値 最大値 検出 検出率 調査 測定年 文献

    平均値 平均値     下限値 1)   地域     

                    

一般環境大気  µg/m3                 

                    

室内空気 µg/m3                 

                    

食物 µg/g <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 0.2 0/50 全国 2001 32）

                    

飲料水 µg/L                 

                    

地下水 µg/L 0.62 5.8 <0.2 63 0.2 9/15 全国 2001 4

                    

土壌 µg/g                 

                    

公共用水域・淡水   µg/L 4.4 14.5 <0.2 85 0.2 62/65 全国 2001 4

    <6.2 6.4 <6.2 24 6.2 2/7 全国 1994 5

                    

公共用水域・海水   µg/L 0.21 0.4 <0.2 1.9 0.2 4/11 全国 2001 4

                    

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.14 <0.14 <0.14 <0.14 0.14 0/7 全国 1994 5

                             

底質(公共用水域・海水) µg/g                 

                    

注：1）検出下限値の欄において、斜体で示されている値は定量下限値として報告されている値を示す。 
  2）陰膳調査。 
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（4）人に対する暴露量の推定（一日暴露量の予測最大量） 

地下水及び食物の実測値を用いて、人に対する暴露の推定を行った（表 2.5）。化学物質の

人による一日暴露量の算出に際しては、人の一日の呼吸量、飲水量及び食事量をそれぞれ15m3、

2L 及び 2,000g と仮定し、体重を 50kg と仮定している。 

 
表 2.5 各媒体中の濃度と一日暴露量 

  媒  体 濃  度 一 日 暴 露 量 

        
  大気     
  一般環境大気 データは得られなかった データは得られなかった 
  室内空気 データは得られなかった データは得られなかった 

平       
  水質     
  飲料水 データは得られなかった データは得られなかった 
  地下水 0.62µg/L 程度(2001) 0.025µg/kg/day 程度 

均 公共用水域・淡水 4.4µg/L 程度(2001) 0.18µg/kg/day 程度 
        
  食 物 0.2µg/g 未満(2001) 8µg/kg/day 未満 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
        
  大気     
  一般環境大気 データは得られなかった データは得られなかった 
  室内空気 データは得られなかった データは得られなかった 

最       
大 水質     
値 飲料水 データは得られなかった データは得られなかった 
  地下水 63µg/L 程度(2001) 2.5µg/kg/day 程度 

等 公共用水域・淡水 85µg/L 程度(2001) 3.4µg/kg/day 程度 
        
  食 物 0.2µg/g 未満(2001) 8µg/kg/day 未満 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
        

 
人の一日暴露量の集計結果を表 2.6 に示す。吸入暴露量を算定できるデータはなかった。 

経口暴露による一日暴露量の予測最大量は、地下水及び食物のデータより算定すると 2.5

μg/kg/day 以上 11μg/kg/day 未満であった。なお、媒体別分配割合予測結果等から、本物

質の大気及び土壌からの暴露量は少ないと推定される。 
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表 2.6 人の一日暴露量 

    平均暴露量（µg/kg/day） 予測最大暴露量（µg/kg/day） 
大気  一般環境大気   
   室内空気   
   飲料水   
水質  地下水 0.025 2.5 
   公共用水域・淡水 (0.18) (3.4) 
 食物   8 8 
 土壌     

 経口暴露量合計   0.025+8 2.5+8 

 総暴露量注 2）     
注：1）アンダーラインを付した値は、暴露量が｢検出下限値未満｣とされたものであることを示す。 
  2）（ ）内の数字は、経口暴露量合計の算出に用いていない。 
 

（5）水生生物に対する暴露の推定（水質に係る予測環境中濃度：PEC） 

本物質の水生生物に対する暴露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.7 のように整理した。

水質について安全側の評価値として予測環境中濃度（PEC）を設定すると、公共用水域の淡

水域では 85µg/L 程度、同海水域では 1.9µg/L 程度となった。 

 

表 2.7 公共用水域濃度 

媒 体 平    均 最 大 値 

水 質     

 公共用水域・淡水 4.4µg/L 程度(2001) 85µg/L 程度(2001) 

      

 公共用水域・海水 0.21µg/L 程度(2001) 1.9µg/L 程度(2001) 

   注)：公共用水域･淡水は､河川河口域を含む｡ 
 

- 6 -



６ エチレンジアミン四酢酸 

３．健康リスクの初期評価 

健康リスクの初期評価として、ヒトに対する化学物質の影響についてのリスク評価を行っ

た。 

 

（1）体内動態、代謝 

14C でラベルした CaNa2EDTA 50 mg/kg を雄の Sprague-Dawley ラットに強制経口、腹腔内投

与、静脈内投与、筋肉内投与の 4 経路で投与した試験では、24 時間後には強制経口投与で尿

中に 10.3％、糞中に 88.3％、腹腔内投与では尿中に 99％、静脈内投与では尿中 97％、筋肉内

投与では尿中に 96％が未変化のまま排出されており、酸化されて呼気中に排出されたものは

0.1％以下で、特異的に蓄積されるような臓器はなかった。経口投与の場合、胃内の強酸で一

部解離して遊離酸になるもののほとんどが未変化であり、腸管の通過率は 2～18％（多くが 2
～4％）であった 1) 。また、Sprague-Dawley ラットに 14C でラベルした CaNa2EDTA を 400 mg/kg
腹腔内投与した試験 2) 、300、436 mg/kg/day を 10 日間連続腹腔内に投与した試験 3) では、尿

への排出はそれぞれ 81％、86～103％であり、共に腎臓での残留割合が測定されているが、1％
以下の低い値であった。 

ヒトでは、ボランティアに 14C で標識した CaNa2EDTA を経口、皮膚貼付、静脈内投与、筋

肉内投与の 4 経路で投与した試験で、CaNa2EDTA は 45 時間以内に未変化で体内を通過し、

経口投与では糞中に 91.2％、尿中に 4.2％、静脈内投与で尿・糞中に 98.1％、筋肉内投与で尿

中に 98.8％が排出された。しかし、皮膚貼付の場合、尿からの回収率は貼付量の 0.001％であ

ったことから、皮膚への透過性は実質的にないものと考えられた。経口投与の場合、腸管の

通過率は尿への排出を考慮し、最大でも 5％と見積もられている 4) 。 
なお、イヌに CaNa2EDTA を皮下投与した試験で、尿中に Zn、Cu、Mn が排出され、十二

指腸、皮膚、被毛で Zn 濃度の減少、腎臓で Mn 濃度の増加がみられたが、これは体内の定常

金属貯蔵組織からこれらの金属が CaNa2EDTA のキレート化によって流動化し、再分布、排出

されたことによるとされている 5) 。 
CaNa2EDTA は鉛中毒に対する解毒剤として市販されており、その解毒機序は体内で Pb2+

と結合し、Ca2+との置換作用により水溶性の鉛錯塩となって体外に鉛を排泄する 6) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 7) 

表 3.1 急性毒性 
 

 動物種 経路 致死量、中毒量等 
EDTA ラット 経口  LD50   397 mg/kg 
〃 マウス 経口  LD50    30 mg/kg 
〃 マウス 腹腔内  LD50   250 mg/kg 
〃 マウス 静脈  LD50    28.5 mg/kg 

Na2EDTA ラット 経口  LD50   2,000 mg/kg 
〃 マウス 経口  LD50   2,050 mg/kg 
〃 マウス 腹腔内  LD50   260 mg/kg 
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〃 マウス 静脈  LD50    56 mg/kg 
〃 ウサギ 経口  LD50   2,300 mg/kg 
〃 ウサギ 静脈  LD50    47 mg/kg 

Na3EDTA ラット 経口  LD50   2,150 mg/kg 
〃 マウス 経口  LD50   2,150 mg/kg 
〃 マウス 腹腔内  LD50   300 mg/kg 

Na4EDTA マウス 腹腔内  LD50   330 mg/kg 
CaNa2EDTA ラット 経口  LD50  10,000 mg/kg 

〃 ラット 腹腔内  LD50   3,850 mg/kg 
〃 ラット 静脈  LD50   3,000 mg/kg 
〃 マウス 経口  LD50  10,000 mg/kg 
〃 マウス 腹腔内  LD50   4,500 mg/kg 
〃 イヌ 経口  LD50  12,000 mg/kg 
〃 ウサギ 経口  LD50   7,000 mg/kg 
〃 ウサギ 腹腔内  LD50   6,000 mg/kg 

 

鉛中毒解毒剤として Na2EDAT を静脈投与した場合、手と口のしびれ、ヒリヒリ感がみられ、

また、15 mg/分を超える急速な静脈投与によって、血清中の Ca2+濃度の減少し、それに伴っ

て高カルシウム腎症の発生が報告されている 8)。 

② 中・長期毒性  

ア）Wistar ラット雌雄 10～13 匹を 1 群とし、0、375、750 mg/kg/day の Na2EDTA をミネラル

分を半減させた飼料（Ca：0.54％、Fe：0.013％）に混ぜて 205 日間混餌投与した結果、750 
mg/kg/day 群の雄で体重増加の抑制、雌雄で下痢、赤血球数・白血球数の減少、血液凝固時

間の延長、血中 Ca 濃度の有意な増加、骨灰分の有意な減少、臼歯の顕著な侵食などを認め

たが、主要な臓器の外観や組織には異常を認めなかった。一方、同様にして CaNa2EDTA
を 205 日間混餌投与した結果では、750 mg/kg/day 群の雌で体重増加の抑制を認めただけで

あった 9)。これらの結果から、NOAEL は 375 mg/kg/day であった。 
イ）Wistar ラット雌雄 6～7 匹を 1 群とし、0、375、750、3,750 mg/kg/day の Na2EDTA を 2 年

間混餌投与した結果、3,750 mg/kg/day 群の雌雄で 12 週まで下痢と摂餌量の低下（その後回

復）がみられた以外には、体重、血液、骨の灰分、臓器の外観や組織などに異常を認めな

かった。なお、対照群及び 375、750 mg/kg/day で肺炎による死亡がみられたが、対照群で

最も高い死亡率であった 9)。この結果から、NOAEL は 750 mg/kg/day であった。 
ウ）Holtzman ラット雄 10 匹を 1 群とし、0、500、2,500、5,000 mg/kg/day の Na2EDTA を 13

週間混餌投与した結果、2,500 mg/kg/day 群の 20％、5,000 mg/kg/day 群の 60％が死亡した。

2,500 mg/kg/day 以上の群で体重増加の有意な抑制を認め、下痢、るい痩がみられ、5,000 
mg/kg/day 群ではヘマトクリット値及びヘモグロビン濃度の間欠的な減少がみられ、肝臓は

青白かったが、すべての投与群で病理組織検査に異常を認めなかった 10)。この結果から、

NOAEL は 500 mg/kg/day であった。 
エ）雄ウサギ各 3 匹を 1 群とし、0、50、100、500、1,000 mg/kg/day の Na2EDTA を 1 ヶ月間

強制経口投与した結果、1,000 mg/kg/day 群はすべて死亡し、肝小葉中心の著しい変性、副

腎網状層の壊死、骨髄に出血を認めた。また、100 mg/kg/day 群では副甲状腺に明調細胞の

軽度の増加がみられ、500 mg/kg/day 群では肝臓、腎臓、副腎の上皮細胞の変性、心筋、消

化管、平滑筋等の非上皮組織の変性及び浮腫を認めた 11) 。この結果から、NOAEL は 50 

- 8 -



６ エチレンジアミン四酢酸 

mg/kg/day であった。 
オ）Fischer 344 ラット及び B6C3F1 マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、ラットに 0、250、500 

mg/kg/day、マウスに 0、470、970 mg/kg/day の Na3EDTA を 103 週間混餌投与した結果、ラ

ットでは投与に関連した影響を認めなかった。マウスでは 970 mg/kg/day 群の雄で一貫した

体重増加の抑制を認め、470 mg/kg/day 以上の群の雌でわずかな体重増加の抑制傾向がみら

れた以外には、影響はなかった 12) 。この結果から、NOAEL はラットで 500 mg/kg/day、マ

ウスで 470 mg/kg/day であった。 
カ）雑種イヌ雄 1 匹雌 3 匹を 1 群とし、0、50、100、250 mg/kg/day の CaNa2EDTA を 12 ヶ月

間混餌投与した結果、体重、主要臓器の重量・外観・組織検査、血液及び尿検査等に異常

を認めず、250 mg/kg/day 群の胸部 X 線写真でも骨に影響を認めなかった。この結果から、

NOAEL は 250 mg/kg/day であった 13)。 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雄 2 匹雌 4 匹を 1 群とし、0、300、600、3,000 mg/kg/day の Na2EDTA を 12
週間混餌投与した結果、3,000 mg/kg/day 群で下痢と摂取量の低下を認めた。その後、100
日齢時に交尾させ、さらに仔の離乳 10 日目に再度交尾させた結果、300、600 mg/kg/day 群

では 1、2 回目ともに正常な仔を出産したが、3,000 mg/kg/day 群では 2 ヶ月間まで交尾期間

を延長しても出産はみられなかった 9) 。この結果から、NOAEL は 600 mg/kg/day であった。 
イ）Sprague-Dawley ラット雌 5 匹を 1 群とし、妊娠 0 日目から 21 日目まで 0、2％の Na2EDTA

を含む飼料（Zn 濃度：100 ppm）を混餌投与した結果、2％投与群の胎仔で低体重、口唇裂、

口蓋裂、脳奇形、小眼球や無眼球、小顎や無顎、肢の弯曲、指の癒着や欠損、尾の奇形を

認め、奇形発生率は 7％であった。また、3％の Na2EDTA を含む飼料（Zn 濃度：100 ppm）

を雌 11 匹に妊娠 6 日目から 14 日目まで、雌 16 匹に妊娠 6 日目から 21 日目まで混餌投与

した結果、両投与群の胎仔で投与期間に依存した低体重、奇形を認め、奇形発生率はそれ

ぞれ 87％、100％であった。一方、雌 8 匹に妊娠 6 日目から 21 日目まで 3％の Na2EDTA を

含む飼料（Zn 濃度：1,000 ppm に補強）を混餌投与した結果、胎仔の体重はやや低かった

ものの、奇形の発生は認められず、Zn の補強によって有害な影響が防止された 14)。Zn 欠

乏ラットの胎仔では、体内の Zn 濃度も明らかに低い 14)ことから、低体重や奇形などの有

害な影響は胎仔の発生過程における母ラットの代謝異常に伴う間接的なものではなく、胎

仔の Zn 欠乏による直接的なものと考えられる 14,15)。 
ウ）CD ラット雌 8～42 匹を 1 群とし、妊娠 7 日目から 14 日目まで Na2EDTA を混餌投与（0、

954 mg/kg/day）、強制経口投与（0、1,250、1,500 mg/kg/day）、皮下投与（0、375 mg/kg/day）
した結果、混餌投与の 954 mg/kg/day 群で胎仔の 33％が死亡し、生存胎仔の体重は有意に

低く、71％に奇形の発生を認めた。強制経口投与では 1,250 mg/kg/day 群の母ラットで 36％
が死亡し、胎仔の奇形発生率は 21％、1,500 mg/kg/day 群の母ラットでは 8 匹中 7 匹（88％）

が死亡し、生存していた母ラットの胎仔は 1 匹のみであったが、正常個体であった。皮下

投与の 375 mg/kg/day 群では母ラットの 24％が死亡し、胎仔では 32％が死亡し、生存胎仔

の体重は有意に低く、4％に奇形の発生を認めた。また、各投与群の母ラットで激しい下痢

と体重低下がみられた 16) 。 
エ）CD ラット雌 20 匹を 1 群とし、妊娠 7 日目から 14 日目まで EDTA、Na2EDT、Na3EDTA、
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Na4EDTA、CaNa2EDTA を強制経口投与（EDTA 換算で 1,000 mg/kg/day）した結果、Na2EDTA
群の母ラット 3 匹が死亡し、各投与群の母ラットで下痢（発生率は Na3EDTA：90％、EDTA：
80％、Na2EDT：65％、CaNa2EDTA：10％）、体重増加の抑制、活動の低下がみられたが、

胎仔の死亡率、体重、奇形発生率に有意な影響を認めなかった 17) 。 
オ）Wistar ラット雌雄 25 匹（F1世代以降は雌雄各 10 匹）を 1 群とし、0、50、125、250 mg/kg/day

の CaNa2EDTA をビタミン、ミネラルで補強した餌に混ぜて F0世代に 2 年間混餌投与した

4 世代試験の結果、すべての投与群で受胎率、出産率、出生 4 日目及びそれ以降の生残率

に有意な影響を認めず、奇形の発生もなかった。また、親世代で生殖行動に異常はみられ

ず、体重、血液、尿、生殖腺を含む主要臓器の重量及び組織でも有意な影響を認めなかっ

た。この結果から、NOAEL は 250 mg/kg/day であった 13)。 

④ ヒトへの影響 

ア）鉛中毒の解毒剤として市販されている CaNa2EDTA 製剤では、使用上の副作用情報とし

て、錠剤では長期投与により尿細管障害、悪心、軟便、食欲不振等が、点滴注射剤では一

過性蛋白尿、長期投与により尿細管障害、胸部圧迫感、頭痛、眠気、皮疹があげられてお

り、共にその他の注意事項として、急速、大量投与の結果、腎毒性により死亡等の重大な

結果を招くことがあるとされている 6,18) 。 
イ）CaNa2EDTA 製剤の臨床成績として、職業性鉛中毒患者を主とした錠剤投与では、1 日 1
～2 g を 2～3 回に分けて投与し、1～7 日間投与後約 1 週間の休薬期間をおき、これを 1 ク

ルーとして 1～3 クルーを繰り返した結果、鉛中毒症状の改善が全例に効果がみられたとさ

れている。注射剤投与では、1～2 g/day または 75 mg/kg/day を 1 週間に 4～7 日間投与し、

3～21 日間の休薬期間をおき、再び同様の投与を繰り返した方法で、鉛中毒性脳疾患 68 例

の 85％、職業性鉛中毒 209 例の 100％で改善治癒がみられたとされている 6,18)。 
ウ）Na2EDTA 及び CaNa2EDTA はわが国でも食品添加物としても使用されており、FAO/WHO

合同食品添加物専門家会議では上記の生殖・発生毒性試験のオ）に示した知見（NOAEL 250 
mg/kg/day）をもとに、CaNa2EDTA の 1 日許容摂取量（ADI）として 0～2.5 mg/kg/day を設

定している 19)。 
エ）鉛中毒症状の妊婦 2 人に対して、それぞれ分娩 4 週、12 週前に CaNa2EDTA を用いて治

療した事例では、共に正常に新生児を出産しており、母子ともに異常はみられていない 20,21)。 
オ）EDTA の 1％溶液を皮膚に塗布したパッチテストでは、被検者の 0.06％ 22）、0.9％ 23)で陽

性反応がみられており、10％溶液では 1.7％ 24)、2.8％ 25)で陽性であったと報告されている。

また、歯科治療で麻酔された 34 才の男性で 24 時間後に顔の紅潮と腫脹が起こり、腫脹は

36 時間以内に回復したことから、パッチテストを行った結果、麻酔剤の安定剤と含有され

ていた Na2EDTA に陽性反応がみられと報告されている 26) 。 
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（3）発がん性 

① 主要な機関による発がん性の評価 

国際的に主要な機関による本物質の発がん性の評価については、表 3.2 に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による対象物質の発がん性評価一覧 
 

機 関（年） 分  類 
WHO IARC － 評価されていない。 
EU EU － 評価されていない。 

EPA － 評価されていない。 
ACGIH － 評価されていない。 USA 
NTP － 評価されていない。 

日本 日本産業衛生学会 － 評価されていない。 
ドイツ DFG － 評価されていない。 

 

② 発がん性の知見 

○ 遺伝子傷害性に関する知見 

in vitro 試験系では、Na3EDTA についてはネズミチフス菌で遺伝子突然変異を誘発しなか

ったが 27, 28) 、本物質ではマウスリンパ腫細胞（L5178Y）で遺伝子突然変異 29) 及び DNA
一本鎖切断 30) も誘発した。 

in vivo 試験系では、Na2EDTA はマウス末梢血で小核の誘発性が陽性 31) 及び陰性 32) で、

マウス骨髄細胞で小核 33)、染色体異数性及び姉妹染色分体交換 34)を誘発しなかったが、マ

ウス精母細胞で染色体異数性 34)、マウス精原細胞で染色体異常 33)及び優性致死突然変異 31)

を誘発した。 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Fischer 344 ラット及び B6C3F1 マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、ラットに 0、248、495 
mg/kg/day、マウスに 0、469、938 mg/kg/day の Na3EDTA を 2 年間混餌投与した結果、腫瘍

の発生率に用量に依存した増加を認めなかった 12)。 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトに関する発がん性の知見は得られなかった。 

 

（4）健康リスクの評価 

① 評価に用いる指標の設定 

非発がん影響については一般毒性及び生殖・発生毒性に関する知見が得られているが、発

がん性については十分な知見が得られず、ヒトに対する発がん性の有無については判断でき

ない。このため、閾値の存在を前提とする有害性について、非発がん影響に関する知見に基

づき無毒性量等を設定することとする。 
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詳細な評価を行う
候補と考えられる。

現時点では作業は必要
ないと考えられる。

情報収集に努める必要
があると考えられる。

MOE＝10 MOE＝100［ 判定基準 ］ 

経口暴露については、中・長期毒性エ）のウサギの試験から得られた Na2EDTA の NOAEL 
50 mg/kg/day が最小値であった。しかし、EDTA 及びその塩の大量投与と強力なキレート作用

によって Zn 等の必須金属元素が体外に排出され、Zn 等の欠乏を起こしたことが有害な影響

の現れた第一の原因と考えられ、事実、Zn を補強した飼料を投与した試験では、親・仔で有

害な影響を認めていない。このため、飼料中のミネラル分を考慮して実施された試験が最も

信頼性があると考えられる。従って、生殖・発生毒性オ）のラットの試験から得られた

CaNa2EDTA の NOAEL 250 mg/kg/day（受胎率や出産率、体重や臓器等に影響を認めない）が

信頼性のある最も低用量の知見であると判断し、これを EDTA に換算した 190 mg/kg/day を無

毒性量等として設定する。 
吸入暴露についてはデータが得られず、無毒性量等の設定はできなかった。 

② 健康リスクの初期評価結果 

表 3.3 経口暴露による健康リスク（MOE の算定） 
 

暴露経路・媒体 平均暴露量 予測最大暴露量 無毒性量等 MOE 
飲料水・

食物 － － － 
経口 

地下水・

食物 
0.025 µg/kg/day 以上 

8 µg/kg/day 未満 
2.5 µg/kg/day 以上 
11 µg/kg/day 未満 

190 mg/kg/day ラット 
1,700 超
~7,600

 
経口暴露については、地下水・食物を摂取すると仮定した場合、平均暴露量は 0.025 

µg/kg/day 以上 8 µg/kg/day 未満、予測最大暴露量は 2.5 µg/kg/day 以上 11 µg/kg/day 未満であっ

た。無毒性量等 190 mg/kg/day と予測最大暴露量から、動物実験結果より設定された知見であ

るために 10 で除して求めた MOE（Margin of Exposure）は 1,700 超 7,600 以下となる。 
従って、本物質の経口暴露による健康リスクについては、現時点では作業は必要ないと考

えられる。 
 
吸入暴露については、無毒性量等が設定できず、暴露濃度も把握されていないため、健康

リスクの判定はできなかった。本物質は揮発性が低く、環境中では大気への分配はほとんど

ないと予測されており、本物質の一般環境大気からの暴露による健康リスクの評価に向けて

知見の収集等を行う必要性は低いと考えられる。 
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４．生態リスクの初期評価 

生態リスクの初期評価として、水生生物に対する化学物質の影響についてのリスク評価を

行った。 

（1）生態毒性の概要 

本物質の水生生物に対する影響濃度に関する知見の収集を行い、その信頼性を確認したも

のについて生物群、毒性分類別に整理すると表 4.1 のとおりとなる。 
 

表 4.1 生態毒性の概要 

生物種 急 慢 毒性値 生物名 生物分類 エンドポイント 暴露期間 信頼性 Ref.

  性 性 [µg/L]    /影響内容 [日] a b c No. 

藻類  ○ 100Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 NOEC   

GRO(AUG) 3    ○ 2) 

  ○ 320Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 NOEC   

GRO(RATE)* 3   ○ 2) 

 ○  1,100Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 EC50   

GRO(AUG) 3   ○  2) 

 ○  6,000Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 EC50   

GRO(RATE)* 3   ○  2) 

甲殻類  ○ 5,500Daphnia magna オオミジンコ NOEC   REP 21 ○   2) 

 ○   57,000Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 ○   2) 

 ○   113,000Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2   ○  1)-16601

  ○   625,000Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 1     ○ 1)-5718

魚類 ○   41,000Lepomis macrochirus ブルーギル LC50   MOR 4   ○  1)-493 

  ○   59,800Pimephales promelas ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 ○    1)-2965

  ○   74,000Oryzias  latipes メダカ LC50   MOR 4 ○   2) 

  ○   159,000Lepomis macrochirus ブルーギル LC50   MOR 4   ○  1)-493 

その他 ― ― ― ―  ― ― ― ― ― ― 
太字の毒性値は、PNEC 算出の際に参照した知見として本文で言及したもの、下線を付した毒性値は PNEC 算出の根拠とし

て採用されたものを示す。 
信頼性）ａ：毒性値は信頼できる値である、ｂ：ある程度信頼できる値である、ｃ：毒性値の信頼性は低いあるいは不明 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ）EC50（Median Effective Concentration）: 半数影響濃度、LC50（Median Lethal Concentration）: 半数致死濃度、NOEC

（No Observed Effect Concentration）: 無影響濃度 
影響内容）IMM（Immobilization）: 遊泳阻害、MOR（Mortality）: 死亡、REP （Reproduction）: 繁殖、再生産 

（）内）試験結果の算出法：AUG（Area Under Growth Curve)生長曲線下の面積により求めた結果、RATE 生長速度より求めた

結果 

*)：文献２）をもとに、試験時の設定濃度を用いて 0-72 時間の毒性値を再計算したもの 3)。  

本物質は、藻類生長阻害試験に関する OECD テストガイドラインが推奨する培地に含まれ

ており、文献 2)の藻類生長阻害試験では本物質を除いた培地を用いた予備試験は生長に支障

が生じたことにより、本物質を含んだ培地をそのまま使用して実施されたが、得られた NOEC
は培地中の本物質の濃度と同じレベルとなったため、ここではその信頼性をｃとした。 

 

（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 

急性毒性値及び慢性毒性値のそれぞれについて、信頼できる知見のうち生物群ごとに値の

最も低いものを整理し、そのうち最も低い値に対して情報量に応じたアセスメント係数を適

用することにより、予測無影響濃度（PNEC）を求めた。 

急性毒性値については、藻類では Pseudokirchneriella subcapitata に対する生長阻害の 72 時
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詳細な評価を行う
候補と考えられる。

現時点では作業は必要
ないと考えられる。

情報収集に努める必要
があると考えられる。

PEC/PNEC＝0.1 PEC/PNEC＝1［ 判定基準 ］

間半数影響濃度（EC50）が 6,000 µg/L、甲殻類では Daphnia magna に対する遊泳阻害の 48 時

間半数影響濃度（EC50）が 57,000 µg/L、魚類では Pimephales promelas に対する 96 時間半数致

死濃度（LC50）が 59,800 µg/L であった。急性毒性値について 3 生物群（藻類、甲殻類及び魚

類）の信頼できる知見が得られたため、アセスメント係数として 100 を用いることとし、上

記の毒性値のうちその他の生物を除いた最も低い値（藻類の 6,000 µg/L）にこれを適用するこ

とにより、急性毒性値による PNEC として 60 µg/L が得られた。 

慢性毒性値については、甲殻類では Daphnia magna に対する繁殖阻害の 21 日間無影響濃度

（NOEC）が 5,500 µg/L であった。慢性毒性値について 1 生物群（甲殻類）の信頼できる知見

が得られたため、アセスメント係数として 100 を用いることとし、慢性毒性値による PNEC
として 55 µg/L が得られた。 

本物質の PNEC としては、甲殻類の慢性毒性値をアセスメント係数 100 で除した 55 µg/L
を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

表 4.2 生態リスクの初期評価結果 

媒体 平均濃度 最大値濃度（PEC） PNEC PEC/ 

PNEC 比

公共用水域・淡水 4.4µg/L程度 (2001) 85µg/L程度 (2001) 1.5 水質 
公共用水域・海水 0.21µg/L 程度 (2001)  1.9µg/L 程度 (2001)  

55µg/

L 0.03 
     注)：1) 環境中濃度での（）内の数値は測定年を示す。  

          2）公共用水域･淡水は､河川河口域を含む｡ 
 

 
 
 

 
 
 

本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度でみると淡水域で 4.4µg/L 程度、海水域で

0.21µg/L 程度であった。安全側の評価値として設定された予測環境中濃度（PEC）は、淡水

域で 85 µg/L 程度、海水域で 1.9 µg/L 程度であった。 
予測環境中濃度（PEC）と予測無影響濃度（PNEC）の比は、淡水域では 1.5、海水域では

0.03 となるため、詳細な評価を行う候補と考えられる。 
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