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まえがき 

 

 

 現在わが国で流通している化学物質は工業的に生産されているものだけで数万種に及ぶとい

われ、その用途・種類は多岐・多様にわたっていますが、その生産・使用・廃棄の仕方によっ

ては人の健康や生態系に影響を及ぼすおそれがあるものも数多くあります。また、これらの化

学物質の中には、大気、水、土壌等の複数の媒体を通じて、人間や他の生物が長期間にわたっ

て曝露されるものもあり、そのような化学物質の挙動や影響については未解明な部分が数多く

残されています。 

 これらの課題に的確に対応していくためには、化学物質が環境汚染を通じて大気、水質、土

壌等の環境媒体を経由して環境の保全上の支障を生じさせる蓋然性を「環境リスク」として捉え、

その科学的な評価を着実に進めるとともに、未然防止の観点からこれを総体的に低減させる必

要があり、平成24年4月に閣議決定された第四次環境基本計画においても、包括的な化学物質対

策の確立と推進のための取組として、科学的な環境リスク評価を効率的に推進すること等が施

策の基本的な方向性として示されているところです。 

 環境省（旧環境庁）では平成9年4月に環境リスク評価室を設置し、化学物質の環境リスク評

価に関する検討を進めてまいりました。平成14年3月にはその成果を「化学物質の環境リスク評

価 第１巻」としてとりまとめ、それ以降、これまでに第15巻まで順次とりまとめを行い、公表

してきました。 

 第15巻の公表以降、引き続き、環境省においては、数多くの研究者・専門家や国立研究開発

法人国立環境研究所の協力を得て、さらなる物質について環境リスク評価を実施してきました。

その成果が、平成29年12月に開催された中央環境審議会環境保健部会化学物質評価専門委員会

での審議を経て、「化学物質の環境リスク評価 第16巻」としてとりまとめられました。今回の

とりまとめにより、これまでに358物質（うち96物質は生態リスク初期評価のみを実施）の環境

リスク初期評価がとりまとめられたことになります。 

 今後、環境省では、平成21年度に改正された「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法

律」（化学物質審査規制法）におけるリスク評価等の進展を踏まえ、環境中に存在する幅広い

化学物質を対象として、化学物質審査規制法等の個別法の下でのリスク評価ではカバーできな

い物質や曝露経路を中心に、さらに内容の充実を図り、化学物質の環境安全性に関する重要な

知見を提供していきたいと考えております。 

 最後になりましたが、本誌に収録された調査、とりまとめにご協力いただいた多くの研究者、

専門家をはじめとした全ての関係の皆様に深く感謝の意を表するとともに、本誌が関係各位に

活用され我が国の化学物質対策に大いに役立つものとなることを念願いたします。 
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第１編 

 

 

 

化学物質の環境リスク初期評価等 

（第１６次とりまとめ） 

  



 
 

Ⅰ．化学物質の環境リスク初期評価（第１６次とりまとめ）の結果の概要 

 

 

１．はじめに 

世界で約１０万種、我が国で約５万種流通していると言われる化学物質の中には、人

の健康及び生態系に対する有害性を持つものが多数存在しており、適切に取り扱われな

ければ、環境汚染を通じて人の健康や生態系に好ましくない影響を及ぼすおそれがある。 

このような悪影響の発生を未然に防止するためには、こうした化学物質が、大気、水

質、土壌等の環境媒体を経由して環境の保全上の支障を生じさせる蓋然性（以下「環境

リスク」とする。）について、科学的な観点から定量的な検討と評価を行い、その結果

に基づいて、必要に応じ、環境リスクを低減させるための対策を進めていく必要がある。 

このため、まず、科学的な知見に基づいて、多数の化学物質の中から相対的に環境リ

スクが大きいと想定される物質をスクリーニング（抽出）し、その上でより詳細なリス

ク評価を行う必要がある。環境省では、この最初のステップを環境リスク初期評価と位

置付けている。 

  

 

２．環境リスク初期評価について 

 (1) 実施主体 

環境省環境保健部環境リスク評価室では、平成９年度から化学物質の環境リスク初

期評価に着手し、国立研究開発法人国立環境研究所環境リスク・健康研究センターの

協力を得て、その結果をこれまで１５次にわたりとりまとめ、「化学物質の環境リス

ク評価」（第１巻～第１５巻）として公表している。 

この環境リスク初期評価の結果のとりまとめに当たっては、中央環境審議会環境保

健部会化学物質評価専門委員会に審議頂いている。 

 

  

  

  －1－



 
 

 (2) 評価結果の活用 

環境リスク初期評価において、リスク判定の結果、「詳細な評価を行う候補」及び

「関連情報の収集が必要」と評価された物質については、関係部局等との連携と分担

の下で、必要に応じた対応（「詳細な評価を行う候補」とされた場合には、より詳細

なリスク評価の実施等、「関連情報の収集が必要」とされた場合には継続的な環境濃

度の監視、より高感度な分析法の開発等）を図ることとしている。 

 

図 環境リスク初期評価による取組の誘導と化学物質に係る情報の創出 

 

 (3) 構成 

環境リスク初期評価は、人の健康に対するリスク（健康リスク）評価と生態系に対

するリスク（生態リスク）評価から成り立っており、以下の３段階を経て、リスクの

判定を行っている。 

①有害性評価 

 

②曝露評価 

 

③リスクの程度の判定 

 

人の健康及び生態系に対する有害性を特定し、用量（濃度）

－反応（影響）関係の整理 

人及び生態系に対する化学物質の環境経由の曝露量の見積

もり 

有害性評価と曝露評価の結果を考慮 

 

 (4) 対象物質 

環境省内の関係部局や有識者から、各々の施策や調査研究において環境リスク初期

評価を行うニーズのある物質（非意図的生成物質や天然にも存在する物質を含む。）

を聴取するとともに、環境モニタリング調査結果において検出率が高かった物質等の

中から有識者の意見等を踏まえ、優先度が高いと判断されたものを選定している。 
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(5) 評価の方法 

化学物質の環境リスク初期評価ガイドラインに基づいてリスクの判定を行い、リ

スクの判定ができない場合には情報収集の必要性に関する総合的な判定を実施して

いる。具体的には、健康リスク評価、生態リスク評価について、それぞれ次のとお

りリスク判定を行っている。 

 

○ 健康リスク評価： 

無毒性量等を予測最大曝露量（又は予測最大曝露濃度）で除したMOE（Margin 

of Exposure）を求めて判定する（有害性に閾値があると考えられる場合）。 

MOE 判  定 

10未満 

10以上100未満 

100以上 

算出不能 

 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

 情報収集に努める必要があると考えられる。 

 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 現時点ではリスクの判定ができない。 
 
 
＊有害性に閾値がないと考えられる場合は、過剰発生率による評価を行う。 

 
 

○ 生態リスク評価： 

予測環境中濃度（PEC）を予測無影響濃度（PNEC）で除したPEC/PNECにより判

定する。 

PEC/PNEC 判  定 

１以上 

0.1以上１未満 

0.1未満 

情報不十分 

 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

 情報収集に努める必要があると考えられる。 

 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 現時点ではリスクの判定はできない。 

 

 

※ 情報収集の必要性に関する総合的な判定 

リスクの判定結果を踏まえつつ、化学物質の製造量、用途、物性、化学物質排

出把握管理促進法による届出排出量を用いたモデル等による環境濃度の推定結

果等の情報に基づいて、専門的な観点から、更なる情報収集の必要性について総

合的な判定を実施する。 

 

 

初期評価を実施する際には、その趣旨に鑑み、環境リスクが高い物質を見逃して

しまうことのないよう、有害性評価においては複数の種について毒性データを活用

し、より低用量で影響が出たデータを利用する、曝露評価においては原則として検

出最大濃度を利用する等、安全側に立脚した取扱いを行っている。 

なお、別途検討が行われているナノ材料や内分泌攪乱作用についての評価は、本

初期評価の対象としていない。 
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３．環境リスク初期評価（第１６次とりまとめ）の結果について 

 (1) 対象物質 

今回の第１６次とりまとめにおいては、環境リスク初期評価（健康リスクと生態リ

スクの双方を対象）を１１物質について、生態リスク初期評価を１物質について、そ

れぞれとりまとめた。 

 

 (2) 結果 

①環境リスク初期評価（健康リスクと生態リスクの双方を対象） 

 対象とした１１物質の環境リスク初期評価の結果を、今後の対応の観点から整理

をすると、以下のとおりとなる。 

 今回の第１６次とりまとめにより、これまでに２６２物質の環境リスク初期評価

がとりまとめられたことになる。 

 

 健康リスク初期評価 生態リスク初期評価 
A. 
詳細な評価を行う候補 
 

【０物質】 

 

【４物質】 

・銀及びその化合物 

・ジオクチルスズ化合物 

・ジブチルスズ化合物 

・ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピ

ペリジル)セバケート 

B. 
関連情
報の収
集が必
要 
 
 
 
 
 
 
 

B1 

リスクはＡより低い

と考えられるが、引

き続き、関連情報の

収集が必要 

【３物質】 

・銀及びその化合物（経口曝露*

） 

・ジオクチルスズ化合物（経口曝

露*） 

・モノブチルスズ化合物（一般環

境大気の吸入曝露） 

【３物質】 

・p-アミノフェノール* 

・2,4-ジニトロフェノール 

・モノブチルスズ化合物 

B2 

リスクの判定はでき

ないが、総合的に考

えて、関連情報の収

集が必要 

【１物質】 

・ジオクチルスズ化合物（一般環

境大気の吸入曝露） 

 

【０物質】 

 

C. 
現時点では更なる作業の必要
性は低い 
 
 
 
 
 
 

【８物質】 

・2-アミノピリジン** 

・p-アミノフェノール 

・2,4-ジニトロフェノール 

・ジベンジルエーテル 

・ジベンゾ[b,d]チオフェン 

・ジブチルスズ化合物 

・ジメチルスズ化合物 

・ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペ

リジル)セバケート 

【４物質】 

・2-アミノピリジン 

・ジベンジルエーテル 

・ジベンゾ[b,d]チオフェン 

・ジメチルスズ化合物 
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＊ガイドラインに従い算出されたMOEやPEC/PNEC比では「現時点では更なる作業の必要性は

低い」となるが、諸データ及び専門的な見地から総合的に判断して、引き続き、関連情報の収

集が必要と考えられた物質。 

＊＊MOEやPEC/PNEC比が設定できず「リスクの判定はできない」となったが、諸データ及び専

門的な見地から総合的に判断して、現時点では更なる作業の必要性は低いと考えられた物質。 

 

 ②追加的に実施した生態リスク初期評価 

対象とした１物質の生態リスク初期評価結果を、今後の対応の観点から整理すると、

以下のとおりとなる。 

今回の第１６次とりまとめにより、環境リスク初期評価の２６２物質に加え、これま

でに９６物質の生態リスク初期評価がとりまとめられたことになる。 

 

A. 
詳細な評価を行う候補 

 

【１物質】 

・クラリスロマイシン 

B. 
関連情
報の収
集が必
要 

 
 
 
 
 
 

 

B1 

リスクはＡより低い

と考えられるが、引

き続き、関連情報の

収集が必要 

【０物質】 
 

B2 

リスクの判定はでき

ないが、総合的に考

えて、関連情報の収

集が必要 

【０物質】 

 

C. 
現時点では更なる作業の必要
性は低い 

【０物質】 

 

 

４．今後の対応について 

(1) 結果の公表 

○ 環境リスク初期評価の結果は、「化学物質の環境リスク初期評価：第１６巻」とし

てとりまとめるとともに、インターネット上で公表する（下記アドレス参照）。 

   http://www.env.go.jp/chemi/risk/index.html 

○ また、環境リスク初期評価により得られた科学的知見を、一般消費者が日常生活に

おいて、企業が経済活動において、より容易に活用することができるよう、物質ご

との初期評価の結果の要約を作成し、インターネット上で公表する。 

 

(2) 関係部局等との連携 

○「詳細な評価を行う候補」とされた化学物質については、規制当局である関係部局、

自治体等へ評価結果の情報提供を行い、緊密な連携を図ることにより、各主体にお

ける取組（例：詳細なリスク評価の実施、環境調査の実施、より詳細な毒性情報の

収集等）への活用を求めることとしている。 
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※今回の対象物質：銀及びその化合物（生態リスク）、ジオクチルスズ化合物（生

態リスク）、ジブチルスズ化合物（生態リスク）、ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-

ピペリジル)セバケート（生態リスク）、クラリスロマイシン（生態リスク）  

また、「関連情報の収集が必要」とされた化学物質については、個々の評価の内

容を踏まえて関係部局との連携等を確保し、環境中の存在状況や有害性に係る知見

等の充実を図ることとしている。 

 

(3) 環境リスク初期評価の再実施 

「関連情報の収集が必要」とされた物質については、関連情報を収集の上、適宜、

環境リスク初期評価の対象物質とすることについて検討する。 

また、既に環境リスク初期評価を行った物質についても、その後、国内外で毒性デ

ータや曝露データの更新や評価手法の見直し等が行われたものについては、再評価を

行い、逐次、再評価結果を公表する。 

 

(4）今後の課題・評価対象物質 

○ 環境リスク初期評価ガイドラインについて、OECD等における試験法及び評価手法

に関する検討状況を把握し、新たな知見等を踏まえて、今後も必要に応じて見直し

を図る（ベンチマークドーズ(BMD)法を用いた定量的な発がんリスク評価等）。 

 

○ QSAR（定量的構造活性相関）については、生態リスク初期評価において毒性デー

タが不足する物質を対象に必要に応じてQSAR予測値を算出するとともに、当面、

専門家判断の根拠の一つとしてQSAR予測値を活用している。 
 

○ 化学物質審査規制法の下でスクリーニング評価及びリスク評価が進められている

ことを踏まえ、以下に示す物質を母集団とする。この際、用途ごとの規制法のみに

よる対応ではカバーできない物質や用途が多岐にわたる物質など､総合的な化学物

質管理が必要な物質に重点を置く。 

 

〈 化学物質の環境リスク初期評価を行う物質の母集団（例）〉 

・環境省内の関係部局から環境リスク初期評価を行うニーズのある物質 

・諸外国でリスク評価・管理の対象とされている物質 

・モニタリングにおいて検出され､その結果の評価が必要とされる物質 

・非意図的生成物質 

・天然にも存在する物質 
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性
量

等
－

m
g/

kg
/d

ay

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

（
▲

）
(
注

９
)

－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

－
－

2
p
-
ア

ミ
ノ

フ
ェ

ノ
ー

ル
[
1
2
3
-
3
0
-
8
]

経
口

無
毒

性
量

等
10

m
g/

kg
/d

ay
ラ

ッ
ト

腎
症

○

－

－
－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

m
g 

A
g/

m
3

－
－

3
銀

及
び

そ
の

化
合

物
[
7
4
4
0
-
2
2
-
4
（

銀
）

]

経
口

無
毒

性
量

等
0.

00
13

m
g 

A
g/

kg
/d

ay
ヒ

ト
銀

沈
着

症

4
2
,
4
-
ジ

ニ
ト

ロ
フ

ェ
ノ

ー
ル

［
5
1
-
2
8
-
5
］

経
口

無
毒

性
量

等
0.

02
m

g/
kg

/d
ay

ヒ
ト

白
内

障

無
毒

性
量

等
20

○

－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

5
ジ

ベ
ン

ジ
ル

エ
ー

テ
ル

[
1
0
3
-
5
0
-
4
]

経
口

ラ
ッ

ト
肝

臓
重

量
の

増
加

○

－
－

－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

－
－

m
g/

kg
/d

ay

m
g/

m
3

8
有

機
ス

ズ
化

合
物

（
モ

ノ
ブ

チ
ル

ス
ズ

化
合

物
）

経
口

無
毒

性
量

等
6.

0
m

g/
kg

/d
ay

吸
入

無
毒

性
量

等
0.

00
27

m
g/

m
3

ラ
ッ

ト
免

疫
系

へ
の

影
響

○

第
8
次

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

－
－

9
有

機
ス

ズ
化

合
物

（
ジ

ブ
チ

ル
ス

ズ
化

合
物

）

経
口

無
毒

性
量

等

ラ
ッ

ト
神

経
症

状
、

体
重

増
加

の
抑

制
、

脳
・

腎
臓

・
胸

腺
組

織
へ

の
影

響
○

－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

－
－

10
有

機
ス

ズ
化

合
物

（
ジ

メ
チ

ル
ス

ズ
化

合
物

）

経
口

無
毒

性
量

等
0.

04
2

11
ビ

ス
(
2
,
2
,
6
,
6
-
テ

ト
ラ

メ
チ

ル
-
4
-

ピ
ペ

リ
ジ

ル
)
セ

バ
ケ

ー
ト

[
5
2
8
2
9
-
0
7
-
9
]

経
口

無
毒

性
量

等
0.

29
m

g/
kg

/d
ay

吸
入

無
毒

性
量

等
－

m
g/

m
3

ラ
ッ

ト
体

重
増

加
の

抑
制

○

－

－
－

－7－



（
注

７
）

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

が
設

定
で

き
な

か
っ

た
物

質
：

 
曝

露
経

路
間

の
換

算
に

よ
り

算
出

し
た

値
、

許
容

濃
度

（
T
L
V
-
T
W
A
な

ど
）

や
異

性
体

情
報

な
ど

を
考

慮
し

た
。

（
注

８
）

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

が
得

ら
れ

な
か

っ
た

物
質

：
 
過

去
の

曝
露

デ
ー

タ
や

限
ら

れ
た

地
域

の
曝

露
デ

ー
タ

、
P
R
T
R
デ

ー
タ

を
用

い
た

濃
度

予
測

結
果

、
媒

体
別

分
配

割
合

の
予

測
結

果
、

水
中

や
大

気
中

で
の

半
減

期
、

生
産

量
、

物
性

な
ど

を
考

慮
し

た
。

（
注

９
）

総
合

的
な

判
定

と
し

て
、

飲
料

水
や

地
下

水
な

ど
の

過
去

の
曝

露
量

や
曝

露
濃

度
、

P
R
T
R
デ

ー
タ

を
用

い
た

濃
度

予
測

結
果

な
ど

を
考

慮
し

た
。

 
 
 
 
 
 
 
 
健

康
リ

ス
ク

評
価

分
科

会
に

よ
る

総
合

的
な

判
定

に
よ

り
下

記
の

通
り

分
類

し
た

。
ま

た
、

リ
ス

ク
判

定
が

で
き

た
場

合
で

も
、

必
要

に
応

じ
て

総
合

的
な

判
定

を
実

施
し

た
。

　
　

　
（

○
）

：
情

報
収

集
等

を
行

う
必

要
性

は
低

い
と

考
え

ら
れ

る
、

　
（

▲
）

：
情

報
収

集
等

を
行

う
必

要
性

が
あ

る
と

考
え

ら
れ

る
、

　
（

■
）

：
詳

細
評

価
を

行
う

候
補

と
考

え
ら

れ
る

。

（
注

６
）

再
評

価
物

質
に

つ
い

て
は

、
過

去
に

お
い

て
第

何
次

の
と

り
ま

と
め

で
公

表
し

た
か

を
示

す
。

（
注

４
）

○
：

現
時

点
で

は
作

業
は

必
要

な
い

、
　

▲
：

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

が
あ

る
、

　
■

：
詳

細
な

評
価

を
行

う
候

補
、

　
×

：
現

時
点

で
は

リ
ス

ク
の

判
定

は
で

き
な

い
。

（
注

１
）

－
：

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

が
設

定
で

き
な

か
っ

た
、

あ
る

い
は

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

が
設

定
で

き
な

か
っ

た
場

合
、

Ｍ
Ｏ

Ｅ
・

過
剰

発
生

率
（

が
ん

）
の

算
出

が
で

き
な

か
っ

た
場

合
。

 
 
 
 
(
－

)
：

評
価

の
対

象
外

、
あ

る
い

は
評

価
を

実
施

し
な

か
っ

た
場

合
。

（
注

２
）

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

：
本

評
価

は
基

本
的

に
安

全
サ

イ
ド

に
立

っ
た

ス
ク

リ
ー

ニ
ン

グ
と

し
て

実
施

し
て

い
る

こ
と

、
情

報
の

質
、

量
は

化
学

物
質

に
よ

り
大

き
く

異
な

る
こ

と
か

ら
、

化
学

物
質

間
の

相
対

的
な

毒
性

強
度

を
比

較
す

る
よ

う
な

場
合

等
に

は
、

こ
の

数
値

 
 
 
 
 
 
 
 
を

単
純

に
使

用
す

る
の

で
は

な
く

、
更

な
る

詳
細

な
検

討
を

行
う

こ
と

が
必

要
。

 
 
 
 
 
 
 
 
無

毒
性

量
等

：
長

期
間

の
連

続
曝

露
に

補
正

し
た

N
O
A
E
L
（

長
期

毒
性

以
外

の
知

見
を

採
用

し
た

場
合

等
）

又
は

N
O
A
E
L
相

当
（

L
O
A
E
L
を

1
0
で

除
し

た
場

合
等

）
の

値
。

（
注

３
）

Ｍ
Ｏ

Ｅ
：

無
毒

性
量

等
を

予
測

最
大

曝
露

量
、

あ
る

い
は

予
測

最
大

曝
露

濃
度

で
除

し
た

値
。

但
し

、
無

毒
性

量
等

を
動

物
実

験
か

ら
設

定
し

た
場

合
に

は
1
0
で

除
し

、
さ

ら
に

ヒ
ト

で
発

が
ん

作
用

が
あ

る
と

考
え

ら
れ

る
場

合
に

は
最

大
1
0
で

除
し

て
算

出
す

る
。

 
 
 
 
 
 
 
 
ま

た
、

無
毒

性
量

等
を

発
が

ん
性

か
ら

設
定

し
た

場
合

に
は

原
則

1
0
で

除
し

て
算

出
す

る
。

（
注

５
）

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

が
設

定
で

き
な

い
場

合
や

曝
露

情
報

が
把

握
さ

れ
て

い
な

い
た

め
に

Ｍ
Ｏ

Ｅ
・

過
剰

発
生

率
（

が
ん

）
の

算
出

が
で

き
ず

、
リ

ス
ク

の
判

定
が

で
き

な
か

っ
た

場
合

で
も

、
関

連
情

報
か

ら
情

報
収

集
等

の
必

要
性

に
つ

い
て

推
定

で
き

た
場

合
に

は
、

－8－



動
物

影
響
評
価
指
標

（
エ
ン
ド
ポ
イ
ン
ト
）

曝
露

の
媒

体
動

物
影

響
評

価
指

標
（
エ
ン
ド
ポ
イ
ン
ト
）

曝
露

の
媒

体

0.
01

9
m

g/
kg

/d
ay

飲
料

水
－

µ
g/

kg
/d

ay
M

O
E

－
×

飲
料

水
－

µ
g/

kg
/d

ay
M
O
E

－
×

0.
02

7
µ

g/
kg

/d
ay

一
般

環
境

大
気

－
µ

g/
m

3
M

O
E

－
×

（
▲

）
一

般
環

境
大

気
0.

00
38

µ
g/

m
3

M
O
E

－
×

（
○

）

室
内

空
気

－
µ

g/
m

3
M

O
E

－
×

×
室

内
空

気
－

µ
g/

m
3

M
O
E

－
×

×

　
（
注
９
）
　
食
物
デ
ー
タ
が
得
ら
れ
な
か
っ
た
た
め
、
魚
介
類
中
の
濃
度
か
ら
推
定
し
た
曝
露
量
を
使
用
し
た
。

健
康

リ
ス

ク
初

期
評

価
 
再

評
価

物
質

の
新

旧
結

果
（

再
評

価
を

実
施

し
た

１
物

質
を

再
掲

）
 

第
8
次

無
毒

性
量

等

総
合

的
な

判
定

(
注

２
,
５

,
６

,

７
,
８

)

リ
ス

ク
の

判
定

（
注

５
）

曝
露

評
価

（
注

２
）

・
有

害
性

の
知

見
に

つ
い

て
は

変
更

な
し

。
・

経
口

曝
露

の
曝

露
デ

ー
タ

の
見

直
し

に
よ

り
、

総
合

的
な

判
定

結
果

に
つ

い
て

は
、

「
現

時
点

で
は

作
業

は
必

要
な

い
」

に
変

更
さ

れ
た

。
・

吸
入

曝
露

の
曝

露
デ

ー
タ

の
見

直
し

に
よ

り
、

一
般

環
境

大
気

の
吸

入
曝

露
の

総
合

的
な

判
定

結
果

に
つ

い
て

は
、

「
情

報
収

集
等

を
行

う
必

要
性

は
低

い
と

考
え

ら
れ

る
」

に
変

更
さ

れ
た

。

　
－

有
 
害

 
性

 
の

 
知

 
見

（
注

２
）

無
毒

性
量

等

　
（
注
８
）
　
パ
イ
ロ
ッ
ト
事
業
で
は
、
「
総
合
的
な
判
定
」
は
表
記
さ
れ
て
い
な
い
。

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

と
り

ま
と

め

曝
露

評
価

（
注

２
）

変
　
更
　
概
　
要

総
合

的
な

判
定

（
注

５
,
６

）

－
m

g/
m

3

Ｍ
Ｏ

Ｅ
（

注
２

,
３

）

が
ん

の
過

剰
発

生
率

リ
ス

ク
の

判
定

(
注

４
,
５

)

Ｍ
Ｏ

Ｅ
（

注
２

,
３

）

が
ん

の
過

剰
発

生
率

（
注

４
）

 
「

リ
ス

ク
の

判
定

」
は

、
第

５
次

と
り

ま
と

め
で

は
「

リ
ス

ク
評

価
の

結
果

」
と

い
う

項
目

名
で

表
記

さ
れ

て
い

る
。

（
注

５
）

 
○

：
現

時
点

で
は

作
業

は
必

要
な

い
、

▲
：

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

が
あ

る
、

■
：

詳
細

な
評

価
を

行
う

候
補

、
×

：
現

時
点

で
は

リ
ス

ク
の

判
定

は
で

き
な

い
。

（
注

７
）

総
合

的
な

判
定

の
欄

に
お

い
て

、
パ

イ
ロ

ッ
ト

事
業

の
評

価
内

容
を

第
６

次
と

り
ま

と
め

以
降

の
表

記
形

式
で

記
載

す
る

と
、

【
　

】
内

に
示

し
た

よ
う

に
な

る
。

（
注

１
）

 
表

中
の

網
掛

け
は

、
前

回
評

価
結

果
か

ら
の

変
更

箇
所

を
示

す
。

（
注

２
）

 
－

：
無

毒
性

量
等

が
設

定
で

き
な

か
っ

た
、

あ
る

い
は

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

が
設

定
で

き
な

か
っ

た
場

合
、

Ｍ
Ｏ

Ｅ
の

算
出

が
で

き
な

か
っ

た
場

合
、

総
合

的
な

判
定

が
行

わ
れ

な
か

っ
た

場
合

。
　

　
（

－
）

：
評

価
の

対
象

外
、

あ
る

い
は

評
価

を
実

施
し

な
か

っ
た

場
合

。

　
　

　
 
 
（

○
）

：
情

報
収

集
等

を
行

う
必

要
性

は
低

い
と

考
え

ら
れ

る
、

（
▲

）
：

情
報

収
集

等
を

行
う

必
要

性
が

あ
る

と
考

え
ら

れ
る

、
（

■
）

：
詳

細
評

価
を

行
う

候
補

と
考

え
ら

れ
る

。

（
注

６
）

 
リ

ス
ク

評
価

の
指

標
が

設
定

で
き

な
い

場
合

や
曝

露
情

報
が

把
握

さ
れ

て
い

な
い

た
め

に
Ｍ

Ｏ
Ｅ

が
算

出
で

き
ず

、
リ

ス
ク

の
判

定
が

で
き

な
か

っ
た

場
合

で
も

、
関

連
情

報
か

ら
情

報
収

集
等

の
必

要
性

に
つ

い
て

推
定

で
き

た
場

合
に

は
、

健
康

リ
ス

ク
評

価
分

科
会

に
よ

る
総

合
的

な
判

定
に

よ
り

下
記

の
通

り
分

類
し

た
。

 
 
 
 

（
注

３
）

 
Ｍ

Ｏ
Ｅ

：
無

毒
性

量
等

を
予

測
最

大
曝

露
量

、
あ

る
い

は
予

測
最

大
曝

露
濃

度
で

除
し

た
値

。
但

し
、

無
毒

性
量

等
を

動
物

実
験

か
ら

設
定

し
た

場
合

に
は

1
0
で

除
し

、
さ

ら
に

ヒ
ト

で
発

が
ん

作
用

が
あ

る
と

考
え

ら
れ

る
場

合
に

は
最

大
1
0
で

除
し

て
算

出
す

る
。

 

番 号
物

 質
 名

前
回

の
評

価
結

果
（

ジ
ブ

チ
ル

ス
ズ

と
し

て
の

評
価

）

曝
露

経
路

有
 
害

 
性

 
の

 
知

 
見

（
注

２
）

第
１

６
次

と
り

ま
と

め
評

価
結

果
（

ジ
ブ

チ
ル

ス
ズ

と
し

て
の

評
価

）
（

注
１

）

9
有

機
ス

ズ
化

合
物

（
ジ

ブ
チ

ル
ス

ズ
化

合
物

）

－
－

　
－

ラ
ッ

ト
免

疫
系

へ
の

影
響

淡
水

・
食

物
(ジ

ブ
チ

ル
二

塩
化

ス
ズ

と
し

て
 0

.0
25

m
g/

kg
/d

ay
 )

吸
入

m
g/

m
3

－

経
口

70
（

71
）

▲

▲

○

○

(ジ
ブ

チ
ル

二
塩

化
ス

ズ
と

し
て

 0
.0

35
µ

g/
kg

/d
ay

)

0.
00

01
6

[0
.0

07
6]

µ
g/

kg
/d

ay
M
O
E

12
,0

00
[2

50
]

0.
01

9
m

g/
kg

/d
ay

ラ
ッ

ト
免

疫
系

へ
の

影
響

淡
水

[
淡

水
+
魚

介
類

]
（

注
９

）
M

O
E
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0
.
0
0
4
8

0
.
0
0
0
2

0
.
0
1
2

0
.
0
0
0
6

0
.
0
1
2

0
.
0
5

―
―

0
.
1
2

6
7

0
.
0
1
7

9

0
.
2
5

0
.
1
1

0
.
0
4
1

0
.
0
2

0
.
0
0
6
4

0
.
0
0
7

<
0
.
0
0
1
9

<
0
.
0
0
2

0
.
0
0
3
9

0
.
0
0
7

0
.
0
0
2
3

0
.
0
0
4

0
.
0
0
9
6

1
.
5

0
.
0
0
0
7

0
.
1
1

0
.
1
4

0
.
1
9

0
.
0
2
8

0
.
0
4

0
.
0
0
4

0
.
1
8

0
.
1
2

5

0
.
0
7
5

0
.
0
1

<
0
.
0
0
4
8

<
0
.
0
0
0
6

0
.
0
9
0

0
.
1
8

0
.
6
9

1
.
4

（
注

1
）

　
実
測
値
に
基
づ
く
P
E
C
、
及
び
P
E
C
/
P
N
E
C
比
の
上
段
は
公
共
用
水
域
（
淡

水
）

、
下

段
は

公
共

用
水

域
（

海
水

）
。

（
注

2
）

　
○
：
現
時
点
で
は
作
業

は
必
要
な
い
、
▲
：
情
報
収
集
に
努
め
る
必
要
、

■
：

詳
細

な
評

価
を

行
う

候
補

、
×

：
現

時
点

で
は

生
態

リ
ス

ク
の

判
定

は
で
き

な
い

。

（
注

3
）

　
生
態
リ
ス
ク
評
価
分
科

会
に
お
い
て
関
連
情
報
を
総
合
的
に
勘
案
し
た
判

定
を

示
し

た
。

（
注

4
）

　
再
評
価
物
質
に
つ
い
て

は
、
過
去
に
お
い
て
第
何
次
の
と
り
ま
と
め
で
公

表
し

た
か

を
示

し
た

。

（
注

5
）

　
P
R
T
R
デ
ー
タ
（
下
水
道

へ
の
移
動
量
）
を
用
い
た
濃
度
予
測
結
果
を
考
慮

し
た

。

1
0
0

0
.
5

■
■

―
1
1

5
2
8
2
9
-
0
7
-
9

ビ
ス
(2
,2
,6
,6
-
テ
ト
ラ
メ
チ
ル
-
4
-
ピ
ペ
リ
ジ
ル
)

セ
バ
ケ
ー
ト

藻
類

緑
藻

類
慢

性
N
O
E
C
 
生

長
阻

害

1
0

0
.
7
5

▲
▲

―
8

－
有
機
ス
ズ
化
合
物
（
モ
ノ
ブ
チ
ル
ス
ズ
化
合
物

）
藻

類
緑

藻
類

慢
性

N
O
E
C
 
生

長
阻

害

1
0
0

7
.
5

○
○

―
1
0

－
有
機
ス
ズ
化
合
物
（
ジ
メ
チ
ル
ス
ズ
化
合
物
）

藻
類

緑
藻

類
慢

性
N
O
E
C
 
生

長
阻

害

1
0
0

0
.
0
2
2

■
■

第
8
次

9
－

有
機
ス
ズ
化
合
物
（
ジ
ブ
チ
ル
ス
ズ
化
合
物
）

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
急

性
E
C
5
0
 
遊

泳
阻

害

1
0
0

0
.
0
0
6
2

■
■

―
7

－
有
機
ス
ズ
化
合
物
（
ジ
オ
ク
チ
ル
ス
ズ
化
合
物
）

藻
類

緑
藻

類
慢

性
N
O
E
C
 
生

長
阻

害

1
0
0

0
.
6

○
○

―
6

1
3
2
-
6
5
-
0

ジ
ベ
ン
ゾ
[b
,d
]チ

オ
フ
ェ
ン

藻
類

ユ
ー

グ
レ

ナ
藻

類
急

性
E
C
5
0
 
生

長
阻

害

1
0
0

0
.
9
8

○
○

第
3
次

5
1
0
3
-
5
0
-
4

ジ
ベ
ン
ジ
ル
エ
ー
テ
ル

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N
O
E
C
 
繁

殖
阻

害

1
0

2
.
3

▲
▲

第
2
次

4
5
1
-
2
8
-
5

2
,4
-
ジ
ニ
ト
ロ
フ
ェ
ノ
ー
ル

魚
類

コ
イ

科
慢

性
N
O
E
C
 
成

長
阻

害

1
0
0

0
.
0
0
1
8

■
■

―
3

7
4
4
0
-
2
2
-
4

（
銀

）
銀
及
び
そ
の
化
合
物

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
急

性
L
C
5
0
 
死

亡

1
0
0

0
.
2
5

○
▲

（
注

5
）

第
3
次

2
1
2
3
-
3
0
-
8

p
-
ア
ミ
ノ
フ
ェ
ノ
ー
ル

藻
類

緑
藻

類
慢

性
N
O
E
C
 
生

長
阻

害

1
0
0

2
1

○
○

―
1

5
0
4
-
2
9
-
0

2
-
ア
ミ
ノ
ピ
リ
ジ
ン

藻
類

緑
藻

類
慢

性
N
O
E
C
 
生

長
阻

害

P
E
C
/
P
N
E
C
比

（
注
1
）

リ
ス

ク
の

判
定

(
注
2
)

総
合

的
な

判
定

(
注
2
,
 
3
)

過
去

の
公

表
(
注
4
)

生
物

種
急

性
/
慢

性
エ

ン
ド

ポ
イ

ン
ト

生
態

リ
ス

ク
初

期
評

価
結

果
一

覧
（

1
1
物

質
）

番
号

C
A
S
番

号
物

質
名

有
害

性
評

価
（

P
N
E
C
の

根
拠

）
ア

セ
ス

メ
ン

ト
係

数

予
測

無
影

響
濃

度
P
N
E
C
(
µ
g
/
L
)

予
測

環
境

中
濃

度
P
E
C
(
µ
g
/
L
)

（
注
1
）
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0
.
4
9

7

0
.
0
5
9

0
.
9

（
注

1
）

　
実

測
値

に
基

づ
く

P
E
C
、

及
び

P
E
C
/
P
N
E
C
比

の
上

段
は

公
共

用
水

域
（

淡
水

）
、

下
段

は
公

共
用

水
域

（
海

水
）

。

（
注

2
）

　
○

：
現

時
点

で
は

作
業

は
必

要
な

い
、

▲
：

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

、
■

：
詳

細
な

評
価

を
行

う
候

補
、

×
：

現
時

点
で

は
生

態
リ

ス
ク

の
判

定
は

で
き

な
い

。

（
注

3
）

　
生

態
リ

ス
ク

評
価

分
科

会
に

お
い

て
関

連
情

報
を

総
合

的
に

勘
案

し
た

判
定

を
示

し
た

。

（
注

4
）

　
再

評
価

物
質

に
つ

い
て

は
、

過
去

に
お

い
て

第
何

次
の

と
り

ま
と

め
で

公
表

し
た

か
を

示
し

た
。エ

ン
ド

ポ
イ

ン
ト

―
1

8
1
1
0
3
-
1
1
-
9
ク
ラ
リ
ス
ロ
マ
イ
シ
ン

藻
類

緑
藻

類
急

性
E
C
5
0
　
生

長
阻

害
1
0
0

0
.
0
6
9

■
■

生
態

リ
ス

ク
初

期
評

価
結

果
一

覧
（

1
物

質
：

追
加

実
施

分
）

番
号

C
A
S
番

号
物

質
名

有
害

性
評

価
（

P
N
E
C
の

根
拠

）
ア

セ
ス

メ
ン

ト
係

数

予
測

無
影
響
濃
度

P
N
E
C
(
µ
g
/
L
)

予
測

環
境
中
濃
度

P
E
C
(
µ
g
/
L
)

（
注

1
）

P
E
C
/

P
N
E
C
比

（
注

1
）

リ
ス
ク
の
判
定

(
注

2
)

総
合
的
な
判
定

(
注

2
,
3
)

過
去
の

公
表

(
注

4
)

生
物

種
急

性
/
慢

性
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－
－

0
.
0
1
2

0
.
0
5

－
－

－
－

<
0
.
4

<
1
.
3

×
0
.
2
5

0
.
1
1

<
0
.
4

<
1
.
3

×
0
.
0
4
1

0
.
0
2

－
－

0
.
0
0
6
4

0
.
0
0
7

－
－

<
0
.
0
0
1
9

<
0
.
0
0
2

0
.
0
2
7
(
注
9
)

(
0
.
0
3
5
(
注
1
0
)
)

0
.
2

0
.
0
0
4
(
注

9
)

0
.
1
8

0
.
1
3
(
注
9
)

(
0
.
1
7
(
注
1
0
)
)

1
0
.
1
2
(
注

9
)

5

（
注

1
）

　
表

中
の

網
掛

け
は

、
前

回
評

価
結

果
か

ら
の

変
更

箇
所

を
示

す
。

（
注

2
）

　
－

：
P
E
C
が

設
定

で
き

な
か

っ
た

場
合

、
あ

る
い

は
P
E
C
/
P
N
E
C
比

の
算

出
が

で
き

な
か

っ
た

場
合

を
示

す
、

（
－

）
：

評
価

の
対

象
外

、
あ

る
い

は
評

価
を

実
施

し
な

か
っ

た
場

合
を

示
す

。

（
注

3
）

　
実

測
値

に
基

づ
く

P
E
C
、

及
び

P
E
C
/
P
N
E
C
比

、
評

価
結

果
の

上
段

は
公

共
用

水
域

（
淡

水
）

、
下

段
は

公
共

用
水

域
（

海
水

）
。

（
注

4
）

　
○

：
現

時
点

で
は

作
業

は
必

要
な

い
、

▲
：

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

、
■

：
詳

細
な

評
価

を
行

う
候

補
、

×
：

現
時

点
で

は
生

態
リ

ス
ク

の
判

定
は

で
き

な
い

。

（
注

5
）

　
リ

ス
ク

の
判

定
は

、
第

9
次

～
第

1
5
次

と
り

ま
と

め
ま

で
は

「
P
E
C
/
P
N
E
C
比

に
よ

る
判

定
」

と
い

う
項

目
名

で
表

記
さ

れ
て

い
る

。

（
注

6
）

　
第

8
次

と
り

ま
と

め
ま

で
は

「
リ

ス
ク

の
判

定
」

は
表

記
さ

れ
て

い
な

い
が

、
現

在
の

表
記

形
式

で
記

載
す

る
と

【
　

】
内

に
示

し
た

よ
う

に
な

る
。

（
注

7
）

　
総

合
的

な
判

定
は

、
第

1
5
次

と
り

ま
と

め
ま

で
は

「
評

価
結

果
」

と
い

う
項

目
名

で
表

記
さ

れ
て

い
る

。

（
注

8
）

　
生

態
リ

ス
ク

評
価

分
科

会
に

お
い

て
関

連
情

報
を

総
合

的
に

勘
案

し
た

判
定

を
示

し
た

。

（
注

9
）

　
ジ

ブ
チ

ル
ス

ズ
（

D
B
T
）

当
た

り
の

濃
度

（
注

1
0
）

 
ジ

ブ
チ

ル
二

塩
化

ス
ズ

（
D
B
T
C
）

当
た

り
の

濃
度

○

　
新

し
い

水
質

調
査

結
果

を
入

手
し

、
P
E
C

が
設

定
さ

れ
た

。
　

生
態

毒
性

に
関

す
る

知
見

を
新

た
に

入
手

し
た

が
、

P
N
E
C
の

変
更

は
な

か
っ

た
。

　
評

価
結

果
は

、
「

現
時

点
で

は
作

業
の

必
要

は
な

い
」

と
さ

れ
た

。

【
×

】
×

第
3
次

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N
O
E
C

繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.
9
8

○
環

境 5
ジ

ベ
ン

ジ
ル

エ
ー

テ
ル

[
1
0
3
-
5
0
-
4
]

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N
O
E
C

繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.
9
8

　
新

し
い

水
質

調
査

結
果

を
入

手
し

、
淡

水
域

の
P
E
C
が

設
定

さ
れ

た
。

　
生

態
毒

性
に

関
す

る
知

見
を

新
た

に
入

手
し

、
P
N
E
C
は

変
更

さ
れ

た
。

　
評

価
結

果
は

、
「

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

が
あ

る
」

と
さ

れ
た

。

×
第

3
次

▲
環

境 2

　
新

し
い

水
質

調
査

結
果

を
入

手
し

、
P
E
C

が
変

更
さ

れ
た

。
　

生
態

毒
性

に
関

す
る

知
見

を
新

た
に

入
手

し
、

P
N
E
C
も

変
更

さ
れ

た
。

　
評

価
結

果
は

、
「

情
報

収
集

に
努

め
る

必
要

が
あ

る
」

と
さ

れ
た

。

慢
性

N
O
E
C

成
長

阻
害

1
0

2
.
3

▲
▲

p
-
ア

ミ
ノ

フ
ェ

ノ
ー

ル
[
1
2
3
-
3
0
-
8
]

1
0
0

2
.
4

魚
類

コ
イ

慢
性

　
新

し
い

水
質

調
査

結
果

を
入

手
し

、
P
E
C

が
変

更
さ

れ
た

。
　

生
態

毒
性

に
関

す
る

知
見

を
新

た
に

入
手

し
、

P
N
E
C
も

変
更

さ
れ

た
。

　
評

価
結

果
は

、
前

回
か

ら
の

変
更

は
な

く
、

「
詳

細
な

評
価

を
行

う
候

補
」

と
さ

れ
た

。

急
性

■
甲

殻
類

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

急
性

E
C
5
0

遊
泳

阻
害

1
0
0

0
.
1
3
(
注
9
)

(
0
.
1
7
(
注
1
0
)
)

第
8
次

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
【

■
】

■
E
C
5
0

遊
泳

阻
害

1
0
0

0
.
0
2
2
(
注

9
)

■

番
号

環
境 9

有
機

ス
ズ

化
合

物
（

ジ
ブ

チ
ル

ス
ズ

化
合

物
）

環
境 4

2
,
4
-
ジ

ニ
ト

ロ
フ

ェ
ノ

ー
ル

[
5
1
-
2
8
-
5
]

生
態

リ
ス

ク
初

期
評

価
 
再

評
価

物
質

の
新

旧
結

果
 
（

再
評

価
を

実
施

し
た

4
物

質
を

再
掲

）

前
回

の
評

価
結

果
第

1
6
次

と
り

ま
と

め
評

価
結

果
(
注

1
)

有
害

性
評

価
（

P
N
E
C
の

根
拠

）
(
注

2
)

ア
セ

ス
メ

ン
ト

係
数

(
注

2
)

予
測

無
影

響
濃

度
P
N
E
C
(
µ
g
/
L
)

(
注
2
)

予
測

環
境

中
濃

度
P
E
C
(
µ
g
/
L
)

(
注
2
,
3
)

物
質

名
[
C
A
S
番

号
]

P
E
C
/

P
N
E
C
比

（
注
2
,
3
）

変
更

概
要

生
物

種
急

性
/

慢
性

エ
ン

ド
ポ

イ
ン

ト
生

物
種

リ
ス

ク
の

判
定

(
注
4
,
6
)

総
合

的
な

判
定

(
注
3
,
4
)

予
測

環
境

中
濃

度
 
P
E
C

(
µ
g
/
L
)
(
注

2
,
3
)

P
E
C
/

P
N
E
C
比

（
注

2
,
3
）

リ
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Ⅱ．化学物質の環境リスク初期評価 

 

（Ⅰ）化学物質の環境リスク初期評価ガイドライン（平成26年12月版） 

 

 本ガイドラインは、化学物質の人の健康及び環境中の生物に対する環境リスクの初期評価

を行うための指針として、評価作業の手順等を整理したものであり、曝露評価、健康リスク

初期評価及び生態リスク初期評価の３部より構成される。 

 なお、本ガイドラインの記述は、環境リスクに係る評価手法の国際的動向等を踏まえ、適

宜改定等を行うものとする。 

 

１．曝露評価 

 化学物質の健康リスク及び生態リスクのそれぞれに係る初期評価において必要となる曝

露量の評価を行うものである。 

 

２．健康リスク初期評価 

 化学物質の人の健康に対する有害性の評価を行った上で、その物質の環境に由来する曝

露が人の健康に及ぼすリスクについてスクリーニング的な評価を行うものである。 

 

３．生態リスク初期評価 

 化学物質の水生生物に対する生態毒性の評価を行った上で、その物質の水質からの曝露

が環境中の生物に及ぼすリスクについてスクリーニング的な評価を行うものである。 
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［１］曝露評価 

 

１．評価の方法の概要 

 

 環境中等における化学物質濃度の実測データをもとに、化学物質の健康リスク及び生態

リスクのそれぞれに係る初期評価において必要となる曝露量の評価を行うものである。 

 

 (1) 健康リスク初期評価のための曝露量の評価 

 化学物質の健康リスク初期評価においては、わが国の一般的な国民が受ける曝露量を

問題として、基本的には人が日常的に生活を送る場における化学物質の環境からの曝露

を中心に評価することとし、安全側に立った評価の観点からその大部分がカバーされる

高濃度側のデータによって人の曝露量の評価を行う。人に対する化学物質の曝露の総量

を把握する観点から、食事等についても評価対象とする。発生源近傍の測定データにつ

いては、周辺の居住実態等を踏まえて評価を行う。 

 

(2) 生態リスク初期評価のための予測環境中濃度（ PEC： Predicted Environmental 

Concentration）の評価 

 化学物質の生態リスク初期評価においては、水生生物の生存・生育を確保する観点か

ら、基本的には水生生物の生息が可能な環境を保持すべき公共用水域における曝露につ

いて評価することとし、安全側に立った評価の観点からその大部分がカバーされる高濃

度側のデータによって予測環境中濃度の評価を行う。発生源近傍の測定データについて

は、周辺の水環境の状況を踏まえて評価を行う。 

 

２．評価作業の具体的手順 

 2.1 物質に関する基礎的事項 

 （1）掲載すべき項目 

   ① 分子式・分子量・構造式 

・物質名（別の呼称） 

・CAS番号、化審法官報公示整理番号、化管法（PRTR法）政令番号（第一種及び第

二種指定化学物質）、RTECS番号 

・分子式、分子量、換算係数、構造式 

   ② 物理化学的性状 

・融点、沸点、密度または比重、蒸気圧 

・分配係数（1-オクタノール／水）（log Kow）、解離定数（pKa）、水溶性 

   ③ 環境運命に関する基礎的事項 

・生物分解性：好気的分解（化審法の判断を含む）、嫌気的分解 

・化学分解性：OHラジカルとの反応性（大気中）、オゾンとの反応性（大気中）、

硝酸ラジカルとの反応性（大気中）、加水分解性 

・生物濃縮性：生物濃縮係数（BCF） 

・土壌吸着性：土壌吸着定数（Koc） 
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   ④ 製造輸入量等及び用途 

・生産量・輸入量等 

・用途 

   ⑤ 環境施策上の位置付け 

 環境基本法に基づく環境基準のほか、化審法に基づく監視化学物質、化管法に基

づく指定化学物質、有害大気汚染物質優先取組物質、有害大気汚染物質に該当する

可能性がある物質、水質汚濁に係る要監視項目、水環境保全に向けた取組のための

要調査項目、水生生物保全に係る水質目標を優先的に検討すべき物質等、環境施策

上の位置付けについて明示する。 

 

 （2）参照する情報源と知見の採用方法 

   ①ハンドブック等書籍 

ア. 長年にわたり広く活用されていること、複数の報告値について信頼性を評価し

ていること等を考慮しつつ、以下の順でハンドブック等の情報を参照する。 

     (ｱ) 物理化学的性状及び環境運命 

      ・CRC Handbook of Chemistry and Physics 

      ・The Merck Index 

      ・Exploring QSAR Hydrophobic, Electronic, and Steric Constants 

      ・Handbook of Physical Properties of Organic Chemicals 

      ・Handbook of Environmental Data on Organic Chemicals 

      ・Handbook of Aqueous Solubility Data 

      ・Handbook of Environmental Degradation Rates     等 

     (ｲ)  製造輸入量及び用途 

      ・化審法の一般化学物質等の製造・輸入数量 

      ・化学工業統計年報 

      ・化学物質の製造・輸入量に関する実態調査 

      ・OECDに報告している生産量及び輸入量 

      ・化学物質排出把握管理促進法（化管法）の製造・輸入量区分 

      ・化学物質ファクトシート 等 

イ.物性値等については、可能な限りこれらに記載されている原著論文等を入手し、

信頼性の確認を行った上で最も信頼できると考えられるものを採用する。信頼性

の確認を行った場合は、その原著論文等を引用文献とする。原著論文が確認でき

ず物性値を１つに絞りきれなかった場合は、複数の値を併記する。 

   ② モデル計算による推定値 

 物性の実測値が得られない場合は、モデル計算により推定した値を検討する。計

算値を採用した際には、用いたモデル名を引用する。外国政府機関等において環境

政策等の場面で活用されているモデルや、市販されており広く利用されているモデ

ルとしては、例えば以下のものが挙げられる。 

・EPI Suite（Estimation Programs Interface Suite）（USEPA）：米国EPAの Office of 

Pollution Prevention and Toxics (OPPT)が提供している物理化学的性質及び環境動
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態を予測するためのWindowsプログラムの集合であり、KOWWIN（1-オクタノー

ル／水分配係数）、AOPWIN（大気中でのOHラジカル及びオゾンとの反応速度）、

BCFBAF（生物濃縮係数）等のサブプログラムからなる。 

   ③ データベース 

 物性値等については、Hazardous Substances Data Bank等のデータベースを参照し、

可能な限りこれらに記載されている原著論文等を入手して信頼性等を確認する。信

頼性の確認ができた場合は、その原著論文等を引用文献とする。値の信頼性の確認

が困難なものは、他の情報源による情報よりも優先順位を下げる。 

 

 2.2 曝露評価 

 (1) 化学物質の排出量の把握 

① 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については、同法に

基づき公表された直近のPRTRデータにより排出量及び移動量を把握する。 

② PRTR公表データにおいて媒体別の集計が行われていない届出外排出量については、

「PRTR届出外排出量の推計方法等の詳細」（経済産業省及び環境省）を参照して媒体

別に配分した上で、対象物質の環境中への推定排出量を媒体別に求める。 

 

 (2) 媒体別分配割合の予測 

① 2.1 (1)で収集・整理した物性情報をパラメータとし、Mackay Level IIIタイプの多媒

体モデルを用いて、対象物質の媒体別の分配を予測する。モデルの精度を考慮し、大

気、水質等の環境媒体に最終的に分配される重量比を求める。 

② PRTRデータが得られる化管法第一種指定化学物質については、2.2 (1)において整理

した対象物質の環境中への排出量を用いて媒体別分配割合の予測を行う。多媒体モデ

ルの内環境（予測対象地域）はPRTR 排出量が最も多い都道府県、および各媒体への

排出量が最も多い都道府県を設定し、外環境は日本全国から内環境をさし引いた部分

と設定する。 

③ PRTRデータが得られない場合は、環境中への排出量については、大気、水域及び土

壌に個々に1,000kg/hr排出された場合、並びにこの３媒体それぞれに1,000kg/hrずつ同

時に排出された場合の計４ケースについて予測を行う。 

 

 (3) 各媒体中の存在量の概要 

  1) 環境実測データ等の収集 

  ① 行政機関による調査 

   ア．データソース 

    (ｱ) 環境省 

     ・化学物質環境実態調査（化学物質と環境） 

     ・内分泌攪乱化学物質環境実態調査 

     ・水質調査（地下水を含む） 

      ・公共用水域水質調査結果（環境基準項目） 

      ・要監視項目調査結果（要監視項目） 
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      ・水環境中の要調査項目存在状況調査（要調査項目） 

     ・大気調査 

      ・有害大気汚染物質モニタリング調査            等 

    (ｲ) その他の機関 

     ・厚生労働省：水道統計 水質編 

     ・国土交通省：水環境における内分泌撹乱物質に関する実態調査結果 

     ・地方公共団体が独自で実測したデータ             等 

   イ．収集条件 

 過去10年以内の実測データを収集することとし、これにより得られない場合は逐

次それ以前の実測データを収集する。なお経年的に調査が行われている場合は、直

近３年間の実測データを採用する。 

  ② 既存知見 

   ア．データソース 

・文献データベース：JDreamIII 

    ・インターネット検索                     等 

   イ．収集条件 

 過去10年以内に公表された国内文献を優先的に収集することとし、これが得られ

ない場合は逐次それ以前の国内文献を収集するとともに、海外の知見の収集を検討

する。 

  2) 信頼性の確認 

 得られた実測データについては、調査地点、測定方法、分析方法等を精査し、曝露

評価への利用も含めて信頼性の確認を行う。 

  3) 各環境媒体中の存在状況の整理 

 各対象物質について媒体別の濃度情報を整理して濃度調査表を作成し、これをもとに

各媒体中の存在状況を一覧表にまとめる。表に記載する環境中濃度（最小値、最大値、

算術平均値、幾何平均値等）は地点別データから算出する。 

① 地点別データの設定 

 ア．測定が年間１回のみの地点 

・年間の測定回数が１回の場合は、その実測データを地点別データ（同一地点で複数

の試料を採取している場合には各実測データの算術平均値）とする。ただし、農薬

等排出される時期が限られている物質については、測定時期を考慮して採用を決め

る。 

   イ．測定が年間複数回（２回以上）行われている地点 

・同一地点で１年間に複数回の測定が行われている場合は、検出下限値未満のデータ

は検出下限値の1/2として、各実測データを算術平均し、算術平均値を地点別データ

とする。 

・地点別データが検出下限値未満の場合は、不検出として扱う。 

② 各媒体中の存在状況 

 ア．検出限界値の取扱い 

・同一の調査で統一検出限界値が設定されている場合、地点別データが統一検出限界
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値未満の場合は不検出データとして扱う。ただし、統一検出下限値未満であるが検

出されている地点別データは欄外に記載する。 

   イ．最小値の選定方法 

・全ての地点で検出データが得られているときには、最も小さい値を最小値とする。 

・不検出データと検出データが混在する場合には、最も低い検出下限値の不検出デー

タと検出データの最低値を比較し、小さい方を最小値とする。 

・検出データが全く得られないときには、最も低い検出下限値の不検出データを最小

値とする。 

   ウ．最大値の選定方法 

・全ての地点で検出データが得られているときには、最も大きい値を最大値とする。 

・不検出データと検出データが混在する場合は、原則として検出データのうち最も大

きい値を最大値とする。ただし、不検出データの検出下限値が最大検出濃度を上回

っている地点において、特定の発生源の存在などにより最大検出濃度以上の濃度が

存在する可能性がある場合には、最大値はその検出下限値未満とする。 

・検出データが全く得られないときには、最も大きい検出下限値の不検出データを最

大値とする。 

・最大濃度の検出原因が通常でない活動（事故等）により生じた場合、もしくはその

蓋然性が高いと見なされる場合には採用しない。 

   エ．算術平均値・幾何平均値の算定 

・不検出データを検出下限値の1/2として、全ての地点別データから算術平均値及び幾

何平均値を求める。 

・算術平均値または幾何平均値が最も大きい検出下限値を下回る場合には、平均値は

検出下限値未満とする。 

・検出データが全く得られないときには、平均値は最も大きい検出下限値の不検出デ

ータを用いる。 

・2.2 (3) 3)②ウ．において採用しない環境濃度は、算術平均値及び幾何平均値の算出

に用いない。 

 

 (4) 濃度・曝露量の推定 

  1)記載方法 

 収集できる地点別データが限られることから、それを考慮して記載する。 

① データ数による記載 

   ・データ数が100以上の場合：数値そのものを記載 

・データ数が6～100の場合：「～程度」と記載 

・データ数が3～5の場合：「概ね～」と記載 

・データ数が1～2の場合：「評価に耐えるデータは得られなかった」又は「～の報告

がある」と記載 

・データがない場合：「データは得られなかった」と記載 

② 空間的な偏り 

・全国的な地点別データがある場合：数値そのものを記載 

－18－



・限られた地域のデータのみの場合：「限られた地域で～」と記載 

・発生源周辺あるいは諸外国でのデータは、事例紹介として「～工場周辺では～の報

告がある」、「～国では～の報告がある」などと記載する。 

③ 測定時期 

・10年以上前のデータしかなく、化学物質の排出状況等は現在とあまり変わらない状

況と判断できる場合：「過去のデータではあるが～」と記載 

・10年以上前のデータしかなく、当時と現在では化学物質の排出状況等が異なると考

えられる場合：「過去のデータとして～」と記載 

・10年以上前のデータしかなく、化学物質の排出状況等の情報が乏しく、当時と現在

との比較ができない場合：「評価に耐えるデータは得られなかった」と記載 

  2)人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

 人に対する一日曝露量の推定を行う。 

  ①各媒体中濃度の設定 

 実測値をもとに設定する。安全側に立った評価の観点から高濃度側のデータによる

評価を行うため、当面はデータの信頼性を確認した上で得られた最大濃度を評価に用

いることとする。平均値と最大値として整理する。 

  ②一日曝露量の算出 

 上記濃度をもとに、一日曝露量を算出する。 

   ア． １日曝露量の算出媒体：大気、飲料水または地下水、土壌及び食事とする。ただ

し、地下水のデータが得られない場合や地下水よりも公共用水域・淡水で高濃度で

の検出がある場合には、公共用水域・淡水を算出媒体に加える。 

   イ． １日曝露量の算出式 

     ・大気からの曝露量 

      （濃度 µg/m3）×（１日呼吸量：15m3/day）÷（体重：50kg） 

     ・飲料水からの曝露量 

      （濃度 µg/L）×（１日飲水量：2L/day）÷（体重：50kg） 

     ・土壌からの曝露量 

      （濃度 µg/g）×（１日摂取量：0.11g/day）÷（体重：50kg） 

     ・食事からの曝露量 

      （濃度 µg/g）×（１日食事量：2,000g/day）÷（体重：50kg） 

 ここで用いている大気の１日呼吸量及び飲料水の１日飲水量は、わが国の各種

行政推計において通常用いられている値として採用する。土壌の１日摂取量

0.11g/dayは、「土壌中のダイオキシン類に関する検討会第一次報告」（平成11年7

月）に示された大人と子供の１日土壌摂食量を基に算出した生涯平均値として設

定されたものであり、食事の１日食事量2,000g/dayは、食事の際の飲料水等も加え

た陰膳調査試料の重量の実績に基づいて設定したものである。 

  ③曝露量の評価 

 化管法に基づく届出排出量が得られる場合は、モデル等（別添1）で大気中および

公共用水域濃度を推定し、さらに曝露量を推定して実測データの取得の必要性等に

ついて考察する。実測データに基づく曝露量が算出できないあるいは信頼できる値
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が得られない場合は、物性や媒体別分配割合などを考慮して曝露量を評価し、実測

データが必要と判断された媒体については根拠も含めて記述する。 

 また、実測データが得られていなくても入手できた情報から曝露量の推定が可能

と考えられる場合は、これをもとに曝露量を試算し、実測データの取得の必要性等

について考察する。例えば、食物中濃度の情報が得られていない場合は、魚類中濃

度の実測値または推定値を用いて、魚介類の１日摂取量をもとに魚類摂取による経

口曝露量を推定する。魚類中濃度の実測値が得られない場合は、水質中濃度と生物

濃縮係数から推定を行う。これを健康リスク初期評価における無毒性量等、ユニッ

トリスク等と比較する。 

 評価にあたっては、自然由来の可能性や用途等に留意する。 

  3)水生生物に対する曝露の推定（水質に係る予測環境中濃度：PEC） 

  ①各媒体中濃度の設定 

 実測値をもとに設定する。設定の考え方は2.2 (4) 2)①に同じ。 

  ②予測環境中濃度の評価 

 予測環境中濃度は全国的な分布を把握した上で設定することとし、データ数が少な

い、地域的な偏りがある場合などについては2.2 (4) 1）の記載方法に準じて記述する。 

化管法に基づく届出排出量が得られる場合は、モデル等（別添1）で公共用水域濃度

を推定し、実測データの取得の必要性等について考察する。 

評価にあたっては、自然由来の可能性や用途等に留意する。無機系物質では人為的

な影響を検討し、予測環境中濃度を設定する（別添2）。 

 

 (5)実測に関する検討 

① 実測の必要性の検討 

 文献調査等からは対象物質の濃度・曝露量に関する情報が得られなかった場合は、

以下の点を考慮して測定の必要性を検討する。 

・環境中の化学物質が蓄積される可能性（対象物質の性状、媒体間分配予測の結果等

に基づき推測） 

・化学物質の製造輸入量、排出量等 

・哺乳類に対する経口曝露実験から得られる無毒性量（NOAEL）等の値の1／1,000に

相当する濃度の把握に十分な検出下限値の達成可能性 

・水生生物に対する毒性試験から得られた予測無影響濃度（PNEC）の1／10に相当す

る濃度の把握に十分な検出下限値の達成可能性 

  ② 判断後の対応 

   ア．濃度測定が必要と判断した場合 

 測定・分析方法の妥当性を検討する。 

   イ．濃度測定が不要と判断した場合 

 不要とした根拠を明確にする。 
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［２］健康リスク初期評価 

 

１．評価の方法の概要 

 

(1) 健康リスクの初期評価は、ヒトの健康に対する化学物質のリスク評価をスクリーニン

グとして行うものであり、国際的にも信頼できる主要な評価文書等を有効に活用して実

施する。 

 

(2) 化学物質の有害性として、一般毒性及び生殖・発生毒性等の非発がん影響並びに発が

ん性（良性腫瘍の情報も含む。）を対象とし、その有害性に閾値があると考えられる場

合と閾値がないと考えられる場合の両方についてそれぞれ初期評価に用いる指標を設定

する。 

 

(3) 閾値があると考えられる有害性については、NOAEL（無毒性量）、LOAEL（最小毒性

量）、NOEL（無影響量）及びLOEL（最小影響量）の情報のうち、信頼性のある最小値

から評価に用いる指標として「無毒性量等」を設定し、これを曝露評価の結果から得られ

た「予測最大曝露量」あるいは「予測最大曝露濃度」で除してMOE（Margin of Exposure）

を算出する。 

 

(4) 閾値がないと考えられる有害性については、「予測最大曝露量」あるいは「予測最大

曝露濃度」に相当するがんの過剰発生率等を算出する。 

 

(5) 上記により求めた結果を総合的に検討し、今後、環境に由来する化学物質の健康リス

クについて詳細な評価を行う候補等を選定する。 

 

２．評価の上での留意点 

 

(1) 化学物質の発がん性については一般的に閾値がないと考えられているが、物質によっ

ては閾値があるものの存在も知られている。しかし、同じ化学物質であっても評価機関

によって発がん性の閾値についての判断が異なる場合が多く、単一の評価に統一されて

いる状況にはない。また、発がん性の定量的なリスク評価についても、国際的に統一さ

れた標準的な手法が確立されている状況にはない。このため、定量的な発がんリスク評

価については、スクリーニングという本評価の目的を踏まえ、幅広く情報収集を行った

上で評価を行うこととする。 

 

(2) 定量的な発がんリスク評価は、ヒトで発がん作用があると考えられる化学物質を対象

に実施する。なお、実験動物で発がん性が認められるものの、ヒトでの証拠が限定され

たものや不十分なものなど、ヒトでの発がん性が不確実な物質については、遺伝子傷害
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性等の情報を十分に検討した上で定量的な発がんリスク評価の必要性を判断するが、得

られた結果については不確実性の大きなものであることに留意する。 

 

３．有害性等の情報の収集・整理 

 

評価対象化学物質について既存の評価文書等がある場合には、それらを有効に活用し

て文献調査を省力化し、作業のスピード化、効率化を図るとともに、それらの評価以降

の文献についてはデータベースの検索等を実施して情報収集を図る。なお、国際機関等

が設定した耐容1日摂取量（TDI）及び許容1日摂取量（ADI）の根拠になったNOAEL

（LOAEL）等、あるいは発がん性の定量的なリスク評価のために設定されたスロープフ

ァクター等の情報については、それらを有効に活用する。 

 

(1) 利用する評価文書等 

・世界保健機関 (WHO)：Guidelines for Drinking-Water Quality 

・世界保健機関 (WHO)：Guidelines for Air Quality 

・国際がん研究機関 (IARC)：IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to 

Humans 

・国際化学物質安全性計画 (IPCS)：Environmental Health Criteria (EHC) 

・国際化学物質安全性計画  (IPCS)：Concise International Chemical Assessment Document 

(CICAD) 

・FAO/WHO合同残留農薬会議 (JMPR)：FAO Meeting Report ; Evaluation of the toxicity of pesticide 

residues in food 

・FAO/WHO合同食品添加物専門家会議 (JECFA)：FAO Nutrition Meetings Report Series ;  

Toxicological evaluation of some antimicrobials, antioxidants, emulsifiers, stabilizers, 

flour-treatment agents, acids and bases 

・経済協力開発機構 (OECD)：SIDS Initial Assessment Report 

・米国環境保護庁 (USEPA)：Integrated Risk Information System (IRIS) 

・米国産業衛生専門家会議  (ACGIH)：Documentation of the Threshold Limit Values and 

Biological Exposure Indices 

・日本産業衛生学会 (JOH)：許容濃度提案理由書 

・その他、国内外のリスク評価、許容濃度、ADI等の設定に係る文書類等 

 

(2) 評価文書等の引用文献以外の文献 

 評価文書等の引用文献以外のものについては、下記の要領で検索を実施する。 

○検索対象データーベース 

 JST、MEDLINE、J-MEDLINE及びTOXLINE 

○検索キーワードの検討 

・中・長期毒性 
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 化学物質名／CASNo. 

 亜急性毒性／亜慢性毒性／慢性毒性／免疫毒性／神経毒性 

・発生・生殖毒性 

 化学物質名／CASNo. 

 発生毒性／生殖毒性／催奇形性／繁殖毒性 

・発がん性 

 化学物質名／CASNo. 

 発がん性／がん原性／催腫瘍性／変異原性／遺伝（子）毒性 

○文献検索遡及年 

 1985年以降発行の学術雑誌(評価文書等の策定時期に応じて設定) 

○評価対象物質の情報収集項目 

 物性情報と有害性情報を収集する。 

・物性情報 

 分子量、化学式、融点（℃）、沸点（℃）、比重、水への溶解度（g/100g）、蒸気

圧(mmHg)、分配係数（1-オクタノール/水）、分解性、生物濃縮係数、生産量（t/

年）、用途、情報の出典 等 

・有害性情報 

 体内動態・代謝、急性毒性、中・長期毒性、生殖・発生毒性、ヒトへの影響（疫学

調査等）、発がん性、その他の有害性情報 等 

 

(3) 有害性情報の整理 

 有害性情報を整理し、次の項目に沿って別添の形でとりまとめる。 

① 体内動態・代謝 

 体内動態、代謝等の概要を記す。 

② 一般毒性及び生殖・発生毒性 

ア．急性毒性 

 半数致死量等の急性毒性試験、ヒトでの主な急性症状等の概要を記す。 

イ．中・長期毒性 

 適当なNOAEL（LOAEL）等が得られる文献の試験の概要等を記す。 

ウ．生殖・発生毒性 

 適当なNOAEL（LOAEL）等が得られる文献の試験の概要等を記す。 

エ．ヒトへの影響 

 疫学調査等の概要を記す。NOAEL（LOAEL）等が得られた場合は、それを記す。 

③ 発がん性 

ア．主要な機関による発がんの可能性の分類 

 国際的に主要な機関による発がんの可能性の分類について記す。 

イ．発がん性の知見 

(ｱ) 遺伝子傷害性に関する知見 
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 発がんに関与する遺伝子傷害性の情報の概要を記す。また、発がんメカニズム等

が既知の場合にはその概要を示す。 

(ｲ) 実験動物に関する発がん性の知見 

 実験動物での発がん性に関する主要な文献の概要を記す。また、スロープファク

ターやユニットリスク等の知見が得られた場合には、その概要を記す。 

(ｳ) ヒトに関する発がん性の知見 

 ヒトでの発がん性に関する主要な文献の概要を記す。また、スロープファクター

やユニットリスク等の知見が得られた場合には、その概要を記す。 

 

(4) 有害性情報を整理する上での留意点 

① 非発がん影響におけるNOAEL（LOAEL）等の取り扱い 

 同じ実験結果であっても評価機関によってNOAEL（LOAEL）等の評価が異なる場合

が少なくない。このため、元論文の表記を踏まえ、専門家による評価を行って、NOAEL

（LOAEL）等の値を決定することとする。 

 NOAELとNOEL、LOAELとLOELについても同様の扱いとする。 

② 閾値があると考えられる発がん性の取り扱い 

 閾値があると考えられる発がん性については、評価文書等で具体的に閾値が示され

ている場合にその値をNOAELとして採用する。発がん試験や遺伝子傷害性等の知見か

ら、その発がん性には閾値があると考えられるものの、閾値が示されていない場合に

は、その旨を記載する。 

③ 曝露状況によるNOAEL（LOAEL）等の補正 

 曝露状況に応じてNOAEL（LOAEL）等の補正を行い、連続曝露を受けた場合の値に

換算する。例えば、動物実験条件が6時間/日、5日/週の吸入試験では、以下の換算式に

より、1日24時間、1週7日間に平均化した値に補正する。 

））等（（
日

日

時間

時間
）＝補正値（  3 3 mg/mLOAELNOAEL  

 7

 5
  

 24

 6
mg/m   

 また、動物実験条件が6日/週の経口試験では、以下の換算式により、1週7日間に平均

化した値に補正する。 

））等（（
日

日
）＝補正値（ mg/kg/dayLOAELNOAEL  

 7

 6
 mg/kg/day   

 ただし、ヒトの場合には、8時間/日、5日/週の労働条件を仮定すると補正係数は×1/4.2

となるが、祝祭日や有給休暇の取得、曝露状況把握の不確かさ等を考慮し、安全を見

込んで原則として×1/5を採用する。また、発がんリスク評価における平均生涯曝露等

については、原則として元論文あるいは評価文書の値を採用する。 

 

４．健康リスクの評価 

 

 (1) 評価に用いる指標の設定 

 健康リスクの初期評価は、化学物質の有害性に閾値があると考えられる場合と閾値が
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ないと考えられる場合に分けて、初期評価のための指標を設定して実施する。 

① 有害性に閾値がある場合の評価 

 有害性に閾値がある場合は、一般毒性及び生殖・発生毒性等の非発がん影響と発が

ん性に閾値があると考えられる場合が該当する。これらについては、評価に用いる指

標として無毒性量等を下記の手順で設定する。 

ア．無毒性量等の設定のためのNOAEL（LOAEL）等の評価 

非発がん影響及び発がん性の知見から得られたNOAEL（LOAEL）等の情報の中か

ら、曝露状況による補正を行い、経口曝露及び吸入曝露について、それぞれ信頼性の

ある最も低用量、あるいは低濃度での知見を採用する。 

イ．無毒性量等の設定 

上記で選定した知見をもとに、無毒性量等を設定する。 

ただし、LOAELあるいはLOELの知見を採用した場合と長期間曝露以外の知見を採

用した場合には、それぞれ下記による補正を行って無毒性量等とする。 

(ｱ) 非発がん影響においてLOAELを採用した場合には、これをNOAELに変換する必要

があるが、初期評価であることを踏まえ、安全サイドに立ってLOAELを10で除し、

NOAEL相当の値とする（LOELからNOELを求める場合についても同様の取り扱い

とする。）。 

(ｲ) 一般毒性において長期間にわたる曝露以外の知見を採用した場合には、原則として

その値を10で除して長期間曝露に相当する値として取り扱う。 

② 有害性に閾値がない場合の評価 

 発がん性に閾値がないと考えられる場合が該当する。 

ア．量－反応関係の設定 

経口曝露については曝露量（mg/kg/day）とがんの過剰発生率との量－反応関係を

示すスロープファクターを、吸入曝露については曝露濃度（µg/m3）とがんの過剰発

生率との量－反応関係を示すユニットリスクを初期評価に用いる指標としてそれぞ

れ設定する。なお、複数のスロープファクターやユニットリスクの情報が得られた場

合には、初期評価であることを踏まえ、安全サイドに立った値を採用する。 

イ．その他の量－反応関係（参考） 

その他の定量的な評価手法として、カナダ厚生省により開発された

Exposure/Potency Indexを用いる手法（ヒトの曝露量、曝露濃度とがんの生涯過剰発生

率が5%になる曝露量TD05、曝露濃度TC05（ともに95％信頼限界の下限値ではない。）

を比較する手法）があり、がんの生涯過剰発生率として1％を用いる場合などもある。

このため、この手法に関する情報が得られた場合には、参考として有効に活用する。

なお、複数の情報が得られた場合には、初期評価であることを踏まえ、安全サイドに

立った値を採用する。 

 

(2) ヒトの曝露量及び曝露濃度 

○曝露評価の結果求められた予測最大曝露量あるいは予測最大曝露濃度を利用する。 
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○経口曝露については、飲料水と食物及び土壌からの曝露量の合計と、井戸水（地下水）

と食物及び土壌からの曝露量の合計をそれぞれ利用する。なお、地下水のデータが得ら

れず、淡水（公共用水域）のデータしか利用できない場合、地下水のデータよりも淡水

のデータの方が高濃度の場合には、淡水のデータを利用する。 

○吸入曝露については、一般環境大気及び室内空気のそれぞれとする。 

○限られた地域のデータや過去のデータ、化管法に基づく予測結果が得られた場合には、

参考として利用する。 

○経口曝露量と吸入曝露濃度の相互変換等 

原則として、曝露経路間の補正は実施しないが、経口曝露量から吸入曝露濃度へ、あ

るいは吸入曝露濃度から経口曝露量へ変換する必要が生じた場合には、ヒトの1日当り

の呼吸量15 m3、体重50 kgを仮定して以下の換算式により計算するものとする。 

経口曝露量（mg/kg/day）＝吸入曝露濃度（mg/m3）×15 m3/day÷50kg 

 

(3) 健康リスクの初期評価結果 

① リスク指標の算出等 

ア．有害性に閾値があると考えられる場合 

無毒性量等を予測最大曝露量、あるいは予測最大曝露濃度で除してmargin of 

exposure（以下「MOE」という。）を求め、これによる評価を行う場合には、判定基

準として下表の区分を用いる。 

なお、MOEの算出においては、下記の点に留意する。 

(ｱ) MOEの算出にはヒトに対する無毒性量等を用いるが、無毒性量等が動物実験結果よ

り設定された場合には、ヒトに適用するために10で除して算出する。 

(ｲ) 無毒性量等を非発がん影響から設定した場合であっても、ヒトで発がん作用がある

と考えられる場合には、さらに最大10で除して算出する。 

(ｳ) 無毒性量等を発がん性から設定した場合には、その影響の重大性を踏まえてさらに

原則10（場合により1～10）で除して算出する。 

 
 

MOE 判 定 

10 未満 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

10 以上 100 未満 情報収集に努める必要があると考えられる。 

100 以上 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

算出不能 現時点ではリスクの判定ができない。 

 

イ．有害性に閾値がないと考えられる場合 

(ｱ) 過剰発生率による評価 

予測最大曝露量におけるがんの過剰発生率をスロープファクターから、あるいは予

測最大曝露濃度におけるがんの過剰発生率をユニットリスクから求め、これによる評

価を行う場合には、判定基準として下表の区分を用いる。 
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過剰発生率 判 定 

10-5 以上 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

10-6 以上 10-5 未満 情報収集に努める必要があると考えられる。 

10-6 未満 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

算出不能 現時点ではリスクの判定ができない。 
 

 

(ｲ) EPIによる評価（参考） 

参考としてカナダのExposure/Potency Index手法を用いる場合には、予測最大曝露量

をTD05で、予測最大曝露濃度をTC05で除した値（EPI）を求め、これによる評価を行

う場合には、判定基準として下表の区分を用いる。 
 

EPI 判 定 

2.0×10-4 以上 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

2.0×10-5 以上2.0×10-4 未満 情報収集に努める必要があると考えられる。 

2.0×10-5 未満 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

算出不能 現時点ではリスクの判定ができない。 
 

注：カナダでのリスクレベルの取り扱い及びTD05・TC05の算出方法等を考慮し、2.0
×10-6を2.0×10-5に修正して用いることとする。 
なお、1％のがんの生涯過剰発生率（TD01、TC01）を用いる場合には、5％時の

EPI 区分をそれぞれ5倍した10-3以上、10-4以上10-3未満、10-4未満となる。 

② 健康リスクの初期評価の総合的な判定及び評価 

 上記のア及びイによって算出されたMOE及びがんの過剰発生率、並びに参考として

のEPIを総合的に検討し、曝露経路毎に判定及び評価を示す。 

 

５．評価に用いた指標の利用上の注意 

  本評価は、化学物質のヒト健康に対するリスク評価を、基本的に安全サイドに立った

スクリーニングとして行うものであり、評価に用いた指標（無毒性量等、スロープファ

クター・ユニットリスク、TD05・TC05）はこの目的のために設定、あるいは採用したも

のである。また、その際には、ヒトや実験動物等から得られた多様な知見を考慮してい

るが、これらの情報の質、量は化学物質によって大きく異なる。 

  このため、基準値を設定する際や、化学物質間の相対的な毒性強度を比較するような

場合には、評価に用いた指標を単純に使用するのではなく、更なる詳細な検討を行うこ

とが必要とされる。 
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（別添様式）健康リスクの初期評価 

 

(１) 体内動態・代謝 

(２) 一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 
 

表3.1 急性毒性 
 

動物種 経路 致死量、中毒量等 

   

   

 

② 中・長期毒性  

③ 生殖・発生毒性 

④ ヒトへの影響 

(３) 発がん性 

①主要な機関による発がんの可能性の分類 
 

表3.2  主要な機関による発がんの可能性の分類 
 

機関（年） 分  類 

WHO IARC   

EU EU   

USA 

EPA   

ACGIH   

NTP   

日本 日本産業衛生学会   

ドイツ DFG   
 

② 発がん性の知見 

○ 遺伝子傷害性に関する知見 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

(４) 健康リスクの評価 

① 評価に用いる指標の設定 

② 健康リスクの初期評価結果 
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表3.3 経口曝露による健康リスク（MOEの算定） 
 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水・食物・土壌   

 ＊ 
 

地下水・食物・土壌    

注：＊には、無毒性量等の設定根拠となった知見において用いられた動物種を記載する。 

 

 

表3.4 経口曝露による健康リスク（がん過剰発生率及びEPIの算定） 
 

曝露経路・媒体 予測最大曝露量 ｽﾛｰﾌﾟﾌｧｸﾀｰ 過剰発生率 TD05 EPI 

経 

口 

飲料水・食物・土壌  
 

 
 

 

地下水・食物・土壌    

 

 

表3.5 吸入曝露による健康リスク（MOEの算定） 
 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気   

 ＊ 
 

室内空気    

注：＊には、無毒性量等の設定根拠となった知見において用いられた動物種を記載する。 

 

 

表3.6 吸入曝露による健康リスク（がん過剰発生率及びEPIの算定） 
 

曝露経路・媒体 予測最大曝露濃度 ﾕﾆｯﾄﾘｽｸ 過剰発生率 TC05 EPI 

吸

入 

環境大気  
 

 
 

 

室内空気    

 

 

(５) 引用文献 
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［３］生態リスク初期評価 

 

１．評価の方法の概要 

 

(1) ここで行う生態リスクの初期評価は、OECDの評価方法に準じて化学物質の水生生物

に対するスクリーニング的なリスク評価を行うものであり、既存のデータベース、評価

文書等より得られる知見を活用して効率的に実施する。 

 

(2) 化学物質の水生生物に対する生態毒性に関する知見に基づき、化学物質が環境中の生

物に対して有害な影響を及ぼさないと予想される濃度として設定される予測無影響濃度

（PNEC：Predicted No Effect Concentration）を導く。ここでは原則として生態毒性に関す

る試験等を通じて得られた実測値を用いることとする。なお、定量的構造活性相関

（QSAR：Quantitative Structure-Activity Relationship）による予測値の活用については、当

面、専門家判断の根拠の一つとし、評価事例を積み重ねた後にQSAR予測値の評価への

扱いを再度検討する。 

 

(3) 曝露評価の結果求められた予測環境中濃度（ PEC ： Predicted Environmental 

Concentration）と(2)により設定された予測無影響濃度（PNEC）の比較を行うことにより、

詳細な評価を行う候補物質等を選定する。 

 

２．評価作業の具体的手順 

 

(1) 生態毒性に関する知見の整理 

① 対象とする試験生物 

 当面はOECDのSIDS（Screening Information Data Sets）が要求する生物群（藻類、甲

殻類及び魚類）を考慮し、次のとおりとする。 

ア．対象とする生物群 

 藻類、甲殻類、魚類及びその他の４生物群とする。 

イ．対象とする生物の生息域 

 生息域は日本国内の淡水域及び海域に限定せず、全ての生物を対象とする。 

② 化学物質の生態毒性に関する知見の収集・整理 

ア．生態毒性に関する知見の収集 

 以下の情報源を参照して、評価対象物質の生態毒性に関する知見を抽出する。 

(ｱ) 参照する情報源 

・環境省（庁）生態影響試験結果 

・ECOTOX（ECOTOXicology database : U.S. EPA） 

・SIAR（SIDS Initial Assessment Report: OECD） 

・EU RAR（European Union Risk Assessment Report） 
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・ECHA（European Chemicals Agency）のInformation on Registered Substances 

・ IUCLID （ International Uniform Chemical Information Database: European 

Commission） 

・EHC（Environmental Health Criteria: IPCS） 

・CICAD（Concise International Chemical Assessment Document: IPCS） 

・諸外国における水質目標値策定関連資料 

・各種学会誌（日本環境毒性学会、日本水環境学会、The Society of Environmental 

Toxicology and Chemistry等）等 

(ｲ) 確認すべき情報 

・対象生物：生物群／学名／一般名／生長（成長）段階 等 

・試験内容：エンドポイント／影響／曝露方法／曝露期間(日) 等 

・試験条件：試験場所／試験用水／水温／硬度／アルカリ度／溶存酸素量／ 

      pH／塩分 等 

・毒 性 値：濃度 

・出  典：引用文献 

イ．知見の整理 

(ｱ) 一覧表の作成 

 収集した情報から、対象生物を藻類、甲殻類、魚類及びその他の4生物群に分け

て一覧表を作成する。 

(ｲ) 毒性情報シートの作成 

   評価において参照すべき知見の原論文、原報告等は原則として入手することと

し、これをもとに以下の項目を盛り込んだ「毒性情報シート」を作成する。 

・被験物質：物質名、製造元、純度、物理化学的性状 

・試験の概要：試験目的、試験、ガイドライン等、GLP、実施年度 

・供試生物：分類、生物種名、年齢、体長、体重、馴化、給餌、供試数 等 

・試験溶液等：助剤（含 使用量）、試験用水、調製方法 

・試験濃度：試験濃度（公比）、実測方法、測定頻度 等 

・試験条件：試験場所、試験方法、試験環境（水温、pH、硬度、DO等） 

・曝露期間 

・エンドポイント、影響内容 

・試験結果：解析方法、算出方法、毒性値 

・コントロールにおける影響 

・供試生物の状況 

・出典 

ウ．試験方法及びデータの信頼性の検討 

(ｱ) 試験方法の確認における留意事項 

 試験方法については、実測／設定濃度、対照群の反応、試験生物の感受性、水

質、濃度を考慮する。死亡、成長、繁殖のようなエンドポイントは、その他のエ
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ンドポイント（例：生化学パラメータ）よりも重点をおき、死亡・成長・繁殖、

全ての毒性データが揃っている場合は、原則として、これらの毒性データの中か

ら無影響濃度（NOEC：No Observed Effect Concentration）を選定する。また、急

性毒性で最も感受性の高い種の慢性毒性データがない場合等については、試験結

果に明記する。なお、生化学パラメータ等その他のエンドポイントに関して、個

体群の変化と明瞭な関連性が認められている場合はその試験結果も考慮する。 

(ｲ) 試験の信頼性および採用の可能性の検討 

 試験の信頼性は、国内外で認められたテストガイドラインやそれに準じた方法

への準拠、試験条件、試験生物、対象物質の物理化学的性状等を踏まえて検討し、

４段階（A. 試験は信頼できる、B. 試験は条件付きで信頼できる、C. 試験の信

頼性は低い、D. 信頼性の判定不可）に分類する。また、原著の入手が困難な場

合であっても、参照した情報源において試験内容の記載が十分に詳細であれば、

その情報をもとに信頼性を分類することができる。 

このほか、非公表の報告書など原著の入手が困難で試験の信頼性が確認できな

い知見であっても、試験の信頼性について本初期評価と同等に検討していると考

えられるリスク評価書等において信頼できるとして採用されているものについ

ては、信頼性を「E」（信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認

したものではない）と分類した上で、参考値として毒性値の一覧表に記載する。

ただし、参照したリスク評価書等（本初期評価と同等に信頼性を検討していると

考えられるものに限る）でKlimisch code（1. 信頼性有り、2. 信頼性有り(制限付

き)、3. 信頼性なし、4. 評価不能）を用いて分類されている場合は、その結果を

引用することができる。 

採用の可能性は、曝露期間、エンドポイント、影響内容等を踏まえて毒性値の

採用の適否を検討し、３段階（A. 毒性値は採用できる、B. 毒性値は条件付きで

採用できる、C. 毒性値は採用できない）に分類する。ただし、原著を入手でき

ない場合でも、一定の信頼性を有すると考えられ、参照したリスク評価書等の記

載内容が十分に詳細であるならば採用の可能性を判断し、本初期評価に利用でき

る。 

 なお、PNECの算出に採用できる毒性データが無い場合は、生態影響試験を実

施すべき物質等として明記し、生態リスク評価を延期する。 

エ．生態毒性データのとりまとめにおける留意事項 

 生態毒性データは、以下の事項に留意してとりまとめる。 

(ｱ) 複数データの取り扱い 

 同一生物群で複数の毒性データが得られる場合には、次の考え方で整理する。 

・エンドポイント及び曝露期間が同一の場合は、毒性値の小さいものを採用す

る。 

・エンドポイントや曝露期間が異なる場合は、これらのエンドポイント等の重

大性等を考慮する。 
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(ｲ) 最小影響濃度（LOEC：Lowest Observed Effect Concentration）のみが得られてい

る場合の無影響濃度（NOEC）算出方法 

 最小影響濃度（LOEC）とされている実験濃度の１段階低い実験濃度を無影響

濃度（NOEC）とする。ただし、各濃度区の幅が大きく、LOECとNOECの差が3.2

倍を超える場合は、最大許容濃度（MATC：Maximum Acceptable Toxicant 

Concentration、LOECとNOECの幾何平均値）の採用も考慮する。 

例）試験濃度が0、3.7、7.9、13、23、52µg/Lであり、LOECが23µg/Lの場合は、

NOECは13µg/Lとなる。試験濃度の公比が1.5でLOECが23µg/Lの場合は、

NOECは15µg/Lとなる。 

(ｳ) 藻類に対する急性毒性と慢性毒性の取り扱いについて 

 藻類については、72時間以上の試験期間でNOECが算出されている場合、慢性

毒性値として扱うことができる。 

(ｴ) 藻類のエンドポイントについて 

 藻類については、原則として生長速度から求める方法（速度法）により算出さ

れた毒性値を用いる。 

(ｵ) 藻類毒性試験での不安定な物質等の取扱いについて 

 濃度変化の著しい不安定な物質（設定濃度の±20%超）において、分解や揮散

による減少と考えられる場合は各試験時の実測濃度の幾何平均値等を用いること

とし、吸着と考えられる場合や判断が困難なものについては、その旨明記した上

で初期実測濃度等を用いることとする。 

(ｶ) 水溶解度を超える毒性値の取扱いについて 

 明らかに水溶解度を超えて算出されている毒性値は、信頼性が低いものと判断

する。 

 

(2) 予測無影響濃度（PNEC）の設定 

① アセスメント係数の設定の考え方 

 限られた試験データをもとに化学物質の予測無影響濃度（PNEC）を求めるため、得

られた毒性値をOECDにおける検討を参考として設定した次表のアセスメント係数で

除する。 

表１ 予測無影響濃度（PNEC）の設定に使用されるアセスメント係数 

分類 アセスメント係数 

藻類、甲殻類及び魚類のうち、1～2の生物群について信頼性のある急性

毒性値がある。 
1,000 

藻類、甲殻類及び魚類の3つの生物群全てについて信頼性のある急性毒性

値がある。 
100 

藻類、甲殻類及び魚類のうち、1～2の生物群について信頼性のある慢性

毒性値がある 
100 

藻類、甲殻類及び魚類の3つの生物群全てについて信頼性のある慢性毒性

値がある。 
10 
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 これは、次の各段階を外挿するという考え方で設定されている。 

・急性毒性値（EC50、LC50等）から慢性毒性値（NOEC）への外挿：アセスメント係数

10 

・感受性の種間差（藻類、甲殻類及び魚類の3生物群のうち、知見の得られたものが1ま

たは2生物群のみの場合から、3生物群全てについて知見が得られた場合への外挿）：

アセスメント係数10 

・最も低い慢性毒性値（3生物群の知見が揃った場合）から野外の状況への外挿：アセス

メント係数10 

② 予測無影響濃度（PNEC）の導出 

ア．導出の方法 

 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（藻

類、甲殻類、魚類及びその他）ごとに値の最も小さいものを整理し、そのうちその

他の生物以外の最も小さ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）を求める。これにより得られた２つのPNEC

のうち小さい方の値を、当該物質のPNECとして採用する。 

イ．慢性データの入手が可能な場合のPNEC値の算出例 

 次の点を考慮し、10～100のアセスメント係数を最も小さい無影響濃度に適用す

る。 

(ｱ) 魚類、甲殻類及び藻類のうち1または2生物群についての慢性毒性値（NOEC）

が得られた場合は、アセスメント係数100を最も小さいNOECに適用することによ

りPNECを求める。これを最も小さい急性データより得られたPNECと比較し、低

い方のPNECを採用する。 

(ｲ) 魚類、甲殻類及び藻類の3生物群全てについての慢性毒性値（NOEC）が得られ

た場合は、アセスメント係数10を最も小さいNOECに適用する。魚類、甲殻類及

び藻類のうち2生物群についてのみNOECが得られた場合であっても、最も感受性

が高い種の知見が得られたという確信があれば、アセスメント係数として100で

なく10を適用することが可能である。 

 

 (3) 生態リスクの判定 

① 判定の考え方 

ア．生態リスクの判定は、安全側の評価を行う観点から高濃度側の実測値に基づき設

定された予測環境中濃度（PEC）と、予測無影響濃度（PNEC）との比較により行う。 

イ．限られたデータに基づくスクリーニングとしての初期評価であることを踏まえ、

次の3段階で判定を行う。 
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評価の分類 

PEC／PNEC＜0.1 現時点では作業は必要ないと考えられる。 

0.1≦PEC／PNEC＜1 情報収集に努める必要があると考えられる。 

1≦PEC／PNEC 詳細な評価を行う候補と考えられる。 

（情報が不十分な場合） 現時点ではリスクの判定はできない。 

 

② 判定を踏まえた提言等 

評価の結果「判定不能」とされた物質等について、水生生物に対する有害性が高い

こと、化管法に基づく届出排出量を用いた公共用水域濃度の推定によりリスクが高く

なることが予測されること、生産量が多いこと、開放系用途に用いられていること、

水環境中に高い比率で分配され容易には分解されないと予測されること等を総合的に

勘案して、水生生物に対するリスクが高くなる可能性が見込まれる場合には、必要な

情報を充実させて再度初期評価を行うことを提言する。各項目の評価の視点は次のと

おり。 

ア．水生生物に対する有害性（生態毒性）：国際的に認められている生態毒性のラン

ク、又は化学物質排出把握管理促進法、化学物質審査規制法等国内法での生態影響

の判断基準等を考慮して、PNEC値が10～100µg/L程度以下の物質に着目する。 

イ．化管法に基づく届出排出量から推定した公共用水域濃度と予測無影響濃度（PNEC）

の比が0.1以上である物質に着目する。 

ウ．生産量：OECDでの高生産量（年間生産量1,000t以上）あるいは米国TSCAでの毒性

試験実施条件（106ポンド（450t））を考慮して、年間100～1,000t程度以上の物質に

着目する。 

エ．開放系用途：環境中に放出される可能性が高いものとして、界面活性剤等のよう

な開放系用途に用いられる物質に着目する。 

オ．水環境中への分配等：水質中の分配率が高く、著しい分解性を示さない物質に着

目する。また、生物に対する蓄積性が高い物質についても留意する。 
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（別添様式）生態リスクの初期評価 

(1) 水生生物に対する毒性値の概要 

 

表4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 

 

急

性 

慢

性 

毒性値 

[µg/L] 

生物名 生物分類

／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間 

[日] 

試験の

信頼性 

採用の

可能性 

文献. 

No. 

 藻類           

 甲殻類           

 魚類           

 その他           

毒性値（太字）：PNEC算出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）：PNEC算出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 

A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、 

D：信頼性の判定不可、E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものでは

ない 

採用の可能性：PNEC導出への採用の可能性ランク 

A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 

エンドポイント 

影響内容 

 

1）藻類 

2）甲殻類 

3）魚類 

4）その他の生物 

 

(2) 予測無影響濃度（PNEC）の設定 

 

(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 

水質 平均濃度 最大濃度（PEC ) PNEC 
PEC/ 

PNEC比 

 公共用水域・淡水     

 公共用水域・海水     
注：1）水質中濃度の（ ）内の数値は測定年度を示す  

2）公共用水域･淡水は､河川河口域を含む 

 

 (4) 引用文献等 
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別添１ 

 

化管法に基づく排出量データを用いた環境中濃度の推定について 

 

化学物質排出把握管理促進法（化管法）に基づく届出排出量を用いて我が国における高

濃度側の大気及び公共用水域・淡水（河川）中の化学物質濃度を推定し、実測データに基

づく曝露評価に活用した。大気及び公共用水域・淡水（河川）中濃度の推定方法は次のと

おり。 

１ 大気濃度の推定方法 

大気濃度は、経済産業省－低煙源工場拡散モデル (Ministry of Economy , Trade and 

Industry － Low rise Industrial Source dispersion Model) METI-LIS モデルを用いて推定する。

環境中への排出量は、化管法に基づく大気への届出排出量を用い、高排出事業所近傍の濃

度を推定する。気象条件は、排出事業所近傍のアメダス測定局観測結果を用いる。 

排出事業所近傍の高濃度推定では、排出事業所より 1km 以内の除外を基本とする。予測

モデルの諸条件を以下に示す。 

 

(諸条件) 

・予測の範囲：事業所近傍約10km四方(100×100の計算点を設定) 

・予測期間：1年間の平均値（1時間毎に予測を行った上で平均） 

・予測濃度高さ：1.5m 

・事業所煙源高さ：10m 

・事業所稼働状況：365日24時間連続稼働 

・浮力上昇：考慮しない 

・ダウンウォッシュ：考慮しない 

・風向・風速に対する乱数発生回数：3 
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２ 公共用水域・淡水（河川）中濃度の推定方法 
公共用水域・淡水（河川）中濃度は、環境中への排出量として化管法に基づく公共用

水域淡水への届出排出量を河道構造データベース1の平水流量で除して河川中濃度を推

定する。濃度の推定にあたっては、河川による希釈のみを考慮し、化学物質の分解等は

考慮しない。 

排出事業所近傍の高濃度には、排出事業所下流にある直近の環境基準点（補助点含む）

における予測濃度の最大値を採用する。推定に用いる諸条件を以下に示す。 

 

(諸条件) 

・流量：平水流量（1年を通じて185日はこれを下らない流量） 

・環境運命：希釈のみ考慮（化学物質の分解、沈降、揮発等は考慮しない） 

 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         
1河道構造データベース：環境動態モデルにおいて、日本全国の実河川の河道ネットワーク構造を実現するために作成されたデ

ータベースである。国土数値情報、流量年報などに基づいて作成されている。国土数値情報においては、全国は、平均面積約

9.6 km2、平均河道長さ 5.7km の単位流域に区分されており、単位流域毎に流量が設定されている。流量は水系内に位置する流

量観測点の内、最上流の流量を基にした比流量（単位面積あたりの流量）を水系全体に適用し求めた値である。水系内に流量

観測点が無い場合は、近接する水系の比流量を用いている。 
【参考文献】 
鈴木規之ら（2003）：環境動態モデル用河道構造データベース. 国立環境研究所研究報告 第 179 号 R-179 (CD)-2003． 
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別添２ 

無機系物質の生態リスク初期評価について 

 

Ⅰ 曝露評価 

公共用水域に存在する無機系物質は、必ずしも全てが人間活動に由来するものではなく、

自然由来により高濃度となる場合もある。環境施策の検討を視野に入れた化学物質の環境

リスク初期評価においては、人為起源の環境リスクを中心に評価を行う必要があるため、

以下の考え方で曝露評価を行う。 

１ 予測環境中濃度（PEC）の設定に関する基本的な考え方 

化学物質の環境リスク初期評価における曝露評価では、環境施策の検討を視野に入れ、

基本的には安全側に立った評価の観点からその大部分がカバーされる高濃度側のデータに

より予測環境中濃度を設定することとしている。 

無機系物質については、自然由来により高濃度が観測される可能性も考えられるので、

予測環境中濃度を設定する際に、その地点の検出濃度が人為的な排出に由来するものか、

自然由来によるものかについて、可能な範囲で確認する。自然由来により高濃度となって

いることが明らかな地点は、検討対象から外すこととし、このような判断ができる地点が

ない場合は、検討対象とする。 

２ 人為的な排出・自然由来に関する判断 

測定地点における人為的な排出の寄与の有無に関する判断は、主として PRTR データを

用いて行う。自然由来か否かの判断は、主として河川堆積物中の元素濃度測定結果1)をも

とに行う。環境省の公共用水域水質測定結果や環境基準の検討のための委員会報告等にお

いて、測定された無機系物質が人為起源か否か、自然由来か否かの判断がなされている地

点については、その情報をもとに判断する。このほか、鉱山や温泉などの情報も考慮する。 

 

【引用文献】 

1) (独)産業技術総合研究所：日本の地球化学図．

(http://riodb02.ibase.aist.go.jp/geochemmap/index.htm) 
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Ⅱ 生態リスク初期評価 

無機系物質は環境中において様々な化学形態で存在し、環境条件により変化する。水生

生物に対する毒性値は、化学形態により異なることもあるが、環境中における化学形態別

の濃度等は必ずしも得ることができない。これらを踏まえ、以下の考え方で生態リスク初

期評価を行う。 

１ 有害性情報を収集する化合物の範囲 

無機系物質の有害性情報を収集する化合物は、化学物質排出把握管理促進法の対象物質

例を参考とし、対となる無機イオンに毒性がある化合物、有機金属、特異な生理活性を有

する農薬等は、「無機元素及びその化合物」というカテゴリーとは別にそれぞれ単独でリス

ク評価を行うべきものと判断して、有害性情報を収集する対象から除外する。 

２ 有害性情報を収集する試験条件 

無機系物質の水生生物への毒性に影響を及ぼす可能性がある項目として、硬度、pH、フ

ミン酸等の溶存有機物（DOM:Dissolved Organic Matter）等が挙げられるが、これらの項目

は水域により異なる。安全側の評価を行う観点から、毒性試験が行われた水質条件は我が

国の平均的な値に限定せず、有害性情報を広く収集して評価を行う。なお、標準試験法の

試験条件を大幅に逸脱する毒性値は、これまで評価を実施してきた有機化合物と同様に、

有害性評価に用いない。 

毒性値は評価対象元素当たりに換算し、有害性評価を行う。 

３ 環境中の主要な酸化数に基づく生態リスク初期評価 

無機系物質では、酸化数により毒性が異なる場合があるため、収集した毒性値は被験物

質の価数毎に整理した上で有害性評価を行い、環境中での主要な酸化数を踏まえてリスク

評価を行う。なお、酸化数毎に環境中濃度が測定されているものは限られているため、一

般に測定されている全量、または溶存態（溶解性）の測定値もリスク評価に用いることが

できるものとする。 
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別添３ 

 

環境中で分解性や反応性が高い化学物質の環境リスク初期評価について 
 

 

健康リスク初期評価は化学物質の環境に由来する曝露が人の健康に及ぼすリスクについ

て、生態リスク初期評価は化学物質の水質からの曝露が環境中の生物に及ぼすリスクにつ

いてスクリーニング的な評価を行うことを目的としている。 

環境中に排出された化学物質は、自然的作用による分解（加水分解、酸化、光分解、微

生物による生分解、等）を受けることがあるため、リスク評価は化学物質の環境中での挙

動を考慮して進めなければならない。 

リスク評価の対象となる化学物質（親物質）がある媒体中で急速に分解し、人や環境中

の生物に親物質の曝露がないと考えられる場合には、その媒体に限っては親物質の評価を

行わない場合がある。なお、必要に応じて親物質の分解によって生成する物質（子物質）

の評価を提言する。 

環境中で分解性や反応性が高い化学物質の環境リスク初期評価における曝露評価及び有

害性評価の基本的な考え方は次のとおり。 

 

Ⅰ 曝露評価 

曝露情報は、初期評価対象物質の情報を収集する。得られた初期評価対象物質の環境実

測データは、分解性を考慮して測定方法、分析方法等を精査し、信頼性の確認を行う。人

や水生生物に対する曝露の推定は、信頼できる環境実測データに基づいて行う。 

信頼できる環境実測データが得られなかった場合には、大気では排出源より 1km 地点、

公共用水域では排出源下流にある直近の環境基準点（補助点を含む）を目安に実測の必要

性に関する検討を行う。実測濃度の測定は不要と判断した場合には、不要とした根拠を明

確にする。 

Ⅱ 有害性評価 

親物質そのものの曝露を反映した有害性情報が得られない場合には、有害性評価を行わ

ない。 

なお、親物質を被験物質とした有害性に関する知見は、参考情報として記載し、必要に

応じて子物質の評価を提言する。 
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    （Ⅱ）化学物質の環境リスク初期評価（11物質）の結果 ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ  43 

 ［1］  2-アミノピリジン ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 44 
 ［2］  p-アミノフェノール ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 59 
 ［3］  銀及びその化合物 ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 83 
 ［4］  2,4-ジニトロフェノール ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 114 
 ［5］  ジベンジルエーテル ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 139 
 ［6］  ジベンゾ[b,d]チオフェン ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 154 
 ［7］  有機スズ化合物（ジオクチルスズ化合物） ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 173 
 ［8］  有機スズ化合物（モノブチルスズ化合物） ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 205 
 ［9］  有機スズ化合物（ジブチルスズ化合物 注1） ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 231 
 ［10］ 有機スズ化合物（ジメチルスズ化合物） ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 272 
 ［11］ ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジル)セバケート ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 302 

 
  

                                                  
注 1 健康リスク及び生態リスクの初期評価を再度行った物質 
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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：2-アミノピリジン 
CAS 番号：504-29-0  
化審法官報公示整理番号：5-724（2 又は 4-アミノピリジン）、9-106 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：US1575000 

分子式：C5H6N2 

分子量：94.11 
換算係数：1 ppm = 3.85 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は白色または淡黄色の結晶である1)。 

融点 58.2℃ 2)、58.1℃ 3)、57～58℃ 4)、56℃ 5) 

沸点 210.6℃ 3)、210.6℃ (760 mmHg) 4)、204℃ 5) 

密度 比重：1.065 (20℃) 6) 

蒸気圧 0.8 mmHg (106.7 Pa)(25℃)(外挿値) 4) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 0.48 4)、-0.22 5)、0.49 7) 

解離定数（pKa） 6.82 (20℃) 2)、6.86 (20℃) 4) 

水溶性（水溶解度） >1×106 mg/L (20℃) 6) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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%、HPLC 0% 

（試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L) 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：20×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 9)により計算） 

半減期：3.2～32 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3と仮定 10)して

計算） 

 

 

［1］2-アミノピリジン         
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生物濃縮性（濃縮性がない又は低いと判断される物質11) ） 

生物濃縮係数(BCF)： 

(3.0)～7.7（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：0.1 mg/L）12) 

＜5.1～(25)（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：0.01 mg/L）12) 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：35（KOCWIN 13)により計算） 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された一般化学物質としての製造・輸入数量の推移を表 1.1

に示す14)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 22 23 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a) X b) －c) －c) X b) X b) X b) 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、医薬（抗ヒスタミン剤）・農薬中間体とされている15)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、人健康影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目に選定されて

いる。 

なお、本物質は旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第二種監視化学物質（通

し番号：436）に指定されていた。また、本物質は、平成 21 年 10 月 1 日に施行された化学物質

排出把握管理促進法対象物質見直しにより第二種指定化学物質から除外された。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではないため、排出量

及び移動量は得られなかった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1)により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.8 0.0 0.0 0.2 
水 域 19.8 99.4 18.1 28.4 
土 壌 79.2 0.2 81.8 71.3 
底 質 0.1 0.4 0.1 0.1 

注：数値は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。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 2.2 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

             

一般環境大気  µg/m3 <0.000051 <0.000051 <0.000051 <0.000051 0.000051 0/5 全国 2008 2) 

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0023 0.0024 <0.0023 0.0048 0.0023 4/9 全国 2009 3) 

           

公共用水域・海水   µg/L 0.0096 0.0098 0.0079 0.012 0.0023 2/2 
愛知県、 
大阪市 

2009 3) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.00024 0.00037 0.000046 0.00099 0.000013 6/6 全国 2009 3) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g 0.00011 0.00015 0.000024 0.00032 0.000013 5/5 全国 2009 3) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表

2.3）。化学物質の人による一日曝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 15 m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.3 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大気    
  一般環境大気 概ね 0.000051 µg/m3 未満(2008) 概ね 0.000015 µg/kg/day 未満 

  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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 0.0023 µg/L 未満程度(2009) 0.000092 µg/kg/day 未満程度 
      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  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 概ね 0.000051 µg/m3 未満(2008) 概ね 0.000015 µg/kg/day 未満 

 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      
 水質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 
値  公共用水域・淡水 0.0048 µg/L 程度(2009) 0.00019 µg/kg/day 程度 
     
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
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吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.3 に示すとおり、一般環境大気のデータから概ね

0.000051 µg/m3未満となった。 

 
表 2.4 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気 <0.000015 <0.000015 

   室内空気   

   飲料水   

 水 質 地下水   

   公共用水域・淡水 <0.000092 0.00019 

 食 物     

 土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.000092 0.00019 

総曝露量 一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

<0.00011 0.00019 + <0.000015 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
  2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.4 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算出する

と 0.00019 µg/kg/day 程度であった。 

生物濃縮性は高くないため、本物質の環境媒体から食物経由の曝露量は少ないと考えられる。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.5 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 0.0048 µg/L 程度、同海水域では 0.012 µg/L の報告がある。 

 
表 2.5 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0023 µg/L 未満程度 (2009) 
 

0.0096 µg/L の報告がある (2009) 

0.0048 µg/L 程度 (2009) 
 

0.012 µg/L の報告がある (2009) 
注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 

2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

急性毒性試験やヒトの中毒症例から、本物質は経口、吸入、経皮の各経路から速やかに吸収

されると考えられる。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 1) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 200 mg/kg 
マウス 経口 LD50 145 mg/kg 

モルモット 経皮 LD50 500 mg/kg 
 

本物質は眼、皮膚を刺激し、中枢神経系に影響を与えることがある。吸入や経口摂取する

と、痙攣、眩暈、頭痛、吐き気、息切れ、脱力感を生じ、皮膚からの吸収によってこれらの

症状が生じることがある。眼に入ったり、皮膚に付くと発赤を生じる 2) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）NTP が Fischer 344 ラット及び B6C3F1マウスに 0、3.125、6.25、12.5、25、50 mg/kg/day、

0、25、50 mg/kg/day を 14 日間強制経口投与した試験を実施しているが 3) 、結果は未だ公

開されていない。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）生殖・発生毒性に関して、知見は得られなかった。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質の高濃度粉塵下で約3時間作業した労働者が重度の中毒症状を発症した症例では、

循環虚脱に続いて重度の中枢神経系の興奮（意識消失、高度の運動過多、てんかん様発作）

が数時間みられ、入院した。その後、数日間の混迷状態がみられたが、3 週間で完全回復し

た 4) 。 

 

イ）保護具を装着せずに本物質の粉砕作業を約 5 時間行った労働者が激しい頭痛、吐き気、

腕や胸、顔の紅潮、血圧上昇を起こしたが、頭痛や吐き気は約 10 時間で鎮静し、翌日には

完全に回復した。その後に実施した作業現場の再現実験では呼吸域の本物質濃度は 5.2 ppm

であり、総吸収量は約 50 mg と見積もられた 5) 。 
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ウ）本物質の製造工場で蒸留中にこぼれた本物質を腕から下肢にかけて曝露し、濡れた作業

着のままで 1.5 時間作業を継続した労働者では、曝露から 3.5 時間後に目眩、頭痛、呼吸困

難、意識朦朧、軽度の痙攣を起こし、緊急入院したものの、呼吸困難の増悪、チアノーゼ、

意識消失を呈し、31.5 時間後に死亡した。剖検では脳血管の充血、肺の肝変化、肝臓の出

血、軽度の心拡張がみられた 6) 。 

 

エ）ACGIH（1965）は本物質の曝露による頭痛や眩暈、吐き気、その他の中枢神経系症状を

生じる可能性を最小化するために、TLV-TWA を 0.5 ppm（1.9 mg/m3）としている 7) 。 

 

オ）本物質の異性体である 4-アミノピリジンは脊髄損傷や多発性硬化症の患者の感覚機能や

運動機能、痙縮などの改善に効果があり、様々な治験が実施されている。5～50 mg/day の

4-アミノピリジンを 12 週間経口投与した治験では、多くの患者で副作用は一過性（2～5 時

間で消失）の軽度のものであったが、約 5 mg/day（約 0.07 mg/kg/day）でも口周囲の感覚異

常、眩暈やふらつき、不安定歩行、吐き気、不安感などの軽微な影響がみられた 8, 9, 10) 。こ

の結果から、4-アミノピリジンの LOAEL を 0.07 mg/kg/day とする。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

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、代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌 11, 12, 13) 、

大腸菌 14) で遺伝子突然変異を誘発しなかった。 

in vivo 試験系については、知見が得られなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 
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○ ヒトに関する発がん性の知見 

アメリカの石油化学研究施設で 1970年から 1996年に雇用された労働者 5,641人を対象と

した調査では、白人男性（3,161 人）の 6 人に神経膠腫、6 人に良性脳腫瘍の発生がみられ、

いずれの発生率も有意に高かった 15) 。このため、それぞれ 6 人と性、年齢でマッチさせた

対照 60 人及び 59 人による症例対照研究を実施した結果、良性脳腫瘍は職業曝露によるも

のではないと考えられたが、神経膠腫については職業曝露による可能性が示唆された。な

お、労働者は複数の化学物質に曝露されていたことから、原因物質は不明であったが、本

物質の曝露は神経膠腫の 1 人だけであった 16) 。 

 

（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ヒトの急性中毒症状に関する知見が得られているが、一般毒性、

生殖・発生毒性、発がん性に関する知見は得られなかったため、経口曝露及び吸入曝露につ

いて、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

－ － 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.000092 µg/kg/day 

未満程度 
0.00019 µg/kg/day 程度 － 

 

経口曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、ヒトへの影響エ）に示した TLV-TWA 1.9 mg/m3を連続曝

露に補正した 0.45 mg/m3を経口換算すると 0.14 mg/kg/day となるが、参考としてこれと公共

用水域・淡水を摂取すると仮定した場合の予測最大曝露量 0.00019 µg/kg/day 程度から求めた

MOE（Margin of Exposure）は 740,000 となる。また、参考としてヒトへの影響オ）に示した

本物質の異性体である 4-アミノピリジンの LOAEL 0.07 mg/kg/day を 10 で除して 0.007 

mg/kg/day とし、これと予測最大曝露量から求めた MOE は 37,000 となる。環境媒体から食物

経由で摂取される曝露量は少ないと推定されることから、その曝露を加えても MOE が大きく

変化することはないと考えられる。このため、本物質の経口曝露による健康リスクの評価に

向けて経口曝露の情報収集等を行う必要性は低いと考えられる。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 概ね 0.000051 µg/m3未満 概ね 0.000051 µg/m3未満 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
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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 ］

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、参考としてヒトへの影響エ）に示した TLV-TWA 1.9 mg/m3を連続曝露に補正した 0.45 

mg/m3と予測最大曝露濃度の概ね0.000051 µg/m3未満から求めたMOEは 8,800,000超となる。

また、参考として吸収率を 100％と仮定し、ヒトへの影響オ）に示した 4-アミノピリジンの

LOAEL 0.07 mg/kg/day を 10 で除して 0.007 mg/kg/day とし、吸入換算した 0.023 mg/m3と予測

最大曝露濃度から求めた MOE は 450,000 超となる。このため、本物質の一般環境大気からの

吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類  ○ 2,100 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 A A 2) 

 ○  12,000 Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 A A 2) 

甲殻類 ○  35,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 2) 

魚 類 ○  6,000 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 2 D C 1)-10132 

 ○  11,000 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 A A 2) 

その他 ○  370,440 
Tetrahymena 
pyriformis テトラヒメナ属 IGC50   POP 60 時間 B B 1)-2209 

 
○  392,910 

Tetrahymena 
pyriformis 

テトラヒメナ属 IGC50   POP 60 時間 B B 1)-10864 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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、IGC50(Median Growth Inhibitory Concentration)：半数増殖阻害濃度 

影響内容 

GRO (Growth)：生長（植物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

POP（Population Change）：個体群の変化（増殖） 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の
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概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

環境省 2)は「新規化学物質等に係る試験の方法について（化審法テストガイドライン）」(2006) 

及びOECDテストガイドラインNo.201 (2006) に準拠して、緑藻類Pseudokirchneriella subcapitata

の生長阻害試験を GLP 試験として実施した。設定試験濃度は、0（対照区）、2.2、4.6、10、22、

46、100 mg/L（公比 2.2）であった。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は<0.50（対照区）、

2.1、4.5、9.8、22、46、100 mg/L であり、試験開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度

の 100～105%及び 95～100%であった。速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度

に基づき 12,000 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 2,100 

µg/L であった。 

 

2）甲殻類 

環境省 2)は「新規化学物質等に係る試験の方法について（化審法テストガイドライン）」(2003) 

及び OECD テストガイドライン No.202 (2004) に準拠して、オオミジンコ Daphnia magna の急

性遊泳阻害試験を GLP 試験として実施した。試験は止水式で行われ、設定試験濃度は 0（対照

区）、4.6、10、22、46、100 mg/L（公比 2.2）であった。試験用水には、硬度 250 mg/L (CaCO3

換算) の Elendt M4 培地が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は<0.50（対照

区）、4.5、9.9、21、46、99 mg/L であり、試験開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度の

95～100%及び 100～102%であった。48 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 35,000 

µg/L であった。 

 

3）魚 類 

環境省 2)は「新規化学物質等に係る試験の方法について（化審法テストガイドライン）」(2003) 

及び OECD テストガイドライン No.203 (1992) に準拠して、メダカ Oryzias latipes の急性毒性試

験を GLP 試験として実施した。試験は止水式で行われ、設定試験濃度は 0（対照区）、3.2、5.6、

10、18、32 mg/L （公比 1.8）であった。試験用水には、硬度 52 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水

道水が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は<0.50（対照区）、3.1、5.6、10、

18、32 mg/L であり、試験開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度の 97～100%及び 97～

103%であった。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 11,000 µg/L であった。 

 

4）その他の生物 

Schultz1)-2209は著者ら (1981) の手法に従って、テトラヒメナ属Tetrahymena pyriformisの増殖阻

害試験を実施した。試験培地には2%プロテオースペプトン培地が用いられた。60時間半数増殖

阻害濃度 (IGC50) は、設定濃度に基づき370,440 µg/Lであった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 
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急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 12,000 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 35,000 µg/L 

魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 11,000 µg/L 

その他 Tetrahymena pyriformis 60 時間 IGC50（増殖阻害） 370,440 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、その他の生物を除いた最も小さい値（魚類の 11,000 µg/L）をアセス

メント係数 100 で除することにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 110 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 2,100 µg/L

アセスメント係数：100［1 生物群（藻類）の信頼できる知見が得られたため］ 

 得られた毒性値（藻類の 2,100 µg/L）をアセスメント係数 100 で除することにより、慢性毒性

値に基づく PNEC 値 21 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の慢性毒性値より得られた 21 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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0023 µg/L 未満程度(2009) 0.0048 µg/L 程度(2009) 
21 

µg/L 

0.0002 

公共用水域・海水 0.0096 µg/Lの報告がある(2009) 0.012 µg/Lの報告がある(2009) 0.0006 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域で0.0023 µg/L未満程度であり、

海水域では 0.0096 µg/L の報告があった。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 0.0048 µg/L 程度であり、海水域では、0.012 µg/L の報告があった。 

予測環境中濃度 (PEC)と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.0002、海水域では 

0.0006 であるため、本物質について現時点では作業の必要はないと考えられる。 

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 ］ 
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本物質は、第 3 次とりまとめにおいて生態リスク初期評価結果を公表した。今回、健康リス

ク初期評価の実施に併せて、改めて生態リスクについても初期評価を行った。 

 

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：p-アミノフェノール 

（別の呼称：4-アミノフェノール、C.I.オキシデーションベース-6、4-ヒドロキシアニリ

ン） 
CAS 番号：123-30-8 
化審法官報公示整理番号：3-675（アミノフェノール）、5-3026（オキシデーションベー

ス-6） 
化管法政令番号：1-23 
RTECS 番号：SJ5075000 

分子式：C6H7NO 

分子量：109.13 
換算係数：1 ppm = 4.46 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色板状結晶である1)。 

融点 186℃ 2) , 3) , 4)、189.6～190.2℃ 3)、184℃ (分解) 6) 

沸点 
284℃ (760 mmHg)(分解) 3)、284℃ (760 mmHg) 4)、

284℃ (昇華) 6)  

密度 1.290 g/cm3 ( form) 9)、1.287g/cm3 (20℃) 10) 

蒸気圧 0.0750 mmHg (=10.0 Pa)(20℃) 4) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 
0.04 (pH=7.4) 5)、0.04 4) , 6)、 
約-0.09 (pH=約 7.5)(25℃) 10) 

解離定数（pKa） pKa1=5.48 (25℃) 2)、pKa2=10.30 (25℃) 2)、10.46 4) 

水溶性（水溶解度） 
1.55×104 mg/1,000 g (20℃) 2)、6.5×103 mg/1,000 g 
(24℃) 3)、1.60×104 mg/L (20℃) 4)、1.575×104 mg/L 
(20℃) 7) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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 6%、TOC*、HPLC*  

［2］p-アミノフェノール         
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（試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L)11) 

（備考：水系、汚泥系ともに試験途中で着色し、褐色の不溶物を析出した。終了時

の LC 分析より本体は完全に消失し、分子量 1,000～4,000（ポリスチレン換算）

の物質となった。） 

（備考：*不溶物が生成したため算出せず） 

 

嫌気的分解 

生分解は観察されなかった（試験期間：8 週間、活性汚泥濃度：10%）12) 

 

化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：74×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 13)により計算）  

半減期：0.87～8.7 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3と仮定 14)して

計算） 

 

加水分解性 

環境中で加水分解性の基をもたない9)。 

 

生物濃縮性（高濃縮性ではないと判断される物質 15)） 

生物濃縮係数(BCF)： 

10～39（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：1.5 μg/L）16) 

15～46（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.15 μg/L）16) 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：90（KOCWIN 17) により計算） 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

アミノフェノールの化審法に基づき公表された一般化学物質としての製造・輸入数量の推

移を表 1.1 に示す18)。 

 

表 1.1 アミノフェノールの製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 22 23 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a) 1,000 1,000 1,000 未満 1,000 未満 1,000 1,000 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 

 

アミノフェノールの「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及

び輸入量を表 1.2 に示す19)。 
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表 1.2 アミノフェノールの製造（出荷）及び輸入量 

平成（年度） 13 16 19 

製造（出荷）及び 
輸入量 (t) a) 

― b) 1,000～10,000 未満 100～1,000 未満 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1 物質 1 トン以上の製造又は輸入

をした者を対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 
  b) 公表されていない。 

 

本物質の生産量の推移を表 1.3 に示す20)。 

 
表 1.3 本物質の生産量の推移 

平成（年） 18 19 20 21 22 

生産量（t） 400 400 400 400 400 

平成（年） 23 24 25 26 27 

生産量（t） 50 50 50 50 50 

 

なお、平成 16 年（2004 年）の生産量は 400 t とされている21)。 

本物質の化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・輸入量区分は 100 t 以上で

ある22)。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、医薬中間体（アセトアミノフェン・解熱鎮痛剤）、硫化染料の中間

体、ゴム用老化防止剤、毛皮用酸化染料、写真現像薬とされている23)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、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:23）に指定されてい

る。 

アミノフェノール類は、生態影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目に

選定されている。 

なお、本物質は旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第三種監視化学物質（通

し番号：202）に指定されていた。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化管法の第一種指定化学物質である。同法に基づき公表された、平成27年度の届出

排出量1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体2),3)から集計した排出量等を表 2.1

に示す。なお、届出外排出量非対象業種・家庭・移動体の推計はなされていなかった。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度）  

 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 0 1 0 0 77 714 64 - - - 1 64 65

パラ－アミノフェノール

業種等別排出量(割合) 0 1 0 0 77 714 64 0 0 0

64 届出 届出外

(100%) 2% 98%

0 1 0 0 77 431

(100%) (100%) (60.3%)

0 0 0 0 0 283

(39.7%)

総排出量の構成比(%)

下水道業

化学工業

医薬品製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計

 
 

本物質の平成 27 年度における環境中への総排出量は 0.065 t となり、そのうち届出排出量は

0.001 t でほとんどが届出外排出量であった。届出排出量はすべて公共用水域へ排出されるとし

ている。この他に下水道への移動量が 0.077 t、廃棄物への移動量が約 0.71 t であった。届出排

出量の主な排出源は、化学工業であった。 

表2.1に示したようにPRTRデータでは、届出外排出量の推定は媒体別には行われていないた

め、届出外排出量対象業種の媒体別配分は届出排出量の割合をもとに行った。届出外排出量を

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 

媒 体 推定排出量(kg) 

大 気 

水 域 

土 壌 

0 

65 

0 

 

（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は、環境中への推定排出量を基に USES3.0 をベースに日本

固有のパラメータを組み込んだ Mackay-Type Level III 多媒体モデル4)を用いて予測した。予測の

対象地域は、平成 27 年度に環境中及び公共用水域への排出量が最大であった愛知県（公共用水

域への排出量 0.052 t）とした。予測結果を表 2.3 に示す。 
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表 2.3 媒体別分配割合の予測結果 

媒 体 

分配割合(%) 
上段：排出量が最大の媒体、下段：予測の対象地域 

環境中 公共用水域 

愛知県 愛知県 

大 気 0.0 0.0 

水 域 96.3 96.3 

土 壌 0.6 0.6 

底 質 3.1 3.1 

注：数値は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。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 

平均値 a) 
算術 

平均値 
最小値 最大値 a) 

検出 
下限値 

検出率 
調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

             

一般環境大気  µg/m3          

             

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

             

公共用水域・淡水   µg/L <0.009 <0.009 <0.009 0.012 0.009 1/3 群馬県、 
石川県、 
静岡県 

2008 5) 

  <0.8 <0.8 <0.8 <0.8 0.8 0/1 大阪府 1986 6) 

           

公共用水域・海水   µg/L <0.02 0.02 <0.02 0.03 0.02 1/2 愛知県、 
兵庫県 

2004 7) 

  <0.8 <0.8 <0.8 <0.8 0.8 0/8 全国 1986 6) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 0.05 0/1 大阪府 1986 6) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 0.05 0/8 愛知県、 
岡山県、 
福岡県 

1986 6) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 

平均値 
最小値 最大値 a) 

検出 
下限値 

検出率 
調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.5）。化学物質の

人による一日曝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 15 

m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.5 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 概ね 0.009 µg/L 未満 (2008) 概ね 0.00036 µg/kg/day 未満 
      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  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      
 水質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 
値  公共用水域・淡水 概ね 0.012 µg/L (2008) 概ね 0.00048 µg/kg/day 
      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度を設定できるデータは得られなかった。 

 
表 2.6 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気   
   室内空気   
   飲料水   
 水 質 地下水   
   公共用水域・淡水 <0.00036 0.00048 
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媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 
 食 物     
 土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.00036 0.00048 

総曝露量 公共用水域・淡水 <0.00036 0.00048 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.6 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算出する

と概ね 0.00048 µg/kg/day であった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への

届出排出量を全国河道構造データベース8)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度

を推定すると、最大で 0.0082 μg/Lとなった。推定した河川中濃度を用いて経口曝露量を算出す

ると 0.00033 μg/kg/day となった。なお、下水道への移動量が公共用水域への排出量を大きく上

回っていたため、下水道への移動量から推計した公共用水域への排出量aを全国河道構造データ

ベース8)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 0.79 μg/L と

なり、経口曝露量を算出すると 0.032 μg/kg/day となった。 

生物濃縮性は高くないため、本物質の環境媒体から食物経由の曝露量は少ないと考えられる。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝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・淡水

域で概ね 0.012 µg/L となった。なお海水域では設定できるデータは得られなかったが、過去の

データにおいて 0.033 µg/L の報告がある。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量を全国河道構造データベー

ス8)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 0.0082 μg/L とな

った。なお、下水道への移動量が公共用水域への排出量を大きく上回っていたため、下水道へ

の移動量から推計した公共用水域への排出量aを全国河道構造データベース8)の平水流量で除し、

希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 0.79 μg/L となった。 

 
表 2.7 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 
 

海 水 

概ね 0.009 µg/L 未満(2008) 
 
データは得られなかった 
[過去のデータではあるが 0.02 µg/L 
未満の報告がある(2004)] 

概ね 0.012 µg/L(2008) 
 
データは得られなかった 
[過去のデータではあるが 0.033 µg/L 
の報告がある(2004)] 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 

 

                                                      
a 公共用水域への排出量は、下水道への移動量から公共用水域への移行率を考慮して算出した。公共用水

域への移行率は、本物質の化管法届出外排出量の推計で用いられている値（100％）3)をそのまま採用し

た。 
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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 

ウサギに本物質 1 g を単回強制経口投与して尿中代謝物を調べた結果、投与量の 2％が本物質

の未変化体、25％がアセトアミドフェノール、8％がアミノフェニル硫酸塩、4％がアセトアミ

ドフェニル硫酸塩、45％がアミノフェニルグルクロニド、16％がアセトアミドフェニルグルク

ロニドであった 1) 。採尿期間の報告はなかったが、合計が 100％になるため、投与した全量が

消化管から吸収されることを示す結果であった。 

ヘアレスラットの背部（10 cm2）に 14C でラベルした本物質 15、75、375 µg/cm2を塗布し、30

分後に塗布部を洗浄して除去した結果、4 日間で投与した放射活性の 0.93～6.7％が尿中に、0.53

～3.5％が糞中に排泄され、排泄量には用量依存性があった。糞尿中に排泄された放射活性と皮

膚や内臓、体部に残存した放射活性から 15、75、375 µg/cm2群の吸収量（率）を算出すると、

1.73、5.67、6.37 µg/cm2（11.5、7.6、1.7％）であった 2) 。 

ラットの背部に 14C でラベルした本物質 12.5 mg/kg を 24 時間塗布した結果、塗布から 30 分

後には血漿中に放射活性がみられ、4 時間後にピーク（30 分後の約 3 倍）となって減少し、8

時間後に 2 時間後と同程度、24 時間後に 30 分後と同程度となり、半減期は 5.95 時間であった。

血漿中に本物質はなかったが、2、4、8 時間後の血漿中からは 3 種類の代謝物が検出され、血漿

中放射活性の 0～17.7％（M1）、27.6～45.0％（M2）、46.9～70％（M3）を占め、M2 はアセトア

ミノフェンと同定された。また、M1 はアセトアミノフェンのグルクロン酸抱合体と考えられ、

M3 についてはアセトアミノフェンの硫酸抱合体である可能性が考えられた 3) 。 

ヒトではボランティアの前腕腹側部（2.5 cm2）に 14C でラベルした本物質 2～4 µg/cm2を 24

時間塗布し、7 日間採尿して調べた結果、皮膚からの吸収量は 6.0～8.1％と見積もられた 4) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 375 mg/kg 5) 
ラット 経口 LD50 671 mg/kg 6) 
ウサギ 経口 LD50 10,000 mg/kg 7) 
ラット 吸入 LC50 >5,900 mg/m3 (4 hr) 5) 
ラット 経皮 LD50 >5,000 mg/kg 5) 
ウサギ 経皮 LD50 >8,000 mg/kg 5) 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

なお、本物質を経口投与したラットで嗜眠、立毛がみられた 6) 。 
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② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 3 匹を 1 群とし、0、100、500、1,000 mg/kg/day を 14 日間

強制経口投与した用量設定の予備試験では、1,000 mg/kg/day 群で雄 2 匹、雌 1 匹が死亡し、

流涎、体重増加の抑制、前胃粘膜のびらん又は潰瘍を認めた。500 mg/kg/day 群では体重増

加の抑制、肝臓及び腎臓の相対重量増加、腎臓の皮髄境界部の退色を認めた 8) 。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 6 匹を 1 群とし、0、4、20、100、500 mg/kg/day を 28 日間

強制経口投与した結果、500 mg/kg/day 群の雄 1 匹が死亡し、腎臓に広範な近位尿細管上皮

の凝固壊死を認めたことから、これが死因と考えられた。500 mg/kg/day 群の雄で 1 匹に自

発運動量の低下、7 日後に体重増加の有意な抑制を認め、以後の体重も試験期間を通して低

かった。500 mg/kg/day 群の雌雄で赤血球数、雌でヘマトクリット値及びヘモグロビン濃度

の有意な減少、雄で平均赤血球ヘモグロビン量、雌で網赤血球数の有意な増加を認め、100 

mg/kg/day 以上の群の雌雄で褐色尿、100 mg/kg/day 以上の群の雌及び 500 mg/kg/day 群の雄

で尿沈渣中の上皮細胞の増加、500 mg/kg/day 群の雌で尿比重の増加に有意差を認めた。500 

mg/kg/day 群の雌雄で肝臓、腎臓、雌で脾臓の相対重量に有意な増加を認め、雌では 100 

mg/kg/day 以上の群で腎臓、500 mg/kg/day 群で肝臓の絶対重量も有意に増加した。100 

mg/kg/day 以上の群の雌及び 500 mg/kg/day 群の雄の腎臓で好塩基性尿細管、500 mg/kg/day

群の雌の脾臓で髄外造血亢進、ヘモジデリン沈着の発生率に有意な増加を認めた 8) 。この

結果から、NOAEL を 20 mg/kg/day とする。 

 

ウ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、20、100、500 mg/kg/day を交尾前 14

日から雄は 45 日間、雌は交尾、妊娠期間を通して哺育 3 日まで 40～60 日間強制経口投与

した結果、500 mg/kg/day 群で雄 4 匹、雌 2 匹が死亡した。100 mg/kg/day 以上の群の雌雄の

全数で褐色尿、500 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の有意な抑制、雄で精巣及び精巣上体の

絶対及び相対重量の有意な減少を認めた。500 mg/kg/day 群の雄の脾臓でヘモジデリン沈着、

精巣でセルトリ細胞の空胞化、精母細胞の変性/壊死などの発生率に有意な増加を認め、500 

mg/kg/day 群の雄の腎臓では軽度の好塩基性尿細管、タンパク円柱、顆粒円柱がみられ、近

位尿細管上皮細胞に硝子滴を認めた 3 匹で実施したα2u-グロブリンの免疫染色結果は陽性

であった。なお、500 mg/kg/day 群で死亡した雌雄の腎臓ではタンパク円柱や好塩基性尿細

管がみられ、このうち雄 4 匹、雌 1 匹では中等度から重度の尿細管壊死がみられた 9) 。こ

の結果から、NOAEL を 20 mg/kg/day とする。 

 

エ）Sprague-Dawley ラット雄 40 匹、雌 45 匹を 1 群とし、0、0.07、0.2、0.7％の濃度（0、35、

100、350 mg/kg/day 程度）で餌に混ぜて 27 週間投与した結果、0.7％群の雌雄で体重増加の

有意な抑制を認め、13 週後の検査時に 0.7％群の雌で赤血球数及びヘモグロビン濃度の有意

な減少がみられた。13、27 週後に 0.7％群の雌雄で肝臓、腎臓、生殖腺の相対重量の有意な

増加、0.07％以上の群の雌雄で用量に依存した腎症の発生率と重症度の増加を認めた 10) 。

この結果から、LOAEL を 0.07％（35 mg/kg/day）とする。 
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オ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、10、30、100 mg/kg/day を 13 週間（7

日/週）強制経口投与した結果、30 mg/kg/day 以上の群のほぼ全数で黄色から褐色の尿、100 

mg/kg/day 群の雌 3 匹で流涎がみられ、10 mg/kg/day 以上の各群の雌で体重増加の有意な抑

制（-16％、-12％、-19％）を認めたが、用量に依存した変化ではなかった。軽度から著明

な腎症が 30 mg/kg/day 群の雄 5 匹、雌 2 匹、100 mg/kg/day 群の雄 9 匹、雌 10 匹にみられ、

尿細管上皮の変性/壊死や剥脱、尿細管の拡張や基底膜の露出、好塩基性尿細管によって特

徴づけられる変化であった 11, 12)。この結果から、NOAEL を 10 mg/kg/day とする。 

 

カ）Sprague-Dawley ラット雄 12 匹を 1 群とし、0、0.087％の濃度（0、43.5 mg/kg/day 程度）

で餌に添加して 9 ヶ月間投与した結果、肝臓の組織に影響はなかった 13) 。 

 

キ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、2、5、12、30 mg/kg/day を 101 週間（7

日/週）強制経口投与した結果、10 週後から 30 mg/kg/day 群のほぼ全数でオレンジ色の尿を

認めたが、尿の着色は本物質又は代謝物によるものと考えられた。30 mg/kg/day 群の雌で

生存率がやや低かった以外には、体重や血液、臓器重量、組織に影響はなかった 12, 14) 。こ

の結果から、NOAEL を 30 mg/kg/day 以上とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌 12～13 匹を 1 群とし、0、100、333、667、1,000 mg/kg を妊娠

11 日に強制経口投与した結果、1,000 mg/kg 群で 24 時間後、667 mg/kg 以上の群で 72 時間

後の体重増加に有意な抑制を認め、667 mg/kg 以上の群で周産期死亡の有意な増加を認めた。

また、667 mg/kg 以上の群で生後 1 日、6 日の仔の体重は有意に低く、667 mg/kg 群の仔の

50％、1,000 mg/kg 群の仔の 37.5％に後肢の麻痺、短尾や曲尾がみられた 15)
 。この結果から、

母ラット及び仔で NOAEL を 333 mg/kg とする。 

 

イ）Syrian Golden ハムスター雌 2～3 匹を 1 群とし、0、100、200 mg/kg を妊娠 8 日に強制経

口投与した結果、吸収胚の発生率に増加はみられず、胎仔に奇形の発生もなかった。しか

し、妊娠 8 日に腹腔内投与又は静脈内投与した 100 mg/kg 以上の群では奇形の発生率に有

意な増加がみられ、毒性発現には投与経路の違いによる差がみられた 16) 。 

 

ウ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、20、100、500 mg/kg/day を交尾前 14

日から雄は 45 日間、雌は交尾、妊娠期間を通して哺育 3 日まで 40～60 日間強制経口投与

した結果、500 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の有意な抑制、雄の精巣で精母細胞及び精子

細胞の減少、精巣上体で精子数の減少、管腔内の生殖細胞残渣などの発生率に有意な増加

を認めた。発情回数や発情周期に影響はなかったが、500 mg/kg/day 群の雌 4 匹で性周期が

停止した。また、500 mg/kg/day 群では妊娠期間が有意に延長し、分娩及び哺育行動の不良

が全数でみられた。交尾所要日数や交尾率、受胎率、黄体数、着床数、着床率及び出産率

に影響はなかったが、500 mg/kg/day 群で死産率の有意な増加と出生率の有意な減少、仔の

4 日生存率の有意な減少を認め、生後 0 日及び 4 日の体重は有意に低かった。仔の性比や奇
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形の発生率に影響はなかった 9, 17) 。この結果から、母ラット及び仔で NOAEL を 100 

mg/kg/day とする。 

 

エ）Sprague-Dawley ラット雌 20 匹を 1 群とし、0、0.07、0.2、0.7％の濃度（0、35、100、350 

mg/kg/day 程度）で餌に混ぜて 13 週間投与した後に未処置の雄と交尾させ、妊娠 20 日に屠

殺した試験では、妊娠 0 日の体重は 0.2％以上の群で有意に低く、0.7％群では妊娠 20 日ま

で有意に低いままであった。妊娠匹数は 0.2％以上の群で有意に増加したが、吸収胚の総数

及び吸収胚を認めた母ラット数は 0.7％群で有意に増加した。胎仔では、0.7％群の体重は有

意に低く、0.2％以上の群で痕跡状過剰肋骨、胸骨分節の骨化遅延の発生率に有意な増加を

認めた 10) 。この結果から、母ラット及び胎仔で NOAEL を 0.07％（35 mg/kg/day）とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）昭和 49 年から昭和 59 年までの 10 年間に経験した理・美容師の職業性皮膚炎の患者 32

名のうち、8 名で実施した本物質のパッチテストの結果、2 名が陽性の反応を示した 18) 。 

 

イ）昭和 58 年までに 21 施設の皮膚科を受診した患者 408 名のうち、372 名で実施した本物質

のパッチテストの結果、11 名が陽性の反応を示し、うち 10 名は p-フェニレンジアミン、

p-トルエンジアミン、o-アミノフェノールのいずれかにも陽性反応を示した 19) 。 

 

ウ）昭和 57 年から昭和 61 年に手の皮膚炎で受診した美容師 17 名のうち、4 名で実施した本

物質のパッチテストの結果、1 名が陽性の反応を示した 20) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  
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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、代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝

子突然変異を誘発しなかったが 21~29) 、S9 無添加の大腸菌で遺伝子突然変異を誘発した 30)。

S9 無添加のマウスリンパ腫細胞（L5178Y）で遺伝子突然変異を誘発したが 31, 32, 33) 、S9 添

加、無添加のチャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）で遺伝子突然変異を誘発しなかっ

た 32, 33, 34) 。S9 添加のチャイニーズハムスター肺細胞（CHL）で染色体異常試験の結果は疑

陽性であったが 35) 、S9 無添加のチャイニーズハムスター肺細胞（CHL）35) 、チャイニー

ズハムスター卵巣細胞（CHO）33) 、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）33) で染色体異常を誘

発した。S9 無添加のチャイニーズハムスター肺細胞（V79）で姉妹染色分体交換を誘発し

たが 36) 、ヒト線維芽細胞（GM3468, 継代培養）で姉妹染色分体交換 37) 、ラット肝細胞（初

代培養）で不定期 DNA 合成 24) を誘発しなかった。S9 添加の大腸菌で DNA 傷害を誘発し

なかったが 25, 38) 、S9 無添加の大腸菌 25, 38) 、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）33) 、チャイニ

ーズハムスター卵巣細胞（CHO）33) で DNA 傷害を誘発した。一方、マウスリンパ腫細胞

（L5178Y）では S9 添加で DNA 傷害を誘発し、S9 無添加で誘発しなかった報告 39) もあっ

た。 

in vivo 試験系では、経口投与したショウジョウバエで体細胞突然変異を誘発したが 40) 、

経口投与又は腹部注入したショウジョウバエで伴性劣性致死突然変異 40) 、経口投与したラ

ットで優性致死突然変異を誘発しなかった 10)。 経口投与したマウスの骨髄細胞 41)、 脾細

胞 42)、腹腔内投与したマウスの骨髄細胞 43, 44) 、肝細胞 45) で小核を誘発したが、経口投与

したラットの骨髄細胞で小核を誘発しなかった 46) 。なお、経口投与したトランスジェニッ

クマウス（MutaMouse）の肝臓で遺伝子突然変異を誘発しなかった 47) 。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Sprague-Dawley ラット雄 12 匹を 1 群とし、0、0.087％の濃度（0、43.5 mg/kg/day 程度）

で餌に添加して 9 ヶ月間投与した結果、肝臓に腫瘍の発生はなかった 13) 。 

Sprague-Dawley ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、2、5、12、30 mg/kg/day を 101 週間（7

日/週）強制経口投与した結果、腫瘍の発生率に有意な増加はなかった 12, 14) 。 

Sprague-Dawley ラット雌雄各 60 匹を 1 群とし、本物質を 1％含む毛染め剤 0、0.5 mL を

ラットの背部皮膚（直径 2.54 cm）に 2 年間塗布（2 回/週）した結果、腫瘍の発生率に有意

な増加はなかった 48) 。 

Swiss Webster マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、本物質を 1％含む毛染め剤 0、0.025 mL を

ラットの背部皮膚（～1 cm2）に 21 ヶ月間塗布（1 回/週）した結果、腫瘍の発生率に有意

な増加はなかった 49) 。また、Swiss Webster マウス雌雄各 60 匹を 1 群とし、本物質を 1.5％

含む毛染め剤 0、0.005 mL をラットの背部皮膚に 20 ヶ月間塗布（1 回/週）した結果、0.005 

mL 群の雌で悪性リンパ腫の発生率に有意な増加がみられたが、同時に実施した他の対照群

との比較では有意差はなく、有意差を認めた対照群の発生率（12％）が過去の試験での対

照群の発生率（33％）より低かったことが原因と考えられた 50) 。 
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○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、中・長期毒性オ）に示した 13 週間投与のラットの知見から得られた

NOAEL 10 mg/kg/day（腎症）が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、中・長期毒性キ）

に示した 101 週間投与のラットの知見から得られた NOAEL が 30 mg/kg/day 以上（最高用量

群で影響なし）であったことを考慮すると、慢性曝露への補正は不要と考えられ、10 mg/kg/day

を無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

10 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
概ね 0.00036 µg/kg/day 

未満 
概ね 0.00048 µg/kg/day 2,100,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は概ね

0.00036 µg/kg/day 未満、予測最大曝露量は概ね 0.00048 µg/kg/day であった。無毒性量等 10 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 2,100,000 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度

の公共用水域・淡水への届出排出量をもとに推定した高排出事業所の排出先河川中濃度から

算出した最大曝露量は 0.00033 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算出した MOE は

3,000,000 となり、下水道への移動量を考慮した値 0.032µg/kg/day を用いても MOE は 31,000

となる。環境媒体から食物経由で摂取される曝露量は少ないと推定されることから、その曝

露を加えても MOE が大きく変化することはないと考えられる。 

従って、本物質の経口曝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。 
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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 ］

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 － － 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、曝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。 

なお、化管法に基づく平成 27 年度の環境中への総排出量は 0.065 t であったが、大気への

排出は 0 t であり、媒体別分配割合の予測結果では大気への分配はほとんどなかった。このた

め、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報

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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類  ○ 25*1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 B B 3) 

 ○  100*1 Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B B 3) 

甲殻類  ○ 54.9 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B C 2)-1 

 ○  96*2 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 2)-1 

 ○  240 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1)-846 

魚 類  ○ 64 Oryzias latipes メダカ（胚） NOEC  GRO 41 A A 2)-2 

 ○  502  Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 2 B B 
4)- 

2017062 

   >788 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 14 B ― 2)-1 

 ○  925 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B B 2)-1 

 ○  1,200 
Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50   MOR 4 B B 1)-11597 

その他  ○ 50 
Tetrahymena 
thermophila 

テトラヒメナ属 NOEC  POP 2 D C 1)-56367 

 
○  310 

Tetrahymena 
thermophila テトラヒメナ属 EC50     POP 2 D C 1)-56367 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 
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エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）又は成長（動物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

POP（Population Change）：個体群の変化（増殖）、REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1 文献 2)-1 に基づき、試験時の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）を用いて速度法により再計算した値 

*2 文献 2)-1 に基づき、試験時の実測濃度（試験開始時及び換水時の幾何平均値）を用いて再計算した値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

環境庁 2)-1は OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠して、緑藻類 Pseudokirchneriella 

subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験を GLP 試験として実施した。設定

試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.0625、0.125、0.250、0.500、1.00 mg/L（公比 2.0）で

あった。試験溶液の調製には、助剤として 0.1 mL/L のジメチルスルホキシド (DMSO) が用い

られた。被験物質の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）は、0（対照区、助剤対照

区）、0.0253、0.0369、0.0520、0.0738、0.105 mg/L であった。試験開始時及び終了時において、

それぞれ設定濃度の 92.9～101%及び定量限界以下であり、毒性値の算出には実測濃度が用いら

れた。速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は 100 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度 

(NOEC) は 25 µg/L であった 3)。 

 

2）甲殻類 

環境庁 2)-1 は OECD テストガイドライン No.202 (1984) に準拠して、オオミジンコ Daphnia 

magna の急性遊泳阻害試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水) で行

われ、設定試験濃度は、0（対照区）、0.0953、0.171、0.309、0.556、1.00 mg/L（公比 1.8）であ

った。試験溶液の調製には、硬度 55.6 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水道水が試験用水として用

いられた。被験物質の実測濃度 (試験開始時及び換水時の幾何平均値) は<0.00567（対照区）、

0.017、0.065、0.089、0.149、0.054 mg/L であり、試験開始時及び 24 時間後の換水時において、

それぞれ設定濃度の 103～106%及び検出下限値未満～14.0%であった。48 時間半数影響濃度 

(EC50) は、実測濃度に基づき 96 µg/L であった。 

 

3）魚 類 

通商産業省 4)-2017062 は日本工業規格の試験方法 (JIS K 0102-1993) に準拠し、メダカ Oryzias 

latipes の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水) で行われ、試験用水には

脱塩素水道水が用いられた。48 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 502 µg/L であ

った。 

また、環境省 2)-2は OECD テストガイドライン No.210 (1992) に準拠し、メダカ Oryzias latipes
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の胚を用いて魚類初期生活段階毒性試験を GLP 試験として実施した。試験は流水式（約 25 倍

容量換水／日）で行われた。設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.10、0.22、0.46、1.0、

2.2 mg/L（公比 2.2）であった。試験溶液の調製には、試験用水として硬度 63.1 mg/L の脱塩素

水道水が、助剤としてジメチルホルムアミド (DMF) 100 µL/L が用いられた。被験物質の実測

濃度 (0、7、14、21、28、35、41 日目の算術平均値) は、<0.01（対照区、助剤対照区）、0.064、

0.13、0.28、0.55、1.3 mg/L であり、試験を通して設定濃度の 50～75%であった。成長阻害（体

重）に関する 41 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 64 µg/L であった。 
 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 

 

急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 100 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 96 µg/L 

魚 類 Oryzias latipes 48 時間 LC50 502 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得ら

れたため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（甲殻類の 96 µg/L）をアセスメント係数 100 で除する

ことにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 0.96 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 25 µg/L

魚 類 Oryzias latipes 41 日間 NOEC（成長阻害） 64 µg/L

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類及び魚類）の信頼できる知見が得られたため］ 

これらの毒性値のうち、小さい方の値（藻類の 25 µg/L）をアセスメント係数 100 で除するこ

とにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.25 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の慢性毒性値より得られた 0.25 µg/L を採用する。 
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（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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 概ね 0.009 µg/L 未満 (2008) 概ね 0.012µg/L (2008) 

0.25 

µg/L 

0.05 

公共用水域・海水 

データは得られなかった 

[過去のデータではあるが0.02 
µg/L 未満の報告がある(2004)] 

データは得られなかった 

[過去のデータではあるが0.033 
µg/L の報告がある(2004)] 

― 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域で概ね 0.009 µg/L 未満であっ

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、淡水域で概ね 0.012 µg/L であ

った。海水域では PEC を設定できるデータが得られなかった。 

予測環境中濃度 (PEC) と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.05 であった。海水域

ではリスクの判定ができなかった。 

過去のデータではあるが、海水域で 0.033 µg/L の報告があり、その値と PNEC との比は 0.13

である。また、化管法に基づく平成27年度の下水道への移動量から推計した公共用水域への排

出量を全国河道構造データベースの平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川水中濃度を推定

すると、最大で 0.79 μg/L となり、PNEC よりも高濃度の地点が存在する可能性も考えられる。 

したがって、本物質については情報収集に努める必要があり、排出源を踏まえた環境中濃度

を充実する必要があると考えられる。 

 

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 ］ 
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本物質のナノ材料についての評価は、別途検討が行われているため、本初期評価の対象とし

ていない。 

 

１．物質に関する基本的事項 

（1）分子式・分子量・構造式 

1) 銀 

物質名： 銀 

CAS 番号：7440-22-4 
化管法政令番号：1-82（銀及びその水溶性化合物） 

RTECS 番号：VW3500000 

元素記号：Ag 

原子量：107.87 
換算係数：1ppm= 4.41 mg/m3 (気体、25℃) 

 

主な銀化合物は以下の通りである。 

No. 物質名 CAS No. 
化審法官報 
公示整理番号 

RTECS 番号 分子量 化学式 

2) 塩化銀（I） 7783-90-6 1-4 VW3563000 143.32 AgCl 

3) 酸化銀（I） 20667-12-3 1-9 VW4900000 231.74 Ag2O 

4) 臭化銀（I） 7785-23-1 1-2 － 187.77 AgBr 

5) 硝酸銀（I） 7761-88-8 1-8 VW4725000 169.87 AgNO3 

6) ヨウ化銀（I） 7783-96-2 1-7 VW4450000 234.77 AgI 

7) 硫化銀（I） 21548-73-2 1-1019 － 247.80 Ag2S 

（注）物質名に併記したローマ数字は、酸化数を示す 
 

（2）物理化学的性状 

銀および銀化合物の性状は以下の通りである。 

No. 化学式 性 状 

1) Ag 常温で白色の、展延性に富む金属 1) 

2) AgCl 白色の微結晶 2) 

3) Ag2O 褐色ないし黒色の粉末 2) 

4) AgBr 淡黄色粉末 2) 

5) AgNO3 常温で無色の固体 1) 

6) AgI 黄色の結晶性粉末 2) 

7) Ag2S 黒色の粉末または灰黒色の結晶 3) 
 
 

［3］銀及びその化合物 
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No. 化学式 融 点 沸 点 密 度 

1) Ag 
961.78℃ 4)、960.5℃ 5)、 
961.93℃ 6) 

2,162℃ (760mmHg) 4)、 
～2,000℃ 5)、2,212℃ 6) 

10.5 g/cm3 4)、 
10.49 g/cm3 (15℃) 5)、 
10.43 g/cm3 6) 

2) AgCl 455℃ 4) , 5) , 6) 
1,547℃ (760mmHg) 4)、

1,547℃ 6)、1550℃ 5) 
5.56 g/cm3 4) , 5) , 6) 

3) Ag2O 
200℃ (分解) 5)、 
300℃ (分解) 6) 

 7.2 g/cm3 4) , 6) 

4) AgBr 430℃ 4)、432℃ 5) , 6)、 
1,502℃ (760mmHg) 4)、

1,502℃ 6)、 
6.47 g/cm3 4) , 5) , 6) 

5) AgNO3 210℃ 4)、212℃ 5) , 6) 
440℃ (760mmHg)(分
解)4)、440℃(分解)5) , 6) 

4.35 g/cm3 4)、 
4.352 g/ cm3 5) , 6) 

6) AgI 558℃ 4) , 6)、552℃ 5) 
1,506℃ (760mmHg) 4)、

1,506℃ 6)  
5.68 g/cm3 4) , 6)、 
5.67 g/cm3 5) 

7) Ag2S 
836℃ 4)、845℃ 5)、 
825℃ 6) 

分解する 6) 7.23 g/cm3 4)、7.32 g/cm3 6) 

 

No. 化学式 蒸気圧 log Kow 解離定数 

1) Ag    

2) AgCl    

3) Ag2O    

4) AgBr    

5) AgNO3    

6) AgI    

7) Ag2S    

 

No. 化学式 水溶性(水溶解度) 

1) Ag  

2) AgCl 1.9 mg/1,000g (25℃) 4) , 6)、1.93 mg/L (25℃) 5) , 6) 

3) Ag2O 25 mg/1,000g 4)、13 mg/L (20℃) 6) 

4) AgBr 0.14 mg/1,000g (25℃) 4)、0.135 mg/L 5)、0.135 mg/1,000g (25℃) 6) 

5) AgNO3 
2.34×106 mg/1,000g (25℃) 4)、2.16×106 mg/1,000g (25℃) 5)、7.07×105 

mg/1,000g (25℃) 6) 

6) AgI 0.03 mg/1,000g 4)、0.03 mg/L 5) , 6) 

7) Ag2S 0.14 mg/L (20℃) 7) 
 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

硝酸銀の分解性及び濃縮性は次のとおりである。 

生物分解性・生物濃縮性（難分解性ではあるが高濃縮性ではないと判断される物質 8) ） 

生物濃縮係数(BCF)：  

460（試験生物：コイ、試験期間：28 日間、試験濃度：0.4 μg/L）9) 

250（試験生物：コイ、試験期間：33 日間、試験濃度：0.04 μg/L）9) 
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①大 気 

大気中には、硫化銀、硫酸銀（Ag2SO4）、炭酸銀（Ag2CO3）、ハロゲン化銀及び金属銀の

形態で排出されると考えられる 10)。 

 

②水 域 

淡水表層の銀は、硫化物・重炭酸塩、硫酸塩と一価のイオンとして、塩化物や硫酸塩との

錯イオンの一部として、粒子状物質に吸着して存在する 10)。 

水中の銀は、低濃度では単純な水硫化物（AgSH）又は単純な高分子化合物 HS-Ag-S-Ag-SH

として存在し、高濃度では硫化銀コロイドや多硫化錯体が形成される 10)。 

都心部近郊の高度に汚染された水中や天然有機物を高濃度に含有する水中では、主な溶存

種は銀チオラート錯体の可能性がある 10)。 

米国の河川水では、総銀量の 53～71%が Ag+、28～45%が AgCl0、0.6～2.0%が AgCl2
-との

研究報告がある 10),11)。 

汽水や海水の塩分濃度が上昇すると、銀クロロ錯体（AgCl0、AgCl2
-、AgCl3

2-、AgCl4
3-）の

濃度が上昇する 10)。海水の溶存種は、AgCl2
-である 12)。 

東京湾の溶存態銀濃度は、河川から湾口の塩分濃度とともに減少した報告がある 13)。 

 

③陸 域 

土壌中の銀は、不溶性の塩としての沈殿により、さらに有機物・粘土・マンガン及び鉄の

酸化物による錯体形成又は吸着により大部分が不溶化する 10)。 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

銀のマテリアルフローを図 1 に示す 14)。 
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図 1 銀のマテリアルフロー 

 

銀化合物の化審法に基づき公表された一般化学物質としての製造・輸入数量 15)を表 1.1 に

示す。 

 
表 1.1 製造・輸入数量（t）a) の推移 

官報 
公示整

理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

1-4 塩化銀 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 Xb) 

1-9 酸化銀 1,000 未満 1,000 未満 Xb) Xb) Xb) Xb) 

1-2 臭化銀 Xb) Xb) Xb) Xb) Xb) Xb) 

1-8 硝酸銀 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 

1-7 ヨウ化銀 Xb) Xb) Xb) Xb) Xb) Xb) 

1-1019 硫化銀 －c) －c) －c) －c) －c) －c) 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業所内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 

 

銀の輸出量 16)、輸入量 16)の推移を表 1.2 に示す。 
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表 1.2 輸出量･輸入量の推移 

平成（年） 19 20 21 22 23 

輸出量（t）a),b) 7,262 7,099 6,634 7,713 6,409 

輸入量（t）a),b) 4,173 4,447 2,994 4,198 3,625 

平成（年） 24 25 26 27 28 

輸出量（t）a),b) 7,134 6,229 6,323 6,453 8,290 

輸入量（t）a),b) 2,371 2,262 1,941 1,887 2,232 

注：a) 普通貿易統計[少額貨物(1 品目が 20 万円以下)、見本品等を除く]品別国別表より。 
b) 銀（金又は白金をめっきした銀を含むものとし、加工してないもの、一次製品及 

び粉状のものに限る）。 

 

硝酸銀の輸出量 16)、輸入量 16)の推移を表 1.3 に示す。 

 
表 1.3 輸出量･輸入量の推移 

平成（年） 19 20 21 22 23 

輸出量（t）a) 6.3 5.451 2.459 5.481 5.42 

輸入量（t）a) －b) 0.216 0.01 －b) －b) 

平成（年） 24 25 26 27 28 

輸出量（t）a) 4.705 4.519 3.683 6.386 3.955 

輸入量（t）a) －b) 0.029 0.005 －b) 0.051 

注：a) 普通貿易統計[少額貨物(1 品目が 20 万円以下)、見本品等を除く]品別国別表より。 
b) 公表されていない。 

 

銀及びその水溶性化合物としての化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・

輸入量区分は 100 t 以上である 17)。 

「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」によると硝酸銀の平成 16 年度における製造

（出荷）及び輸入量は 1,000～10,000 t/年未満である 18)。また OECD に報告している硝酸銀の

生産量は 1,000～10,000 t/年未満である。 

 

② 用 途 

銀は硝酸銀の原料として使われるほか、電気接点材料や銀ろうなどとして使われている 1)。

硝酸銀は写真感光材料や電気通信機器などに使われている 1)。 

銀は殺菌剤として浄水器の吸着材として使われている活性炭の表面にコーティングされて

いるものがある 19)。 

金属銀は水耕栽培用や稲の種子浸漬用の殺菌剤 20)である。 

なお、ナノ材料としての銀＋無機微粒子は日用品、キッチン回り、食品密封容器など 21)に、

銀ナノ粒子は電子デバイスの接合・配線材料、積層セラミックコンデンサ、プリント配線板、

半導体 22)に使われている。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

銀及びその水溶性化合物は、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: 
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82）に指定されている。 

銀及びその化合物は、有害大気汚染物質に該当する可能性がある物質に選定されている。 

銀及びその化合物は、生態影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目に選

定されている。銀は、水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 

金属銀は、農薬取締法の登録農薬である。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

 

（1）環境中への排出量 

銀及びその水溶性化合物は化管法の第一種指定化学物質である。同法に基づき公表された、

平成 27 年度の届出排出量 1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体 2), 3)から集計

した排出量等を表 2.1 に示す。なお、届出外排出量非対象業種・家庭・移動体の推計はなされ

ていない。 

 
表 2.1 平成 27 年度 PRTR データによる排出量及び移動量 

（銀及びその水溶性化合物） 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 160 489 0 4,374 293 1,141 1,612 - - - 5,024 1,612 6,636

銀及びその水溶性化合物

業種等別排出量(割合) 160 489 0 4,374 293 1,141 1,611 0 0 0

110 459 0 4,374 37 298 届出 届出外

(68.3%) (93.8%) (100%) (12.5%) (26.1%) 76% 24%

1,083

(67.2%)

361

(22.4%)

81

(5.0%)

36 5 0 0 201 215 34

(22.6%) (1.0%) (68.7%) (18.9%) (2.1%)

13 19 0 0 25 299 0

(8.3%) (3.9%) (8.5%) (26.2%)

18

(1.1%)

11

(0.7%)

11

(0.7%)

0.3 7 0 0 2 23 0

(0.2%) (1.3%) (0.8%) (2.0%)

3

(0.2%)

3

(0.2%)

2

(0.1%)

2

(0.1%)

1 0 0 0 0 4

(0.6%) (0.4%)

0.9

(0.06%)

0 0 0 0 28 0 0.6

(9.5%) (0.04%)

0.5

(0.03%)

0.5

(0.03%)

0 0 0 0 0 255 0

(22.3%)

0 0 0 0 0 47 0

(4.1%)

0 0 0 0 0 0.3 0

(0.03%)

機械修理業

食料品製造業

商品検査業

輸送用機械器具

製造業

鉄鋼業

一般機械器具製造業

飲料・たばこ・飼料

製造業

出版・印刷・同関連

産業

窯業・土石製品

製造業

産業廃棄物処分業

パルプ・紙・紙加工品

製造業

その他の製造業

総排出量の構成比(%)

非鉄金属製造業

下水道業

医療業

高等教育機関

化学工業

電気機械器具製造業

自然科学研究所

精密機械器具製造業

計量証明業

金属製品製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計
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銀及びその水溶性化合物の平成 27 年度における環境中への総排出量は約 6.6 t となり、その

うち届出排出量は 5.0 t で全体の 76%であった。届出排出量のうち 0.16 t が大気、約 0.49 t が公

共用水域へ排出されるとしており、公共用水域への排出量が多い。この他に埋立処分が約 4.4 t、

下水道への移動量が約 0.29 t、廃棄物への移動量が約 1.1 t であった。届出排出量の主な排出源

は、大気への排出が多い業種は非鉄金属製造業（68%）、化学工業（23%）であり、公共用水域

への排出が多い業種は非鉄金属製造業（94%）であった。 

表 2.1 に示したように PRTR データでは、届出排出量は媒体別に報告されているが、届出外

排出量の推定は媒体別には行われていないため、届出外排出量対象業種の媒体別配分を届出排

出量の割合をもとに行った。届出排出量と届出外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 

媒 体 推定排出量(kg) 

大 気 

水 域 

土 壌 

471 

1,790 

0 

 

なお、日本で年間廃棄される主要な小型家電 9 品目の基板に存在する銀は、23,629 kg/年と推

計されている 4)。1998 年製の使用済みパソコンに含まれる銀は、デスクトップ型の本体に 71 

mg/kg、デスクトップ型の基板に 680 mg/kg、ノート型の基板に 1,000 mg/kg との報告がある 5)。

また、不燃ごみ粉砕残渣を王水（硝酸＋塩酸）で抽出した結果、銀は平均 12 mg/kg との報告が

あるが、全含有量ではないことが指摘されている 6)。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

環境中における銀の化学形態は明らかでないため、媒体別分配割合の予測を行うことは適切

ではない。したがって、銀の媒体別分配割合の予測は行わなかった。 

 

（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。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 2.3 に示す。

なお、整理した調査結果は全銀濃度である。 

 
表 2.3 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

                      

一般環境大気  µg Ag/m3 0.00012 0.00014 0.000062 0.0003 －c) 9/9 全国 2013 7) 
  0.00015 0.00048 0.000015 0.0033 －c) 13/13 全国 2012 8) 
  <0.00014 <0.00018 0.000028 0.00057 －c) 11/13 全国 2011 9) 
  <0.00041 0.00043 <0.00031 0.00068 －c) 4/7 東京都、

大阪府 

2010 10) 

  0.00023 0.00023 0.00023 0.00023 －c) 1/1 青森県 2010 11) 
  0.00031 0.00031 0.0003 0.00034 －c) 3/3 東京都 2009 12) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

  0.000091 0.000091 0.000091 0.000091 －c) 1/1 青森県 2009 11) 
  0.0011 0.0011 0.00094 0.0013 0.000003 2/2 東京都 2001 13) 
  0.00024 0.00024 0.00022 0.00028 －c) 3/3 和歌山県 2001 14) 
  0.0011 0.0011 0.00083 0.0014 －c) 2/2 東京都 2000 15) 
             
室内空気 µg Ag/m3          
             
食物 d) µg Ag/g          
             

飲料水 µg Ag/L <0.5 <0.5 <0.5 <0.5 0.5 0/17 大阪府 2010 16) 
  <0.06 <0.06 <0.06 <0.06 0.06 0/23 全国 2009 17) 

             

地下水 µg Ag/L          
             

土壌 µg Ag/g －c) 0.10 e) 0.012 e) 0.45 e) －c) －c) 全国 －c) 18) 
             

公共用水域・淡水  µg Ag/L 0.004 0.012 0.0009 0.12 0.0006 15/15 全国 2015 19) 
             

公共用水域・海水   µg Ag/L 0.0012 0.0037 <0.0006 0.017 0.0006 4/6 全国 2015 19) 
             

底質(公共用水域・淡水) µg Ag/g          
                      

底質(公共用水域・海水) µg Ag/g          
           

魚類(公共用水域・淡水) µg Ag/g          
           

魚類(公共用水域・海水) µg Ag/g          
             

注：a) 最大値または幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
b) 検出下限値の欄の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。 
c) 公表されていない。 
d) マーケットバスケット方式により国内1都市で2011年に採取した食品による一日摂取量2.6 µg Ag/dayの報告

がある20)。 
e) 原著の値を転記。濃度データは各調査地点(78 地点)の平均値による集計値ではなく、各サンプル(514 検体)

の濃度データを集計したもの。調査地点は、森林が最も多いが、農地も含まれている。 
 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気、飲料水及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行

った（表 2.4）。化学物質の人による一日曝露量の算出に際しては、人の一日の呼吸量、飲水量、

食事量及び土壌摂取量をそれぞれ 15m3、2L、2,000g 及び 0.11g と仮定し、体重を 50kg と仮定し

ている。食物からの一日曝露量は、報告されている一日摂取量を体重 50 kg で除して算出した。 

 
表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大気     

  一般環境大気 0.00015 µg Ag/m3程度 (2012) 0.000045 µg Ag/kg/day 程度 

平 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 

       

  水質   

均 飲料水 0.06 µg Ag/L 未満程度 (2009) 0.0024 µg Ag/kg/day 未満程度 

  地下水 データは得られなかった データは得られなかった 

 公共用水域・淡水 0.004 µg Ag/L 程度 (2015) 0.00016 µg Ag/kg/day 程度 
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  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

        

平 食 物 データは得られなかった データは得られなかった（限られた地域

で 0.052 µg Ag/kg/day の報告がある） 

均 土 壌 データは得られなかった（0.10 µg Ag/g
（算術平均値）の報告がある） 

データは得られなかった（0.00022 µg 
Ag/kg/day の報告がある） 

        

 大気     

  一般環境大気 0.0033 µg Ag/m3程度 (2012) 0.00099 µg Ag/kg/day 程度 

  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       

 水質     

大 飲料水 0.06 µg Ag/L 未満程度 (2009) 0.0024 µg Ag/kg/day 未満程度 

 地下水 データは得られなかった データは得られなかった 

値 公共用水域・淡水 0.12 µg Ag/L 程度 (2015) 0.0048 µg Ag/kg/day 程度 

        

  食 物 データは得られなかった データは得られなかった（限られた地域

で 0.052 µg Ag/kg/day の報告がある） 
  土 壌 データは得られなかった（過去のデータ

ではあるが 0.45 µg Ag/g 程度（算術平均

値）） 

データは得られなかった（過去のデータ

ではあるが 0.00099 µg Ag/kg/day 程度） 

        

注：1) 太字は、リスク評価に用いた全銀濃度に基づく曝露濃度（曝露量）を示す。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.4 に示すとおり、一般環境大気のデータから 0.0033 µg 

Ag/m3程度となった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量（銀及びその水

溶性化合物として）をもとに、プルーム・パフモデル 21)を用いて推定した大気中濃度の年平均

値は、最大で 0.017 µg Ag/m3となった。 

 
表 2.5 人の一日曝露量 

 媒 体   平均曝露量（μg Ag/kg/day） 予測最大曝露量（μg Ag/kg/day） 

大 気 一般環境大気 0.000045 0.00099 

  室内空気   

  飲料水 <0.0024 <0.0024 

水 質 地下水   

  公共用水域・淡水 0.00016 0.0048 

食 物      

  参考値 a) (0.052)  (0.052)  

土 壌      

  参考値 b) (0.00022)  (0.00099)  

経口曝露量合計 飲料水 <0.0024 <0.0024 

 公共用水域・淡水 0.00016 0.0048 

 
参考値 
（飲料水＋食物 a) 

＋土壌 b)） 
(0.052 + <0.0024) (0.053 + <0.0024) 

 
参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物 a)＋土壌 b)） 

(0.052) (0.058)   

総曝露量 
一般環境大気 
＋飲料水 

0.000045 + <0.0024 0.00099 + <0.0024 
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 媒 体   平均曝露量（μg Ag/kg/day） 予測最大曝露量（μg Ag/kg/day） 

 
一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

0.00021 0.0058 

 

参考値 
（一般環境大気 
＋飲料水＋食物 a) 

＋土壌 b)） 

(0.052 + <0.0024) (0.054 + <0.0024) 

 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 
＋食物 a)＋土壌 b)） 

(0.052) (0.059) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた全銀濃度に基づく曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査時期や調査地域の観点から参考値としたものを示す。 
a) 限られた地域を調査対象とした結果に基づく曝露量 
b) 過去（10 年以上前）の調査結果に基づく曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、飲料水のデータから算定すると 0.0024 

µg Ag/kg/day 未満程度であり、公共用水域・淡水のデータから算定すると 0.0048 µg Ag/kg/day

程度であった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量（銀及び

その水溶性化合物として）を全国河道構造データベース 22) の平水流量で除し、希釈のみを考慮

した河川中濃度を推定すると、最大で 2.6 μg Ag/L となった。推定した河川中濃度を用いて経口

曝露量を算出すると 0.10 µg Ag/kg/day となった。なお、推定した河川中濃度の最大値（2.6 μg 

Ag/L）と公共用水域・淡水の最大値（0.12 µg Ag/L）は、同一地点での値である。 

また、限られた地域を調査対象とした食物のデータ及び土壌のデータに飲料水又は公共用水

域・淡水のデータを加えた経口曝露量の参考値は、それぞれ 0.053 µg Ag/kg/day、0.058 µg 

Ag/kg/day となった。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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）を人為由来の可能性が高いデータ

から全銀濃度に基づいて設定すると、公共用水域の淡水域では 0.12 µg Ag/L 程度、同海水域で

は 0.017 µg Ag/L 程度となった。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量（銀及びその水溶性化合物と

して）を全国河道構造データベース 22)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推

定すると、最大で 2.6 μg Ag/L となった。なお、推定した河川中濃度の最大値（2.6 μg Ag/L）と

公共用水域・淡水の最大値（0.12 µg Ag/L）は、同一地点での値である。 

 
表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平  均 最 大 値 
 

淡 水 
 

海 水 
 

0.004 µg Ag/L 程度 (2015) 
 
0.0012 µg Ag/L 程度 (2015) 

0.12 µg Ag/L 程度 (2015) 
 

0.017 µg Ag/L 程度 (2015) 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

銀の放射性核種（111mAg）を硝酸銀として、ラット、マウス、サル、イヌに単回強制経口投与

した結果、2 日間で投与した放射活性の 90～99％が糞尿中に排泄されたが、いずれもほぼすべ

てが糞中への排泄であった。一方、静脈内投与では 2 日間でマウスは 82％、ラットは 71％、サ

ルは 44％、イヌは 15％の放射活性を糞尿中に排泄し、ほぼすべてが糞中への排泄であった。ラ

ット、マウスへの腹腔内投与では、2 日間でマウスは 88％、ラットは 77％を糞尿中に排泄し、

ほぼすべてが糞中への排泄であった。経口投与後の体内の放射活性はラット、マウス、サルで

は 1 週間以内に投与量の 1％未満になったが、イヌでは 1 週間後も 6％程度残留しており、腸内

滞留時間が長い種であることとの関連が考えられた 1) 。 

本物質の主要な排泄経路は糞中であるが、胆管を結紮することによって糞中排泄は 1/10 未満

となったことから、本物質の糞中排泄には、本物質の腸肝循環による胆汁への排泄の寄与が大

きい 2) 。 

ラットに塩化銀又は硝酸銀の 0.1％溶液を長期間経口投与し、組織の変色の程度によって銀の

全身分布を調べた結果、多くの組織で強い沈着がみられ、そのなかでも腎臓の糸球体基底膜や

尿細管の血管壁、肝臓の門脈や肝静脈、脳の脈絡叢、眼の脈絡膜、甲状腺で著明であった 3) 。 

イヌの気管内に挿管し、110mAg でラベルした銀のエアロゾル（空気動力学的放射活性中央粒

径 AMAD 0.5 µm）を 7～15 分間吸入させた結果、吸入量の 17％の銀が気道に沈着した。6 時間

後の剖検では肺に 96.9％、肝臓に 2.4％、血液に 0.38％が分布しており、その他にも胆嚢及び胆

汁に 0.14％、腸に 0.10％、腎臓に 0.06％、胃に 0.02％があったが、尿や膀胱からは不検出（0.003％

未満）であった。肺からの銀の消失は 3 相性で半減期はそれぞれ 1.7、8.4、40 日であった。肝

臓からの消失は 2 相性で半減期はそれぞれ 9、40 日であり、第 1 相で 97％、第 2 相で 3％排泄

した。また、吸入した銀の約 90％が血液から肝臓、胆汁を経由して排泄されたと考えられた 4) 。 

ヒトでは、111mAg でラベルした酢酸銀を経口投与して放射活性の残留を調べた結果、1、2、8、

30 週後には投与量の 21、20、19、18.7％が残留していた 5) 。 

実験用原子炉の事故で 111mAg を吸入した労働者では、体内の放射活性の大部分が 1 日程度の

半減期の第 1 相で肺から排出されたが、15％は 52 日の半減期の第 2 相でゆっくりと排泄され、

そのほとんどが肝臓に局在していた。尿からの放射活性の検出は 54 日後もなかったが、糞から

は 300 日後も検出された 6) 。 

写真感光剤に使用する銀塩の製造工場で 0.001～0.1 mg Ag/m3の銀を曝露した労働者 37 人の

血液、尿、糞に含まれる銀を調べた結果、血液で 80％、糞で 100％、銀が検出され、平均濃度

は血液で 0.011 µg Ag/mL、糞で 15 µg Ag/g であった。一方、尿からは 6％のみから検出され、そ

の平均濃度は 0.009 µg Ag/g であった。なお、非曝露の対照群 35 人の血液、尿からはすべて不

検出であったが、糞からは 100％の検出率で平均 1.5 µg Ag/g の銀が検出され、食事に由来する

ものと考えられた 7) 。 

組織への銀沈着は不溶性銀塩（例えば塩化銀やリン酸銀）沈殿の結果であり、これらの不溶

性銀塩は可溶性の銀スルフィドアルブミネートへ変換され、RNA や DNA、タンパク質のアミ

ノ基やカルボキシル基と結合して複合体を形成したり、あるいはアスコルビン酸やカテコール
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アミンによって銀に還元される。銀皮症患者で紫外線を浴びた皮膚が青灰色～灰色に退色する

のは光還元によって塩化銀が銀に還元されるためと考えられ、銀はその後、組織で酸化され、

黒い硫化銀として結合する 8) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性   

表 3.1 急性毒性 9) 

       【銀】 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD >10,000 mg Ag/kg 
マウス 経口 LD50 100 mg Ag/kg 

モルモット 経口 LD >5,000 mg Ag /kg 
 

       【銀（コロイド）】 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD50 100 mg Ag /kg 
ウサギ 静脈内 LDLo 49 mg Ag /kg 

 

       【硝酸銀】 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 1,173 mg/kg 
マウス 経口 LD50 50 mg/kg 

モルモット 経口 LD50 473 mg/kg 
ウサギ 経口 LDLo 800 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 800 mg/kg 
イヌ 経口 LDLo 20 mg/kg 

 

       【酸化銀】 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,820 mg/kg 
マウス 経口 LD50 1,027 mg/kg 

 

       【塩化銀】 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD >10,000 mg/kg 

モルモット 経口 LD >5,000 mg/kg 
 

大量の銀蒸気を吸入すると、肺水腫を伴う肺の損傷を引き起こすことがある 10) 。 

硝酸銀は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示し、経口摂取でも腐食性を示す。吸入すると

咽頭痛、咳、灼熱感、息切れ、息苦しさ、唇や爪、皮膚のチアノーゼ、眩暈、頭痛、吐き気、

錯乱、痙攣、意識喪失を生じ、経口摂取では腹痛、灼熱感、ショック/虚脱などの症状も加わ

る。皮膚に付くと痛み、発赤、皮膚熱傷、水疱を生じ、眼に入ると発赤、痛み、重度の熱傷、

視力喪失を生じる 11) 。 

ヒトの最小致死量として、銀（コロイド）の静脈内投与で 0.71 mg Ag/kg、硝酸銀の子宮内

投与で 140 mg Ag/kg という報告があった 9) 。また、硝酸銀の経口摂取による致死量は約 10 g

と見積もられているが、これは主に硝酸の腐食性が原因と考えられている 12) 。 
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② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌 8 匹を 1 群とし、0、14 mg/kg/day の酢酸銀を 28 日間強制経口投与した結

果、一般状態に影響はなかったが、14 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制、血漿の ALP

の有意な上昇と尿素の有意な低下を認めた。また、14 mg/kg/day 群で肝臓の絶対重量、胸

腺の絶対及び相対重量の有意な減少を認めたが、いずれの器官・組織にも組織学的な影響

はみられなかった 13) 。この結果から、LOAEL を 14 mg/kg/day（9 mg Ag/kg/day）とする。 

 

イ）Sprague-Dawley 雄ラット 12 匹を 1 群とし、0、650、1,300、2,600 mg Ag/L の濃度で飲水

に添加した硝酸銀を 60 週間投与する計画の予備試験では、2,600 mg Ag/L 群で飲水量の減

少がみられ、1 週までに 3 匹が死亡した。2,600 mg Ag/L 群ではその後死亡はなかったが、

一般状態が悪く、飲水量の減少も継続していたことから同群の試験を中止した。1,300 mg 

Ag/L 群では初期に飲水量の低下がみられたが、5 日後までに回復し、その後は軽微な体重

増加の抑制がみられたものの、一般状態は良好であった。本試験では、雄 15 匹を 1 群とし

て 0、1,300 mg Ag/L を投与した結果、1,300 mg Ag/L 群の 6 匹で 76～81 週に一般状態の急

激な悪化がみられ、通常の飲水に戻すと 6 匹中 5 匹はゆっくりと回復した 14) 。 

 

ウ）Wistar ラット雄 40 匹に硝酸銀を 0.25％の濃度で飲水に添加して 10 週間投与した後に 2

群に分け、0、0.25％の濃度でさらに 27 週間飲水投与した結果、0.25％群では実験開始後 23

週頃から体重減少と死亡率の増加がみられるようになり、投与終了時の体重はピーク時の

約 50％となったが、通常の飲水に戻すと体重増加に転じ、その後の 13 週間以内に対照群と

同様の成長経過を示した。眼球組織の電子顕微鏡観察では、脈絡膜及び毛様体で銀粒子の

不均一な沈着を認め、投与期間の経過とともに銀粒子の数とサイズが増加したが、網膜へ

の銀の沈着はなかった。10 週間投与のみの群（0％群）では沈着した銀粒子は経時的に減少

したものの、12 ヶ月後も銀の微粒子が脈絡膜及び毛様体にみられた 15) 。なお、0.25％群は

222.2 mg Ag/kg/day に相当するとした見積もり 16) があった。 

 

エ）NMRI マウス雌 20 匹を 1 群とし、0、0.015％の濃度で硝酸銀を飲水に添加して 125 日間

投与した結果、一般状態や体重に影響はなかったが、投与期間終了から 10～14 日後に実施

したオープンフィールド試験では一貫して 0.015％群で有意な活動低下を認めた。なお、硝

酸銀の総摂取量は平均で 0.09 mg/匹であった 17) 。 

 

オ）Osborn Mendel ラット雄 89 匹、雌 99 匹を対照群とし、雄 131 匹、雌 114 匹に 0.1％の濃

度で硝酸銀または塩化銀を飲水に添加して 1～29 ヶ月間投与した結果、0.1％群で心室肥大

の発生率が有意に高く、この原因として高血圧が考えられ、血圧上昇は銀の沈着によって

生じた腎糸球体基底膜の肥厚によるものとした報告があった 18) 。なお、0.1％群は 88.9 mg 

Ag/kg/day に相当するが 16) 、心臓の着色の程度と心室肥大の関連はなく、血圧の変化も不

明であった。 
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③ 生殖・発生毒性 

ア）ラット（系統等不明）に塩化銀又は硝酸銀の 0.1％溶液を生涯にわたって経口投与した結

果、雌雄の繁殖能への影響はなく、明瞭な銀の沈着もなかった 3) 。 

 

イ）妊娠 27 日から妊娠 43 日のカニクイサル 7 匹に 1％の硝酸銀溶液 1 mL を単回子宮内に投

与した結果、1～2 日後に子宮から出血し、平均 5.3 日間続き全数が流産した。6 匹に 0.9％

の塩化ナトリウム溶液を子宮内投与した結果、6 匹中 4 匹が健康な仔を出産した。硝酸銀投

与群の 7 匹を再度交尾させたところ、2 匹が妊娠し、正常で健康な仔を出産した 19) 。著者

らはこの結果から、妊娠初期の 1％の硝酸銀溶液の子宮内投与により流産を引き起こす、と

結論づけた。 

 

ウ）雄ラット（系統不明）3～5 匹を 1 群とし、硝酸銀溶液を 1～30 日間皮下投与（0、4.3 mg 

Ag/kg/day）した結果、一過性の精巣上体間質の浮腫と精巣上体管の変形がみられた 20) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）有機やコロイド状の銀による全身性の銀沈着症患者 70 人の調査では、アルスフェナミン

銀の静脈内投与療法の梅毒患者 11 人では 2～9.75 年の間に 31～100 回の投与（総量で 4～

20 g）を受けており、何人かの患者は 4～8 g の総量に達した時点で銀沈着症を発症してい

たが、10~20 g に達するまで発症しない患者もみられた。また、10 人から得た皮膚生検試

料を用いた生体分光光度分析の結果、皮膚の退色の程度は銀の含有量と直接関連していた。

この結果から、アルスフェナミン銀の総投与量が約 8 g に達すると臨床的に明らかに銀沈着

症になると著者らは結論した 21) 。US EPA（1996）は同様の検討から、アルスフェナミン銀

の総投与量が 8 g を超えると銀沈着症が発症する可能性があるとした別の報告（Hill と

Pillsbury, 1939 12)）もあることを示した上で、銀は生涯にわたって蓄積することを考慮する

と、総投与量が最小であった 4 g でも銀沈着症の発症は理論的に考えられるため、4 g（銀

として 0.92 g Ag ≒ 1 g Ag）は LOAEL と考えられるとしている。これから、銀の経口摂取

による吸収率を 4％、体重を 70 kg、生涯（70 年間）を 25,500 日と仮定し、静脈内投与によ

る 1 g Ag は総経口摂取量として 25 g Ag、 用量として 0.014 mg Ag/kg/day に相当するとし

た 22)。体重を 50 kg とすると 0.020 mg Ag/kg/day となる。 

 

イ）WHO の飲料水ガイドライン（2003）では、梅毒の治療目的で他の有毒な金属とともにア

ルスフェナミン銀を合計で約 1 g Ag 投与された不健康な患者で銀沈着症の報告があったが、

銀に曝露された健常者で銀沈着症やその他の毒性影響の報告がないことから、現在の疫学

及び薬物動態学の知見に基づくと銀のNOAELは生涯経口摂取量として約 10 g Agと考えら

れるとしており、0.1 mg Ag/L までの飲料水濃度（70 年間の総摂取量が NOAEL の 1/2 量と

なる濃度に相当）では健康リスクは考えられないとしている 23) 。体重を 50 kg、生涯（70

年間）を 25,550 日とすると、NOAEL 10 g Ag は 0.0078 mg Ag/kg/day となる。 

 

ウ）酸化銀及び硝酸銀の製造工場でこれらに曝露された労働者 30 人の調査では、大部分の労
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働者が眼や気道、皮膚の刺激症状を訴えていた。6 人に全身性の銀沈着症、20 人に結膜銀

症、15 人に角膜銀症がみられ、視覚機能に変化はなかったが、結膜あるいは角膜への銀の

沈着が多いほど、また、勤続年数の長いほど夜間の視力低下を訴えるものが多かった。吐

き気、頭痛、不安、疲労感などの訴えが多かったが、これらの症状と勤続年数や血液中の

銀濃度との相関は明らかでなく、腎機能の低下を示す例もあったが、銀曝露との関連は明

確でなかった。しかし、焼け付くような感じの腹痛を訴えるものが血液中銀濃度の高い群

で有意に多く、曝露との関連が示唆された。なお、職場の銀濃度は 0.039～0.378 mg Ag/m3

であった 24) 。 

 

エ）粉末貴金属の製造に従事する労働者 27 人を対象とした調査では、96％で尿中銀濃度の増

加、92％で血液中銀濃度の増加を認め、19％で尿中カドミウム濃度の増加もみられた。大

部分の労働者が呼吸器系の刺激症状を訴え、鼻血は 30％の労働者で報告された。眼の角膜

への銀沈着は長期間労働者の 8 人中 5 人（63％）にみられ、有意差はなかったものの、角

膜への銀沈着は夜間の視力低下の訴えと関連していた。非曝露の対照群 23 人との比較では

尿中酵素の N-アセチル-B-D-グルコサミニダーゼ（NAG）が有意に上昇し、NAG は血液中

の銀濃度、年齢と有意な関連があった。また、曝露群でクレアチニンクリアランスは有意

に低く、腎機能への悪影響は職場での曝露と関連があると思われたが、それが銀によるも

のか、カドミウムによるものかは不明であった 25) 。 

 

オ）歯肉びらんの治療に硝酸銀溶液を使用して全身性の銀沈着症に罹患して受診した男性（52

歳）の場合、受診の約 10 年前に 3％溶液の硝酸銀 30 mL を数ヶ月にわたって口腔内に塗布

したところ、約 3 年後に白髪になり始め、5 年後に皮膚の変色が始まって年を経るに従い次

第に増強したと言い、受診時には皮膚の露出部やその周辺、爪床で色素沈着が著明であっ

た。神経学的検査では、軽度の小脳性運動失調がみられたが、臨床検査データのいずれに

も異常はなかった。皮膚生検試料の銀含有量は 8～14 mg Ag/kg であり、対照群の報告値よ

りも 100 倍以上高かった。また、腎臓生検試料の観察では、銀粒子の沈着は糸球体の毛細

血管壁や間質にみられ、セレン化銀として沈着していた 26) 。日本産業衛生学会（1992）は

本報告を最も少ない曝露量で銀沈着症を発症した知見と評価し、3％溶液の硝酸銀 30 mL で

銀沈着症の発症があったことから、硝酸銀として約 1g、銀として約 0.6 g Ag の総投与量で

発症していたことになり、経口吸収率を 20％と仮定すると 0.12 g Ag の吸収量で発症してい

たことになるとした。その上で、呼吸器からの吸収率を 20％と仮定し、8 時間の労働時間

の呼吸量を 10 m3として 25 年間（240 日/年）の勤続期間内の銀の吸収量を 0.12 g Ag 程度に

抑えるための濃度を 0.01 mg Ag/m3と算出した 27) 。なお、塗布期間を 3 ヶ月（90 日）間、

体重を 50 kg とすると、LOAEL の 0.6 g Ag は 0.13 mg Ag/kg/day となる。 

 

カ）ACGIH（2001）は、銀沈着症は 0.1 mg Ag/m3を超える曝露濃度や約 3.8 g Ag 以上の総摂

取量で生じる可能性があるとし、呼吸器での保持率を 25％、労働時間内の呼吸量を 10 m3

と仮定し、0.1 mg Ag/m3の曝露は 25 年間の労働期間を想定しても総沈着量は 1.5 g Ag を超

えないとして、0.1 mg Ag/m3を金属ダスト及びフュームの時間荷重平均濃度（TLV-TWA）

とした。また、可溶性の銀化合物についてはより毒性が高いことを考慮し、可溶性の銀化
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合物の TLV-TWA は 0.01 mg Ag/m3とした 28) 。 

 

キ）健康なボランティア 30 人に 50 mg/day の銀を銀箔として 20 日間投与し、血液化学成分及

び尿への影響を調べた結果、副作用はみられず、尿への影響はなかった。投与前に比べて

HDL コレステロールが有意に上昇したものの、リン脂質、トリグリセライド、総コレステ

ロール、クレアチンキナーゼ（CPK）MB 分画、AST、ALT、LDH、ALP、GGT、空腹時血

糖値は有意に低下し、総脂質や CPK、総タンパク質、アルブミンに有意な変化はなかった。

この結果から、銀の投与は糖尿病や肥満、アテローム性動脈硬化症に有効である可能性が

示唆された 29) 。 

 

ク）米国食品医薬品局（FDA）は 2009 年 10 月、銀含有サプリメントは銀沈着症を生じる可

能性があるとして注意喚起を行っており、消費者や医療従事者に対して、銀含有サプリメ

ントを使用して銀沈着症やその他の副作用がみられた場合は速やかに報告するように求め

ている 30) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC (2006) －  

EU EU －  

 EPA (1989) D ヒト発がん物質として分類できない。 

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG (2004) －  

 

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、銀は代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺

伝子突然変異、チャイニーズハムスター肺細胞（CHL）で染色体異常を誘発しなかった 31) 。 

スルファジアジン銀は S9 添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝子突然変異を

誘発しなかった 32)。 

硝酸銀は S9 無添加の大腸菌で遺伝子突然変異 33, 34) 、DNA 傷害 35) を誘発しなかったが、

ラットの肝細胞（初代培養）で不定期 DNA 合成 36) 、サルアデノウイルス（SA-7）に感染

させたシリアンハムスター胚細胞（HEC）で形質転換 37) を誘発した。 

塩化銀は S9 無添加の大腸菌 35) 、枯草菌 38) で DNA 傷害を誘発しなかった。 
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硫酸銀は S9 無添加の大腸菌で DNA 傷害を誘発しなかった 35) が、硫化銀はチャイニーズ

ハムスター卵巣細胞（CHO）で DNA 傷害を誘発した 39) 。 

in vivo 試験系については、知見は得られなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Wistar ラット雄 25 匹を 1 群とし、1.5 cm 四方の銀、ステンレス、タンタル、スズ、バイ

タリウムの金属箔（2 枚/匹）を腹壁に埋め込み、生涯にわたって飼育した結果、銀投与群

では 32％の発生率で線維肉腫の発生を認め、他の金属群に比べて約 3 倍高かった。また、

腫瘍の発生時期も銀投与群が最も早く、275 日で最初の腫瘍を認めた。なお、スズ投与群で

は腫瘍の発生はなかった 40) 。 

Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、トリカプリリンに懸濁させた銀粉末を月に 1

回の頻度で 0、5 mg Ag を 5 回、0、10 mg Ag を 5 回筋肉内投与した結果、対照群では 1 匹

で投与部位に肉腫の発生を認めたが、銀の投与群では投与部位に腫瘍の発生はなく、その

他の組織でも腫瘍の発生率に増加はなかった 41) 。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、ヒトへの影響オ）の知見から得られた LOAEL 0.13 mg Ag/kg/day（銀

沈着症）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除し、さらに LOAEL であるために 10

で除した 0.0013 mg Ag/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを無毒性量等

に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 

0.0024 µg Ag/kg/day 
未満程度 

0.0024 µg Ag/kg/day 
未満程度 0.0013  

mg Ag/kg/day 
ヒト 

540 超 

公共用水

域・淡水 
0.00016 µg Ag/kg/day 

程度 
0.0048 µg Ag/kg/day 

程度 
270 
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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 ］

経口曝露については、飲料水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量、予測最大曝露量は

ともに 0.0024 µg Ag/kg/day 未満程度であった。無毒性量等 0.0013 mg Ag/kg/day と予測最大曝

露量から求めた MOE（Margin of Exposure）は 540 超となる。また、公共用水域・淡水を摂取

すると仮定した場合、平均曝露量は 0.00016 µg Ag/kg/day 程度、予測最大曝露量は 0.0048 µg 

Ag/kg/day 程度であり、予測最大曝露量から求めた MOE は 270 となる。一方、化管法に基づ

く平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量をもとに推定した高排出事業所の排出先河

川中濃度から算出した最大曝露量は 0.10 µg Ag/kg/day であったが、参考としてこれから算出

した MOE は 13 となる。さらに限られた地域を対象とした食物のデータ及び土壌のデータに

飲料水又は公共用水域・淡水のデータを加えた曝露量はそれぞれ 0.053 µg Ag/kg/day、0.058 µg 

Ag/kg/day であり、参考としてそれらから算出した MOE は 25、22 となる。 

従って、本物質の経口曝露については、健康リスクの評価に向けて経口曝露の情報収集等

を行う必要性があると考えられる。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.00015 µg Ag/m3程度 0.0033 µg Ag/m3程度 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 0.0043 mg Ag/m3となるが、参考としてこれと予測最大曝露濃度 0.0033 µg Ag/m3 程度から求

めた MOE は 1,300 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量をもと

に推定した高排出事業所近傍の大気中濃度（年平均値）の最大値は 0.017 µg Ag/m3であった

が、参考としてこれから算出した MOE は 250 となる。このため、本物質の一般環境大気から

の吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると、表 4.1 のとお

りとなった。毒性値は原則として全銀当たりに換算した。 

 
表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 
慢 
性 

毒性値 
[µg Total 

Ag/L] 

硬度 
[mg/L]/ 
塩分 

生物名 
生物分類 
／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露 
期間

[日] 

試験の 
信頼性

採用の 
可能性 

文献 No. 
被験 
物質 

藻 類 ○  
1.6 

(Ag+) 
15 

Chlamydomonas 
reinhardtii 

緑藻類 EC50    GRO 1 D C 1)-89737 ― 

 ○  1.8 塩分 7.5 Chroomonas sp. クリプト藻類 
EC50     

GRO (RATE) 
5 C C 1)-70464 ― 

  ○ 1.9 塩分 30 Champia parvula ワツナギソウ 
NOEC  GRO 
(四分胞子体) 

11 B B 1)-10178 AgNO3 

 ○  
2.3 

(Ag+) 
15 

Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 EC50    GRO 1 D C 1)-89737 ― 

 ○  3.3 塩分 7.5 
Prorocentrum 
minimum 

渦鞭毛藻類 
EC50     

GRO (RATE) 
5 C C 1)-70464 ― 

  ○ <5 15 
Staurastrum 
cristatum 

接合藻類 NOEC  GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

  ○ <5 15 Chlorella vulgaris 
トレボウクシア

藻類 
NOEC  GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

  ○ <5 15 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 NOEC  GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

  ○ 5 15 Scenedesmus acutus 緑藻類 NOEC  GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

 ○  5.9 塩分 7.5 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
EC50     

GRO (RATE) 
5 C C 1)-70464 ― 

 ○  10.2 塩分 7.5 
Thalassiosira 
pseudonana 

珪藻類 
EC50     

GRO (RATE) 
5 C C 1)-70464 ― 

 ○  10.3 15 Chlorella vulgaris 
トレボウクシア

藻類 
IC50   GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

 ○  14.0 15 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 IC50   GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

 ○  24.4 15 Scenedesmus acutus 緑藻類 IC50   GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

 ○  26.5 15 
Staurastrum 
cristatum 

接合藻類 IC50   GRO 4 B B 1)-78692 AgNO3 

甲殻類  ○ 0.001 80～100 Ceriodaphnia dubia 
ニセネコゼミジ

ンコ 
NOEC  REP 8 C C 1)-68229 AgNO3 

  ○ 0.1 170 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
2)- 

2017114 
AgNO3 
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生物群 
急

性 
慢 
性 

毒性値 
[µg Total 

Ag/L] 

硬度 
[mg/L]/ 
塩分 

生物名 
生物分類 
／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露 
期間

[日] 

試験の 
信頼性

採用の 
可能性 

文献 No. 
被験 
物質 

甲殻類 ○  0.18 115 Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 2 B B 1)-66362 AgNO3 

 ○  0.19 80～100 Ceriodaphnia dubia 
ニセネコゼミジ

ンコ 
EC50   IMM 2 B B 1)-97377 AgNO3 

 ○  0.24 47 Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 2 B B 1)-3621 ― 

 ○  0.5 80～100 Ceriodaphnia dubia 
ニセネコゼミジ

ンコ 
LC50   MOR 2 D C 1)-68229 AgNO3 

 ○  0.6 40 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1)-10525 AgNO3 

 ○  0.66 170 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 
2)- 

2017114 
AgNO3 

  ○ 0.9 35 Hyalella azteca ヨコエビ亜目 NOEC   MOR 21 D C 1)-3774 AgNO3 

  ○ 1.6 60 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 1)-10525 AgNO3 

魚 類  ○ 0.24 36 
Oncorhynchus 
mykiss（降海型） 

スチールヘッド

トラウト（胚） 
NOEC  GRO 60 B B 1)-10525 AgNO3 

  ○ 0.34 30 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス（胚） NOEC  GRO 18 ヶ月 B B 1)-2129 AgNO3 

  ○ 0.37 45 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー（胚） 
NOEC  MOR 

～ふ化

後 28 
A A 1)-10417 AgNO3 

 ○  1.48 30 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50   MOR 4 B B 1)-19218 AgNO3 

 ○  2.3*2 8 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 A B 1)-104888 AgNO3 

 ○  2.43 50 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 B B 1)-19218 AgNO3 

 ○  3.37*2 6 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 B B 1)-104205 AgNO3 

 ○  3.8*2 8 
Fundulus 
heteroclitus 

マミチョグ LC50   MOR 4 A B 1)-104888 AgNO3 

 ○  5.3 31 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50   MOR 4 B B 1)-2129 AgNO3 

 ○  6.7 44 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 A A 1)-10417 AgNO3 

 ○  8.0*1 40 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー 
LC50   MOR 4 B B 1)-10525 AgNO3 

 ○  9.2 36 
Oncorhynchus 
mykiss（降海型） 

スチールヘッド

トラウト 
LC50   MOR 4 B B 1)-10525 AgNO3 

 ○  9.4*1 29 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50   MOR 4 B B 1)-10525 AgNO3 

 ○  10.3*2 8 Danio rerio 
ゼブラフィッシ

ュ 
LC50   MOR 4 A B 1)-104888 AgNO3 

その他  ○ 0.31 32 Isonychia bicolor チラカゲロウ属 
NOEC   
DVP（脱皮数） 

14 B B 1)-3774 AgNO3 
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生物群 
急

性 
慢 
性 

毒性値 
[µg Total 

Ag/L] 

硬度 
[mg/L]/ 
塩分 

生物名 
生物分類 
／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露 
期間

[日] 

試験の 
信頼性

採用の 
可能性 

文献 No. 
被験 
物質 

その他  ○ 1.84 35 
Maccaffertium 
modestum 

ヒラタカゲロウ

科 
NOEC   
DVP（脱皮数） 

14 B B 1)-16355 AgNO3 

 ○  2.5 35 Leuctra sp. ホソカワゲラ科 LC50   MOR 4 D C 1)-3774 AgNO3 

  ○ 2.6 35 Corbicula fluminea タイワンシジミ NOEC  GRO 21 D C 1)-3774 AgNO3 

 ○  3.9 35 
Maccaffertium 
modestum 

ヒラタカゲロウ

科 
LC50   MOR 4 B B 1)-3774 AgNO3 

 ○  4.1 185 
Duttaphrynus 
melanostictus 

ヘリグロヒキガ

エル 
LC50   MOR 4 D C 1)-12339 AgNO3 

 ○  4.2 195 Lymnaea luteola モノアラガイ科 LC50   MOR 4 D C 1)-12943 AgNO3 

 ○  6.8 35 Isonychia bicolor チラカゲロウ属 LC50   MOR 4 B B 1)-3774 AgNO3 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

EC50 (Median Effective Concentration)：半数影響濃度、IC50 (Median Inhibition Concentration) : 半数阻害濃度、 

LC50 (Median Lethal Concentration)：半数致死濃度、NOEC (No Observed Effect Concentration)：無影響濃度 

影響内容 

DVP (Development) : 発生、GRO (Growth)：生長（植物）又は成長（動物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、 

MOR (Mortality) : 死亡、REP (Reproducrion)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1 4 試験の平均値 

*2 0.45 µm のフィルターで濾過した試験溶液の実測濃度に基づき算出した値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

Sofyan1)-78692は米国 EPA の試験方法 (1994) に従って、トレボウクシア藻類 Chlorella vulgaris

の生長阻害試験を実施した。試験は止水式で行われ、ガイドラインに従った硬度約 15 mg/L の

培地 (EDTA なし) が用いられた。被験物質には硝酸銀 (I) が用いられ、設定試験濃度は 0（対

照区）、5、10、20、40、80 µg Ag/L（公比 2）であった。96 時間半数阻害濃度 (IC50) は、設定

濃度に基づき 10.3 µg Ag/L であった。 

また、Steele と Thursby1)-10178は、ワツナギソウ Champia parvula の毒性試験を実施した。被験

物質には硝酸銀 (I) が用いられ、半止水式（7 日後及び 11 日後に換水）で行われた。設定試験
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濃度区は、対照区及び 5～8 濃度区（公比約 1.7）であった。四分胞子体の生長（乾重量）に関

する 11 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 1.9 µg Ag/L であった。 

 

2）甲殻類 

Bianchini1)-66362らは、オオミジンコ Daphnia magna の急性毒性試験を実施した。試験は半止水

式 (24 時間後換水) で行われ、被験物質には硝酸銀 (I) が用いられた。設定試験濃度は、0（対

照区）、0.05、0.1、0.2、0.5、1.2 µg/L であり、試験用水には人工調製水（硬度 115 mg/L、CaCO3

換算）が用いられた。48 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 0.18 µg Ag/L であっ

た。 

また、Ribeiroら2)-2017114はOECDテストガイドラインNo.211 (1998) にしたがって、オオミジン

コDaphnia magnaの繁殖試験を実施した。試験は半止水式（毎日換水）で行われ、被験物質には

硝酸銀 (I) が用いられた。設定試験濃度は、0（対照区）、0.1、0.5、1.0、2.0、5.0 µg Ag/Lであ

り、試験用水には米国ASTMにしたがった人工調製水（硬度約170 mg/L、CaCO3換算）が用いら

れた。繁殖阻害（産仔数）に関する21日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき0.1 µg Ag/L

であった。 

 

3）魚 類 

Karen ら 1)-19218は、ニジマス Oncorhynchus mykiss の急性毒性試験を実施した。試験は流水式 (6

～7 倍容量換水/時間) で行われ、被験物質には硝酸銀 (I) が用いられた。設定試験濃度は、0（対

照区）、2.5、5、10、20、40 µg Ag/L（公比 2）、試験用水には硬度 30 mg/L (CaCO3換算) の再

調整水 (溶存有機炭素、塩化物イオンはそれぞれ 0 mg/L) が用いられた。96 時間半数致死濃度 

(LC50) は、実測濃度に基づき 1.48 µg Ag/L であった。 

また、Nebeker ら 1)-10525はスチールヘッドトラウト（降海型ニジマス）Oncorhynchus mykiss の

胚を用いて、魚類初期生活段階試験を実施した。試験は流水式（流速 520 mL／分）で行われ、

被験物質には硝酸銀 (I) が用いられた。設定試験濃度区は対照区及び 10 濃度区（公比 2）であ

り、試験用水には曝気した非塩素処理地下水（硬度 36 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。被験

物質の実測濃度は、0（対照区）、0.10、0.13、0.20、0.24、0.36、0.51、0.70、1.06、1.32、1.95 µg 

Ag/L であった。成長阻害（体重）に関する 60 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき

0.24 µg Ag/L であった。 

 

4）その他の生物 

Diamondら1)-3774は、ヒラタカゲロウ科Maccaffertium modestumの幼体を用いて急性毒性試験を実

施した。試験は半止水式 (48時間後換水、曝気速度10～30 mL/分) で行われ、被験物質には硝酸

銀 (I) が用いられた。試験用水には硬度34.8 mg/L (CaCO3換算) の米国ニューリバー河川水が用

いられた。96時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき3.9 µg Ag/Lであった。 

また、Diamondら1)-3774はチラカゲロウ属Isonychia bicolorの幼体を用いて14日間毒性試験を実施

した。試験は半止水式 (48時間毎換水、曝気速度10 mL/分) で行われ、被験物質には硝酸銀 (I) が

用いられた。試験用水には硬度34.8 mg/L (CaCO3換算) の米国ニューリバー河川水が用いられた。

脱皮阻害（脱皮数）に関する14日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき0.31 µg Ag/Lで

あった。 
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（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した毒性値に情報量に応じたアセ

スメント係数を適用し予測無影響濃度(PNEC)を求めた。 

 

急性毒性値 

藻 類 Chlorella vulgaris 96 時間 EC50（生長阻害） 10.3 µg Ag/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 LC50 0.18 µg Ag/L 

魚 類 Oncorhynchus mykiss 96 時間 LC50 1.48 µg Ag/L 

その他 Maccaffertium modestum 96 時間 LC50 3.9 µg Ag/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、その他生物を除いた最も小さい値（甲殻類の 0.18 µg Ag/L）をアセス

メント係数100で除することにより、急性毒性値に基づくPNEC値0.0018 µg Ag/Lが得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Champia parvula 11 日間 NOEC（生長阻害） 1.9 µg Ag/L 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 0.1 µg Ag/L 

魚 類 Oncorhynchus mykiss 60 日間 NOEC（成長阻害） 0.24 µg Ag/L  

その他 Isonychia bicolor 14 日間 NOEC（脱皮阻害） 0.31 µg Ag/L 

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、その他生物を除いた最も小さい値（甲殻類の 0.1 µg Ag/L）をアセス

メント係数 10 で除することにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.01 µg Ag/L が得られた。 

 

本物質の PNEC としては、甲殻類の急性毒性値から得られた 0.0018 µg Ag/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 

水 質 平均濃度 最大濃度(PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.004 µg Ag/L 程度 (2015) 0.12 µg Ag/L 程度 (2015) 
0.0018 

µg Ag/L 

67 

公共用水域・海水 0.0012 µg Ag/L 程度 (2015) 0.017 µg Ag/L 程度 (2015) 9 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域･淡水は､河川河口域を含む。 
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本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度で見ると淡水域で 0.004 µg Ag/L 程度、海水域

では 0.0012 µg Ag/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 0.12 µg Ag/L 程度、海水域では 0.017 µg Ag/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 67、海水域では 9 であ

り、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。なお、2015 年度の水質調査では淡水域で

PNEC を超える地点は 15 地点中 12 地点であった。 

本評価において利用可能な水中の銀濃度は全銀としての濃度であった。一方、OECD のガイ

ダンス文書 3)では銀の毒性に影響する項目として水中の溶存有機炭素 (DOC)、硫化物、塩化物

イオン等を挙げている。詳細な評価を行う際には、水質条件により毒性が変化する点や水中で

の存在形態に留意する必要がある。 

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 ］ 
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本物質は、第2次とりまとめにおいて生態リスク初期評価結果を公表した。今回、健康リスク初期評価

の実施に併せて、改めて生態リスクについても初期評価を行った。 

 

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：2,4-ジニトロフェノール  

（別の呼称：1-ヒドロキシ-2,4-ジニトロベンゼン） 
CAS 番号：51-28-5  
化審法官報公示整理番号：3-797（2,4-ジニトロフェノール（及び Na 塩）） 
化管法政令番号：1-201 
RTECS 番号：SL2800000 

分子式：C6H4N2O5 

分子量：184.11 
換算係数：1 ppm = 7.53 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は常温で黄色の固体である1)。 

融点 114℃ 2)、112～114℃ 3) , 4)、111～114℃ 5) 

沸点 昇華する2) 

密度 
1.683 g/cm3 (24℃) 2)、1.683 g/cm3 3)、1.68 g/cm3 

(24℃) 5) 

蒸気圧 5.10×10-3 mmHg (= 0.68 Pa)(20℃) 4) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 1.67 (pH=1.5) 6)、1.67 4)、1.51 5)、1.54 5) 

解離定数（pKa） 4.07 (25℃) 2)、4.09 (25℃) 4) 

水溶性（水溶解度） 
690 mg/1,000g (25℃) 2)、2.79×103 mg/L (20℃) 4)、 
464.7 mg/L (25℃) 7)、5.6×103 mg/L (18℃) 5) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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%、HPLC 5% 

  （試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）8) 

 

［4］2,4-ジニトロフェノール 
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化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：0.66×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 9)により計算）  

半減期：7.6～76 日（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3と仮定 10)し、一日

を 12 時間として計算） 

 

加水分解性 

環境中で加水分解性の基を持たない11)。 
 

生物濃縮性（蓄積性がない又は低いと判断される化学物質12) ） 

生物濃縮係数(BCF)：  

＜0.4～0.7（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：50 μg/L）13) 

  ＜3.7（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：5 μg/L）13) 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：460（KOCWIN 14)により計算） 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す15),16)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 18 19 20 21 22 

製造・輸入数量（t）a) 828 b) 1,002 b) 722 b) 920 b) 1,000 未満 c),d) 

平成（年度） 23 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a) 1,000 未満 c),d) 1,000 未満 c),d) X c),d),e) 1,000 未満 c),d) X c),d),e) 

注：a) 平成 22 年度以降の製造・輸入数量の届出要領は、平成 21 年度までとは異なっている。 
b) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業所内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
c) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
d) 官報公示整理番号 3-797 の値。 
e) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 

 

本物質の化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・輸入量区分は 100 t 以上で

ある17)。また、本物質の 2001 年度の生産量は、300 t と推定されている18)。 

ジニトロフェノール類は、大気中の反応で生成する報告がある19)。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、暗幕やブラックデニムに用いられる黒色染料の原料、重合を防ぐた

めに用いられる重合防止剤として使われているほか、木材用防腐剤、pH 指示薬、試薬などで
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ある1)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、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:201）に指定されて

いる。 

本物質は、人健康影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目に選定されて

いる。 

なお、本物質は旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第二種監視化学物質（通

し番号：709）及び第三種監視化学物質（通し番号：26）に指定されていた。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化管法の第一種指定化学物質である。同法に基づき公表された、平成 27 年度の届

出排出量1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体2)から集計した排出量等を表

2.1 に示す。なお、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体の推計はなされていな

かった。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度）  

 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 0 57 0 0 0 40,628 - - - - 57 - 57

２，４－ジニトロフェノール

業種等別排出量(割合) 0 57 0 0 0 40,628 0 0 0 0

0 57 0 0 0 40,628 届出 届出外

(100%) (100%) 100% -

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計

総排出量の構成比(%)

化学工業

 
 

本物質の平成 27年度における環境中への総排出量は、0.057 tとなりすべて届出排出量であっ

た。届出排出量はすべて公共用水域（海域）へ排出されるとしている。この他に廃棄物への移

動量が約 41 t であった。届出排出量の排出源は、化学工業であった。 

 

（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は、環境中への推定排出量を基に USES3.0 をベースに日本

固有のパラメータを組み込んだ Mackay-Type Level III 多媒体モデル3) を用いて予測した。予測

の対象地域は、平成 27 年度に環境中及び公共用水域への排出量が最大であった山口県（公共用

水域への排出量 0.012 t）とした。予測結果を表 2.2 に示す。 

 

表 2.2 媒体別分配割合の予測結果 

媒 体 

分配割合(%) 
上段：排出量が最大の媒体、下段：予測の対象地域 

環境中 公共用水域 

山口県 山口県 

大 気 0.0 0.0 

水 域 97.8 97.8 

土 壌 0.4 0.4 

底 質 1.8 1.8 

注：数値は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。 
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（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。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 2.3 に示

す。 

 
表 2.3 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 

平均値 
最小値 最大値 a) 

検出 
下限値 b) 

検出率 
調査 
地域 

測定年度 文 献 

             

一般環境大気  µg/m3 0.015 0.015 0.015 0.015 －c) 1/1 群馬県 2001 4) 

             

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/45 全国 1999 5) 

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

             

公共用水域・淡水   µg/L 0.014 0.015 0.007 0.024 0.001 7/7 愛知県 2016 6) 

  0.031 0.21 <0.001 0.72 0.001 6/7 愛知県 2015 7) 

  0.011 0.023 <0.001 0.25 0.001 41/43 全国 2013 8) 

  0.013 0.027 0.0012 0.22 0.0010 17/17 全国 2009 9) 

  <0.019 <0.019 <0.019 0.058 0.019 2/19 全国 2003 10) 

  <0.4 <0.4 <0.4 <0.4 0.4 0/7 全国 1994 11) 

           

公共用水域・海水   µg/L 0.007 0.007 0.006 0.009 0.001 3/3 愛知県 2016 6) 

  0.006 0.008 0.003 0.016 0.001 3/3 愛知県 2015 7) 

  0.016 0.019 0.009 0.031 0.001 3/3 山口県、 
愛媛県、 
佐賀県 

2013 8) 

  0.016 0.017 0.0087 0.041 0.0010 11/11 全国 2009 9) 

  <0.019 0.031 <0.019 0.40 0.019 2/19 全国 2003 10) 

  <0.4 <0.4 <0.4 <0.4 0.4 0/5 全国 1994 11) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.0076 <0.0076 <0.0076 <0.0076 0.0076 0/7 全国 1994 11) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.0076 <0.0076 <0.0076 <0.0076 0.0076 0/5 全国 1994 11) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.00011 <0.00011 <0.00011 <0.00011 0.00011 0/4 全国 2009 9) 

  <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/7 全国 1994 11) 

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g <0.00011 <0.00011 <0.00011 0.00012 0.00011 1/7 全国 2009 9) 

  <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/5 全国 1994 11) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 

平均値 
最小値 最大値 a) 

検出 
下限値 b) 

検出率 
調査 
地域 

測定年度 文 献 

貝類(公共用水域・海水) µg/g <0.00011 <0.00011 <0.00011 0.00011 0.00011 1/2 岩手県、 
神奈川県 

2009 9) 

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
  b) 検出下限値の欄の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。 
  c) 公表されていない。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.4）。化学物質の

人による一日曝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 15 

m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 
  大気     
  一般環境大気 過去の限られた地域で 0.015 µg/m3 の報

告がある (2001) 
過 去 の 限 ら れ た 地 域 で 0.0045 
µg/kg/day の報告がある  

  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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 0.013 µg/L 程度(2009)（限られた地域で

0.031 µg/L の報告がある(2015)） 
0.00052 µg/kg/day 程度（限られた地域で

0.0012 µg/kg/day の報告がある） 
      
  食 物 過去のデータではあるが 0.01 µg/g 未満

程度(1999)（魚類：0.00011 µg/g 未満程度

(2009)、貝類：0.00011 µg/g 未満の報告が

ある(2009)） 

過去のデータではあるが 0.4 µg/kg/day 

未満程度（魚介類：0.00016 µg/kg/day 未

満程度） 

  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 過去の限られた地域で 0.015 µg/m3 の報

告がある (2001) 
過 去 の 限 ら れ た 地 域 で 0.0045 
µg/kg/day の報告がある  

 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      
 水質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 
値  公共用水域・淡水 0.25 µg/L 程度(2013) （限られた地域で

0.72 µg/L の報告がある(2015)） 
0.01 µg/kg/day 程度（限られた地域で

0.029 µg/kg/day の報告がある） 
      
  食 物 過去のデータではあるが 0.01 µg/g 未満

程度 (1999)（魚類：0.00012 µg/g 程度

(2009)、貝類：0.00011 µg/g の報告がある

(2009)） 

過去のデータではあるが 0.4 µg/kg/day 
未満程度（魚介類：0.0001 µg/kg/day 程度） 

  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、国民健康・栄養調査報告
12)

の平均一日摂取量を用いている。 
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吸入曝露の予測最大曝露濃度を設定できるデータは得られなかった。なお、過去のデータで

はあるが限られた地域を調査対象とした環境調査の一般環境大気で 0.015 µg/m3の報告がある。 

 
表 2.5 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気    

   参考値 a), b) (0.0045) (0.0045) 

   室内空気   

   飲料水   

 水 質 地下水   

 

  

公共用水域・淡水 0.00052 0.01 

 参考値 a) (0.0012) (0.029) 
 
食 物     

   参考値(魚介類)c) (<0.00016)  (0.0001) 

   参考値 b) (<0.4) (<0.4) 

 
土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 0.00052 0.01 

 参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕c)） 

(0.00052 + <0.00016)  (0.01) 

 参考値 
（公共用水域・淡水＋食物 b)） 

(0.00052 + <0.4)  (0.01 + <0.4) 

総曝露量 公共用水域・淡水 0.00052 0.01 

 参考値 
（一般環境大気 a), b) 

＋公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕c)） 

(0.005 + <0.00016)  (0.015)  

 参考値 
（一般環境大気 a), b) 

＋公共用水域・淡水＋食物 b)） 
(0.005 + <0.4) (0.015 + <0.4) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査時期や調査地域、調査媒体の観点から参考値としたものを示す。 
 a) 限られた地域を調査対象とした結果に基づく曝露量 

b) 過去（10 年以上前）の調査結果に基づく曝露量 
c) 魚介類（魚類中濃度と魚類等の平均摂取量及び貝類濃度と貝類の平均一日摂取量）から推定した曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定す

ると、0.01 µg/kg/day 程度であった。限られた地域を調査対象とした公共用水域・淡水（0.72 

µg/L）のデータから算定した一日曝露量は 0.029 µg/kg/day となった。なお、公共用水域・淡水

のデータ（0.01 µg/kg/day 程度）と過去のデータ（1999 年度）ではあるが食物のデータ（0.4 

µg/kg/day 未満程度）を考慮した曝露量は 0.41 µg/kg/day 未満程度となった。 

また、食物のデータとして魚類中濃度（2009 年度）の最大値（0.00012 µg/g）及び貝類中濃度

（2009 年度）の最大値（0.00011 µg/g）とそれらの平均一日摂取量（魚類等 66.6 g/人/day（総数）、

貝類 2.4 g/人/day（総数））12)によって推定した食物からの経口曝露量は 0.0001 µg/kg/day となる。

これと公共用水域・淡水のデータから算定した経口曝露量を加えると 0.01 µg/kg/day となった。 
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（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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・淡水

域では 0.25 µg/L 程度、同海水域では 0.041 µg/L 程度となった。なお、限られた地域を対象とし

た環境調査の公共用水域・淡水域において最大 0.72 µg/L の報告がある。 

 
表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 
 
 

海 水 

0.013 µg/L 程度(2009) 
[限られた地域で 0.031µg/L の

報告がある(2015)] 
 
0.016 µg/L 程度(2009) 

0.25 µg/L 程度(2013) 
[限られた地域で 0.72µg/L の

報告がある(2015)] 
 
0.041 µg/L 程度(2009) 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

マウスに本物質 22.5 mg/kg を単回強制経口投与し、1、3、6、12、24 時間後の血清、肝臓、

腎臓における本物質濃度を測定した結果、いずれも 1 時間後にピーク濃度がみられた。肝臓及

び腎臓のピーク濃度は同程度であり、血清に比べるとわずかであったが、それら組織における

吸収の半減期（0.50～0.62 時間）、消失の第 1 相半減期（1.00～1.20 時間）に大きな差はなかっ

た。しかし、消失の第 2 相半減期は血清で 7.7 時間、肝臓で 8.7 時間であったのに対し、腎臓で

は 76.2 時間と約 10 倍長かった 1) 。 

マウスに 22.5 mg/kg を単回強制経口投与し、血漿中の本物質、代謝物の 2-アミノ- 4 -ニトロ

フェノール（2A4NP）、4-アミノ-2-ニトロフェノール（4A2NP）の経時変化を測定した結果、い

ずれもピーク濃度は 0.5～1.0 時間にみられ、消失の第 2 相半減期は本物質で 10.3 時間、2A4NP

で 46.2 時間、4A2NP で 25.7 時間であった。また、各群の AUC（血中濃度時間曲線下面積）を

求めて比較すると本物質は 4A2NP の 17.9 倍、2A4NP は 4A2NP の 7.9 倍大きく、本物質の 50％

がこれらの代謝物を経て排泄されると考えられた 2) 。 

ラットの肝ミクロゾームを用いた in vitro 代謝試験では、14C でラベルした本物質の 81％が 30

分以内に代謝され、代謝物の 75％が 2A4NP、23％が 4A2NP、1％が 2,4-ジアミノフェノールで

あった 3) 。 

ヒトでは抗肥満薬として経口摂取した女性の尿 4) 、吸入曝露及び経皮曝露した労働者の尿 5, 6) 

から本物質と 2A4NP が検出されており、経口、吸入、経皮の各経路で吸収されると考えられる。

また、本物質や本物質のナトリウム塩を摂取したヒトの基礎代謝率の増加は投与後 1 時間以内

に平衡に達することから、消化管から速やかに吸収されると考えられた 7, 8) 。 

本物質は酸化的リン酸化における代表的な脱共役剤であり、アデノシン 5’-二リン酸（ADP）

からアデノシン 5’-三リン酸（ATP）へのリン酸化を妨げてエネルギー輸送を阻害し、カロリー

を急速に消費して熱として消散させることから抗肥満薬として使用された経緯があるが、死亡

や白内障などの副作用が多く報告されたことから、アメリカでは 1938 年に抗肥満薬としての処

方が禁止された 9, 10, 11) 。 
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（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 12) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 30 mg/kg 
マウス 経口 LD50 45 mg/kg 
マウス 経口 LD50 72 mg/kg 

モルモット 経口 LD50 81 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 30 mg/kg 
ネコ 経口 LD50 75 mg/kg 
イヌ 経口 LDLo 30 mg/kg 
イヌ 吸入 LCLo 300 mg/m3 (30 min) 

モルモット 経皮 LDLo 700 mg/kg 
注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

本物質は代謝に影響を与え、著しい体温上昇を生じることがあり、死に至ることがある。

吸入や経口摂取すると、吐き気、嘔吐、動悸、虚脱、発汗を生じる。皮膚に付くと発赤、ざ

らつき、皮膚黄変を生じ、吸収して吐き気や嘔吐等の症状を生じることがある 13) 。ヒトの経

口摂取時の最小致死量として 36 mg/kg という報告 12) があった。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 4 匹を 1 群とし、0、0.6、2、6、20、60 mg/kg/day を 14 日

間強制経口投与した用量設定のための予備試験では、体重や尿、血液、血液生化学、剖検

に影響はなかったが、60 mg/kg/day 群の雌雄で歩行時の這いずり姿勢、雌で腎臓相対重量

の増加傾向がみられた 14,15) 。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 6 匹を 1 群とし、0、3、10、30、80 mg/kg/day を 28 日間強

制経口投与した結果、80 mg/kg/day 群の雌雄で自発運動の低下、流涎、腹臥姿勢、浅速呼

吸、眼瞼下垂、歩行時の這いずり姿勢、下腹部被毛の尿汚れ、死亡（雄 2 匹、雌 3 匹）を

認め、雌で投与 2、3 日後に体重増加の有意な抑制がみられた。自発運動の低下、流涎は 30 

mg/kg/day 群の雌雄でもみられたが、ほとんどが投与初日のみであった。80 mg/kg/day 群の

雄で尿比重の有意な低下及びケトン体の有意な減少、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット

値、平均赤血球血色素量の有意な増加、雌雄で肝臓、雄で腎臓の相対重量の有意な増加を

認め、雄の腎臓では皮髄境界部に軽度～中等度の鉱質沈着が有意な発生率でみられた 14, 15) 。

なお、10 mg/kg/day 以上の群の雌で血清総ビリルビンの有意な増加、30 mg/kg/day 以上の群

の雄で血清クロールの有意な減少がみられたが、いずれも正常範囲に収まる軽微なもので

あった。この結果から、NOAEL を 30 mg/kg/day とする。 

 

ウ）雄ラット（系統不明）10 又は 15 匹を 1 群とし、0、0.01、0.02、0.05、0.1、0.2％の濃度

で餌に添加して 6 ヶ月間投与した結果、0.2％群で体重減少がみられ、21 日後までに 4/10

匹が死亡した。このため、0.2％群は 24 日間で試験を終了し、生存していた 6/10 匹の剖検
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では、肝臓で軽度のうっ血と混濁腫脹、尿細管上皮で極く軽微な変性、脾臓で軽度のうっ

血とヘモジデリン沈着、精巣で萎縮がみられた。6 ヶ月間投与した群では、一般状態や生存

率、血液に影響はなかったが、0.05％以上の群で体重増加の有意な抑制を認め、0.05％群で

極く軽微、0.1％群で軽微な体脂肪減少がみられた。また、0.01％以上の群で有意な腎臓重

量の増加がみられたが、重量増加は用量依存性のない極く軽微なものであり、病理学的検

査で変化は認められず、角膜混濁や白内障などの眼の異常もなかった。なお、同時に実施

したジニトロフェノール類 4 物質の試験結果もあわせると、1 匹当たりの摂餌量は 10～20 

g/day、体重は 200～350 g であったことから、各群の投与量は 0、2.7～10、5.4～20、13.5～

50、27～100、54～200 mg/kg/day と見積もられた 16) 。この結果から、NOAEL を 0.02％（5.4

～20 mg/kg/day）とする。 

 

エ）雄ラット（系統不明）6 匹を 1 群とし、0、0.02、0.04、0.06、0.08、0.12、0.24％の濃度で

餌に添加して生涯にわたって投与した結果、0.06％以上の群で体重増加の有意な抑制、

0.12％以上の群で平均生存期間の有意な短縮を認めたが、眼やその他の器官に影響はなかっ

た 17) 。この結果から、NOAEL は 0.04％となるが、0.04％群の摂餌量を図から読み取ると

45 g/kg/day 程度であったことから、投与量は 18 mg/kg/day 程度と推定された。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Swiss-Webster マウス雌 7 匹を 1 群とし、0、25.5、38.3 mg/kg/day を妊娠 10 日から妊娠 12

日まで強制経口投与した結果、38.3 mg/kg/day 群で明らかな毒性徴候（興奮性亢進と高体温）

がみられたが、着床数や胎仔数、吸収胚発生率、胎仔の体重や頭臀長に影響はなく、胎仔

の形態異常の発生もなかった 18) 。この結果から、NOAEL を母マウスで 25.5 mg/kg/day 、

胎仔で 38.3 mg/kg/day 以上とする。 

 

イ）CD-1 マウス雌 30 匹を 1 群とし、0、125 mg/kg/day を妊娠 8 日から妊娠 12 日まで強制経

口投与した結果、評価項目（母マウスの死亡率、受胎率、吸収胚発生率、体重増加、仔の

生後 1、3 日の生存率、体重）に影響はなかった 19) 。 

 

ウ）雌ラット（系統不明）20 匹を 1 群とし、0、20 mg/kg/day を交尾前 8 日から強制経口投与

しながら未処置の雄と交尾させ、妊娠、哺育期間を通して投与した結果、雌の体重や受胎

能に影響はなかったが、20 mg/kg/day 群の死産率は対照群の 3.5 倍高かった。また、20 

mg/kg/day 群の仔は出生時体重が低く、生存率も低かったが、離乳時の体重はむしろ高かっ

た 20) 。この結果から、母ラット及び仔で LOAEL を 20 mg/kg/day とする。 

 

エ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、3、10、30 mg/kg/day を交尾 14 日前か

ら雄に 46 日間、雌に哺育 3 日までの 40～47 日間強制経口投与した結果、30 mg/kg/day の雌

雄で体重増加の有意な抑制、肝臓及び腎臓の相対重量の有意な増加を認めたが、雌の性周期、

雌雄の交尾率、受胎率、出産率、哺育 4 日の哺育率に影響はなかった。また、黄体数、着床

率、分娩率、産仔数、仔の性比に影響はなかったが、30 mg/kg/day 群の仔で哺育 0 日の生存
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仔数、出生率、4 日の生存仔数、哺育 0、1 日の仔の体重は有意に低かった。対照群の 1 匹で

脳室拡張がみられた以外には、外表及び内部の検査で奇形の発生はなかった 21, 22) 。この結果

から、親及び仔で NOAEL を 10 mg/kg/day、生殖能で NOAEL を 30 mg/kg/day 以上とする。 

 

オ）4 日齢の Sprague-Dawley ラット雌雄各 6 匹を 1 群とし、0、3、10、20 mg/kg/day を 18 日

間強制経口投与した結果、20 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認めたが、腹

部毛生、切歯萌出、眼瞼開裂、精巣下降、膣開口、感覚機能検査のパラメーターに影響は

なかった。20 mg/kg/day 群の雌で赤血球数の有意な増加、腎臓相対重量の有意な増加を認

めた。10 mg/kg/day 以上の群の雄で精巣の絶対重量に有意な減少を認めたが、軽微な変化

であり、相対重量に有意差はなかったことから、NOAEL は 10 mg/kg/day と考えられた 15) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）1933 年にアメリカで抗肥満薬としての有効性が報告されると、減量を目的とした服用が

急速に普及した結果、白内障や死亡などの重篤な副作用が多く報告されるようになり、1938

年に抗肥満薬としての使用が禁止された 9, 10, 11) 。しかし、その後も違法な処方、減量や自

殺を目的とした服用による死亡例が多く報告されており 11) 、本物質に経皮及び吸入により

曝露した労働者の死亡例の報告もあった 23) 。インターネットの普及により、比較的容易に

入手できるようになったことが近年の中毒事例増加の一因と考えられており 11, 24) 、我が国

の厚生労働省もイギリス、ドイツの対応を受けて、注意喚起を行っている 25, 26) 。 

 

イ）亜急性症状は食欲不振や吐き気、嘔吐、下痢、腹痛などの胃腸障害、体重減少、発汗（特

に夜間）、衰弱、頭痛、眩暈などであり、黄疸は稀であった。急激な中毒症状は突然発生し、

手足の疲労感、痛みを伴った胸部絞扼感、焼けるような喉の渇きを訴え、中等度の体温上

昇とともに蒼白、チアノーゼ、大量発汗、興奮、呼吸困難などがみられる。重度の場合は

体温が 40℃以上に上昇し、大量に発汗して皮膚は黄変し、意識喪失、昏睡の後、数時間で

死亡することがある。尿毒症性中毒による死亡と似ており、死体硬直は直ぐに始まるが、

これは極度の脱水によると考えられている 27) 。 

 

ウ）抗肥満薬としては、本物質の Na 塩をカプセル錠で投与し、錠剤 3 mg/kg/day（本物質 2.25 

mg/kg/day 相当）の投与で明らかな副作用なしに安定した減量効果が得られると評価（推奨）

されていた 7) 。しかし、その後、1941 年 1 月までの症例報告等を集計すると、抗肥満薬を

服用した肥満患者の少なくとも 0.86％（本物質 164 人、ジニトロ-0-クレゾール 13 人）に白

内障の発生がみられ、推奨用量の服用でその他の副作用なしに白内障を発生した症例もあ

った。服用期間は 2 ヶ月から 2 年程度と様々であったが、服用期間終了から発症までの期

間は 1 ヶ月から 1 年（平均 7 ヶ月）であった 27) 。この結果から、2.25 mg/kg/day を丸めた

2.0 mg/kg/day を LOAEL とする。 
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（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

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、代謝活性化系（S9）添加、無添加のネズミチフス菌 28～33)、大腸菌 33, 34) 

で遺伝子突然変異を誘発しなかったが、S9 無添加のネズミチフス菌で疑陽性 35 36) 、大腸菌で

陽性 37) の報告もあった。S9 添加の有無にかかわらずネズミチフス菌 38)、チャイニーズハム

スター肺細胞（V79）39) で DNA 傷害を誘発しなかった。ラット肝細胞（初代培養）で不定

期 DNA 合成を誘発しなかったが 33) 、S9 添加の有無にかかわらずチャイニーズハムスター肺

細胞（CHL）で染色体異常を誘発した 40) 。なお、S9 無添加のマウス白血病細胞（L1210）、

ヒトの子宮頸癌細胞（HeLa）で DNA 傷害 41) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）、

ヒトリンパ芽球細胞（TK6）で染色体異常 42) の誘発を認めた試験では、ATP の枯渇がみられ

ており、脱共役剤としての毒性による二次的な影響と考えられている。 

in vivo 試験系については、知見が得られなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Sutter マウス雌 36 匹を 1 群とし、背部にイニシエーターとして 7,12-ジメチルベンゾ[a]

アントラセン（DMBA）0.3％のアセトン溶液 25 µL を 1 回塗布し、1 週間後から同じ部位

に本物質 20％のアセトン溶液 25 µL（5 mg 相当）を 12 週間（2 回/週）塗布した結果、36

匹の塗布部位に腫瘍の発生はなかった 43) 。 

Swiss マウス雌の背部に DMBA を 1 回塗布した後に、本物質とクロトン油、アセトンと

クロトン油、アセトンのみ、本物質とアセトンを塗布する 4 群（30 匹/群）に分けて週 2 回

の頻度で 50 週塗布した結果、本物質のプロモーション作用はみられなかった。また、ジメ

チルスルホキシドを 5 回と DMBA を 1 回塗布、本物質を 5 回と DMBA を 1 回塗布、DMBA

を 1 回塗布した 3 群（50 匹/群）に分けて週 2 回の頻度でクロトン油を 50 週塗布した結果、

本物質のプロモーション作用はみられなかった 44) 。 
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○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、ヒトへの影響ウ）に示した知見から得られた LOAEL 2.0 mg/kg/day

（白内障）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除し、LOAEL であるために 10 で除し

た 0.02 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.02 mg/kg/day ヒト 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.00052 µg/kg/day 

程度 
0.01 µg/kg/day 程度 2,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.00052 

µg/kg/day 程度、予測最大曝露量は 0.01 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.02 mg/kg/day

と予測最大曝露量から求めた MOE（Margin of Exposure）は 2,000 となる。また、公共用水域・

淡水と過去（1999 年）の食物のデータから算定した最大曝露量は 0.41 µg/kg/day 未満程度で

あり、参考としてこれから算出した MOE は 49 超となるが、食物データを魚介類中濃度から

推定した曝露量に置き換えた場合の最大曝露量は 0.01 µg/kg/day であり、MOE は 2,000 とな

る。 

従って、本物質の経口曝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。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 － － 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、曝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。 
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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 ］

なお、化管法に基づく平成 27 年度の環境中への総排出量は 0.057 t であったが、大気への

排出は 0 t であり、媒体別分配割合の予測結果では大気への分配はほとんどなかった。また、

吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算すると 0.067 

mg/m3 となるが、参考としてこれと過去（2001 年）の限られた地域の一般環境大気のデータ

として報告のあった最大値 0.015 µg/m3から求めた MOE は 4,500 となる。このため、本物質

の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報収集等を行

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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類 ○  2,600 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 IC50    GRO 4 B B 
2)- 

2013033 

   8,000 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC10     

GRO (RATE) 
2 B ― 1)-2997 

 ○  12,700 
Tetradesmus 
obliquus 

緑藻類 EC50    GRO  2 B B 
2)- 

2007036 

 ○  >20,000 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50     

GRO (RATE) 
2 B B 1)-2997 

甲殻類  ○ 2,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 1)-847 

 ○  3,080 
Gammarus 
pseudolimnaeus ヨコエビ属 LC50   MOR 4 B B 1)-13274 

 ○  3,400 Artemia salina 
アルテミア属 

（24時間齢） 
LC50   MOR 1 B B 1)-16436 

 ○  4,100 Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 2 B B 1)-5184 

 ○  7,000 Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 2 D C 1)-5631 

魚 類  ○ 23 Cirrhinus mrigala コイ科（2日齢） NOEC  GRO 60 B B 1)-10575 

  ○ 27 Cyprinus carpio コイ（2日齢） NOEC  GRO 60 B B 1)-10385 

  ○ 208 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー（胚） 
NOEC  GRO 33 A A 1)-150898 

 ○  390 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50   MOR 4 B B 1)-13274 

  ○ 500 
Oncorhynchus 
mykiss ニジマス（胚） NOEC  GRO 30 B B 1)-13272 
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生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

魚 類 ○  520 Cyprinus carpio コイ TL50   MOR 4 B B 1)-10385 

 ○  550 Cirrhinus mrigala コイ科 LC50   MOR 4 B B 1)-10575 

その他 ○  1,620 
Spirostomum 
ambiguum 

スピロストマム

属 
LC50   MOR 1 B B 1)-69571 

 
○  6,090 

Tetrahymena 
pyriformis 

テトラヒメナ属 EC50     POP 46 時間 A A 1)-18233 

 ○  7,100 Lemna minor コウキクサ 
EC50    
GRO (Yield) 

7 D C 1)-5631 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

EC10 (10% Effective Concentration)：10%影響濃度、EC50 (Median Effective Concentration)：半数影響濃度、 

IC50 (Median Inhibition Concentration)：半数阻害濃度、LC50 (Median Lethal Concentration)：半数致死濃度、 

NOEC (No Observed Effect Concentration)：無影響濃度、TL50 (Median Tolerance Limit) : 半数生存限界濃度 

影響内容 

GRO (Growth)：生長（植物）又は成長（動物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

POP（Population Change）：個体群の変化（増殖）、REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 
RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

Yield：試験期間の収量より求める方法 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

Yong ら 2)-2013033は、緑藻類 Pseudokirchneriella subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の

生長阻害試験を実施した。試験には、米国 EPA の試験方法 (EPA/600/4-90-027F, 1993) に従った

培地（硬度 15 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。96 時間半数阻害濃度 (IC50) は、設定濃度に

基づき 2,600 µg/L であった。 

 

2）甲殻類 

Howeら1)-13274は、米国EPAの試験方法 (EPA-660/3-75-009, 1975) 及び米国ASTMの試験方法

(E729-85, 1985) に準拠し、ヨコエビ属Gammarus pseudolimnaeusの急性毒性試験を実施した。設

定試験濃度区は対照区、助剤対照区及び8濃度区であった。試験用水にはガイドラインに従っ
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た硬度40～48 mg/L (CaCO3換算) の人工調製水が用いられた。96時間半数致死濃度 (LC50) は、

設定濃度に基づき3,080 µg/Lであった。 

また、Kühn ら 1)-847 はドイツ連邦環境庁 (FEA) 提案の暫定方法 (1984) に準拠して、オオミ

ジンコ Daphnia magna の繁殖試験を行った。試験は半止水式（週 3 回換水）で行われ、設定試

験濃度の範囲は、0.063～8 mg/L（公比 2）であった。試験用水にはドイツ工業規格 (DIN38412 Part 

I, II, 1982) に従った人工調製水（硬度 250 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。被験物質の実測

濃度は、設定濃度より 20%以上減少することはなかった。繁殖阻害に関する 21 日間無影響濃度 

(NOEC) は、設定濃度に基づき 2,000 µg/L であった。 

 

3）魚 類 

Howe ら 1)-13274は、米国 EPA の試験方法 (EPA-660/3-75-009, 1975) 及び米国 ASTM の試験方法 

(E729-85, 1985) に準拠し、ニジマス Oncorhynchus mykiss の急性毒性試験を実施した。設定試験

濃度区は対照区、助剤対照区及び 8 濃度区であった。試験用水にはガイドラインに従った硬度

40～48 mg/L (CaCO3換算) の人工調製水が用いられた。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃

度に基づき 390 µg/L であった。 

また、Verma ら 1)-10575はコイ科 Cirrhinus mrigala の幼魚 (2 日齢) を用いて、長期毒性実験を

実施した。設定試験濃度区は助剤対照区及び複数の濃度区 (96 時間 LC50 の 1/40～1/8、公比約

1.2) であった。硬度 72 mg/L (CaCO3換算) の試験用水が用いられた。成長阻害（体重）に関す

る 60 日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 23 µg/L であった。 

 

4）その他の生物 

Nałęczz-JaweckiとSawicki1)-69571は、著者ら(1999) の手法に従って、スピロストマム属

Spirostomum ambiguumの急性毒性試験を実施した。試験は止水式（密閉容器使用）で行われた。

試験用水にはタイロード溶液（硬度2.8 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。24時間半数致死濃度 

(LC50) は、設定濃度に基づき1,620 µg/Lであった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 
 

急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 96 時間 IC50（生長阻害）  2,600 µg/L 

甲殻類 Gammarus pseudolimnaeus 96 時間 LC50 3,080 µg/L 

魚 類 Oncorhynchus mykiss 96 時間 LC50 390 µg/L 

その他 Spirostomum ambiguus 24 時間 LC50 1,620 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、その他の生物を除いた最も小さい値（魚類の 390 µg/L）をアセスメ

ント係数 100 で除することにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 3.9 µg/L が得られた。 
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慢性毒性値 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 2,000 µg/L

魚 類 Cirrhinus mrigala 60 日間 NOEC（成長阻害） 23 µg/L

藻類では採用できる値は得られなかったが、3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）の急性毒性値よ

り、魚類の感受性が最も高いことが推測される。したがって、慢性毒性値においても藻類の毒

性値が魚類のものよりも小さくなることはないと推定し、アセスメント係数は 3 生物群の値が

得られた場合の 10 を用いることとした。 

2 つの毒性値のうち、小さい方（魚類の 23 µg/L）をアセスメント係数 10 で除することにより、

慢性毒性値に基づく PNEC 値 2.3 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、魚類の慢性毒性値より得られた 2.3 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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 

0.013 µg/L 程度 (2009) 
[限られた地域で 0.031 µg/Lの

報告がある(2015)] 

0.25 µg/L 程度 (2013) 
[限られた地域で 0.72 µg/L の

報告がある(2015)] 2.3 

µg/L 

0.11 

公共用水域・海水 0.016 µg/L 程度 (2009) 0.041 µg/L 程度 (2009) 0.02 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域で 0.013 µg/L 程度、海水域で

は 0.016 µg/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 0.25 µg/L 程度、海水域では 0.041 µg/L 程度であった。なお、限られた地域を対象とした環

境調査（公共用水域・淡水）において最大 0.72 µg/L の報告がある。 

予測環境中濃度 (PEC)と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.11、海水域では 0.02 と

なるため、本物質は情報収集に努める必要があると考えられる。なお、限られた地域を対象と

した環境調査（公共用水域・淡水）においても、PEC と PNEC の比は 0.3 であった。 

本物質については、製造輸入数量や PRTR データの推移の把握に努め、公共用水域の存在状

況調査を実施する必要性を検討することが望ましいと考えられる。 

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 ］ 
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本物質は、第 3 次とりまとめにおいて生態リスク初期評価結果を公表した。今回、健康リス

ク初期評価の実施に併せて、改めて生態リスクについても初期評価を行った。 

 

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：ジベンジルエーテル 

（別の呼称：［（ベンジルオキシ）メチル］ベンゼン） 
CAS 番号：103-50-4  
化審法官報公示整理番号：3-1082 
化管法政令番号：2-49 
RTECS 番号：DQ6125000 

分子式：C14H14O 

分子量：198.26 
換算係数：1 ppm = 8.11 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色透明な液体である1)。 

融点 1.8℃ 2)、3.6℃ 4) 

沸点 
298℃ (760 mmHg) 2)、295～298℃ (分解) 3)、 
295～298℃ (760 mmHg) 4) 

密度 1.0428 g/cm3 (20℃) 2)  

蒸気圧 1.03×10-3 mmHg (=0.137 Pa)(25℃) 4)  

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 3.31 4) , 5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 
40 mg/1,000g (35℃) 2)、40 mg/L (35℃) 4)、42 mg/L 
(pH=6.1)(20℃) 6)  

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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%、HPLC 7% 

（試験期間：14 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）7) 

 

 

［5］ジベンジルエーテル         
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化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：21×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8)により計算）  

半減期：3.1～31 時間（OH ラジカル濃度を 3×106 ～3×105 分子/cm3と仮定 9)して計

算） 

 

加水分解性 

安定（試験温度：50℃、pH：4、7、9）6) 

 

生物濃縮性（濃縮性がない又は低いと判断される物質10) ） 

生物濃縮係数(BCF)： 

171～429（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.2 mg/L）11) 

187～345（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.02 mg/L）11) 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：4,100（KOCWIN 12)により計算） 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された一般化学物質としての製造・輸入数量の推移を表 1.1

に示す13)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 22 23 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a)  1,000 未満 2,000 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 1,000 未満 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、染色キャリヤー、香料の溶剤とされている14)。また、石鹸香料のほ

か、フルーツ、スパイス、ナッツ系のフレーバーとして用いられる15)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、化学物質排出把握管理促進法第二種指定化学物質（政令番号:49）に指定されてい

る。 

本物質は、生態影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目に選定されてい

る。 

なお、本物質は旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第三種監視化学物質（通

し番号：48）に指定されていた。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではないため、排出量

及び移動量は得られなかった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1)により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.8 0.1 0.0 0.0 
水 域 0.6 56.1 0.2 0.6 
土 壌 98.2 13.1 99.6 99.1 
底 質 0.3 30.7 0.1 0.3 

注：数値は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。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 2.2 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 
下限値 

検出率 
調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

             

一般環境大気  µg/m3 0.00015 0.00023 <0.00012 0.00056 0.00012 3/6 全国 2008 2) 

             

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/7 全国 2006 3) 

           

土壌 µg/g          
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 
下限値 

検出率 
調査 
地域 

測定 
年度 

文 献 

             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0050 <0.0050 <0.0050 <0.0050 0.0050 0/7 石川県 2011 4) 

  <0.005 <0.005 <0.005 <0.005 0.005 0/9 石川県 2011 5) b) 

  <0.0050 0.045 <0.0050 0.30 0.0050 1/7 石川県 2010 6) 

  <0.0019 0.0023 <0.0019 0.0064 0.0019 1/4 全国 2007 7) 

  <0.02 <0.02 <0.02 0.43 0.02 1/54 全国 2006 3) 

           

公共用水域・海水   µg/L <0.0019 <0.0019 <0.0019 <0.0019 0.0019 0/4 全国 2007 7) 

  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/17 全国 2006 3) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.00044 0.0035 <0.00018 0.010 0.00018 1/3 新潟県、 
神奈川県、 
石川県 

2007 7) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g 0.00031 0.0013 <0.00018 0.0036 0.00018 1/3 神奈川県、 
兵庫県、 
佐賀県 

2007 7) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
b) 2010年度調査で検出された地点とその上流域及び下流域で行った詳細地点調査の結果。 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表

2.3）。化学物質の人による一日曝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 15 m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.3 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大気     
  一般環境大気 0.00015 µg/m3程度(2008) 0.000045 µg/kg/day 程度 

  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 過去のデータではあるが 0.02 μg/L 未満

程度 (2006) 
過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.0008 
µg/kg/day 未満程度 

均 公共用水域・淡水 概ね 0.0019 µg/L 未満 (2007) 
（限られた地域で 0.0050 µg/L 未満の報

告がある(2010)） 
（過去のデータではあるが 0.02 μg/L 未
満程度 (2006)） 

概ね 0.000076 µg/kg/day 未満 
（限られた地域で0.00020 µg/kg/day未満

の報告がある） 
（過去のデータではあるが 0.0008 
µg/kg/day 未満程度） 

      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
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  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大気   

  一般環境大気 0.00056 µg/m3程度(2008) 0.00017 µg/kg/day 程度 

最  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 

     

大 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 
値  地下水 過去のデータではあるが 0.02 μg/L 未満

程度(2006) 
過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.0008 
µg/kg/day 未満程度 

 公共用水域・淡水 概ね 0.0064 µg/L (2007) 
（限られた地域で 0.3 µg/L の報告がある

(2010)） 
（過去のデータではあるが 0.43 μg/L 程

度 (2006)） 

概ね 0.00026 µg/kg/day 
（限られた地域で0.012 µg/kg/dayの報告

がある） 
（ 過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.017 
µg/kg/day 程度） 

      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.3 に示すとおり、一般環境大気のデータから 0.00056 

µg/m3程度となった。 
 

表 2.4 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気 0.000045 0.00017 

   室内空気   

   飲料水   

  地下水    

 水 質  参考値 a) (<0.0008) (<0.0008) 

 

  

公共用水域・淡水 <0.000076 0.00026 

 参考値 b) (<0.00020) (0.012) 

参考値 a) (<0.0008) (0.017) 

 食 物     

 土 壌    

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.000076 0.00026 

参考値 
（公共用水域・淡水 b)） 

(<0.00020) (0.012) 

参考値 
（公共用水域・淡水 a)） 

(<0.0008) (0.017) 

総曝露量 一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

0.000045 + <0.000076 0.00043 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 b)） 

(0.000045 + <0.00020) (0.012) 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 a)） 

(0.000045 + <0.0008) (0.017) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査時期や調査地域の観点から参考値としたものを示す。 

a) 過去（10 年以上前）の調査結果に基づく曝露量 
b) 限られた地域を調査対象とした結果に基づく曝露量 
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経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.4 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定す

ると概ね 0.00026 µg/kg/day となった。限られた地域を調査対象とした公共用水域・淡水（0.3 

µg/L）のデータから算定した一日曝露量は 0.012 µg/kg/day となった。なお、過去のデータでは

あるが公共用水域・淡水のデータから経口曝露の予測最大曝露量を算定すると 0.017 µg/kg/day

程度となった。 

生物濃縮性がない又は低いと判断されているため、本物質の環境媒体から食物経由の曝露量

は少ないと考えられる。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.5 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・淡水

域では概ね 0.0064 µg/L、同海水域では概ね 0.0019 µg/L 未満となった。限られた地域を対象と

した環境調査（公共用水域・淡水）において最大 0.3 µg/L の報告がある。なお、過去のデータ

ではあるが公共用水域・淡水域で最大 0.43 µg/L 程度であった。 

 
表 2.5 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 
 
 
 
 

海 水 

概ね 0.0019 µg/L 未満(2007) 
[限られた地域で 0.0050µg/L 未満の報

告がある(2010)] 
[過去のデータではあるが 0.02 µg/L未

満程度(2006)] 
  
概ね 0.0019 µg/L 未満(2007) 

概ね 0.0064 µg/L(2007) 
[限られた地域で 0.3 µg/L の報告があ

る(2010)]  
[過去のデータではあるが 0.43 µg/L程

度(2006)]  
 
概ね 0.0019 µg/L 未満(2007) 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

体内動態、代謝に関して、知見は得られなかった。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,500 mg/kg 1) 
ラット 経口 LD50 2,740 mg/kg 1) 
ラット 経口 LD50 6,800 mg/kg 2) 
マウス 経口 LD50 4,300 mg/kg 2) 
ウサギ 経皮 LD50 > 5,000 mg/kg 1) 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

なお、本物質を経口投与したラットやマウスで嗜眠、呼吸困難、運動失調、摂餌量の減少

がみられた 2) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 15 匹を 1 群とし、0、3.33 mg/kg/day の投与量となるように餌に混ぜ

て 90 日間投与した結果、3.33 mg/kg/day 群で一般状態や体重、血液、血液生化学、尿に影

響はなく、いずれの器官・組織にも組織学的な変化はなかった 3) 。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 10～16 匹を 1 群とし、0、62、196、620 mg/kg/day の投与量

となるように餌に混ぜて 91 日間投与した結果、62 mg/kg/day 以上の群で死亡、一般状態や

体重、尿への影響はなかった。血液及び血液生化学の検査では有意差のある変動を示した

項目もあったが、一貫性のない一過性の変化であり、毒性学的な意義はないものと考えら

れた。620 mg/kg/day 群の雌で肝臓の絶対及び相対重量の有意な増加を認めたが、いずれの

群にも組織学的変化はなかった 4) 。この結果から、NOAEL を 196 mg/kg/day とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 10～16 匹を 1 群とし、0、62、196、620 mg/kg/day の投与量

となるように餌に混ぜて 91 日間投与した結果、雌雄の生殖器に影響はなかった 4) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質を 4％の濃度でワセリンに添加して 25 人のボランティアに 48 時間塗布したパッチ
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テストの結果、刺激も感作反応もみられなかったとした報告があった 1) 。 

 

イ）ゴム工場の労働者 200 人を対象にして 2％の本物質を含むハンドクリーム（ユーセリン）

を塗布したパッチテストの結果、3 人が陽性反応を示したとした報告があった 1) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

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、代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝

子突然変異 5, 6, 7) 、DNA 傷害 8) を誘発しなかった。 

in vivo 試験系では、経口投与したショウジョウバエで伴性劣性致死突然変異、腹腔内投

与したマウスの骨髄細胞で小核を誘発しなかった 5) 。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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に関する知見が得られているが、生殖・発生毒性に関す

る知見は得られていない。発がん性については知見が得られず、ヒトに対する発がん性の有
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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 ］

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。 

経口曝露については、中・長期毒性イ）に示したラットの試験から得られた NOAEL 196 

mg/kg/day（肝臓重量の増加）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 20 mg/kg/day

が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

20 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
概ね 0.000076 µg/kg/day 

未満 
概ね 0.00026 µg/kg/day 7,700,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は概ね

0.000076 µg/kg/day 未満、予測最大曝露量は概ね 0.00026 µg/kg/day であった。無毒性量等 20 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 7,700,000 となる。また、限られた地域を調査対象と

した公共用水域・淡水のデータから算定した最大曝露量は 0.012 µg/kg/day、過去の公共用水

域・淡水のデータ（2006 年）から算定した最大曝露量は 0.017 µg/kg/day 程度であり、参考と

してこれらから算出した MOE は 170,000、120,000 となる。環境媒体から食物経由で摂取され

る曝露量は少ないと推定されることから、その曝露を加えても MOE が大きく変化することは

ないと考えられる。 

従って、本物質の経口曝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。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.00015 µg/m3程度 0.00056 µg/m3程度 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 67 mg/m3 となるが、参考としてこれと予測最大曝露濃度 0.00056 µg/m3程度から、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 は 12,000,000 となる。このた

め、本物質の一般環境大気の吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報収集

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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類  ○ 320*1 Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 B B 2) 

 ○  4,070*1 Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B B 2) 

甲殻類  ○ 98 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 1) 

 ○  770 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1) 

魚 類   2,200 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 21 B ― 1) 

 ○  6,800 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B B 1) 

 ○  9,700*2 Danio rerio 
ゼブラフィッシ

ュ 
LC50   MOR 4 B B 4)-1 

 ○  18,000  Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 2 D C 
3)- 

2017061 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 
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*1 文献 1)に基づき、試験時の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）を用いて速度法により再計算した値 

*2 LC0（0%致死濃度）及び LC100 (100%致死濃度) の幾何平均値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

環境庁 1)は、OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠して、緑藻類 Pseudokirchneriella 

subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験を GLP 試験として実施した。設定

試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.1、0.32、1.0、3.2、10 mg/L（公比 3.2）であった。試

験溶液の調製には溶解助剤が用いられた。被験物質の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何

平均値）は、<0.004（対照区、助剤対照区）、0.093、0.292、0.906、2.98、9.23 mg/L であった。

試験開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度の 96～103%及び 82.5～85.6%であり、毒性

値の算出には設定濃度が用いられた。速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は 4,070 µg/L、

速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は 320 µg/L であった 2)。 

 

2）甲殻類 

環境庁 1)はOECDテストガイドラインNo.202 (1984) に準拠して、オオミジンコDaphnia magna

の急性遊泳阻害試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水、密閉容器使

用) で行われ、設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.10、0.18、0.32、0.58、1.0、1.8、

3.2 mg/L（公比 1.8）であった。試験溶液の調製には、硬度 68 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水道

水が試験用水として用いられ、溶解助剤も用いられた。被験物質の実測濃度 (0、24 時間後の幾

何平均値）は、<0.005（対照区、助剤対照区）、0.101、0.190、0.297、0.574、0.884、1.48、2.86 mg/L

であり、試験開始時及び 24 時間後の換水時において、それぞれ設定濃度の 81～107%及び 80～

103%であった。48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 770 µg/L であった。 

また、環境庁 1)は OECD テストガイドライン No.202 (1984) に準拠して、オオミジンコ Daphnia 

magna の繁殖試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式（週 3 回換水、密閉容器使用）

で行われ、設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.022、0.048、0.10、0.22、0.48、1.0 mg/L 

（公比 2.2）であった。試験溶液の調製には、硬度 69～76 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水道水及

び溶解助剤が用いられた。被験物質の実測濃度は<0.04（対照区、助剤対照区）、0.022、0.048、

0.098、0.225、0.475、0.946 mg/L であり、0、14 日目の換水時及び 2、16 日目の換水前において、

それぞれ設定濃度の 93～110%及び 79～100%であった。繁殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日

間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 98 µg/L であった。 

 

3）魚 類 

環境庁 1)は OECD テストガイドライン No.203 (1992) に準拠して、メダカ Oryzias latipes の急

性毒性試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式 (8 時間毎換水) で行われ、設定試験

濃度は 0（対照区、助剤対照区）、1.8、3.2、5.8、10、18 mg/L（公比 1.8）であった。試験溶液
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の調製には、硬度 68 mg/L (CaCO3 換算) の脱塩素水道水及び溶解助剤が用いられた。被験物質

の実測濃度 (0、8 時間後の幾何平均値) は、<0.005（対照区、助剤対照区）、1.82、3.20、6.16、

10.3、18.9 mg/L であり、試験開始時及び 8 時間後の換水前において、それぞれ設定濃度の 106

～111%及び 87～104%であった。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 6,800 µg/L

であった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 

 

急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 4,070 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 770 µg/L 

魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 6,800 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）について信頼できる知見が得られ

たため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（甲殻類の 770 µg/L）をアセスメント係数 100 で除す

ることにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 7.7 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 320 µg/L

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 98 µg/L

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類及び甲殻類）の信頼できる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、小さい方（甲殻類の 98 µg/L）をアセスメント係数 100 で除すること

により、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.98 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、甲殻類の慢性毒性値より得られた 0.98 µg/L を採用する。 
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（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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 

概ね 0.0019 µg/L 未満 (2007) 

[限られた地域で 0.0050µg/L
未満の報告がある(2010)] 

[過去のデータではあるが

0.02 µg/L 未満程度(2006)] 

概ね 0.0064 µg/L (2007) 

[限られた地域で 0.3 µg/Lの報

告がある(2010)] 

[過去のデータではあるが

0.43µg/L 程度(2006)] 

0.98 

µg/L 

0.007 

公共用水域・海水 概ね 0.0019 µg/L 未満 (2007) 概ね 0.0019 µg/L 未満 (2007) <0.002 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
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、平均濃度で見ると淡水域、海水域ともに概ね 0.0019 µg/L

未満であった。安全側の評価値として設定された予測環境中濃度 (PEC) は、淡水域で概ね

0.0064 µg/L、海水域では概ね 0.0019 µg/L 未満であった。 

予測環境中濃度 (PEC)と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.007、海水域では 0.002

未満となるため、本物質について現時点では作業の必要はないと考えられる。 

なお、限られた地域を対象とした環境調査において淡水域で最大 0.3 µg/L の報告があり、

PNEC との比は 0.3 となるが、翌年度に当該水域で実施した環境調査では不検出であった。また

過去 10 年以内のデータではないが、淡水域で最大 0.43 µg/L 程度 (2006) という値が得られてお

り、この値と PNEC との比は 0.4 となるため、これらの水域についてはさらなる情報収集が必

要であると考えられる。 

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 ］ 

－151－



5 ジベンジルエーテル 

14 

５．引用文献等 

（1）物質に関する基本的事項 

1) 有機合成化学協会 (1985)：有機化合物辞典 講談社サイエンティフィク：443 - 444. 

2) Haynes.W.M.ed. (2013)：CRC Handbook of Chemistry and Physics on DVD, (Version 2013), 

CRC Press. 

3) O'Neil, M.J. ed. (2013)：The Merck Index - An Encyclopedia of Chemicals, Drugs, and 

Biologicals. 15th Edition, The Royal Society of Chemistry: 1135. 

4) Howard, P.H., and Meylan, W.M. ed. (1997)：Handbook of Physical Properties of Organic 

Chemicals, Boca Raton, New York, London, Tokyo, CRC Lewis Publishers: 161. 

5) Hansch, C. et al. (1995)：Exploring QSAR Hydrophobic, Electronic, and Steric Constants, 

Washington DC, ACS Professional Reference Book: 121. 

6) European Chemicals Agency：Information on Registered substances, Dibenzyl ether 

(https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances/, 2017.10.06 現在). 

7) 分解度試験報告書. ジベンジルエーテル（試料 No.K-488）化審法データベース(J-CHECK). 

8) U.S. Environmental Protection Agency, AOPWIN™ v.1.92. 

9) Howard, P.H., Boethling, R.S., Jarvis, W.F., Meylan, W.M., and Michalenko, E.M. ed. (1991) : 

Handbook of Environmental Degradation Rates, Boca Raton, London, New York, Washington 

DC, Lewis Publishers: xiv. 

10) 通産省公報（1981.12.25）. 

11) 濃縮度試験報告書. ジベンジルエーテル（試料 No.K-488）化審法データベース(J-CHECK). 

12) U.S. Environmental Protection Agency, KOCWIN™ v.2.00. 

13) 経済産業省：化学物質の製造輸入数量 

(http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/information/volume_index.html,2

017.06.12 現在). 

14) 化学工業日報社 (2017)：16817 の化学商品. 

15) 化学工業日報社 (2005)：増補改訂版 合成香料 化学と商品知識. 

 

（2）曝露評価 

1) U.S. Environmental Protection Agency, EPIWIN™ v.4.11. 

2) 環境省環境保健部環境安全課 (2010)：平成 20 年度化学物質環境実態調査. 

3) 環境省水・大気環境局水環境課 (2008)：平成 18 年度 要調査項目等存在状況調査結果. 

4) 石川県：平成 23 年度未規制物質環境調査結果について. 

(http://www.pref.ishikawa.lg.jp/kankyo/annai/naibun/documents/h23mikisei.pdf, 2017.7.21 現在) 

5) 寺口敦, 吉本高志, 徳田貴裕, 翫幹夫 (2014)：石川県内の主要河川における未規制化学物

質環境調査結果－平成 16～25 年度の未規制化学物質環境調査のまとめ－. 石川県保健環

境センター研究報告書. 51:62-67. 

6) 石川県：平成 22 年度未規制物質環境調査結果について. 

(http://www.pref.ishikawa.lg.jp/kankyo/annai/naibun/documents/h22mikisei.pdf, 2017.7.21 現在) 

－152－



5 ジベンジルエーテル 

15 

7) 環境省環境保健部環境安全課 (2009)：平成 19 年度化学物質環境実態調査. 

 

（3）健康リスクの初期評価 

1) Opdyke DLJ. (1978): Monographs on fragrance raw materials. Dibenzyl ether. Food Cosmet 

Toxicol. 16 (Suppl. 1): 703. 

2) US National Institute for Occupational Safety and Health, Registry of Toxic Effects of Chemical 

Substances (RTECS) Database. 

3) Flavor and Extract Manufacturers' Association of the United States (1978): Scientific literature 

review of aromatic ethers in flavor usage. Volume I. Introduction and summary tables of data 

bibliography. NTIS/PB284867. 

4) Burdock GA, Ford RA. (1992): Safety evaluation of dibenzyl ether. Food Chem Toxicol. 30: 

559-566. 

5) Wild D, King MT, Gocke E, Eckhardt K. (1983): Study of artificial flavouring substances for 

mutagenicity in the Salmonella/microsome, Basc and micronucleus tests. Food Chem Toxicol. 

21: 707-719. 

6) Zeiger E, Anderson B, Haworth S, Lawlor T, Mortelmans K. (1992): Salmonella mutagenicity tests: 

V. Results from the testing of 311 chemicals. Environ Mol Mutagen. 19 (Suppl.21): 2-141. 

7) Kubo T, Urano K, Utsumi H. (2002): Mutagenicity characteristics of 255 environmental chemicals. 

J Health Sci. 48: 545-554. 

8) Degirmenci E, Ono Y, Kawara O, Utsumi H. (2000): Genotoxicity analysis and hazardousness 

prioritization of a group of chemicals. Water Sci Technol. 42: 125-131.  

 

（4）生態リスクの初期評価 

1) 環境庁 (1996)：平成 7 年度 生態影響試験 

2) 国立環境研究所 (2017)：平成 28 年度化学物質環境リスク初期評価等実施業務報告書 

3) その他 

2017061：通商産業省 (1981)：ジベンジルエーテル（試料 No. K-488）の濃縮度試験報告書. 

4) European Chemicals Agency: Information on Registered Substance, Dibenzyl ether 

 (http://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/5180, 2017.4.20 現在) 

1. Exp Key Short-term toxicity to fish. 002 (1996). 

 

 

－153－



6 ジベンゾ[b,d]チオフェン 

1 

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：ジベンゾ[b,d]チオフェン 

（別の呼称：ジベンゾチオフェン） 
CAS 番号：132-65-0  
化審法官報公示整理番号：5-3352  
化管法政令番号：  
RTECS 番号：HQ3490550  

分子式 ：C12H8S 

分子量：184.26 
換算係数：1 ppm = 7.54 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色の結晶である1)。 

融点 98.67℃ 2)、99.5℃ 3)、97℃ 4)   

沸点 
331.6℃ (760mmHg) 2)、332.5℃ (760mmHg) 3)、 
332～333℃ 4) 

密度  

蒸気圧 2.04×10-6 mmHg (=2.72×10-4 Pa)(25℃) 3) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 4.38 3) , 5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 
1.03 mg/1,000g (25℃) 2)、1.47 mg/L (25℃) 3)、 
1.47 mg/L (24℃) 6)、0.5291 mg/L (25℃) 6) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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%、GC 1% 

（試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L)7) 

 

化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：8.1×10-12 cm3/(分子･sec)（測定値）8) 

半減期：7.9 ～ 79 時間（OH ラジカル濃度を 3×106 ～ 3×105 分子/cm3と仮定 9)し

［6］ジベンゾ[b,d]チオフェン         
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て計算） 

 

オゾンとの反応性 （大気中） 

反応速度定数： < 6×10-19 cm3/(分子･sec)（測定値）8) 

半減期： > 4.5 日 ～ > 27 日（オゾン濃度を 3×1012 ～ 5×1011 分子/cm3と仮定 9)し

て計算） 

 

硝酸ラジカルとの反応性（大気中） 

反応速度定数：< 7×10-14 cm3/(分子･sec) （測定値）8) 

半減期：> 0.48 日（硝酸ラジカル濃度を 2.4×108 分子/cm3 と仮定 10)して計算） 

 

加水分解性 

重要な分解経路ではないと考えられる 11) 

 

生物濃縮性（蓄積性がない又は低いと判断される化学物質12) ） 

生物濃縮係数(BCF)： 

1,220 ～ 2,410（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.1 mg/L）13) 

817 ～ 1,440（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.01 mg/L）13) 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：1,380 ～ 38,900 14) 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質は、重油15) や軽油16) に含まれるとされている。コールタールクレオソートには、本

物質を含むもの（0.73～1.0 重量%）がある17)。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、医薬中間体とされている18)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第三種監視化学物質（通し番号：

114）に指定されていた。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではないため、排出量

及び移動量は得られなかった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1) により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.0 0.0 0.0 0.0 
水 域 0.1 30.5 0.1 0.2 
土 壌 99.6 26.4 99.7 99.4 
底 質 0.2 43.1 0.2 0.3 

注：数値は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。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 2.2 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定 
年度 

文献 

             

一般環境大気  µg/m3 －b) －b) 0.0015 c) 0.0029 c) 0.00008 4/4 c) 川崎市 1996～
1997 

2) 

  0.042 0.042 0.038 0.052 －b) 4/4 東京都 1991 3) 

           

             

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定 
年度 

文献 

地下水 µg/L <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/7 全国 2006 4) 

           

土壌 µg/g 0.01 0.12 <0.0005 4.4 0.0005 37/44 東京都 
山梨県 

1991 3) 

             

公共用水域・淡水   µg/L <0.00055 0.00062 <0.00055 0.0039 0.00055 10/27 全国 2008 5) 

  <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0.02 1/54 全国 2006 4) 

  <0.0020 <0.0020 <0.0020 <0.0020 0.0020 0/27 全国 2005 6) 

  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/5 全国 1998 7) 

           

公共用水域・海水   µg/L <0.00055 <0.00055 <0.00055 0.0023 0.00055 3/21 全国 2008 5) 

  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/17 全国 2006 4) 

  <0.0020 <0.0020 <0.0020 <0.0020 0.0020 0/20 全国 2005 6) 

  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/9 全国 1998 7) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.00092 0.0026 <0.00015 0.020 0.00015 30/35 全国 2008 5) 

  0.0016 0.0048 <0.00020 0.038 0.00020 30/35 全国 2005 6) 

  0.0073 0.015 0.0023 0.042 0.0021 4/4 東京都 
大阪府 
石川県 

1998 7) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g 0.0042 0.0091 <0.00015 0.071 0.00015 28/29 全国 2008 5) 

  0.0089 0.016 0.00051 0.14 0.00020 28/28 全国 2005 6) 

  0.0072 0.022 <0.0021 0.098 0.0021 6/9 全国 1998 7) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.000082 0.00012 <0.000082 0.00037 0.000082 1/4 全国 2008 5) 

  

<0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 0.0001 0/3 滋賀県 
鳥取県 
高知県 

2005 6) 

  

0.00059 0.00071 <0.00034 0.0010 0.00034 3/4 東京都 

大阪府 

石川県 

1998 7) 

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g 0.00011 0.00020 <0.000082 0.00063 0.000082 6/13 全国 2008 5) 

  0.0001 0.0002 <0.0001 0.0006 0.0001 7/13 全国 2005 6) 

  <0.00034 0.0015 <0.00034 0.011 0.00034 2/9 全国 1998 7) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g 0.00010 0.00026 <0.000082 0.0013 0.000082 3/7 全国 2008 5) 

  0.0001 0.0005 <0.0001 0.0032 0.0001 2/7 全国 2005 6) 

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
b) 公表されていない。 
c) 原著の値を転記。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.3）。化学物質の

人による一日曝露量の算出に際しては、人の一日の呼吸量、飲水量、食事量及び土壌摂取量を
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それぞれ 15 m3、2 L、2,000 g 及び 0.11g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.3 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 
  大気     
  一般環境大気 過去の限られた地域で概ね 0.042 µg/m3 

の報告がある (1991) 
過 去 の 限 ら れ た 地 域 で 概 ね 0.013 
µg/kg/day の報告がある  

  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 過去のデータではあるが 0.02 µg/L 未満

程度 (2006) 
過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.0008 
µg/kg/day 未満程度 

均 公共用水域・淡水 0.00055 µg/L 未満程度 (2008) [過去のデ

ータではあるが 0.02 µg/L 未満程度
(2006)] 

0.000022 µg/kg/day 未満程度 [過去のデ

ータではあるが 0.0008 µg/kg/day 未満程

度] 
      
  食 物 データは得られなかった（魚類：0.00011 

µg/g 程度(2008)、貝類：0.00010 µg/g 程

度(2008)） 

データは得られなかった（魚介類：

0.00015 µg/kg/day 程度） 

  土 壌 過去の限られた地域のデータではある

が 0.01 µg/g 程度の報告がある (1991) 
過去の限られた地域のデータではある

が 0.000022 µg/kg/day 程度の報告がある 
      

  大気   

  一般環境大気 過去の限られた地域で概ね 0.052 µg/m3 
の報告がある (1991) 

過 去 の 限 ら れ た 地 域 で 概 ね 0.016 
µg/kg/day の報告がある  

 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      
 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 
大 地下水 過去のデータではあるが 0.02 µg/L 未満

程度(2006) 
過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.0008 
µg/kg/day 未満程度 

 
値  

公共用水域・淡水 0.0039 µg/L 程度 (2008) [過去のデータ

ではあるが 0.02 µg/L 程度(2006)] 
0.00016 µg/kg/day 程度 [過去のデータ

ではあるが 0.0008 µg/kg/day 程度] 
      
  食 物 データは得られなかった（魚類：0.00063 

µg/g 程度(2008)、貝類：0.0013 µg/g 程度

(2008)） 

データは得られなかった（魚介類：0.0009 
µg/kg/day 程度） 

  土 壌 過去の限られた地域のデータではある

が 4.4 µg/g 程度の報告がある (1991) 
過去の限られた地域のデータではある

が 0.0097 µg/kg/day 程度の報告がある 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、国民健康・栄養調査報告
8)
の平均一日摂取量を用いている。 

 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度を設定できるデータは得られなかった。なお、過去のデータで

はあるが限られた地域を調査対象とした環境調査の一般環境大気で概ね 0.052 µg/m3の報告があ

る。 

 
表 2.4 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気   

   参考値 a), b) (0.013) (0.016) 

  室内空気   
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媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

  飲料水   

 水 質 地下水    

   参考値 b) (<0.0008) (<0.0008) 

   
公共用水域・淡水 <0.000022 0.00016 

 参考値 b) (<0.0008) (0.0008) 

 食 物     

   参考値(魚介類) c) (0.00015)  (0.0009)  

 土 壌     

   参考値 a), b)  (0.000022) (0.0097) 

経口曝露量合計 

公共用水域・淡水 <0.000022 0.00016 

参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕c)） 

(0.00015 + <0.000022)  (0.0011)  

参考値 
（公共用水域・淡水 b)＋土壌 a), b)） 

(0.000022 + <0.0008) (0.011) 

総曝露量 

公共用水域・淡水 <0.000022 0.00016 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕c)） 

(0.013 + <0.000022) (0.017)  

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 b)＋土壌 a), b)） 

(0.013 + <0.0008) (0.027) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査時期や調査地域、調査媒体の観点から参考値としたものを示す。 
a) 限られた地域を調査対象とした結果に基づく曝露量 
b) 過去（10 年以上前）の調査結果に基づく曝露量 
c) 魚介類（魚類中濃度と魚類等の平均摂取量及び貝類濃度と貝類の平均一日摂取量）から推定した曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.4 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定する

と 0.00016 µg/kg/day 程度であった。なお、過去のデータではあるが公共用水域・淡水のデータ

と、過去のデータではあるが限られた地域を調査対象とした土壌のデータから算定した一日曝

露量は 0.011 µg/kg/day 程度であった。 

また、食物のデータが得られていないため、参考として魚類中濃度（2008 年度）の最大値

（0.00063 µg/g）及び貝類濃度（2008 年度）の最大値（0.0013 µg/g）とそれらの平均一日摂取量

（魚類等 66.6 g/人/day（総数）、貝類 2.4 g/人/day（総数））8)によって推定した食物からの経口曝

露量は 0.0009 µg/kg/day となる。これと公共用水域・淡水のデータから算定した経口曝露量を加

えると、0.0011 µg/kg/day となった。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.5 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・淡水
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域では 0.0039 µg/L 程度、同海水域では 0.0023 µg/L 程度となった。なお、過去のデータではあ

るが公共用水域・淡水域で 0.02 µg/L 程度の報告がある。 

 
表 2.5 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 
 
 

海 水 

0.00055 µg/L 未満程度 (2008) 
[過去のデータではあるが 0.02 µg/L
未満程度(2006)] 
 
0.00055 µg/L 未満程度 (2008) 

0.0039 µg/L 程度 (2008) 
[過去のデータではあるが 0.02 µg/L
程度(2006)] 
 
0.0023 µg/L 程度 (2008) 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 
2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

マウスに 260 mg/kg を単回強制経口投与した結果、投与後 2 時間以内に全身脱力などの行動

異常がみられたことから 1) 、消化管からの吸収は速やかと考えられた。 

アロクロール 1254 で誘導したラットの肝ミクロゾームを用いた本物質の in vitro 代謝試験で

は、代謝物としてジベンゾチオフェン-5-オキシド、ジベンゾチオフェン-5,5-ジオキシドが検出

され、硫黄原子の酸化に伴ってジベンゾチオフェン-5-オキシドからジベンゾチオフェン-5,5-ジ

オキシドへと酸化されるものと考えられた。また、チトクローム P450（CYP）の活性阻害剤で

ある一酸化炭素によってジベンゾチオフェン-5-オキシドの生成は約 55％、ジベンゾチオフェン

-5,5-ジオキシドの生成は約 92％まで抑制された 2) 。 

未処置のラット肝ミクロゾームを用いた試験でも、代謝物はジベンゾチオフェン-5-オキシド、

ジベンゾチオフェン-5,5-ジオキシドの 2 種類であったが、主要な代謝物はジベンゾチオフェン

-5-オキシドであり、約 10 倍多かった。これら代謝物の生成量は、5,6-ベンゾフラボンやアロク

ロール 1254、フェノバルビタールの CYP 誘導物質で前処理したラットの肝ミクロゾームで増加

したが、その程度はジベンゾチオフェン-5,5-ジオキシドで著しく、アロクロール 1254、フェノ

バルビタールの効果が大きかった 3) 。 

魚類（マミチョグ）の胚を用いた試験では、本物質は CYP1A の非競合阻害剤であると考えら

れた 4) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD50 470 mg/kg 1) 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

なお、本物質を経口投与したラットで全身脱力などの行動異常がみられ、325 mg/kg 超の経

口投与では正向反射や接触刺激反応の損失を伴った完全麻酔状態となった後に24時間以内に

回復したが、1,600 mg/kg 超の投与では昏睡したまま死亡した 1) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 3 匹を 1 群とし、0、3、10、30、100 mg/kg/day を 14 日間強

制経口投与した用量設定のための予備試験では、30 mg/kg/day 以上の群の雄雌で総コレス

テロールの増加、肝臓の暗褐色化及び重量増加、雄で尿量及び尿比重の低下傾向がみられ

た。100 mg/kg/day 群の雄雌では体重の減少や増加抑制、総蛋白及び総ビリルビンの増加も

みられた 5) 。 
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イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 6 匹を 1 群とし、0、3、10、30 mg/kg/day を 28 日間強制経

口投与した結果、死亡や一般状態への影響はなかったが、30 mg/kg/day 群の雄で 7、14 日

に有意な体重増加の抑制を認めた。10 mg/kg/day 以上の群の雄でプロトロンビン時間、30 

mg/kg/day 群の雄で活性化部分トロンボプラスチン時間の有意な延長を認め、30 mg/kg/day

群の雄でアルブミン分画比及び A/G 比の有意な低下、α2 及びβグロブリン分画比、カル

シウムの有意な上昇、雌で総コレステロールの有意な上昇がみられた。剖検では 30 

mg/kg/day 群の雌の全数で肝臓の暗褐色化がみられ、10 mg/kg/day 以上の群の雌雄で肝臓相

対重量、30 mg/kg/day 群の雌雄で肝臓絶対重量の有意な増加、10 mg/kg/day 以上の群の雄で

腎臓相対重量の有意な増加を認めた。肝臓では 30 mg/kg/day 群の雌雄の全数で軽度な小葉

中心性肝細胞肥大を認め、10 mg/kg/day 群の雌 1 匹にもみられた。腎臓では 30 mg/kg/day

群の雄の全数で軽度な近位尿細管上皮の硝子滴及び好酸性小体を認め、その発現頻度は他

の投与群よりも高かった。この他、4 週目に実施した機能検査では 10 mg/kg/day 以上の群

の雄で自発運動量の有意な低下がみられた 5) 。この結果から、NOAEL を 3 mg/kg/day とす

る。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 6 匹を 1 群とし、0、3、10、30 mg/kg/day を 28 日間強制経

口投与した結果、雌雄の生殖器官に影響はなかった 5) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）ヒトへの影響に関して、知見は得られなかった。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  
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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、代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝

子突然変異 6, 7, 8) 、チャイニーズハムスター肺細胞（CHL）で染色体異常 9) を誘発しなかっ

た。ヒトの肝癌細胞（HepG2）を用いた試験では本物質の DNA 付加体（未同定）が複数検

出された 10) 。 

in vivo 試験系については、知見が得られなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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に関する知見が得られているが、生殖・発生毒性に関す

る知見は得られていない。発がん性については知見が得られず、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。 

経口曝露については、中・長期毒性イ）に示したラットの試験から得られた NOAEL 3 

mg/kg/day（肝臓・腎臓の相対重量増加、自発運動の低下など）を慢性曝露への補正が必要な

ことから 10 で除した 0.3 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを無毒

性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.3 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.000022 µg/kg/day 

未満程度 
0.00016 µg/kg/day 程度 190,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.000022 

µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.00016 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.3 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 190,000 となる。また、過去の公共用水域・淡水のデ
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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 ］

ータ（2006 年）と過去の限られた地域の土壌のデータ（1991 年）から算定した最大曝露量は

0.011 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算出した MOE は 2,700 となる。なお、食物

からの曝露量については把握されていないが、魚介類と公共用水域・淡水を摂取すると仮定

した場合の曝露量 0.0011 µg/kg/day から、参考として MOE を算出すると 27,000 となる。 

従って、本物質の経口曝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。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 － － 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、曝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。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 1 mg/m3 となるが、参考としてこれと過去の限られた地域の一般環境大気のデータ（1991

年）として報告のあった最大値 0.052 µg/m3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 は 1,900 となる。このため、本物質の一般環境大気の吸入曝露

による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類 ○  60 Eutreptiella sp. ユーグレナ藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  120 Pavlova lutheri パブロバ藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  140 
Chaetoceros 
calcitrans 

珪藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  140 
Tetraselmis 
tetrathele 

クロロデンドロ

ン藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  140 Isochrysis galbana 
コッコリサス 
藻類 

EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  160 
Prorocentrum 
minimum 渦鞭毛藻類 

EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  200 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 
 ○ 250*1 

Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 

3 B*2 B*2 3) 

 ○  >490 
Dunaliella 
tertiolecta 

緑藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 B B 4)-2008038 

 ○  1,600*1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B*2 B*2 3) 

甲殻類  ○ 54 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B*2 B*2 2)-1 

 ○  242 Palaemonetes pugio テナガエビ科 LC50   MOR 2 B B 4)-2016153 

 ○  437 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B*2 B*2 2)-1 

 ○  466 Daphnia magna オオミジンコ LC50   MOR 2 C C 1)-10060 
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生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

甲殻類 ○  470 
Marsupenaeus 
japonicus クルマエビ LC50   MOR 4 C C 4)-2016169 

魚 類  ○ 32 Oryzias latipes メダカ NOEC  GRO 40 B*2 B*2 2)-2 

 ○  150 Pagrus major マダイ LC50   MOR 4 B B 4)-2016169 

   735 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 14 B*2 ― 2)-1 

 ○  1,420 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B*2 B*2 2)-1 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）又は成長（動物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

 

毒性値の算出方法 

AUG (Area Under Growth Curve)：生長曲線下の面積により求める方法（面積法） 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1 文献 2)-1 に基づき、試験時の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）を用いて速度法により再計算した値 

*2 界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」とした 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

Okumura ら 4)-2008038は、ユーグレナ藻類 Eutreptiella sp.の生長阻害試験を実施した。試験には

滅菌した f / 2 培地が用いられた。96 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 60 µg/L で

あった。 

また、環境庁 2)-1は OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠して、緑藻類

Pseudokirchneriella subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験を実施した。設
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定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.200、0.320、0.500、0.800、1.30、2.00、3.30 mg/L

（公比 1.6）であった。試験溶液の調製には、7.26 mg/L のテトラヒドロフラン (THF) 及び 92.44 

mg/L の界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) が助剤として用いられた。被験物質の実測

濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）は、<0.006（対照区、助剤対照区）、0.101、0.161、

0.246、0.426、0.785、1.58、2.55 mg/L であった。試験開始時及び終了時において、それぞれ設

定濃度の 90～95%及び 27～67%であり、毒性値の算出には実測濃度が用いられた。速度法によ

る 72 時間無影響濃度 (NOEC) は 250 µg/L であった 3)。なお、界面活性作用のある助剤を用い

ているため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」とした。 

 

2）甲殻類 

Unger ら 4)-2016153は、テナガエビ科 Palaemonetes pugio の急性毒性試験を実施した。試験は半

止水式 (12 時間毎換水) で行われた。試験用水には、濾過した米国ヨーク川の河川水（塩分 21.3

～21.7）が用いられた。被験物質の実測濃度は、<1（対照区）、180～190、240～280、330、430

～440 µg/L であった。48 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 242 µg/L であった。 

また、環境庁 2)-1は OECD テストガイドライン No.211 (1997 年提案) に準拠して、オオミジ

ンコ Daphnia magna の繁殖試験を実施した。試験は半止水式（週 3 回換水、テフロンシートで

水面被覆）で行われ、設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.010、0.025、0.070、0.190、

0.500 mg/L （公比 2.7）であった。試験溶液の調製には、硬度 63 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水

道水と、界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) 15 mg/L 及び溶解助剤ジメチルホルムアミ

ド (DMF) 15 mg/L が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は、<0.001（対照区、

助剤対照区）、0.008、0.019、0.054、0.153、0.426 mg/L であり、0、7、9、19 日後の換水時及び

2、9、12、21 日後の換水前において、それぞれ設定濃度の 80～92%及び 64～81%であった。繁

殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 54 µg/L であ

った。なお、界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」

とした。 

 

3）魚 類 

Koyama ら 4)-2016169は、マダイ Pagrus major の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式 (24

時間毎換水) で行われた。試験用水の塩分は 33 であった。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、設

定濃度に基づき 150 µg/L であった。 

また、環境省 2)-2は OECD テストガイドライン No.210 (1992) に準拠し、メダカ Oryzias latipes

の胚を用いて魚類初期生活段階毒性試験を GLP 試験として実施した。試験は流水式（約 25 倍

容量換水/日）で行われた。設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.0100、0.0320、0.100、

0.320、1.00 mg/L（公比 3.2）であった。試験溶液の調製には、試験用水として硬度 67 mg/L の

脱塩素水道水が、助剤としてジメチルホルムアミド (DMF) 40mg/L 及び界面活性作用のある硬

化ひまし油 (HCO-40) 40 mg/L が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は、<0.0003

（対照区、助剤対照区）、0.0087、0.0282、0.0875、0.274、0.877 mg/L であり、試験を通して設

定濃度の 80～94%であった。成長阻害（体重又は体長）に関する 40日間無影響濃度 (NOEC) は、

設定濃度に基づき 32 µg/L であった。なお、界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の

信頼性及び採用の可能性は「B」とした。 
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（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 
 

急性毒性値 

藻 類 Eutreptiella sp. 96 時間 EC50（生長阻害）  60 µg/L 

甲殻類 Palaemonetes pugio 48 時間 LC50 242 µg/L 

魚 類 Pagrus major 96 時間 LC50 150 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得ら

れたため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（藻類の 60 µg/L）をアセスメント係数 100 で除するこ

とにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 0.6 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 250 µg/L

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 54 µg/L

魚 類 Oryzias latipes 40 日間 NOEC（成長阻害） 32 µg/L

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得られ

たため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（魚類の 32 µg/L）をアセスメント係数 10 で除するこ

とにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 3.2 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の急性毒性値より得られた 0.6 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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 

0.00055 µg/L 未満程度 (2008) 
[過去のデータではあるが

0.02 µg/L 未満程度(2006)] 
 

0.0039 µg/L 程度 (2008) 
[過去のデータではあるが

0.02 µg/L 程度(2006)] 
 

0.6 

µg/L 

0.007 

公共用水域・海水 0.00055 µg/L 未満程度 (2008) 0.0023 µg/L 程度 (2008) 0.004 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   2) 公共用水域･淡水は､河川河口域を含む 
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本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度で見ると淡水域、海水域ともに 0.00055 µg/L

未満程度であった。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

0.0039 µg/L 程度、海水域では 0.0023 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 0.007、海水域では 0.004

であり、本物質について現時点では作業の必要はないと考えられる。 

過去10年以内のデータではないが、淡水域で0.02 µg/L程度の検出があったが、その値とPNEC

との比も 0.1 よりも小さいものであった。 

 

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 ］ 
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１．物質に関する基本的事項 

ジオクチルスズ化合物は、2 個のオクチル基がスズ原子と共有結合した化合物の総称である。 

（1）分子式・分子量・構造式 

No. 物質名 CAS 番号 
化審法 

官報公示 
整理番号* 

RTECS 
番号 

分子式 分子量 
換算 
係数 

1) 
ジオクチルスズオ

キシド（DOTO） 
870-08-6 ― WH7620000 C16H34OSn 361.15 

1ppm = 
14.77 
mg/m3 

2) 
ジオクチル二塩化

スズ（DOTC） 
3542-36-7 2-2333 WH7247000 C16H34Cl2Sn 416.06 

1ppm = 
17.02 
mg/m3 

3) 
ジオクチルスズジ

ラウラート

（DOTL） 
3648-18-8 

3-3424、
2-2252 

WH7562000 C40H80O4Sn 743.77 
1ppm = 
30.42 
mg/m3 

4) 
ジオクチルスズビ

ス(2-エチルヘキシ

ルマレート) 
10039-33-5 2-2342 XP7525000 C40H72O8Sn 799.70 

1ppm = 
32.71 
mg/m3 

5) 

ジオクチルスズビ

ス(メルカプト酢酸

2-エチルヘキシル) 
（DOT(EHTG)）

 
15571-58-1 

2-2244、
2-2307 

RO0955000 C36H72O4S2Sn 751.79 
1ppm = 
30.75 
mg/m3 

6) 
ジオクチルスズマ

レート（DOTM） 
16091-18-2 2-2292 JH4745000 C20H36O4Sn 459.21 

1ppm = 
18.78 
mg/m3 

7) 

ジオクチルスズビ

ス(メルカプト酢

酸イソオクチル)
（DOT(IOTG)） 

26401-97-8 
2-2244、
2-2307 

WH6723000 C36H72O4S2Sn 751.79 
1ppm = 
30.75 
mg/m3 

8) 
ジオクチルスズビ

ス(ブチルマレー

ト) 
29575-02-8 ― WH6714000 C32H56O8Sn 687.49 

1ppm = 
28.12 
mg/m3 

9) 
ジオクチルスズビ

ス(エチルマレー

ト) 
68109-88-6 2-3019 ― C28H48O8Sn 631.39 

1ppm = 
25.82 
mg/m3 

10) 
ジオクチルスズメ

ルカプト酢酸 
15535-79-2 2-2311 RP4440000 C18H36O2SSn 435.25 

1ppm = 
17.80 
mg/m3 

11) 
ジオクチルスズ 3-
メルカプトプロピ

オン酸 
3033-29-2 2-2265 RP4400000 C19H38O2SSn 449.28 

1ppm = 
18.38 
mg/m3 

*注) 2-2244：ジアルキル(C1～8)スズビス{アルキル(又はアルケニル，C6～18)チオグリコレート} 
2-2252：ジアルキル(又はアルケニル，C6～18)スズビス脂肪酸(C6～19)塩 
2-2265：ジ-n-オクチルスズ-3-メチルカプトプロピオン酸塩（重合物を含む。） 
2-2292：ジ-n-オクチルスズマレイン酸塩 
2-2307：ジアルキル(C＝1～8)スズビス(メルカプト酢酸アルキル又はアルケニルエステル塩)    
2-2311：ジ-n-オクチルスズメルカプト酢酸塩 

［7］有機スズ化合物（ジオクチルスズ化合物） 

 1 
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2-2333：ジ-n-オクチルスズジハライド(Cl、Br、I) 
2-2342：ジオクチルスズビス(マレイン酸モノアルキル(C6～24)エステル)塩 
2-3019：ジ-n-オクチルスズビス(マレイン酸モノエチルエステル)塩 
3-3424：ジ-n-オクチルスズジ脂肪族カルボン酸(C=2～20)塩 

 

化管法政令番号 
1-239(有機スズ化合物) 

 

 

No. 物質名 構造式 

1) DOTO 

 

2) DOTC 

 

3) DOTL 

 

4) 

ジオクチルス

ズビス(2-エチ

ルヘキシルマ

レート) 
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No. 物質名 構造式 

5) DOT(EHTG) 

 

6) DOTM 

 

7) DOT(IOTG) 

 

8) 
ジオクチルス

ズビス(ブチ

ルマレート) 

 

Sn

CH2

H2C

CH2

H2C

CH2

H2C

CH2

H3C

H2C

CH2

H2C

CH2

H2C

CH2

H2C

CH3

O

C

O

C
H

H
C

C

O

O

C
H2

H2
C

C
H2

H3C

O

C

O

H
C

C
H

H2
C

O

H2
C

C
H2

H2
C

CH3

O
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No. 物質名 構造式 

9) 
ジオクチルス

ズビス(エチ

ルマレート) 

 

10) 
ジオクチルス

ズメルカプト

酢酸 

 

11) 

ジオクチルス

ズ 3-メルカプ

トプロピオン

酸 

 

 

（2）物理化学的性状 

ジオクチルスズ化合物の性状は以下のとおりである。 
No. 物質名 性状 
1) DOTO 常温で白色の固体 1) 
2) DOTC 白色粉末 2) 
3) DOTL 黄色透明液体 3) 

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG) わずかに黄色がかった液体 2) 
6) DOTM 常温で白色の固体 1) 

 

Sn

S
CH2

O
C

O

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H3C

H2C

CH2

H2C

CH2

H2C

CH2

H2C

CH3
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No. 物質名 性状 
7) DOT(IOTG) 常温で淡黄色透明の液体 1) 

8) 
ジオクチルスズビス(ブチルマ

レート) 
黄色透明液体 3) 

9) 
ジオクチルスズビス(エチルマ

レート) 
黄色透明液体 3) 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
常温常圧で薄茶色の固体 4) 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 

No. 物質名 融点 沸点 密度 
1) DOTO 約 282℃ (分解) 5)  1.34 g/cm³ (21.2℃) 5) 

2) DOTC 
44.8 ~ 46.8℃ 6)、

47℃ 7) 
230 ℃  ( 分解 )(766 
mmHg) 6)、250℃ 7) 

1.15~1.18 g/cm³  
(50℃) 2) 

3) DOTL 
9.5℃ (凝固点)(764 
mmHg) 8) 

180 ℃  ( 分解 )(761 
mmHg) 8) 

1.012 g/cm³ (20℃) 8) 

4) 
ジオクチルスズビス

(2-エチルヘキシルマ

レート) 
   

5) DOT(EHTG) -90 ～ -70℃ 2) 
≧ 260℃ (分解) 2)、 
> 275℃ (分解)(760 
mmHg) 9)  

1.08 g/cm³ (20 °C) 2)  

6) DOTM    
7) DOT(IOTG)    

8) 
ジオクチルスズビス

(ブチルマレート) 
   

9) 
ジオクチルスズビス

(エチルマレート) 
16 ~ 18℃ 10) 

248 ℃ ( 分解 )(760 
mmHg) 10) 

1.184 g/cm3 (20℃) 10) 

10) 
ジオクチルスズメル

カプト酢酸 
73.4 ~ 86.2℃ 4) 

約 175℃ (分解) 
(749 ~ 762 mmHg) 4)  

1.23 g/cm3 (20.9℃) 4) 

11) 
ジオクチルスズ 3-メ
ルカプトプロピオン

酸 
   

 
No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 

1) DOTO 
< 3.2×10-6 mmHg (<4.2×10-4 Pa) 
(25℃) 5) 

  

2) DOTC 
9.8×10-7 mmHg (= 1.3×10-4 Pa) 
(25℃) 2)、1.01×10-6 mmHg (= 1.35
×10-4 Pa)( 25℃) 7) 

5.82 7)  

3) DOTL 
1.7×10-5 mmHg (= 2.2×10-3 Pa) 
(25℃) 8)、1.1×10-5 mmHg (= 1.5×
10-3 Pa)(20℃) 8) 

  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチ

ルヘキシルマレート) 
   

5) DOT(EHTG) 
< 1.88×10-6 mmHg (< 2.50 × 10 -4 

Pa)(20℃)(外挿値) 9) 
  

6) DOTM    
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No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 
7) DOT(IOTG)    

8) 
ジオクチルスズビス(ブチル

マレート) 
   

9) 
ジオクチルスズビス(エチル

マレート) 
9.8×10-4 mmHg (=0.13Pa )(25℃)10) 

> 6.5 (20℃)(pH= 
2.6 ~ 2.7) 10) 

 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
7.4×10-6 mmHg (= 9.8×10-4 Pa ) 
(25℃)(外挿値) 4) 

4.63 (21.6℃) 4)  

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
   

 
No. 物質名 水溶性 
1) DOTO < 0.0152 mg/L (20℃)(pH= 6.26) 5)  
2) DOTC 1,000 mg/L 7) 
3) DOTL  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG)  
6) DOTM  
7) DOT(IOTG)  

8) 
ジオクチルスズビス(ブチルマ

レート) 
 

9) 
ジオクチルスズビス(エチルマ

レート) 
≦1.19 mg/L (20℃)(pH= 2.6)10) 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
≦0.156 mg/L (20℃) 4) 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

生物分解性、生物濃縮性、加水分解性及び土壌吸着性は次のとおりである。 
No. 物質名 生分解性（好気的分解） 
1) DOTO 分解率：BOD 2%（試験期間：31 日間）2) 
2) DOTC 分解率：BOD 0%（試験期間：39 日間）2) 
3) DOTL  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG) 

分解率：BOD 30 ～ 40% 
（試験期間：28 日間、被験物質濃度：50 mg/L、活性汚泥

濃度：30 mg/L）9) 

 
分解率：CO2発生量 
11%（試験期間：28 日間、被験物質濃度：21.4 mg/L）9) 
19%（試験期間：28 日間、被験物質濃度：10.2 mg/L）9) 

6) DOTM 
分解率：BOD 3% 
（試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚

泥濃度：30 mg/L)11) 
7) DOT(IOTG)  
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No. 物質名 生分解性（好気的分解） 

8) 
ジオクチルスズビス(ブチル

マレート) 
 

9) 
ジ-オクチルスズビス(エチル

マレート) 
 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 
No. 物質名 生物濃縮性 
1) DOTO  
2) DOTC  
3) DOTL  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG) 

生物濃縮係数（BCF）： 
1,294（試験生物：ニジマス、試験期間：30 日、試験濃度：

0.25 µg/L）9) 
99（試験生物：ニジマス、試験期間：30 日、試験濃度：

2.5 µg/L）9)  

6) DOTM 

生物濃縮係数（BCF）： 
（濃縮性がない又は低いと判断される化学物質 12) ） 
< 0.4～(1.6)（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃

度：2 mg/L）13) 
< 3.9～(9.1)（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃

度：0.2 mg/L）13) 
7 DOT(IOTG)   

8) 
ジオクチルスズビス(ブチル

マレート) 
 

9) 
ジオクチルスズビス(エチル

マレート) 
 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 
No. 物質名 土壌吸着性 
1) DOTO  
2) DOTC 土壌吸着定数（Koc）：65,200 7) 
3) DOTL  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG)  
6) DOTM  
7) DOT(IOTG)   

8) 
ジオクチルスズビス(ブチル

マレート) 
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No. 物質名 土壌吸着性 

9) 
ジオクチルスズビス(エチル

マレート) 
 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 
No. 物質名 加水分解性 
1) DOTO  
2) DOTC 水中で速やかに分解し DOTO を生じる 2) 
3) DOTL  

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチル

ヘキシルマレート) 
 

5) DOT(EHTG) 水中で速やか（10 分未満）に分解し DOTO を生じる 2) 
6) DOTM  
7) DOT(IOTG)  

8) 
ジオクチルスズビス(ブチル

マレート) 
 

9) 
ジオクチルスズビス(エチル

マレート) 
 

10) 
ジオクチルスズメルカプト酢

酸 
 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプト

プロピオン酸 
 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す 14)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量（t）a) の推移 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

2-2244 
ジアルキル(C1 ~ 8)スズビス

[アルキル(又はアルケニル，

C6 ~ 18) チオグリコレート] 
1,000 1,000 

1,000 
未満 

1,000 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2252 
ジアルキル(又はアルケニ

ル，C6 ~ 18)スズビス脂肪酸

(C6 ~ 19)塩 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2265 
ジ-n-オクチルスズ-3-メチル

カプトプロピオン酸塩（重

合物を含む。） 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2292 
ジ-n-オクチルスズマレイン

酸塩 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2307 
ジアルキル(C = 1 ~ 8)スズビ

ス(メルカプト酢酸アルキル

又はアルケニルエステル塩) 
― c) X b) ― c) ― c) ― c) X b) 
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官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

2-2311 
ジ-n-オクチルスズメルカプ

ト酢酸塩 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2333 
ジ-n-オクチルスズジハライ

ド( C1，Br，I ) 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

X b) X b) 

2-2342 
ジオクチルスズビス（マレ

イン酸モノアルキル (C6～
24)エステル）塩 

X b) 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

X b) X b) 

2-3019 
ジ-n-オクチルスズビス（マ

レイン酸モノエチルエステ

ル）塩 
X b) X b) ― c) X b) X b) X b) 

3-3424 
ジ-n-オクチルスズジ脂肪族

カルボン酸  (C=2～20) 塩 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 

 

本物質の「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及び輸入量を

表 1.2 に示す 15)。 

 

 

表 1.2 製造（出荷）及び輸入量（t）a) 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

13 16 19 

2-2244 
ジアルキル(C1 ~ 8)スズビス

[アルキル(又はアルケニル，

C6 ~ 18) チオグリコレート] 
100～1,000 未満 ― b) ― b) 

2-2252 
ジアルキル(又はアルケニ

ル，C6 ~ 18)スズビス脂肪酸

(C6 ~ 19)塩 
― b) ― b) 10～100 未満 

2-2307 
ジアルキル(C = 1 ~ 8)スズビ

ス(メルカプト酢酸アルキル

又はアルケニルエステル塩) 
― b) ― b) ― b) 

2-2333 
ジ-n-オクチルスズジハライ

ド (C1，Br，I ) 
100～1,000 未満 10～100 未満 10～100 未満 

3-3424 
ジ-n-オクチルスズジ脂肪族

カルボン酸 (C=2～20) 塩 
10～100 未満 ― b) 10～100 未満 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1 物質 1 トン以上の製造又は輸入をした者を

対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 
b) 公表されていない。 

 

有機スズ系安定剤としての生産量の推移を表 1.3 に示す 16)。 

 
表 1.3 有機スズ系安定剤の生産量の推移 

平成（年） 18 19 20 21 22 

生産量（t） 5,766 5,189 4,503 3,648 4,551 

平成（年） 23 24 25 26 27 

生産量（t） 3,966 3,179 3,800 3,386 3,056 
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本物質の化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・輸入量区分は有機スズ化

合物として 100 t 以上である 17)。 

 

② 用 途 

主なジオクチルスズ化合物の用途を表 1.4 に示す。 

 

表 1.4 主なジオクチルスズ化合物の用途 
No. 物質名 用 途 
1) DOTO 塩化ビニル樹脂用安定剤の原料、触媒 1) 

2) DOTC 塩化ビニル樹脂用安定剤中間体 18) 

3) DOTL プラスチック添加剤(塩ビ安定剤) 3) 

4) 
ジオクチルスズビス(2-エチルヘキシル

マレート) 
プラスチック添加剤(塩ビ安定剤) 3) 

5) DOT(EHTG) 樹脂安定剤 18) 

6) DOTM 塩化ビニル樹脂用安定剤 1) 

7) DOT(IOTG) 塩化ビニル樹脂用安定剤 1) 

8) ジオクチルスズビス(ブチルマレート) プラスチック添加剤(塩ビ安定剤) 3) 

9) ジオクチルスズビス(エチルマレート) プラスチック添加剤(塩ビ安定剤) 3) 

10) ジオクチルスズメルカプト酢酸 樹脂安定剤 18) 

11) 
ジオクチルスズ 3-メルカプトプロピオン

酸 
樹脂安定剤 18) 

 

（5）環境施策上の位置付け 

有機スズ化合物は、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：239）に指

定されている。 

有機スズ化合物は、有害大気汚染物質に該当する可能性のある物質に選定されている。 

有機スズ化合物は、水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

化管法の第一種指定化学物質には、有機スズ化合物が指定されている。同法に基づき公表さ

れた、平成 27 年度の有機スズ化合物の届出排出量 1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家

庭・移動体 2),3)から集計した排出量等（スズ換算値）を表 2.1 に示す。なお、届出外排出量非対

象業種・家庭・移動体の推計はなされていなかった。ジオクチルスズ化合物の排出量等は有機

スズ化合物の排出量等に含まれているが、その割合は明らかになっていない。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度） 

（有機スズ化合物） 

 

 

有機スズ化合物の平成 27 年度における環境中への総排出量は、5.4 t となり、そのうち届出排

出量は 5.4 t で全体の 99％であった。届出排出量のうち 5.3 t が大気へ、0.051 t が公共用水域へ

排出されるとしており、大気への排出量が多い。この他に下水道への移動量が 0.019 t、廃棄物

への移動量が 36 t であった。届出排出量の排出源は、大気への排出が多い業種は窯業・土石製

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 5,323 51 0 0 19 36,378 64 - - - 5,374 64 5,438

有機スズ化合物

業種等別排出量(割合) 5,323 51 0 0 19 36,378 63 0 0 0

5,280 0 0 0 0 0 0 届出 届出外

(99.2%) 99% 1%

2 47 0 0 0 8,020 30

(0.04%) (91.8%) (22.0%) (46.9%)

31 4 0 0 1 7,016 5

(0.6%) (8.0%) (5.3%) (19.3%) (8.3%)

0 0 0 0 0 330 7

(0.9%) (11.3%)

7 0.1 0 0 18 5,766 0

(0.1%) (0.2%) (94.7%) (15.9%)

6

(9.5%)

6

(8.9%)

2 0 0 0 0 600 3

(0.04%) (1.6%) (4.7%)

2

(2.7%)

1

(2.0%)

1

(1.6%)

0.9 0 0 0 0 14,000

(0.02%) (38.5%)

0.9

(1.4%)

0.6

(0.9%)

0 0 0 0 0 422

(1.2%)

0 0 0 0 0 221

(0.6%)

0 0 0 0 0 3

(0.008%)

医薬品製造業

非鉄金属製造業

鉄鋼業

ゴム製品製造業

繊維工業

石油製品・石炭製品

製造業

家具・装備品製造業

総排出量の構成比(%)

窯業・土石製品

製造業

輸送用機械器具

製造業

化学工業

一般機械器具製造業

プラスチック製品

製造業

金属製品製造業

自動車整備業

電気機械器具製造業

鉄道業

その他の製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計
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品製造業（99％）、公共用水域への排出が多い業種は、輸送用機械器具製造業（92％）であっ

た。なお、PRTR データは、スズ換算値である。 

表 2.1 に示したように PRTR データでは、届出外排出量の推定は媒体別には行われていない

ため、届出外排出量対象業種の媒体別配分は届出排出量の割合をもとに行った。届出排出量と

届出外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 

媒  体 推定排出量(kg Sn) 

大  気 

水  域 

土  壌 

5,386  

  52  

  0  

 

（2）媒体別分配割合の予測 

媒体別分配割合の予測に必要な物理化学的性状のデータが不足しているため、媒体別分配割

合の予測は行なわなかった。 

 

（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。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 2.3 に示す。

なお、調査結果の整理に当たっては、ジオクチルスズ（DOT）に換算した値を示した。 

 

表 2.3 各媒体中の存在状況（ジオクチルスズ DOT 換算値） 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

             

一般環境大気  µg/m3          

             

室内空気 µg/m3          

             

食 物 µg/g          
             

飲料水 µg/L          
             

地下水 µg/L          
             

土 壌 µg/g          
             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0006 0.0006 <0.0006 0.0096 0.0006 1/27 全国 2008 4) 
  <0.0018 <0.0018 <0.0018 <0.0018 0.0018 0/22 全国 2004 5) 
  <0.0057 <0.0057 <0.0057 <0.0057 0.0057 0/24 全国 2000 6) 
             

公共用水域・海水   µg/L <0.0006 <0.0006 <0.0006 0.0007 0.0006 1/21 全国 2008 4) 
    <0.0018 <0.0018 <0.0018 <0.0018 0.0018 0/16 全国 2004 5) 
  0.0012 0.0015 0.00048 0.0030 －b) 6/6 静岡県 2003 7) 
  <0.0057 <0.0057 <0.0057 0.028 0.0057 1/25 全国 2000 6) 
  0.000046 0.00024 0.0000058 0.0015 －b) 16/16 愛媛県 2000 8) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.00061 0.0038 <0.00009 0.028 0.00009 29/34 全国 2008 4) 
  <0.0019 0.0044 <0.0019 0.045 0.0019 11/35 全国 2004 5) 
  <0.0096 <0.0096 <0.0096 0.028 0.0096 6/24 全国 2000 6) 
                      

底質(公共用水域・海水) µg/g 0.0011 0.0048 <0.00009 0.062 0.00009 26/29 全国 2008 4) 
  0.0036 0.0099 <0.0019 0.079 0.0019 15/28 全国 2004 5) 

  <0.0096 0.012 <0.0096 0.094 0.0096 4/25 全国 2000 6) 

  0.0010 0.0012 0.00064 0.0017 －b) 2/2 愛媛県 2000 8) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.00010 <0.00010 <0.00010 0.00012 0.00010 1/4 全国 2008 4) 

  <0.00026 <0.00026 <0.00026 <0.00026 0.00026 0/3 滋賀県 
鳥取県 
高知県 

2006 9) 

  <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 0.001 0/3 滋賀県 
鳥取県 
高知県 

2004 5) 

  <0.00061 0.00063 <0.00061 0.0036 0.00061 4/19 全国 2000 6) 

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g 0.00010 0.0031 <0.00010 0.038 0.00010 2/13 全国 2008 4) 

  <0.00026 0.00030 <0.00026 0.0024 0.00026 1/13 全国 2006 9) 

  <0.001 <0.001 <0.001 0.002 0.001 1/11 全国 2004 5) 

  <0.00061 <0.00061 <0.00061 0.0020 0.00061 4/20 全国 2000 6) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g <0.0001 0.0001 <0.0001 0.0003 0.0001 2/7 全国 2008 4) 

  <0.00026 <0.00026 <0.00026 <0.00026 0.00026 0/7 全国 2006 9) 

  <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 0.001 0/7 全国 2004 5) 

             

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
  b) 公表されていない。 
 
 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.4）。化学物質の

人による一日曝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 15 m3、

2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 

表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量（DOT 換算値） 

 媒  体 濃  度 一 日 曝 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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 0.0006 µg/L 未満程度 (2008) 0.000024 µg/kg/day 未満程度 
      
  食 物 データは得られなかった（魚類：0.0001 

µg/g 程度(2008)、貝類：0.0001 µg/g 未満

程度(2008)） 

データは得られなかった（魚介類： 
0.00027µg/kg/day 未満程度） 

  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
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 媒  体 濃  度 一 日 曝 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 

最     
 水 質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 
値  公共用水域・淡水 0.0096 µg/L 程度 (2008) 0.00038 µg/kg/day 程度 
      
 食 物 データは得られなかった（魚類：0.038 

µg/g 程度(2008)、貝類：0.0003 µg/g 程度

(2008)） 

データは得られなかった（魚介類：0.051 
µg/kg/day 程度） 

  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、国民健康・栄養調査報告
10)

の平均一日摂取量を用いている。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度を設定できるデータは得られなかった。一方、化管法に基づく

平成 27 年度の大気への届出排出量をもとに、プルーム・パフモデル 11)を用いて推定した大気中

濃度の年平均値は、最大で 0.014 µg/m3（DOT 換算値）となった。なお、当該推定に当たっては、

化管法に基づく届出排出量は、ジオクチルスズ化合物を含む有機スズ化合物全体の排出量しか

得られていないため、届出排出量の全てがジオクチルスズ化合物であると仮定した。その上で

排出事業所の事業内容やジオクチルスズ化合物を用いた製品の製造に関する文献 12), 13), 14)等か

ら調べ、ジオクチルスズ化合物を扱っていない可能性が高い事業所を除いた。 

 

表 2.5 人の一日曝露量（DOT 換算値） 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

大 気 
  

一般環境大気   

室内空気   

  飲料水   

水 質 地下水   

  公共用水域・淡水 <0.000024 0.00038 

食 物     

   参考値(魚介類) a) (<0.00027)  (0.051)  

土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.000024 0.00038 

参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

( <0.00030)  (0.051) 

総曝露量 公共用水域・淡水 <0.000024 0.00038 

 

参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

( <0.00030) (0.051)  

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査媒体の観点から参考値としたものを示す。 
a) 魚介類（魚類中濃度と魚類等の平均摂取量及び貝類濃度と貝類の平均一日摂取量）から推定した曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定す
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ると、0.00038 µg/kg/day 程度となった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水

への届出排出量が全てジオクチルスズ化合物であると仮定して全国河道構造データベース 15)の

平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 2.9 μg/L（DOT 換算値）

となった。推定した河川中濃度を用いて経口曝露量を算出すると 0.12 μg/kg/day（DOT 換算値）

となった。 

また、食物のデータが得られていないため、参考として魚類中濃度（2008 年度）の最大値（0.038 

µg/g）及び貝類濃度（2008 年度）の最大値（0.0003 µg/g）とそれらの平均一日摂取量（魚類等

66.6 g/人/day（総数）、貝類 2.4 g/人/day（総数））10)によって推定した食物からの経口曝露量は

0.051 µg/kg/day となる。これと公共用水域・淡水のデータから算定した経口曝露量を加えると、

0.051 µg/kg/day となった。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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 0.0096 μg/L 程度、同海水域では 0.0007 μg/L 程度となった。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジオクチルスズ化合物

であると仮定して全国河道構造データベース 15)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中

濃度を推定すると、最大で 2.9 μg/L（DOT 換算値）となった。 

 

表 2.6 公共用水域濃度（DOT 換算値） 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0006 µg/L 未満程度 (2008) 
 
0.0006 µg/L 未満程度 (2008) 

0.0096 µg/L 程度 (2008) 
 

0.0007 µg/L 程度 (2008) 
注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 

2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

ラットに 14C でラベルしたジオクチル二塩化スズ（DOTC）2 mg/kg を強制経口投与した結果、

25 日間で投与した放射活性の 10.9％が尿中に、89.0％が糞中に排泄された。尿中への排泄量は 1

日目に多かったが、2 日目以降はほぼ一定であり、糞中には投与した放射活性の 82.3％が 1 日目

に、2.2％が 2 日目に排泄され、半減期は 8.9 日であった。また、6.3 mg/kg の強制経口投与では、

最も高い放射活性は肝臓、腎臓でみられ、次いで副腎や脳下垂体、甲状腺、脾臓で高く、脳及

び血液で最低値を示し、2 日間で投与した放射活性の 79.6％が糞中に排泄された。1.2 mg/kg の

静脈内投与では、6.3 mg/kg の経口投与に比べて組織中の放射活性は 3～4 倍高かったが、組織

間の相対分布は同等であった。25 日間で投与した放射活性の 22.4％が尿中に、66.3％が糞中に

排泄され、尿中への排泄量は 1 日目に多かったが、それ以降はほぼ一定であった。糞中への排

泄量は 4 日目まで増加し、5 日目以降は 8.3 日の半減期で減少した。経口投与後の吸収率につい

ては、約 20％と見積もられた 1) 。 

ヒト及びラットの表皮を用いた 24 時間の in vitro 経皮吸収試験（閉塞又は開放条件）では、

DOTC（スズとして用量 17,007 µg/cm2）の吸収量はヒトの皮膚で 0.035 µg/cm2（開放）及び 0.039 

µg/cm2（閉塞）、ラットの皮膚で 1.04 µg/cm2（開放）及び 4.41 µg/cm2（閉塞）であった。また、

同様にしてジオクチルスズビス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル)（DOT(EHTG)）について実

施した結果、ヒトの皮膚で 0.010 µg/cm2（開放）及び 0.011 µg/cm2（閉塞）、ラットの皮膚で 0.641 

µg/cm2（開放）及び 0.547 µg/cm2（閉塞）であった 2） 。 

ヒトの胃液（37℃）を用いた in vitro 試験では、DOT(EHTG)、ジオクチルスズビス(エチルマ

レート)は 5 分間でほぼ完全に加水分解され、DOTC 又はジオクチルスズオキシド（DOTO）と

なった 3) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 4) 

【ジオクチルスズ (DOT)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 5,000 mg/kg 

 

【ジオクチルスズオキシド (DOTO)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,500 mg/kg 

 

【ジオクチル二塩化スズ (DOTC)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 5,500 mg/kg 
ウサギ 経口 LDLo 250 mg/kg 
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【ジオクチルスズジラウラート (DOTL)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 6,450 mg/kg 

 

【ジオクチルスズビス(2-エチルヘキシルマレート)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,760 mg/kg 
マウス 経口 LD50 2,700 mg/kg 

 

【ジオクチルスズビス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル) (DOT(EHTG))】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,100 mg/kg   
マウス 経口 LD50 2,010 mg/kg 

 

【ジオクチルスズマレート (DOTM)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 4,500 mg/kg 
マウス 経口 LD50 775 mg/kg 

 

【ジオクチルスズビス(メルカプト酢酸イソオクチル) (DOT(IOTG))】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 1,255 mg/kg   
ラット 経皮 LD50 2,250 mg/kg 

 

【ジオクチルスズビス(ブチルマレート)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,030 mg/kg 
マウス 経口 LD50 3,750 mg/kg 

 

【ジオクチルスズメルカプト酢酸】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 943 mg/kg 

 

【ジオクチルスズジアセテート】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 154 mg/kg 
マウス 経口 LDLo 100 mg/kg 
マウス 吸入 LC50 430 mg/m3 

 

【ジオクチルスズビス(ドデシルメルカプチド)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD50 4,000 mg/kg 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

ジオクチルスズビス(2-エチルヘキシルマレート)、DOT(EHTG)、ジオクチルスズビス(ブチ

ルマレート)を経口投与したマウスで痙攣、呼吸抑制や呼吸困難、ジオクチルスズジアセテー

トを経口投与したラット、マウスで嗜眠、呼吸困難、下痢、ジオクチルスズビス(ドデシルメ

ルカプチド) を経口投与したマウスで肝臓の脂肪変性、腎臓の血管又は血流の変化がみられ
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た 4) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％の濃度で DOTC を餌に添加して

6 週間投与した結果、一般状態に影響はなかったが、0.015％群の雌雄で有意な体重増加抑

制、雌で尿比重の有意な低下、雄でヘモグロビン濃度の有意な減少を認めた。血清の ALP

は 0.005％及び 0.015%群の雌雄、血中尿素窒素は 0.015％群の雄で有意に上昇した。0.005％

及び 0.015%群の雌雄で用量に依存した胸腺相対重量の有意な減少、0.015％群の雌雄で腎臓、

雌で肝臓、甲状腺、脳の相対重量の有意な増加を認め、雄のみで実施した膝窩リンパ節の

重量測定では、0.005％及び 0.015%群で用量依存的な相対重量の有意な減少がみられた。

0.005％及び 0.015%群の全数で胸腺の萎縮がみられ、0.015％群の胸腺では皮質のリンパ球

がほとんど完全に消失し、皮髄の境界が不明瞭であった。0.005％群の胸腺でもリンパ球の

減少がみられたが、両群ともにリンパ球の壊死・脱落を示唆する特徴的像所見は確認され

なかった。脾臓や末梢リンパ節の胸腺依存領域でもリンパ球の減少がみられたが、その他

の組織に投与に関連した変化はみられなかった。また、雄 4 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％

の濃度で投与しながら 1、2、4、8、14、28 日後に屠殺して胸腺、脾臓の重量を測定した結

果、胸腺重量は 0.015％群で 4 日後、0.005％群で 14 日後から有意に低くなり、28 日後には

0.015％群で対照群の 48％、0.005％群で対照群の 16％となった。脾臓重量の減少は胸腺ほ

ど顕著ではなく、28 日後に 0.005、0.015％群でそれぞれ対照群の 80、77％であった 5) 。こ

の結果から、LOAEL を 0.005％（2.5 mg/kg/day）とする。 

 

イ）Wistar ラット雄 16～20 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％の濃度で DOTC を餌に添加して

6 週間投与しながら、21 日目に結核菌を皮下投与して感作させ、5、6 週後にツベルクリン

検査を実施した結果、0.005％及び 0.015%群で用量及び投与期間に依存した発赤径、厚みの

有意な減少がみられ、細胞性免疫の指標である遅延型過敏反応の有意な遅延を認めた。ま

た、雌のモルモット 16 匹を 1 群とし、0、0.005、0.01％の濃度で DOTC を混餌投与した試

験では、0.01％群で毒性が強く現れたため、0、0.005％群で 5、7 週後にツベルクリン検査

を実施した結果、7 週後の 0.005％群で発赤の厚みに有意な減少がみられ、遅延型過敏反応

の有意な遅延を認めたが、その程度はラットよりも弱かった 6) 。この結果から、LOAEL を

0.005％（2.5 mg/kg/day）とする。 

 

ウ）Balb/c マウス雌 6 匹を 1 群とし、0、20、100、500 mg/kg の DOTC を週 1 回の頻度で 8 週

間強制経口投与しながら 19 日目から週 1 回の頻度でラットの赤血球（2×108）を 5 週間腹

腔内投与し、1 週間後に採血して自家赤血球、ラット赤血球に対する抗体反応を検査した結

果、自家赤血球に対する抗体反応は 3、4、5 週後、ラット赤血球に対する抗体反応は 1、4、

5 週後に 500 mg/kg 群で有意に減少した。また、8 週後の 500 mg/kg 群でヘモグロビン濃度

の有意な減少、胸腺重量の有意な減少、肝臓重量の有意な増加を認めたが、オキサゾロン

塗布で誘発した遅延型過敏反応への影響はなかった 7) 。 
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エ）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.001、0.01、0.03％の濃度で DOTC とモノオ

クチル三塩化スズ（MOTC）の混合物（94.1％: 2.3％）を餌に添加して 90 日間投与した結

果、0.001％以上の群の雌で単球、0.001％以上の群の雌及び 0.01、0.03％群の雄で胸腺の絶

対及び相対重量の有意な減少、0.01、0.03％群の雌雄で胸腺のリンパ球の減少がみられた。

また、0.03％群の雌で体重増加の有意な抑制、副腎及び脾臓の絶対重量の有意な減少、雌雄

で肝臓相対重量の有意な増加などを認めた 8) 。各群の投与量は 0、0.7、7、19～20 mg/kg/day

と見積もられており 8) 、雌の胸腺重量を基に算出した BMDL05 0.45 mg/kg/day は NOAEL 相

当の値とされている 9) 。 

 

オ）Wistar ラット雄 10～12 匹、雌 20～24 匹を 1 群とし、交尾前 2 週から交尾、妊娠、授乳

の期間を通して、0、0.0003、0.001、0.003％の濃度で DOTC を餌に添加して投与し、離乳

後は雄の仔 8 匹（1 匹/腹）を 1 群として母ラットと同様に混餌投与し、生後 21、42、70 日

に脾臓及び胸腺への影響を調べた。その結果、胸腺では生後 42 日の 0.003％群で絶対及び

相対重量、細胞密度、CD3+や CD4-CD8+、CD4+CD8+ 細胞数の有意な減少を認め、脾臓では

生後 42、70 日の 0.003％群で CD3+ T 細胞や CD4+CD8-、CD4-CD8+ 細胞数の有意な減少を認

めた。また、生後 21、35 日に感作抗原のキーホールリンペットヘモシアニン（KLH）を皮

下投与した別群の雄（8 匹/群）では、生後 26、35、40 日の検査で抗 KLH 抗体反応、生後

63 日の検査で KLH 特異的リンパ球増殖反応やサイトカイン産生はみられず、生後 49 日に

投与した KLH に対する遅延型過敏反応の増強は 0.0003％以上群にみられたが、有意差は

0.0003、0.003％群に限られた。なお、投与期間に依存した影響がみられなかった原因の一

つとして、生後 21～42 日の摂餌量が生後 42～70 日よりも多かったことが考えられた 10) 。 

 

カ）欧州食品安全機関（EFSA）はトリブチルスズ（TBT）、ジブチルスズ（DBT）、トリフェ

ニルスズ（TPT）、ジオクチルスズ（DOT）の主要な毒性は免疫毒性であり、免疫毒性の作

用機序と強さは類似していることから、これらを 1群としたTDIの設定が可能であるとし、

トリブチルスズオキシド（TBTO）を Wistar ラットに 2 年間混餌投与した試験から得られた

NOAEL 0.025 mg/kg/day（血液学的・免疫学的パラメータの変化）11, 12) 、Wistar ラットに 15

～17 ヶ月間混餌投与した試験から得られた NOAEL 0.025 mg/kg/day（旋毛虫に対する抵抗

性の低下）13) を不確実係数 100 で除した 0.00025 mg/kg/day（0.0001 mg Sn/kg/day）をグルー

プ TDI としている 14) 。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雄 10～12 匹、雌 20～24 匹を 1 群とし、交尾前 2 週から交尾、妊娠、授乳

の期間を通して、0、0.0003、0.001、0.003％の濃度で DOTC を餌に添加して投与した結果、

一般状態に影響はなく、授乳期の雌の体重は 0.001、0.003％群で有意に増加した。雌雄の受

胎率や出産率、着床後胚損失率、出生仔数などに影響はなかった。仔の外観や一般状態に

影響はなかったが、0.003％群では仔の 4 日生存率が有意に低下し、生後 8、10、13 日の体

重は有意に増加した。生後 21 日の仔で脾臓及び胸腺の重量や細胞密度、免疫反応性に影響

はなかった。なお、摂餌量から求めた母ラットの投与量は妊娠期に 0、0.17～0.21、0.56～
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0.71、1.7～2.1 mg/kg/day、授乳期に 0、0.27 ～0.55、1.0 ～1.9、2.9 ～5.2 mg/kg/day であっ

た 10) 。この結果から、NOAEL を 0.001％（1.0～1.9 mg/kg/day）とする。 

 

イ）Wistar ラット雌 10 匹を 1 群とし、0、0.001、0.01、0.03％の濃度で DOTC と MOTC の混

合物（94.1％: 2.3％）を餌に添加して 2 週間投与し、同様にして 90 日間投与した雄と交尾

させ、交尾・妊娠期間を通して出産 4 日後まで投与した結果、0.01％以上の群の母ラットで

胸腺の絶対及び相対重量の減少、胸腺のリンパ球の減少、出生率の減少と死産数の増加、

全胚吸収の増加、仔の 4 日生存率の減少、0.03％群で母ラットの体重増加の抑制などに有意

差を認めた。また、有意差はなかったものの、0.001％群の母ラット 5/10 匹の胸腺で重度の

リンパ球の減少がみられ、0.01％以上の群と同様に DOTC による影響と考えられた。なお、

雌の各群で投与量は 0、0.5～0.7、4.2～5.9、8.4～17.0 mg/kg/day であった 8) 。この結果から、

0.001％（0.5～0.7 mg/kg/day）を母ラットで LOAEL、仔で NOAEL とし、DOTC 投与量に換

算すると 0.47～0.66 mg/kg/day となる。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）ヒトへの影響に関して、知見は得られなかった。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2 に

示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH (1995) 4 
ヒトに対する発がん性物質として分類できない（有機ス

ズ化合物として） 

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  

ドイツ DFG (2007) 4 

発がん性物質の可能性はあるが、遺伝子傷害性がないか、

あってもわずかな寄与しかない物質（オクチルスズ化合

物として） 
 

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、DOTC は代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス

菌 15, 16) で遺伝子突然変異を誘発しなかったが、酵母では誘発した報告 17) と誘発しなかった
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報告 15) があり、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）では誘発した 18) 。チャイニーズハムスタ

ー肺細胞（V79）では、S9 添加の有無にかかわらず遺伝子突然変異を誘発しなかった 19, 20) 。

また、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）及び仔ウシ胸腺 DNA で S9 添加の有無にか

かわらず DNA 結合を誘発しなかった 21) 。S9 無添加のラット肝細胞（初代培養）22) 、ヒト

線維芽細胞（CRL 1121）23) では DNA 傷害を、ラット肝細胞（初代培養）24) では不定期 DNA

合成を誘発しなかった。 

in vivo 試験系では、DOTC は経口投与したラットの骨髄細胞で小核 25) 、チャイニーズハ

ムスターの骨髄細胞で姉妹染色分体交換 26) を誘発しなかった。また、ラットの肝臓及び胸

腺で DNA と結合しなかった 27) 。 

DOTO は経口投与したラットの骨髄細胞で小核を誘発しなかった 28) 。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

RAIF ラット雌雄各 60 匹を 1 群とし、0、0.0005、0.0015、0.005、0.015％の濃度で DOTC

と MOTC の混合物（33％: 66％）を餌に添加して 2 年間投与した結果、0.015％群の雌で胸

腺腫瘍（特に胸腺リンパ腫）の発生率に有意な増加を認めた。なお、0.005、0.015％群の雄

及び 0.015％群の雌の各 4/60 匹で全身性の悪性リンパ腫の発生を認め、その発生率は有意に

高かったが、対照群での発生率（雄 1/60 匹、雌 0/60 匹）が通常よりも低かったことが有意

差の原因とも考えられた 29) 。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、生殖・発生毒性イ）に示した DOTC・MOTC 投与ラットの知見から

得られた LOAEL 0.47 mg/kg/day（胸腺のリンパ球の減少）を慢性曝露への補正が必要なこと

から 10 で除し、さらに LOAEL であるために 10 で除した 0.0047 mg/kg/day が信頼性のある最

も低用量の知見と判断し、これを曝露評価値にあわせて DOT に換算した 0.0039 mg/kg/day を

無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 
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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 ］

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（DOT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.0039 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.000024 µg/kg/day 

未満程度 
0.00038 µg/kg/day 程度 1,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.000024 

µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.00038 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.0039 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 1,000 となる。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公

共用水域・淡水への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排出事業所の排出先

河川中濃度から算出した最大曝露量は 0.12 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算出し

た MOE は 3 となる。なお、食物からの曝露量については把握されていないが、魚介類と公共

用水域・淡水を摂取すると仮定した場合の曝露量 0.051 µg/kg/day から、参考として MOE を算

出すると 8 となる。 

従って、本物質の経口曝露については、健康リスクの評価に向けて経口曝露の情報収集等

を行う必要性があると考えられる。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（DOT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 － － 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、曝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。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 0.013 mg/m3となるが、参考としてこれと化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出

量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排出事業所近傍の大気中濃度（年平均値）の最大

値0.014 µg/m3から、動物実験結果より設定された知見であるために10で除して算出したMOE

は 93 となる。このため、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向

けて吸入曝露の情報収集等を行う必要性があると考えられる。 
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４．生態リスクの初期評価 

 水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。毒性値はジオクチルスズ (DOT) 当たりに換算した。 

 
表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 
慢

性 
毒性値 

[µg DOT/L] 
生物名 

生物分類 
／和名 

エンドポイント 
／影響内容 

曝露期間 
［日］ 

試験の

信頼性 
採用の

可能性 
文献No. 

被験 
物質 

藻 類  ○ 0.62 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 

3 B B 1)-1 DOTO 

 ○  >1.1 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B B 1)-1 DOTO 

 ○  1.4 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 

3 B B 4)-1 DOTC 

 ○  >1.4 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B B 
2)-1 
4)-1 

DOTC 

  ○ 18 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 

3 C C 4)-3 
DOT 

(EHTG) 

  ○ ≧28 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 

3 C C 4)-2 
DOT 

(EHTG) 

 ○  >28 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 C C 4)-2 
DOT 

(EHTG) 

 ○  78 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 C C 4)-3 
DOT 

(EHTG) 

甲殻類 ○  78 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 4)-4 
DOT 

(EHTG) 

  ○ 131 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
3)-1 

4)-6,7,8 
DOT 

(EHTG) 

 ○  >201*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM  2 B B 1)-2 DOTO 

 ○  >232*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 
2)-2 
4)-9 

DOTC 

  ○ 340 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  MOR 21 A A 
2)-3 

4)-12 
DOTC 

魚 類 ○  >86*1 Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 1)-3 DOTO 
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生物群 
急

性 
慢

性 
毒性値 

[µg DOT/L] 
生物名 

生物分類 
／和名 

エンドポイント 
／影響内容 

曝露期間 
［日］ 

試験の

信頼性 
採用の

可能性 
文献No. 

被験 
物質 

魚 類 ○  >199*1 Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 

2)-4 
4)-10 

DOTC 

 ○  >9,180 Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 4)-5 

DOT 
(EHTG) 

 ○  >11,400*1 Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 

3)-2 
4)-11 

DOT 
(EHTG) 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない、 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) ：死亡、 

REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 
*1 限度試験（毒性値を求めるのではなく、定められた濃度において影響の有無を調べる試験）により得られた値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

OECD テストガイドライン No.201 に準拠して、緑藻類 Desmodesmus subspicatus （旧名

Scenedesmus subspicatus） の生長阻害試験が実施された 1)-1。被験物質にはジオクチルスズオキシ

ド (DOTO) が用いられた。設定試験濃度は、飽和溶液の 0（対照区）、10、18、32、58、100%

（公比 1.8）であった。被験物質の実測濃度（対照区除く）は、試験開始時に 0.00023、0.00032、

0.00053、0.00097、0.0018 mg/L、試験終了時に<0.00021、<0.00021、0.00027、0.00044、0.0079 mg/L

であった。最高濃度区においても 50%阻害が見られなかったため、速度法による 72 時間半数影

響濃度 (EC50) は、実測濃度 (0、72 時間の幾何平均値) に基づき 1.1 µg DOT/L 超とされた。速

度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度（0、72 時間の幾何平均値）に基づき 0.62 

µg DOT/L であった。 
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2）甲殻類  

欧州 EEC の試験方法 (Directive 84/449/EEC, C.2) (1984) に準拠して、オオミジンコ Daphnia 

magna の急性遊泳阻害試験が実施された 4)-4。試験は止水式で行われ、被験物質にはジオクチルス

ズビス（メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル）(DOT(EHTG))が用いられた。設定試験濃度は、0（対

照区、助剤対照区）、0.1、0.18、0.32、0.58、1.0、1.8 mg/L（公比 1.8）であった。試験用水には、

硬度 240 mg/L (CaCO3換算) の再調整水が用いられた。助剤には、ジメチルホルムアミド (DMF) 

と界面活性作用のある Tween80 が 96：4 の混合液が 100 mg/L 用いられた。被験物質の実測濃度

は、<0.015（対照区、助剤対照区）、0.07、0.16、0.19、0.31、0.62、1.43 mg/L であった。48 時間

半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 78 µg DOT/L であった。 

また、OECD テストガイドライン No.211 (1998) に準拠してオオミジンコ Daphnia magna の繁

殖試験が実施された 3)-1, 4)-6,7,8。試験は半止水式（週 3 回換水）で行われ、被験物質にはジオクチ

ルスズビス（メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル）(DOT(EHTG))が用いられた。設定試験濃度は

0（対照区）、1、5、10、50、100% WAF (100 mg/L) であった。試験用水には、硬度 250 mg/L (CaCO3

換算) の M7 培地が用いられた。被験物質の実測濃度は 0（対照区）、33、134、286、1,448、3,213 

µg/L であった。繁殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に

基づき 131 µg DOT/L であった。 

 

3）魚 類 

OECD テストガイドライン No.203 及び欧州 EU の試験方法 (EU Method C.1) に準拠して、ゼ

ブラフィッシュ Danio rerio (＝Brachydanio rerio) の急性毒性試験が実施された 1)-3。試験は半止

水式 (24 時間毎換水) で行われ、被験物質にはジオクチルスズオキシド (DOTO) が用いられた。

設定試験濃度は、0（対照区）、WSF (water soluble fraction) mg/L（限度試験）であった。被験物

質曝露による死亡が見られなかったため、96 時間半数致死濃度 (LC50) は実測濃度に基づき溶

解限度超、すなわち 86 µg DOT/L 超とされた。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。値はジオクチルスズ(DOT) 当

たりに換算したものである。 

 

急性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 EC50（生長阻害） 1.1 µg/L 超 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 78 µg/L  

魚 類 Danio rerio 96 時間 LC50 86 µg/L 超 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得ら

れたため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（藻類の 1.1 µg/L 超）をアセスメント係数 100 で除す

ることにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 0.011 µg/L 超が得られた。 
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慢性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 NOEC（生長阻害） 0.62 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 131 µg/L 

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類及び甲殻類）の信頼できる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、小さい方の値（藻類の 0.62 µg/L）をアセスメント係数 100 で除する

ことにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.0062 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の慢性毒性値より得られた 0.0062 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（DOT 換算値） 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0006 µg/L 未満程度 (2008) 0.0096 µg/L 程度 (2008) 
0.0062 

µg/L 

1.5 

公共用水域・海水 0.0006 µg/L 未満程度 (2008) 0.0007 µg/L 程度 (2008) 0.11 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域、海水域ともに 0.0006 µg/L 未

満程度であった。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 0.0096 

µg/L 程度、海水域では 0.0007 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 1.5、海水域では 0.11 と

なるため、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジオクチルスズ化合物

であると仮定して全国河道構造データベースの平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川水中

濃度を推定すると、最大で 2.9 μg/L (DOT 換算値) となり、この値と PNEC との比は 467 であっ

た。 

 

 

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 ］ 
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１．物質に関する基本的事項 

モノブチルスズ化合物は、1 個のブチル基がスズ原子と共有結合した化合物の総称である。 

（1）分子式・分子量・構造式 

No. 物質名 CAS 番号 
化審法 

官報公示 
整理番号* 

RTECS 
番号 

分子式 分子量 
換算 
係数 

1) 
モノブチル三塩化

スズ（MBTC） 
1118-46-3 

2-2032、
2-2285 

WH6780000 C4H9Cl3Sn 282.18 
1ppm= 
11.54 
mg/m3 

2) 
モノブチルスズ 
オキシド（MBTO） 

2273-43-0 2-2269 WH6770000 C4H10O2Sn 208.83 
1ppm= 
8.54 
mg/m3 

3) 

モノブチルスズトリ

ス(メルカプト酢酸 
2-エチルヘキシル)
（MBT(EHTG)） 

26864-37-9 2-2316 ― C34H66O6S3Sn 785.79 
1ppm= 
32.14 
mg/m3 

4) 

モノブチルスズトリ

ス(メルカプト酢酸

イソオクチル)
（MBT(IOTG)） 

25852-70-4 
2-2232、
2-2316、
2-3034 

WH6790000 C34H66O6S3Sn 785.79 
1ppm= 
32.14 
mg/m3 

5) 
モノブチルスズト

リアセタート 
14764-54-6 2-2352 ― C10H18O6Sn 352.96 

1ppm= 
14.44 
mg/m3 

*注)  2-2032：ブチルスズクロライド 
2-2232：モノブチルスズメルカプト酢酸アルキル(又はアルケニル,C = 1～24)エステル塩 
2-2269：モノブチルスズ酸 
2-2285：モノブチルスズトリハライド(Cl, Br, または I) 
2-2316：モノアルキル(C = 4～8)スズトリス [メルカプトアルカン酸(C = 2～3)アルキル(又はアルケニル)エス

テル] 塩 
2-2352：モノブチルスズ脂肪族モノカルボン酸塩 
2-3034：モノ(又はジ)アルキル(C = 1～4)トリス(又はビス)アルキル(C = 8～12)オキシカルボニルアルキル(C = 

1～2)チオ)スズ 

 
 

化管法政令番号 
1-239(有機スズ化合物) 

 
 

No. 物質名 構造式 

1) MBTC 
Cl

Sn

Cl

Cl

C
H2

H2
C

C
H2

H3C

 

2) MBTO 

 

［8］有機スズ化合物（モノブチルスズ化合物） 
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No. 物質名 構造式 

3) MBT(EHTG) 

 

4) MBT(IOTG) 

 

5) 
モノブチル

スズトリア

セタート 

 

（2）物理化学的性状 

No. 物質名 性状 

1) MBTC 透明で淡黄色の液体1)、無色の液体2) 

2) MBTO 常温で固体1)  

3) MBT(EHTG) 無色の液体5) 

4) MBT(IOTG) 無色の液体5) 

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
 

 
No. 物質名 融点 沸点 密度 

1) MBTC -63℃ 3) , 5) , 6) 
97.5 ~ 98.5℃  
(11 mmHg)4)、98℃ 
(9.8mmHg) 5)、250℃ 6) 

0.85 g/cm3 (20℃) 3) 

2) MBTO  270℃ (分解) 1)  

3) MBT(EHTG) -85 ~ -65℃ 5) ≧260℃ (分解) 5) 1.14 g/cm3 (20℃) 5) 

4) MBT(IOTG)    

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
   

 

No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 

1) MBTC 0.045 mmHg (=6 Pa) 0.18 6)  
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No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 

(25℃) 5)、0.044 mmHg 
(= 5.84 Pa)(25℃) 6) 

2) MBTO    

3) MBT(EHTG)    

4) MBT(IOTG)    

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
   

 

No. 物質名 水溶性 

1) MBTC 8,200 mg/L 6) 

2) MBTO  

3) MBT(EHTG)  

4) MBT(IOTG)  

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
 

 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

生物分解性、生物濃縮性、加水分解性及び土壌吸着性は次のとおりである。 
No. 物質名 生分解性（好気的分解） 

1) MBTC 分解率：0 %（試験期間：28 日間）5) 

2) MBTO  

3) MBT(EHTG) 分解率：60～76 %（試験期間：28 日間）5) 

4) MBT(IOTG)  

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート  

 
No. 物質名 生物濃縮性 

1) MBTC 
生物濃縮係数（BCF）：2（コイ、筋肉）7)、126（コイ、肝臓）7)、50（コ

イ、腎臓）7) 、126（コイ、胆嚢）7)  

2) MBTO  

3) MBT(EHTG)  

4) MBT(IOTG)  

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
 

 
No. 物質名 土壌吸着性 

1) MBTC 土壌吸着定数（Koc）：1.76 6)、75,354 6) 

2) MBTO  

3) MBT(EHTG)  

4) MBT(IOTG)  
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No. 物質名 土壌吸着性 

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 
 

 
No. 物質名 加水分解性 

1) MBTC 
直ちに水酸化モノブチルスズへ加水分解する5)。水酸化物は pH に依存

して短時間溶液中に留まるが、最終的には酸化物として沈殿する5)。 

2) MBTO  

3) MBT(EHTG)  

4) MBT(IOTG)  

5) 
モノブチルスズ

トリアセタート 

 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す8)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量（t）a) の推移 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

2-2032 ブチルスズクロライド X b) ― c) ― c) ― c) ― c) ― c) 

2-2269 モノブチルスズ酸 ― c) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2285 
モノブチルスズトリハラ

イド(Cl, Br,または I)  
X b) 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2316 

モノアルキル(C = 4 ~ 8)ス
ズトリス[メルカプトアル

カン酸 ( C = 2 ~ 3)アルキ

ル(又はアルケニル)エステ

ル]塩 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2352 
モノブチルスズ脂肪族モ

ノカルボン酸塩 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-3034 

モノ(又はジ)アルキル(C = 
1 ~ 4)トリス(又はビス)ア
ルキル(C = 8 ~ 12)オキシ

カルボニルアルキル(C = 1 
~ 2)チオ]スズ 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 

 

本物質の「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及び輸入量を

表 1.2 に示す9)。 
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表 1.2 製造（出荷）及び輸入量（t）a) 

官報公

示整理

番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

13 16 19 

2-2285 
モノブチルスズトリハライド

( Cl, Br,または I ) 
― b) ― b) ― b) 

2-2316 

モノアルキル(C = 4 ~ 8)スズ

トリス[ メルカプトアルカン

酸 ( C = 2 ~ 3)アルキル ( 又
はアルケニル )エステル ]塩 

― b) ― b) ― b) 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1 物質 1 トン以上の製造又は輸入をした者を

対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 
b) 公表されていない。 

 

有機スズ系安定剤としての生産量の推移を表 1.3 に示す10)。 

 
表 1.3 有機スズ系安定剤の生産量の推移 

平成（年） 18 19 20 21 22 

生産量（t） 5,766 5,189 4,503 3,648 4,551 

平成（年） 23 24 25 26 27 

生産量（t） 3,966 3,179 3,800 3,386 3,056 
 

MBTC の平成 12 年における全世界での生産量は、10,000～15,000 t である5)。 

MBT(EHTG)の平成 12 年における全世界での生産量は、2,500～7,500 t である5)。 

有機スズ化合物としての化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・輸入量区

分は、100 t 以上である11)。 

 

② 用 途 

主なモノブチルスズ化合物の用途を表 1.4 に示す。 

 
表 1.4 主なモノブチルスズ化合物の用途 

No 物質名 用 途 

1) MBTC ガラス表面処理剤1)、塩化ビニル樹脂安定剤、触媒1) 

2) MBTO 塩化ビニル安定剤の原料1) 

3) MBT(EHTG) 塩化ビニルの熱安定剤5) 

4) MBT(IOTG) 樹脂安定剤12) 

5) 
モノブチルスズト

リアセタート 
樹脂安定剤12) 

 

モノブチルスズ化合物は、トリブチルスズ、ジブチルスズの分解により生成し、さらに分解して最終

的には無機スズとなる13)。 
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（5）環境施策上の位置付け 

有機スズ化合物は、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：239）に指

定されている。 

有機スズ化合物は、有害大気汚染物質に該当する可能性のある物質に選定されている。 

有機スズ化合物は、水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

化管法の第一種指定化学物質には、有機スズ化合物が指定されている。同法に基づき公表さ

れた、平成 27 年度の届出排出量1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体2),3) から

集計した排出量等（スズ換算値）を表 2.1 に示す。なお、届出外排出量非対象業種・家庭・移動

体の推計はなされていなかった。モノブチルスズ化合物の排出量等は有機スズ化合物の排出量

等に含まれているが、その割合は明らかになっていない。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度） 

（有機スズ化合物） 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 5,323 51 0 0 19 36,378 64 - - - 5,374 64 5,438

有機スズ化合物

業種等別排出量(割合) 5,323 51 0 0 19 36,378 63 0 0 0

5,280 0 0 0 0 0 0 届出 届出外

(99.2%) 99% 1%

2 47 0 0 0 8,020 30

(0.04%) (91.8%) (22.0%) (46.9%)

31 4 0 0 1 7,016 5

(0.6%) (8.0%) (5.3%) (19.3%) (8.3%)

0 0 0 0 0 330 7

(0.9%) (11.3%)

7 0.1 0 0 18 5,766 0

(0.1%) (0.2%) (94.7%) (15.9%)

6

(9.5%)

6

(8.9%)

2 0 0 0 0 600 3

(0.04%) (1.6%) (4.7%)

2

(2.7%)

1

(2.0%)

1

(1.6%)

0.9 0 0 0 0 14,000

(0.02%) (38.5%)

0.9

(1.4%)

0.6

(0.9%)

0 0 0 0 0 422

(1.2%)

0 0 0 0 0 221

(0.6%)

0 0 0 0 0 3

(0.008%)

医薬品製造業

非鉄金属製造業

鉄鋼業

ゴム製品製造業

繊維工業

石油製品・石炭製品

製造業

家具・装備品製造業

総排出量の構成比(%)

窯業・土石製品

製造業

輸送用機械器具

製造業

化学工業

一般機械器具製造業

プラスチック製品

製造業

金属製品製造業

自動車整備業

電気機械器具製造業

鉄道業

その他の製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計

 
 

有機スズ化合物の平成 27 年度における環境中への総排出量は、5.4 t となり、そのうち届出排

出量は 5.4 t で全体の 99％であった。届出排出量のうち 5.3 t が大気へ、0.051 t が公共用水域へ

排出されるとしており、大気への排出量が多い。この他に下水道への移動量が 0.019 t、廃棄物

への移動量が 36 t であった。届出排出量の排出源は、大気への排出が多い業種は窯業・土石製
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品製造業（99%）、公共用水域への排出が多い業種は、輸送用機械器具製造業（92%）であった。

なお、PRTR データは、スズ換算値である。 

表 2.1 に示したように PRTR データでは、届出外排出量の推定は媒体別には行われていないた

め、届出外排出量対象業種の媒体別配分は届出排出量の割合をもとに行った。届出排出量と届

出外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 

媒  体 推定排出量(kg Sn) 

大  気 

水  域 

土  壌 

5,386  

  52  

  0  

 

（2）媒体別分配割合の予測 

媒体別分配割合の予測に必要な物理化学的性状のデータが不足しているため、媒体別分配割

合の予測は行なわなかった。 

 

（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。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 2.3 に示す。

なお、調査結果の整理に当たっては、モノブチルスズ（MBT）に換算した値を示した。 

 
表 2.3 各媒体中の存在状況（モノブチルスズ MBT 換算値） 

媒体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

測定年度 文献 
平均値 a) 平均値 下限値 地域 

                      

一般環境大気  µg/m3 <0.0029 <0.0029 <0.0029 0.0068 0.0029 4/14 全国 2015 4) 

             

室内空気 µg/m3          

             

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

             

公共用水域・淡水   µg/L 0.0029 0.012 <0.0027 0.14 0.0027 6/15 全国 2015 4) 

  <0.00019 0.00022 <0.00019 0.0011 0.00019 5/26 全国 2005 5) 

  <4 <4 <4 6 4 3/6 東京都、千

葉県 

1998 6) 

           

公共用水域・海水   µg/L <0.0027 0.0047 <0.0027 0.028 0.0027 1/8 全国 2015 4) 
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媒体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

測定年度 文献 
平均値 a) 平均値 下限値 地域 

  <0.00019 0.00022 <0.00019 0.0012 0.00019 6/19 全国 2005 5) 

  0.00046 0.00095 <0.000026 0.0031 0.000026 5/6 静岡県 2003 7) 
  0.0011 0.0011 0.00086 0.0014 －b) 3/3 広島県 2003 8) 
  0.00019 0.00034 0.0000044 0.0012 －b) 17/17 愛媛県 2000 9) 
           
底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.00099 0.0057 <0.00019 0.047 0.00019 23/35 全国 2005 5) 
  <0.001 0.002 <0.001 0.004 0.001 4/8 東京都、 

千葉県 

1998 6) 

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g 0.0087 0.014 0.00074 0.043 0.00019 28/28 全国 2005 5) 

  0.031 0.25 0.0012 1.2 －b) 10/10 愛媛県 2000 9) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.00093 <0.00093 <0.00093 <0.00093 0.00093 0/3 滋賀県、 
鳥取県、 
高知県 

2005 5) 

  <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 0.001 0/8 東京都、 
千葉県 

1998 6) 

  <0.003 <0.003 <0.003 <0.003 0.003 0/2 高知県、 
滋賀県 

1991 10) 

                      

魚類(公共用水域・海水) µg/g <0.00093 <0.00093 <0.00093 0.0022 0.00093 5/13 全国 2005 5) 

  <0.003 0.004 <0.003 0.016 0.003 3/11 全国 1991 10) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g 0.0047 0.0074 0.0025 0.030 0.00093 7/7 全国 2005 5) 

  0.019 0.024 0.005 0.045 0.003 5/5 全国 1991 10) 

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
  b) 公表されていない。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表

2.4）。化学物質の人による一日曝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 15 m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量（MBT 換算値） 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 
  大気     
  一般環境大気 0.0029µg/m3未満程度 (2015) 0.00087 µg/kg/day 未満程度 

  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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 0.0029µg/L 程度 (2015) 0.00012 µg/kg/day 程度 
      
  食 物 データは得られなかった（魚類：過去の

データではあるが 0.00093 µg/g 未満程度

(2005)、貝類：過去のデータではあるが

0.0047 µg/g 程度(2005)） 

データは得られなかった（魚介類： 
0.0016µg/kg/day 未満程度） 
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  媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 
  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 0.0068µg/m3程度 (2015) 0.0020 µg/kg/day 程度 

 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 

     
 水質   

最 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 データは得られなかった データは得られなかった 
大 公共用水域・淡水 0.14 µg/L 程度 (2015) 0.0056 µg/kg/day 程度 
      

値  食 物 データは得られなかった（魚類：過去の

データではあるが 0.0022 µg/g 程度

(2005)、貝類：過去のデータではあるが

0.030 µg/g 程度(2005)） 

データは得られなかった（魚介類：0.0044 
µg/kg/day 程度） 

  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、国民健康・栄養調査報告11)の平均一日摂取量を用いている。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.4に示すとおり、一般環境大気のデータから 0.0068 µg/m3

程度となった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量をもとに、プルーム・

パフモデル12)を用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 1.1 µg/m3（MBT 換算値）とな

った。なお、当該推定に当たっては、化管法に基づく届出排出量は、モノブチルスズ化合物を

含む有機スズ化合物全体の排出量しか得られていないため、届出排出量の全てがモノブチルス

ズ化合物であると仮定した。その上で排出事業所の事業内容やモノブチルスズ化合物を用いた

製品の製造に関する文献13), 14), 15)等から調べ、モノブチルスズ化合物を使用している可能性があ

る事業所からの排出量のみを考慮した。 

 
表 2.5 人の一日曝露量（MBT 換算値） 

媒体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

大気 一般環境大気 <0.00087 0.0020 

  室内空気   

  飲料水   

水質 地下水   

  公共用水域・淡水 0.00012 0.0056 

食物     

   参考値(魚介類) a) (<0.0016)  (0.0044) 

土壌     

経口曝露量合計 

公共用水域・淡水 0.00012 0.0056 

参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

(<0.0018) (0.010)  

総曝露量 

一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

0.00012 + <0.00087 0.0076 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

(0.00012 + <0.0025)  (0.012) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
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3) 括弧内の値は、調査媒体の観点から参考値としたものを示す。 
a) 魚介類（魚類中濃度と魚類等の平均摂取量及び貝類濃度と貝類の平均一日摂取量）から推定した曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定す

ると 0.0056 µg/kg/day 程度であった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水へ

の届出排出量が全てモノブチルスズ化合物であると仮定して全国河道構造データベース16)の平

水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 1.4 μg/L（MBT 換算値）

となったが、当該事業所の下流での測定結果が 0.0027 μg/L 未満（MBT 換算値）と推定値を大

きく下回った。このため、推定値が第 2 位地点の濃度 0.011 μg/L（MBT 換算値）を採用して経

口曝露量を算出すると 0.00044 μg/kg/day（MBT 換算値）となった。 

また、食物のデータが得られていないため、参考として直近の魚類中濃度（2005 年度）の最

大値（0.0022 µg/g）及び直近の貝類濃度（2005 年度）の最大値（0.030 µg/g）とそれらの平均一

日摂取量（魚類等 66.6 g/人/day（総数）、貝類 2.4 g/人/day（総数））11)によって推定した食物か

らの経口曝露量は 0.0044 µg/kg/day となる。これと公共用水域・淡水のデータから算定した経口

曝露量を加えると、0.010 µg/kg/day となった。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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 0.14 µg/L 程度、海水域では 0.028 µg/L 程度となった。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てモノブチルスズ化合物

であると仮定して全国河道構造データベース16)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中

濃度を推定すると、最大で 1.4 μg/L（MBT 換算値）となったが、当該事業所の下流での測定結

果が 0.0027 μg/L 未満（MBT 換算値）と推定値を大きく下回った。このため、推定値が第 2 位

地点の濃度を採用すると 0.011 μg/L（MBT 換算値）となった。 

 
表 2.6 公共用水域濃度（MBT 換算値） 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0029 µg/L 程度(2015) 
 
0.0027 µg/L 未満程度(2015) 

0.14 µg/L 程度(2015) 
 

0.028 µg/L 程度(2015) 
注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 

2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 

 

－215－



8 モノブチルスズ化合物 

 

 12 
 

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 

マウスに 180 µmol/kg のモノブチル三塩化スズ（MBTC）、ジブチル二塩化スズ（DBTC）、ト

リブチル一塩化スズ（TBTC）を強制経口投与した結果、96 時間でそれぞれ投与量の 0.3、3、5％

が尿中に排泄され、MBTC ではほぼすべてが 24 時間以内の排泄であったが、DBTC や TBTC で

は 24 時間以内の排泄は全体の約 30％と少なかった。また、肝臓中のスズのピーク濃度は TBTC

で最も高く、DBTC は TBTC の約 1/5、MBTC は TBTC の約 1/25 と低かった 1) 。 

胃中加水分解を模擬した試験では、モノブチルスズトリス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル)

（MBT(EHTG)）は 30 分未満の半減期で MBTC に転換された 2) 。 

トリブチルスズ化合物はジブチルスズ化合物を経て、モノブチルスズ化合物に代謝されると

推定されている 3, 4, 5) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

【モノブチル三塩化スズ（MBTC）】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,140 mg/kg 6) 
マウス 経口 LD50 1,400 mg/kg 7) 

 

【モノブチルスズトリス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル) (MBT(EHTG))】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD50 1,520 mg/kg 7) 

 

【モノブチルスズトリス(メルカプト酢酸イソオクチル) (MBT(IOTG))】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 1,063 mg/kg 6) 

 

【モノブチルスズトリラウラート】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LD50 325 mg/kg 6) 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかったが、MBTC はウサギの皮膚や眼を重度に刺

激する 6) 。4,000 mg/kg の MBTC を単回強制経口投与したマウスでは、24 時間後に胃や腸か

らの広範な出血がみられた 7) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.03、0.15、0.75％の濃度で MBTC を餌に添加

－216－



8 モノブチルスズ化合物 

 

 13 
 

して 13 週間投与した結果、0.75％群の雌雄で肝臓相対重量の有意な増加を認めた。また、

血液、血液生化学検査では 0.75％群の雌雄でプロトロンビン時間の減少、トリグリセライ

ドの増加、雄で網赤血球、白血球、リンパ球の増加、ALP、AST、A/G 比、γ-GTP の上昇、

雌で平均赤血球ヘモグロビン量の減少に有意差を認めた。なお、摂餌量から求めた各群の

投与量は雄で 0、19、96、521 mg/kg/day、雌で 0、15～25、101、533 mg/kg/day であった 8) 。

この結果から、NOAEL を 0.15％（雄 96 mg/kg/day、雌 101 mg/kg/day）とする。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 35 匹を 1 群とし、0、2.4、23.8、71.3 mg/m3（0、1、10、30 

mg Sn/m3）となるように発生させた粒径中央値が 0.98 から 1.7 µm のエアロゾル状 MBTC

を 4 週間（6 時間/日、5 日/週）曝露した結果、71.3 mg/m3群の雌雄で粘液状の鼻汁、ラ音、

流涙、流涎、被毛粗剛、腹部膨満（雄）、肛門性器部の被毛汚染、被毛の変色、体重増加の

有意な抑制を認め、13～15 日後に 71.3 mg/m3群の雄 3 匹、雌 1 匹が死亡した。2.4 mg/m3

以上の群の雌雄の肺で変色、非晶質の肺胞内沈着、肺胞水腫を著明に認め、この他にも肺

では気管支周囲のリンパ系細胞集積、血管周囲のリンパ系細胞浸潤、肺胞内への赤血球漏

出（雄）、肺胞マクロファージの集積がみられたが、曝露濃度に依存した変化は雌雄の肺胞

水腫、雄の肺胞内赤血球漏出のみであった。また、2.4 mg/m3以上の群の雌で赤血球、71.3 

mg/m3 群の雄でヘモグロビン濃度、赤血球、雌でヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値の

有意な増加を認めたが、これらは肺の病変に対する二次的又は代償性変化と考えられた。

なお、MBTC の使用量から求めた曝露濃度と実測濃度には大きな差（特に高濃度群）があ

り、2.4 mg/m3以上の群の曝露チャンバー内にみられた半透明の沈着物や微粒子、71.3 mg/m3

群の曝露チャンバーのステンレス部材の広範な腐食の状況から、曝露チャンバー内で

MBTC が化学反応を起こし、水酸化物や酸化物、有機･無機混合物を生成していた可能性が

考えられた 9) 。この結果から、LOAEL を 2.4 mg/m3（曝露状況で補正：0.43 mg/m3）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.03、0.15、0.75％の濃度で MBTC を餌に添加

して雄に 13 週間投与し、雌には交尾前 2 週から交尾、妊娠期間を通して出産 4 日後まで投

与した結果、いずれの群にも生殖・発生への影響はなかった 8) 。この結果から、NOAEL

を 0.75％（雄 521 mg/kg/day、雌 433～685 mg/kg/day）以上とする。 

 

イ）Wistar ラット雌 13～14 匹を 1 群とし、0、50、100、200、400 mg/kg/day の MBTC を妊娠

7 日から妊娠 17 日まで強制経口投与した結果、母ラットの体重、胸腺重量に影響はなかっ

た。また、胎仔の死亡率や生存数、性比、体重に影響はなく、400 mg/kg/day の胎仔 1 匹に

無尾がみられたが、内臓系、骨格系の奇形はいずれの群にもなかった。50 mg/kg/day 群及

び 400 mg/kg/day 群で頚肋の発生率に有意な増加がみられたが、用量に依存した変化でなか

ったことから、投与に関連したものではないと考えられた 10) 。この結果から、母ラット及

び胎仔で NOAEL を 400 mg/kg/day 以上とする。 

 

ウ）Wistar ラット雌 6～11 匹を 1 群とし、0、1,000、1,500、2,000 mg/kg/day の MBTC を妊娠
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7 日から妊娠 8 日まで強制経口投与した結果、1,500 mg/kg/day 群の 11 匹中 5 匹、2,000 

mg/kg/day 群の 6 匹中 6 匹が 3 日以内に死亡し、1,000 mg/kg/day 以上の群で体重増加の有意

な抑制を認めた。胎仔では、1,500 mg/kg/day 群の体重が有意に低かったが、奇形の発生率

に有意な増加はなかった 11) 。この結果から、1,000 mg/kg/day を母ラットで LOAEL、胎仔

で NOAEL とする。 

 

エ）Wistar ラット雌 16 匹を 1 群とし、0、56、226、903 mg/kg/day の MBTC を妊娠 0 日から

妊娠 3 日まで強制経口投与した結果、903 mg/kg/day 群で妊娠 0～4 日の体重増加に有意な

抑制を認めたが、妊娠 4～20 日の体重増加に影響はなく、死亡もなかった。胎仔では 903 

mg/kg/day の雌の体重が有意に低かったが、着床前及び着床後の胚損失率や吸収胚数、生存

胎仔数、性比などに影響はなかった。また、同様に妊娠 4 日から妊娠 7 日まで強制経口投

与した結果、903 mg/kg/day 群で妊娠 4～8 日の体重増加に有意な抑制を認めたが、妊娠 8

～20 日の体重増加に影響はなく、死亡もなかった。胎仔では 903 mg/kg/day の雌の体重が

有意に低かった以外には、胚損失率等に影響はなかった。なお、外表奇形の発生はいずれ

の群にもなかった 12) 。この結果から、母ラット及び胎仔で NOAEL を 226 mg/kg/day とす

る。 

 

オ）ラットに投与したトリブチルスズ（TBT）はジブチルスズ（DBT）、モノブチルスズ（MBT）

に代謝される。ラットに投与した DBTC は TBTC よりも低い用量で初期胚の死亡（着床阻

害）を引き起こし、DBTC はマウスでも同様に初期胚の死亡を引き起こすが、MBTC を投

与したラットで初期胚の死亡率増加はなかった。このため、DBTC 又はその代謝物が TBTC

による胚死亡の原因物質である可能性が示唆され、MBTC はブチルスズ化合物の発生毒性

に関与していないと考えられる 13) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）ヒトへの影響に関して、知見は得られなかった。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
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表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH (1995) 4 
ヒトに対する発がん性物質として分類できない（有機

スズ化合物として） 

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  

ドイツ DFG (2007) 4 

発がん性物質の可能性はあるが、遺伝子傷害性がない

か、あってもわずかな寄与しかない物質（ブチルスズ

化合物として） 
 

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、MBTC は代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス

菌 14, 15)、大腸菌で遺伝子突然変異を誘発しなかったが 15) 、S9 無添加のネズミチフス菌で

誘発した報告もあった 16) 。S9 無添加の大腸菌で DNA 傷害を誘発したが、枯草菌で DNA

傷害を誘発しなかった 17) 。S9 添加の有無にかかわらずチャイニーズハムスター肺細胞

（V79）で遺伝子突然変異 18) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO-K1）で染色体異

常 19) を誘発しなかった。 

MBT(EHTG)20) 、MBT(IOTG) 21) は S9 添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝子

突然変異を誘発しなかった。 

モノブチルスズオキシド（MBTO）は S9 無添加のネズミチフス菌で遺伝子突然変異 16) 、

大腸菌で DNA 傷害 17) を誘発したが、枯草菌で DNA 傷害を誘発しなかった 17) 

in vivo 試験系では、MBTC は経口投与したマウスの骨髄細胞で小核を誘発しなかった 22) 。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等に関する知見が得られているが、

発がん性については知見が得られず、ヒトに対する発がん性の有無については判断できない。
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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。 

経口曝露については、中・長期毒性ア）に示した MBTC 投与のラットの知見から得られた

NOAEL 96 mg/kg/day（肝臓相対重量の増加、網赤血球の増加など）を慢性曝露への補正が必

要なことから 10 で除した 9.6 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを

曝露評価値にあわせて MBT に換算した 6.0 mg/kg/day を無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、中・長期毒性イ）に示した MBTC 曝露のラットの知見から得られた

LOAEL 2.4 mg/m3（肺胞水腫）を曝露状況で補正して 0.43 mg/m3とし、慢性曝露への補正が必

要なことから 10 で除し、さらに LOAEL であるために 10 で除した 0.0043 mg/m3が信頼性の

ある最も低濃度の知見と判断し、これを曝露評価値にあわせて MBT に換算した 0.0027 mg/m3

を無毒性量等に設定する。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MBT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

6.0 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.00012 µg/kg/day 程度 0.0056 µg/kg/day 程度 110,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.00012 

µg/kg/day 程度、予測最大曝露量は 0.0056 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 6.0 mg/kg/day

と予測最大曝露量から、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 110,000 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水

域・淡水への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排出事業所の排出先河川中

濃度から算出した最大曝露量は 0.00044 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算出した

MOE は 1,400,000 となる。なお、食物からの曝露量については把握されていないが、魚介類

と公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合の曝露量 0.010 µg/kg/dayから、参考としてMOE

を算出すると 60,000 となる。 

従って、本物質の経口曝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。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MBT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.0029 µg/m3未満程度 0.0068 µg/m3程度 

0.0027 mg/m3 ラット 
40 

室内空気 － － － 
 
吸入曝露については、一般環境大気中の濃度についてみると、平均曝露濃度は 0.0029 µg/m3

未満程度、予測最大曝露濃度は 0.0068 µg/m3程度であった。無毒性量等 0.0027 mg/m3と予測

最大曝露濃度から、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

は 40 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量（有機スズ化合物）

をもとに推定した高排出事業所近傍の大気中濃度（年平均値）の最大値 1.1 µg/m3から算出し
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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 ］

た MOE は 0.2 となる。 

従って、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクについては、情報収集に

努める必要があると考えられる。 
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４．生態リスクの初期評価 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。毒性値はモノブチルスズ (MBT) 当たりに換算した。 

 
表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急 

性 

慢 

性 

毒性値 

[µg MBT/L] 
生物名 生物分類／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間 

[日] 

試験の

信頼性 

採用の

可能性 
文献 No. 

被験 

物質 

藻 類 ○  0.05 Tetraselmis sp. 
クロロデンドロン

藻類 
EC50   GRO 4 D C 1)-20534 MBTC 

 ○  0.06 Tetradesmus obliquus 緑藻類 EC50   GRO 4 D C 1)-20534 MBTC 

  ○ 7.5 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 

3 B B 
2)-1 
3)-1 

MBTC 

 ○  190 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC50    
GRO (RATE) 

3 B B 
2)-1 
3)-1 

MBTC 

甲殻類 ○  30,500 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 1 B B 1)-12391 MBTC 

 ○  52,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 
2)-2 

3)-2, 3 
MBTC 

魚 類 ○  23,700 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 2 B B 1)-18537 MBTC 

 ○  46,200 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 2 B B 1)-18537 MBTO 

 ○  >62,300 Danio rerio ゼブラフィッシュ LC50   MOR 4 B B 
2)-3 

3)-4, 5 
MBTC 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth) : 生長（植物）、IMM (Immobilization) : 遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 
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毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

OECD テストガイドライン No.201 及び欧州 EU の試験方法 (EU Method C.3) に準拠して、緑

藻類Desmodesmus subspicatus（旧名 Scenedesmus subspicatus）の生長阻害試験が実施された 2)-1, 3)-1。

被験物質にはモノブチル三塩化スズ (MBTC) が用いられた。設定試験濃度は 0（対照区）、0.01、

0.03、0.10、0.32、1.0、3.2 mg/L（公比約 3）であった。被験物質の実測濃度は、<0.002（対照区）、

0.004、0.012、0.040、0.130、0.430、1.380 mg/L であった。速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) 

は、設定濃度に基づき 190 µg MBT/L、72 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 7.5 µg 

MBT/L であった。 

 

2）甲殻類 

Vighi と Calamari1)-12391は、OECD 提案のテストガイドライン (1981) にしたがって、オオミジ

ンコ Daphnia magna の急性遊泳阻害試験を実施した。試験は止水式で行われ、被験物質にはモ

ノブチル三塩化スズ (MBTC) が用いられた。24 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づ

き 30,500 µg MBT/L であった。 

 

3）魚 類 

Nagase ら 1)-18537は OECD テストガイドライン No.203 (1982) に準拠し、メダカ Oryzias latipes

の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水) で行われ、被験物質にはモノブ

チル三塩化スズ (MBTC) が用いられた。設定試験濃度区は、対照区、助剤対照区及び 5 濃度区

以上（公比 1.8 以下）であった。試験溶液の調製には、試験用水として脱塩素水道水が、助剤と

してジメチルスルホキシド (DMSO) と界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) の 4:1の混

合液が 1%又は 10%の割合で用いられた。48 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき

23,700 µg MBT/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。値はモノブチルスズ (MBT) 当

たりに換算したものである。 
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急性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 EC50（生長阻害） 190 µg/L  

甲殻類 Daphnia magna 24 時間 EC50（遊泳阻害） 30,500 µg/L  

魚 類 Oryzias latipes 48 時間 LC50 23,700 µg/L  

アセスメント係数： 100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得

られたため］ 

得られた毒性値のうち最も小さい値（藻類の 190 µg/L）をアセスメント係数 100 で除するこ

とにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 1.9 µg/L が得られた。 
 

慢性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 NOEC（生長阻害） 7.5 µg/L  

甲殻類及び魚類では採用できる値は得られなかったが、3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）の急

性毒性値より、藻類の感受性が最も高いことが推測される。したがって、慢性毒性値において

も甲殻類又は魚類の毒性値が藻類のものよりも小さくなることはないと推定し、アセスメント

係数は 3 生物群の値が得られた場合の 10 を用いることとした。 

得られた毒性値（藻類の 7.5 µg/L）をアセスメント係数 10 で除することにより、慢性毒性値

に基づく PNEC 値 0.75 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の慢性毒性値より得られた 0.75 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（MBT 換算値） 

水質 平均濃度 最大濃度(PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0029 µg/L程度 (2015) 0.14 µg/L程度 (2015) 
0.75 

µg/L 

0.19 

公共用水域・海水 0.0027 µg/L未満程度 (2015) 0.028 µg/L程度 (2015) 0.04 

注：1) 環境中濃度の（ ）内の数値は測定年度を示す  

   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、平均濃度で見ると淡水域で 0.0029 µg/L 程度、海水域で

は 0.0027 µg/L 未満程度であった。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 0.14 µg/L 程度、海水域では 0.028 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 0.19、海水域では 0.04 と

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 ］ 
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なるため、本物質は情報収集に努める必要があると考えられる。 

本物質については、製造輸入量や PRTR データの推移の把握に努め、公共用水域の存在状況

調査を実施する必要性を検討すること、慢性毒性情報の充実について検討することが望ましい

と考えられる。 
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本物質は、第 8 次とりまとめにおいて環境リスク初期評価結果を公表した。今回、新たに検

出データ（水質）が得られたため、改めて初期評価を行った。 

 

１．物質に関する基本的事項 

ジブチルスズ化合物は、2 個のブチル基がスズ原子と共有結合した化合物の総称である。 

 

（1）分子式・分子量・構造式 

No. 物質名 CAS 番号 
化審法 

官報公示 
整理番号* 

RTECS 番号 分子式 分子量 
換算 
係数 

1) 
ジブチル二塩

化スズ（DBTC） 
683-18-1 2-2331 WH7100000 C8H18Cl2Sn 303.84 

1ppm= 
12.43 
mg/m3 

2) 
ジブチルスズ

ジラウラート

（DBTL） 
77-58-7 2-2330 WH7000000 C32H64O4Sn 631.56 

1ppm= 
25.83 
mg/m3 

3) 
ジブチルスズ

マレート

（DBTM） 
78-04-6 2-2343 JH4735000 C12H20O4Sn 346.99 

1ppm= 
14.19 
mg/m3 

4) 
ジブチルスズオ

キシド（DBTO） 
818-08-6 2-2031 WH7175000 C8H18OSn 248.94 

1ppm= 
10.18 
mg/m3 

5) 
ジブチルスズジ

アセテート

（DBTA） 
1067-33-0 2-2330 WH6880000 C12H24O4Sn 351.03 

1ppm= 
14.36 
mg/m3 

6) 

ジブチルスズビ

ス(メルカプト酢

酸 2-エチルヘキ

シル) 
（DBT(EHTG)） 

10584-98-2 2-2310 WH7125000 C28H56O4S2Sn 639.58 
1ppm= 
26.16 
mg/m3 

7) 

ジブチルスズビ

ス(メルカプト

酢酸イソオクチ

ル)
（DBT(IOTG)） 

25168-24-5 

2-2244 
2-2307 
2-2310 
2-3034 

WH6179000 C28H56O4S2Sn 639.58 
1ppm= 
26.16 
mg/m3 

8) 
ジブチルスズ
ビス(ブチルマ
レート) 

15546-16-4 2-2346 WH6712000 C24H40O8Sn 575.28 
1ppm= 
23.53 
mg/m3 

9) 
ジブチルビス
(2,4-ペンタン
ジオナト)スズ 

22673-19-4 2-3458 － C18H32O4Sn 431.15 
1ppm= 
17.63 
mg/m3 

10) 
ジブチルスズ
ジステアレー
ト 

5847-55-2 2-2028 WH7047000 C44H88O4Sn 799.88 
1ppm= 
32.71 
mg/m3 

11) 
ジブチルスズ
-3-メルカプト
プロピオン酸 

78-06-8 2-2320 RP4395000 C11H22O2SSn 337.07 
1ppm= 
13.79 
mg/m3 

［9］有機スズ化合物（ジブチルスズ化合物） 
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No. 物質名 CAS 番号 
化審法 

官報公示 
整理番号* 

RTECS 番号 分子式 分子量 
換算 
係数 

12) 
ジブチルビス
(ドデシルチオ)
スズ 

1185-81-5 2-2304 
2-3035 WH6933600 C32H68S2Sn 635.72 

1ppm= 
26.00 
mg/m3 

13) 

ジブチルビス

(メチル=3-メル

カプトプロパノ

アト)スズ 

32011-19-1 2-2321 － C16H32O4S2Sn 471.26 
1ppm= 
19.27 
mg/m3 

14) 

ビス(ジブチル
スズ=ベンジル
=マレアート)
マレアート 

68109-87-5 2-2284 － C42H56O12Sn2 990.31 
1ppm= 
40.50 
mg/m3 

15) ジブチルスズ
ジブトキシド 3349-36-8 2-2318 － C16H36O2Sn 379.17 

1ppm= 
15.51 
mg/m3 

16) 

ジブチル(メト
キシ)スタンニ
ル＝メチル＝
マレアート 

6995-92-2 2-2344 － C14H26O5Sn 393.06 
1ppm= 
16.08 
mg/m3 

*注)  2-2028：ジブチルスズジステアレート 
2-2031：ジブチルスズオキサイド 
2-2244：ジアルキル(C1～8)スズ ビス{アルキル(又はアルケニル,C6～18)チオグリコレート} 
2-2284：ビス(ジブチルスズマレイン酸ベンジルエステル塩)マレイン酸塩 
2-2304：ジアルキル(C=1~4)スズジ[アルキル(C=4~18)メルカプタイド] 
2-2307：ジアルキル(C=1～8)スズビス(メルカプト酢酸アルキル又はアルケニルエステル塩) 
2-2310：ジブチルスズビス(メルカプト酢酸アルキル(又はアルケニル)エステル)塩 
2-2318：ジブチルスズジアルコキサイド（又はジアルケニルオキシド） 
2-2320：ジブチルスズ-3-メルカプトプロピオン酸塩 
2-2321：ジアルキル(C=4~8)スズビス(3-メルカプトプロピオン酸エステル)塩 
2-2330：ジブチルスズジ脂肪族モノカルボン酸(C2～31)塩 
2-2331：ジブチルスズ二塩化物(又は二臭化物又はニヨウ化物) 
2-2343：ジブチルスズマレイン酸塩 
2-2344：ジブチルスズメトキサイドマレイン酸モノアルキル（又はモノアルケニル）エステル塩 
2-2346：ジブチルスズビス(マレイン酸モノアルキル(又はアルケニル)エステル)塩 
2-3034：モノ(又はジ)アルキル(C=1～4)トリス(又はビス)アルキル(C=8～12)オキシカルボニルアルキル(C=1～2)

チオ］ スズ 
2-3035：モノ(又はジ)アルキル(C=4~8)スズトリス(又はビス)(ドデシルメルカプチド) 
2-3458：ジブチルビス(2,4-ペンタンジオナト)スズ(IV) 
 

 

化管法政令番号 
1-239(有機スズ化合物) 

 
 

No. 物質名 構造式 

1) DBTC 

Cl

Sn

Cl

C
H2

H2
C

C
H2

CH3

C
H2

H2
C

C
H2

H3C

 

2) DBTL 
H3C

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

C

O

O

Sn

C
H2

H2
C

C
H2

CH3
C
H2

H2
C

C
H2

H3C

O

C

O

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

C
H2

H2
C

CH3
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No. 物質名 構造式 

3) DBTM 

 

4) DBTO 
 

5) DBTA 

 

6) DBT(EHTG) 

 

7) DBT(IOTG) 

 

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス(2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

  

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 

 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 
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No. 物質名 構造式 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 

 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 

H2C

C O

Sn4+

S-H2C

O C

CH2

CH2S-

O O CH3

H2C

C
H2

H2
C

CH3

H2C

H2
C

C
H2

CH3

H3C

 

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 

 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 

 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 

 

 

（2）物理化学的性状 

No. 物質名 性状 

1) DBTC 常温で白色の固体1) 

2) DBTL 常温で淡黄色の液体1) 

3) DBTM 常温で白色の固体1) 

4) DBTO 常温で白色の固体1) 

5) DBTA 常温で淡黄色透明の液体1) 

6) DBT(EHTG) 淡黄色の油状液体2) 

7) DBT(IOTG) 常温で淡黄色透明の液体1) 

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

黄色透明液体3) 

9) 
ジブチルビス(2,4-ペン

タンジオナト)スズ 
常温常圧で液体4) 

10) 
ジブチルスズジステア

レート 
 

11) ジブチルスズ 3-メルカ  
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No. 物質名 性状 

プトプロピオン酸 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 
常温常圧で液体5) 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパノ

アト)スズ 
 

14) 
ビス(ジブチルスズ=ベ
ンジル=マレアート)マ
レアート 

 

15) 
ジブチルスズジブトキ

シド 
常温常圧で黄色の液体15) 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル＝

マレアート 
 

 

No. 物質名 融点 沸点 密度 

1) DBTC 43.0℃ 6)、40℃ 5) 
113.6℃ (60 mmHg)2)、

250℃ 5) 
比重：1.36 (50℃) 2) 

2) DBTL 
23℃ 6)、22 ~ 24℃ 7)、

28.5℃ 2) 
205℃ (9.8mmHg) 2) 1.04 g/cm3 (30℃) 2) 

3) DBTM 110℃ 6) , 2) 
260℃ (分解) 
(756 mmHg) 11) 

1.6 g/cm3 (21.8℃) 11) 

4) DBTO >300℃ 7)、105℃ 2) 161.9℃ (分解) 2)  

5) DBTA 9℃ (凝固点) 12) 
114℃ (2 mmHg) 12)、

130℃ (5 mmHg) 12)、

146℃ (10 mmHg) 12) 
比重：1.3101 (20C) 12) 

6) DBT(EHTG) -80 ~ -70℃ 2) ≧260℃ (分解) 2) 1.1~1.2 g/cm3 (25C) 2) 

7) DBT(IOTG)    

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

   

9) 
ジブチルビス(2,4-ペン

タンジオナト)スズ 
25.1℃ (凝固点) 
(751 mmHg) 4)  

142 ~ 158℃ (分解) 
(765 mmHg) 4) 

1.237 g/cm3 (20℃) 4) 

10) 
ジブチルスズジステア

レート 
   

11) 
ジブチルスズ 3-メルカ

プトプロピオン酸 
   

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 
-10℃ (凝固点)(約 760 
mmHg) 14) 

約 228℃ (761.9 
mmHg)(分解) 14) 

1.05 g/cm3 (20℃) 6) 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパノ

アト)スズ 
   

14) 
ビス(ジブチルスズ=ベ
ンジル=マレアート)マ
レアート 
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No. 物質名 融点 沸点 密度 

15) 
ジブチルスズジブトキ

シド 
< -22℃ (流動点) 15) 約 218℃ (分解) 15) 1.14 g/cm3 (20℃) 15) 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル＝

マレアート 
   

 

No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 

1) DBTC 
1.2×10-3 mmHg (= 0.16 Pa)(25℃) 2)、 

1.1×10-3 mmHg (= 0.15 Pa)(25℃) 5) 
1.56 9)、1.89 5)  

2) DBTL    

3) DBTM 2.0×10-6 mmHg (= 2.6×10-4 Pa)(25℃) 11)   

4) DBTO 3×10-8 mmHg (= 4×10-6 Pa)(25℃) 2)   

5) DBTA 
2.4×10-3 mmHg (= 0.32 Pa)(20℃)(外挿

値)12) 
  

6) DBT(EHTG) 
2.2×10-5 mmHg (= 2.9×10-3 Pa)(25℃) 
(外挿値) 13) 

3.4 (22.1℃)(pH 
= 3.7 ~ 5.1) 13) 

 

7) DBT(IOTG)    

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

   

9) 
ジブチルビス(2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

2.9×10-4 mmHg (= 0.038 Pa)(25℃) 4)   

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 
   

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 
   

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 
8.3×10-10 mmHg (= 1.1×10-7 Pa)(25℃) 14) 

3.11 (22℃)(pH= 
6.1 ~ 6.7) 14) 

 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 
   

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 
   

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 
9.8×10-6 mmHg (＝1.3×10-3 Pa)(25°C)15)   

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 
   

 

 

No. 物質名 水溶性 

1) DBTC 320 mg/L (20℃)(pH= 2.5) 2)、3.6×104 mg/L 5) 

2) DBTL ≦1.43 mg/L (20℃)(pH= 4.5 ~ 4.9) 10) 

3) DBTM < 10 mg/L (20℃)(pH= 4.2 ~ 6) 11) 

4) DBTO 水に溶けにくい 1) 
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No. 物質名 水溶性 

5) DBTA 水に溶けにくい 1) 

6) DBT(EHTG) 3.58 mg/L (20℃)(pH= 4.5 ~ 5) 13) 

7) DBT(IOTG) 水に溶けにくい 1) 

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス (2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

 

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 
 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 
 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 
0.322 ~ 0.574 mg/L (20°C) 5) 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパノ

アト)スズ 
 

14) 
ビス (ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 
 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 
 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 
 

 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

生物分解性、生物濃縮性、加水分解性及び土壌吸着性は次のとおりである。 
No. 物質名 生分解性（好気的分解） 

1) DBTC 分解率：5.5%（試験期間：28 日間）2) 

2) DBTL 

分解率：BOD 50 %、78%*、GC 88 %* 
（試験期間：28 日間、被験物質濃度：100 ppm、活性汚泥濃度：

30 ppm）（備考：* ラウリン酸部分の分解度を示す。被験物質のラ

ウリン酸（脂肪酸）部分は生分解されるが、ジブチルジヒドロキ

シ錫部分は系中に残留した。）16) 

 
分解率：22%（試験期間：28 日間）2) 

3) DBTM 分解率：3%（試験期間：28 日間）2) 

4) DBTO 

分解率：BOD 0 %、HPLC 1 % 
（試験期間：28 日間、被験物質濃度： 100 ppm、活性汚泥濃度：

30 ppm）17) 

 
分解率：BOD 0 %（試験期間：28 日間、被験物質濃度：34.3 mg/L、
活性汚泥濃度：100 mg/L）18) 

5) DBTA 分解率：0%（試験期間：28 日間）2) 

6) DBT(EHTG) 
分解率：22~48%（試験期間：28 日間）2) 
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No. 物質名 生分解性（好気的分解） 

分解率：35.3% 
（試験期間：28 日間、被験物質濃度：50 mg/L、活性汚泥濃度：30 
mg/L）13) 

7) DBT(IOTG)  

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス(2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

 

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 

 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 

 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 

 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 

 

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 

 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 

 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 

 

 
No. 物質名 生物濃縮性 

1) DBTC 
生物濃縮係数（BCF）： 
0.1（コイ、筋肉）19)、10（コイ、肝臓）19)、5（コイ、腎臓）19)、

8（コイ、胆嚢）19) 

2) DBTL 

生物濃縮係数（BCF）： 
（濃縮性がない又は低いと判断される化学物質20) ） 
2.2～40（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：2.5 μg/L）21) 
<13～110（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：0.25 μg/L）21) 

3) DBTM  

4) DBTO 

生物濃縮係数（BCF）： 
（濃縮性がない又は低いと判断される化学物質20) ） 
<0.7～18（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：500 ppb）22) 
<7.1～69（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：50 ppb）22) 

5) DBTA  

6) DBT(EHTG)  

7) DBT(IOTG)  

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス (2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

 

10) ジブチルスズジステ  
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No. 物質名 生物濃縮性 

アレート 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 

 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 

 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 

 

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 

 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 

 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 

 

 
No. 物質名 土壌吸着性 

1) DBTC 土壌吸着定数（Koc）：42.8 5)、223,867 5) 

2) DBTL  

3) DBTM  

4) DBTO  

5) DBTA  

6) DBT(EHTG)  

7) DBT(IOTG)  

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス (2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

 

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 

 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 

 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 

 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 

 

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 

 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 

 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 
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No. 物質名 加水分解性 

1) DBTC  

2) DBTL 加水分解（半減期：<38 分）しジブチルスズオキシドを生じる2) 

3) DBTM  

4) DBTO 加水分解されない2) 

5) DBTA  

6) DBT(EHTG) 
加水分解（半減期：10～12 時間）しジブチルスズオキシドを生じ

る2) 

7) DBT(IOTG)  

8) 
ジブチルスズビス(ブ
チルマレート) 

 

9) 
ジブチルビス (2,4-ペ
ンタンジオナト)スズ 

ただちに加水分解する 4) 

10) 
ジブチルスズジステ

アレート 
 

11) 
ジブチルスズ 3-メル

カプトプロピオン酸 
 

12) 
ジブチルビス(ドデシ

ルチオ)スズ 
 

13) 
ジブチルビス(メチル

=3-メルカプトプロパ

ノアト)スズ 
 

14) 
ビス(ジブチルスズ=
ベンジル=マレアー

ト)マレアート 
 

15) 
ジブチルスズジブト

キシド 
ただちに加水分解する15) 

16) 
ジブチル（メトキシ）

スタンニル＝メチル

＝マレアート 
 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す23)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量（t）a) の推移 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

2-2028 
ジブチルスズジステアレー

ト 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2031 ジブチルスズオキサイド 1,000 1,000 X b) X b) X b) 1,000 

2-2244 
ジアルキル(C1～8)スズ 
ビス{アルキル(又はアル

1,000 1,000 
1,000 
未満 

1,000 
1,000 
未満 

1,000 
未満 
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官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

ケニル,C6～18)チオグリ

コレート} 

2-2284 
ビス(ジブチルスズマレイ

ン酸ベンジルエステル塩)
マレイン酸塩 

X b) ― c) ― c) ― c) X b) ― c) 

2-2304 
ジアルキル(C=1~4)スズジ[アル

キル(C=4~18)メルカプタイド] 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2307 

ジアルキル(C=1～8)スズ

ビス(メルカプト酢酸アル

キル又はアルケニルエス

テル塩) 

― c) X b) ― c) ― c) ― c) X b) 

2-2310 
ジブチルスズビス(メルカプト

酢酸アルキル(又はアルケニル)
エステル)塩 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2318 
ジブチルスズジアルコキサイ

ド（又はジアルケニルオキシ

ド） 
― c) X b) X b) X b) ― c) ― c) 

2-2320 
ジブチルスズ-3-メルカプ

トプロピオン酸塩 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2321 
ジアルキル(C=4~8)スズ

ビス(3-メルカプトプロピ

オン酸エステル)塩 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2330 
ジブチルスズジ脂肪族モノカ

ルボン酸 (C = 2 ~ 31 ) 塩 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2331 
ジブチルスズ二塩化物 (又は二

臭化物又はニヨウ化物 ) 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2343 ジブチルスズマレイン酸塩 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2344 
ジブチルスズメトキサイドマ

レイン酸モノアルキル（又はモ

ノアルケニル）エステル塩 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2346 
ジブチルスズビス(マレイン酸

モノアルキル(又はアルケニル)
エステル)塩 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2355 

ジブチルスズビス［マレイン

酸，モノアルコキシ（Ｃ１～４）

アルキル（Ｃ１～４）エステル

塩］ 

X b) X b) ― c) ― c) ― c) ― c) 

2-3034 

モノ(又はジ)アルキル

(C=1～4)トリス(又はビ

ス)アルキル(C=8～12)オ
キシカルボニルアルキル

(C=1～2)チオ］ スズ 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-3458 
ジブチルビス( 2, 4 - ペンタンジ

オナト )スズ 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 
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本物質の「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及び輸入量を

表 1.2 に示す24)。 

 

表 1.2 製造（出荷）及び輸入量（t）a) 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

13 16 19 

2-2244 
ジアルキル (C = 1 ~ 8）スズビス｛ア

ルキル( 又はアルケニル，C = 6 ~ 
18 )チオグリコレート｝ 

100～1,000 未満 ― b) ― b) 

2-2307 
ジアルキル (C = 1 ~ 8) スズビス 
(メルカプト酢酸アルキル又はアル

ケニルエステル塩 ) 
― b) ― b) ― b) 

2-2320 
ジブチルスズ- 3 -メルカプトプロ

ピオン酸塩 
100～1,000 未満 ― b) ― b) 

2-2330 
ジブチルスズジ脂肪族モノカルボ

ン酸 (C = 2 ~ 31) 塩 
100～1,000 未満 100～1,000 未満 10～100 未満 

2-2346 
ジブチルスズビス (マレイン酸モ

ノアルキル( 又はアルケニル )エス

テル) 塩 
100～1,000 未満 1,000～10,000 未満 ― b) 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1 物質 1 トン以上の製造又は輸入をした者を

対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 
b) 公表されていない。 

 

有機スズ系安定剤としての生産量の推移を表 1.3 に示す25)。 

 
表 1.3 有機スズ系安定剤の生産量の推移 

平成（年） 18 19 20 21 22 

生産量（t） 5,766 5,189 4,503 3,648 4,551 

平成（年） 23 24 25 26 27 

生産量（t） 3,966 3,179 3,800 3,386 3,056 

 

有機スズ化合物としての化学物質排出把握管理促進法（化管法）における製造・輸入量区

分は、100 t 以上である26)。 

 

② 用 途 

主なジブチルスズ化合物の用途を表 1.4 に示す。 

 
表 1.4 主なジブチルスズ化合物の用途 

No 物質名 用 途 

1) DBTC ジブチルスズ化合物の原料1) 

2) DBTL 塩化ビニル樹脂用安定剤、滑剤、ウレタン硬化触媒1) 

3) DBTM 塩化ビニル樹脂用安定剤1) 
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No 物質名 用 途 

4) DBTO 塩化ビニル樹脂用安定剤の原料、触媒1) 

5) DBTA シリコーン樹脂硬化触媒1) 

6) DBT(EHTG) 樹脂添加物（安定剤）28) 

7) DBT(IOTG) 塩化ビニル樹脂用安定剤1) 

8) 
ジブチルスズビス(ブチ

ルマレート) 
プラスチックス添加剤3) 

9) 
ジブチルビス(2,4-ペンタ

ンジオナト)スズ 
 

10) 
ジブチルスズジステアレ

ート 
安定剤27) 

11) 
ジブチルスズ 3-メルカプ

トプロピオン酸 
塩化ビニル樹脂安定剤28) 

12) 
ジブチルビス(ドデシル

チオ)スズ 
触媒28) 

13) 

ジブチルビス(メチル=3-

メルカプトプロパノアト)

スズ 

樹脂安定剤28) 

14) 

ビス(ジブチルスズ=ベン

ジル=マレアート)マレア

ート 

 

15) 
ジブチルスズジブトキシ

ド 樹脂安定剤28)、触媒28) 

16) 

ジブチル（メトキシ）ス

タンニル＝メチル＝マレ

アート 
 

 

ジブチルスズ化合物は、トリブチルスズの分解により生成し、さらに分解して最終的には

無機スズとなる29)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

有機スズ化合物は、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：239）に指

定されている。 

有機スズ化合物は、有害大気汚染物質に該当する可能性のある物質に選定されている。 

ジブチルスズ化合物は、人健康影響の観点から水環境保全に向けた取組のための要調査項目

に選定されている。 

有機スズ化合物は、水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

化管法の第一種指定化学物質には、有機スズ化合物が指定されている。同法に基づき公表さ

れた、平成 27 年度の届出排出量1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体2),3) から

集計した排出量等（スズ換算値）を表 2.1 に示す。なお、届出外排出量非対象業種・家庭・移動

体の推計はなされていなかった。ジブチルスズ化合物の排出量等は有機スズ化合物の排出量等

に含まれているが、その割合は明らかになっていない。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度） 

（有機スズ化合物） 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 5,323 51 0 0 19 36,378 64 - - - 5,374 64 5,438

有機スズ化合物

業種等別排出量(割合) 5,323 51 0 0 19 36,378 63 0 0 0

5,280 0 0 0 0 0 0 届出 届出外

(99.2%) 99% 1%

2 47 0 0 0 8,020 30

(0.04%) (91.8%) (22.0%) (46.9%)

31 4 0 0 1 7,016 5

(0.6%) (8.0%) (5.3%) (19.3%) (8.3%)

0 0 0 0 0 330 7

(0.9%) (11.3%)

7 0.1 0 0 18 5,766 0

(0.1%) (0.2%) (94.7%) (15.9%)

6

(9.5%)

6

(8.9%)

2 0 0 0 0 600 3

(0.04%) (1.6%) (4.7%)

2

(2.7%)

1

(2.0%)

1

(1.6%)

0.9 0 0 0 0 14,000

(0.02%) (38.5%)

0.9

(1.4%)

0.6

(0.9%)

0 0 0 0 0 422

(1.2%)

0 0 0 0 0 221

(0.6%)

0 0 0 0 0 3

(0.008%)

医薬品製造業

非鉄金属製造業

鉄鋼業

ゴム製品製造業

繊維工業

石油製品・石炭製品

製造業

家具・装備品製造業

総排出量の構成比(%)

窯業・土石製品

製造業

輸送用機械器具

製造業

化学工業

一般機械器具製造業

プラスチック製品

製造業

金属製品製造業

自動車整備業

電気機械器具製造業

鉄道業

その他の製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計

 
 

有機スズ化合物の平成 27 年度における環境中への総排出量は、5.4 t となり、そのうち届出排

出量は 5.4 t で全体の 99％であった。届出排出量のうち 5.3 t が大気へ、0.051 t が公共用水域へ

排出されるとしており、大気への排出量が多い。この他に下水道への移動量が 0.019 t、廃棄物

への移動量が 36 t であった。届出排出量の排出源は、大気への排出が多い業種は窯業・土石製
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品製造業（99%）、公共用水域への排出が多い業種は、輸送用機械器具製造業（92%）であった。

なお、PRTR データは、スズ換算値である。 

表 2.1 に示したように PRTR データでは、届出外排出量の推定は媒体別には行われていないた

め、届出外排出量対象業種の媒体別配分は届出排出量の割合をもとに行った。届出外排出量を

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 

媒  体 推定排出量(kg Sn) 

大  気 

水  域 

土  壌 

5,386  

  52  

  0  

 

（2）媒体別分配割合の予測 

媒体別分配割合の予測に必要な物理化学的性状のデータが不足しているため、媒体別分配割

合の予測は行なわなかった。 

 

（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。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 2.3 に示す。

なお、調査結果の整理に当たっては、ジブチルスズ（DBT）に換算した値を示した。 

 
表 2.3 各媒体中の存在状況（ジブチルスズ DBT 換算値） 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

             

一般環境大気  µg/m3 <0.0038 <0.0038 <0.0038 <0.0038 0.0038 0/14 全国 2015 5) 

             

室内空気 µg/m3          

             
食 物 µg/g          
             
飲料水 µg/L          
             

地下水 µg/L <0.00092 <0.00092 <0.00092 <0.00092 0.00092 0/2 
山梨県 
高知県 

2010 4) 

             
土 壌 µg/g          
             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0013 <0.0013 <0.0013 0.0040 0.0013 5/14 全国 2015 5) 

  <0.00092 <0.00092 <0.00092 0.0015 0.00092 3/43 全国 2010 4) 
  0.0012 0.0039 <0.00077 0.027 0.00077 12/26 全国 2005 6) 
  <0.0003 0.0006 <0.0003 0.006 0.0003 12/47 全国 2001 7) 
  0.001 0.002 <0.0008 0.007 0.0008 10/21 全国 1999 8) 
             

公共用水域・海水   µg/L 0.0014 0.016 <0.0013 0.12 0.0013 2/8 全国 2015 5) 

  <0.00092 <0.00092 <0.00092 0.0012 0.00092 1/2 
静岡県 
三重県 

2010 4) 

  0.0012 0.0094 <0.00077 0.13 0.00077 7/18 全国 2005 6) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

  0.0026 0.0040 0.00018 0.0072 －c) 6/6 静岡県 2003 9) 
  0.0016 0.0016 0.0015 0.0017 －c) 3/3 広島県 2003 10) 

   0.0004 0.0009 <0.0003 0.002 0.0003 1/3 
愛媛県、 
三重県、 
広島県 

2001 7) 

  0.0028 0.0059 0.0007 0.039 －c) 17/17 愛媛県 2000 11) 
  0.003 0.004 <0.0008 0.009 0.0008 27/28 全国 1999 8) 
           
底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.0017 0.019 <0.0002 0.24 0.0002 25/35 全国 2005 6) 
  0.002 0.01 <0.0003 0.2 0.0003 27/34 全国 2003 12) 
  0.0036 0.012 <0.0019 0.092 0.0019 12/22 全国 1999 8) 
                      
底質(公共用水域・海水) µg/g 0.021 0.043 0.0022 0.21 0.0002 28/28 全国 2005 6) 

  0.02 0.04 0.0004 0.3 0.0003 28/28 全国 2003 12) 

  0.032 0.38 0.0025 2.3 －c) 10/10 愛媛県 2000 11) 

  0.017 0.031 0.0030 0.13 0.0019 29/29 全国 1999 8) 

           

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.00077 <0.00077 <0.00077 0.0012 0.00077 1/3 
高知県、 
鳥取県、 
滋賀県 

2005 6) 

  <0.0008 <0.0008 <0.0008 <0.0008 0.0008 0/3 
高知県、 
鳥取県、 
滋賀県 

2003 12) 

  0.0023 0.0051 <0.0018 0.042 0.0018 10/21 全国 1999 8) 

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g 0.0010 0.0015 <0.00077 0.0050 0.00077 8/13 全国 2005 6) 

  0.0010 0.0014 <0.0008 0.0031 0.0008 7/11 全国 2003 12) 

  0.0022 0.0028 <0.0018 0.0077 0.0018 17/26 全国 1999 8) 

  0.005 0.006 <0.004 0.015 0.004 5/9 全国 1991 13) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g 0.0085 0.0098 0.0028 0.015 0.00077 7/7 全国 2005 6) 

  0.01 0.01 0.002 0.03 0.0008 6/6 全国 2003 12) 

  0.052 0.075 0.015 0.18 0.004 6/6 全国 1991 13) 

             

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
  b) 検出下限値の欄の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。 
  c) 公表されていない。 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気、地下水及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行

った（表 2.4）。化学物質の人による一日曝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 15 m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量（DBT 換算値） 

 媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大 気   

  一般環境大気 0.0038 µg/m3未満程度 (2015) 0.0011 µg/kg/day 未満程度 

平 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 

      

  
 

水 質   

均 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 
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 媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

 地下水 0.00092 µg/L 未満の報告がある (2010) 0.000037 µg/kg/day 未満の報告がある 

 公共用水域・淡水 0.0013 µg/L 未満程度 (2015) 0.000052 µg/kg/day 未満程度 

      

平  食 物 データは得られなかった（魚類：過去の

データではあるが 0.0010 µg/g 程度

(2005)、貝類：過去のデータではあるが

0.0085 µg/g 程度(2005)） 

データは得られなかった（魚介類：0.0017 
µg/kg/day 程度） 

均  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 0.0038 µg/m3未満程度 (2015) 0.0011 µg/kg/day 未満程度 

 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      

 水 質   

大 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 0.00092 µg/L 未満の報告がある (2010) 0.000037µg/kg/day 未満の報告がある 

値  公共用水域・淡水 0.0040 µg/L 程度 (2015) 0.00016 µg/kg/day 程度 

      

  食 物 データは得られなかった（魚類：過去の

データではあるが 0.0050 µg/g 程度

(2005)、貝類：過去のデータではあるが

0.015 µg/g 程度(2005)） 

データは得られなかった（魚介類：0.0074 
µg/kg/day 程度） 

 土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 

     

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、国民健康・栄養調査報告14)の平均一日摂取量を用いている。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.4に示すとおり、一般環境大気のデータから 0.0038 µg/m3 

未満程度となった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量をもとに、プルー

ム・パフモデル15)を用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.01 µg/m3（DBT 換算値）

となった。なお、当該推定に当たっては、化管法に基づく届出排出量は、ジブチルスズ化合物

を含む有機スズ化合物全体の排出量しか得られていないため、届出排出量の全てがジブチルス

ズ化合物であると仮定した。その上で排出事業所の事業内容やジブチルスズ化合物を用いた製

品の製造に関する文献16), 17), 18)等から調べ、ジブチルスズ化合物を扱っていない可能性が高い事

業所を除いた。 

 
表 2.5 人の一日曝露量（DBT 換算値） 

 媒 体   平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

大 気 一般環境大気 <0.0011 <0.0011 

  室内空気   

  飲料水   

水 質 地下水 <0.000037 <0.000037 

  公共用水域・淡水 <0.000052 0.00016 

食 物     

   参考値(魚介類) a) (0.0017) (0.0074)  

土 壌     

経口曝露量合計 地下水 <0.000037 <0.000037 
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 媒 体   平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 公共用水域・淡水 <0.000052 0.00016 

 
参考値 
（地下水＋食物〔魚介類〕a)） 

(0.0017 + <0.000037) (0.0074 + <0.000037) 

 
参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

(0.0017 + <0.000052)   (0.0076) 

総曝露量 一般環境大気＋地下水 <0.0012 <0.0012 

 
一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

<0.0012 0.00016 + <0.0011 

 
参考値 
（一般環境大気＋地下水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

(0.0017 + <0.0012) (0.0074 + <0.0012) 

 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a)） 

(0.0017 + <0.0012) (0.0076 + <0.0011)  

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査媒体の観点から参考値としたものを示す。 

a) 魚介類（魚類中濃度と魚類等の平均摂取量及び貝類濃度と貝類の平均一日摂取量）から推定した曝露量 

 
 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、地下水のデータから算定すると 0.000037 

µg/kg/day 未満の報告があり、公共用水域・淡水のデータから算定すると 0.00016 µg/kg/day 程度

であった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジブチ

ルスズ化合物であると仮定して全国河道構造データベース19) の平水流量で除し、希釈のみを考

慮した河川中濃度を推定すると、最大で 1.9 μg/L（DBT 換算値）となったが、当該事業所の下

流での測定結果が 0.0013 μg/L 未満（DBT 換算値）と推定値を大きく下回った。このため、推定

値が第 2 位地点の濃度 0.014 μg/L（DBT 換算値）を採用して経口曝露量を算出すると 0.00056 

μg/kg/day（DBT 換算値）となった。 

また、食物のデータが得られていないため、直近の魚類中濃度（2005 年度）の最大値（0.0050 

µg/g）及び直近の貝類濃度（2005 年度）の最大値（0.015 µg/g）とそれらの平均一日摂取量（魚

類等 66.6 g/人/day（総数）、貝類 2.4 g/人/day（総数））14)によって推定した食物からの経口曝露

量は 0.0074 µg/kg/day となる。これと公共用水域・淡水のデータから算定した経口曝露量を加え

ると、0.0076 µg/kg/day となった。 
 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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 0.004 µg/L 程度、海水域では 0.12 µg/L 程度となった。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジブチルスズ化合物で

あると仮定して全国河道構造データベース19)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃

度を推定すると、最大で 1.9 μg/L（DBT 換算値）となったが、当該事業所の下流での測定結果

が 0.0013 μg/L 未満（DBT 換算値）と推定値を大きく下回った。このため、推定値が第 2 位地点

の濃度を採用すると 0.0014 μg/L（DBT 換算値）となった。 
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表 2.6 公共用水域濃度（DBT 換算値） 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0013 µg/L 未満程度 (2015) 
 

0.0014 µg/L 程度 (2015) 

0.004 µg/L 程度 (2015) 
 

0.12 µg/L 程度 (2015) 
注：淡水は､河川河口域を含む 
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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 

ジブチルスズ化合物はトリブチルスズ化合物の中間代謝物であり、さらに代謝されてモノブ

チル化合物となる経路が推定されている 1, 2, 3) 。 

胃中加水分解を模擬した試験では、ジブチルスズビス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル)

（DBT(EHTG)）及びジブチルスズマレート（DBTM）は 30 分未満、ジブチルスズジラウラート

（DBTL）は 38 分未満、ジブチルスズオキシド（DBTO）は 3.5 時間の半減期でジブチル二塩化

スズ（DBTC）に転換された 4) 。 
14C でラベルしたジブチルスズジアセテート（DBTA）1.1 mg/kg をマウスに強制経口投与した

結果、138 時間で投与した放射活性の 10％が尿中に、66％が糞中に、7％が CO2として呼気中に

排泄され、尿及び呼気中では 0～24 時間、24～42 時間、42～90 時間の排泄が約 1/3 ずつを占め

たが、糞中では 42～90 時間の排泄が全体の約 80％を占めた 1) 。 

マウスに 180 µmol/kg のモノブチル三塩化スズ（MBTC）、DBTC、トリブチル一塩化スズ

（TBTC）を強制経口投与した結果、96 時間でそれぞれ投与量の 0.3、3、5％が尿中に排泄され

た 5) 。 

ラットに 39.4 mg/kg の DBTC を経口投与した結果、肝臓のスズ量は 6 時間後にはすでにピー

クに達して 24 時間後まで大きな変化はなく、その後は急速に減少した。また、肝臓ではモノブ

チルスズも検出されたが、ほとんどがジブチルスズの形態であった 6) 。 

妊娠 8 日のラットに 22 mg/kg の DBTA を強制経口投与した 24 時間後の胎仔からジブチルス

ズ及びモノブチルスズが検出された 7) 。また、1.7、5、15 mg/kg/day の DBTA を妊娠 7 日から

17 日まで強制経口投与したラットの肝臓や腎臓、脾臓、胎盤、胎仔（妊娠 18 日）からもジブチ

ルスズ及びモノブチルスズが検出され、胎仔中のモノブチルスズ以外は DBTA の投与量に依存

して増加したが、胎仔中のモノブチルスズは投与量の増加に伴う変化はなく、ほぼ同じ濃度で

あった。胸腺のモノブチルスズ濃度も投与量に依存して増加したが、ジブチルスズは 1.7、5 

mg/kg/day 投与群から検出されなかった 8) 。 

ヒト及びラットの皮膚を用いた透過試験によるスズの透過速度は DBTC で 0.56 µg/cm2/hr、

1.28 µg/cm2/hr、DBT(EHTG)で 0.007 µg/cm2/hr、2.17 µg/cm2/hr であり、ヒトの皮膚での透過量は

ラットの皮膚に比べて有意に低かった 9) 。 

ラットに 0.01％の濃度で DBTC を添加した餌を 1 週間投与した結果、臓器中の DBTC 濃度は

腎臓＞肝臓＞脾臓、胸腺＞脳の順に高く、その後、通常の餌に換えて 1 週間投与したところ、

脳中の濃度はほとんど変化しなかったが、他の臓器では大きく減少し、腎臓では約 1/10、肝臓

及び脾臓、胸腺では約 1/20 になった 10) 。 

DBTC 4 mg/kg を腹腔内したラットの尿中で、DBTC の他にブチル(3-ヒドロキシブチル) 二塩

化スズ、ブチル(4-ヒドロキシブチル) 二塩化スズ、モノブチル三塩化スズを認めた。主要な代

謝物であったブチル(3-ヒドロキシブチル) 二塩化スズは腎臓に蓄積する傾向がみられ、ブチル

(4-ヒドロキシブチル) 二塩化スズは尿中でのみ検出されたが、他は肝臓や腎臓、脾臓、脳から

も検出された。これらの臓器では DBTC の濃度が最も高く、DBTC の濃度は肝臓＞腎臓＞脾臓

＞脳の順であり、脳では 3 日後にピークに達した後に減少したが、他は 1 日以内にピークに達
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して減少した 11) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 12) 
      【ジブチル二塩化スズ（DBTC）】 

 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

      【ジブチルスズジラウラート（DBTL）】 
 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

      【ジブチルスズマレート（DBTM）】 
 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

      【ジブチルスズオキシド（DBTO）】 
 

 

        【ジブチルスズビス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル)（DBT(EHTG)）】 
 

 

      【ジブチルスズビス(メルカプト酢酸イソオクチル) （DBT(IOTG)）】 
 

 

      【ジブチルスズジアセテート（DBTA）】 
 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 50 mg/kg 
マウス 経口 LD50 70 mg/kg 
ラット 吸入 LC50 > 364 mg/m3 (4 hr) 
ウサギ 経皮 LDLo 1,360 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 175 mg/kg 
マウス 経口 LD50 210 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 100 mg/kg 
マウス 吸入 LC50 150 mg/ m3 (2 hr) 

哺乳類（種不明） 吸入 LC50 2,400 mg/ m3  
ウサギ 経皮 LD > 2,000 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
マウス 経口 LDLo 470 mg/kg 
ラット 吸入 LC50 313 mg/m3 (4 hr) 
ウサギ 経皮 LDLo 200 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 44.9 mg/kg 
ラット 経口 LD50 50 mg/kg 
ウサギ 経口 LDLo 1,500 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD > 2,000 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 510 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 500 mg/kg 

動物種  経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 32 mg/kg 
マウス 経口 LD50 46 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD50 2,318 mg/kg 
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DBTO は眼、皮膚、気道を刺激する。中枢神経系に影響を与え、機能障害を生じることが

あり、死に至ることもある。吸入や経口摂取すると頭痛や耳鳴り、記憶喪失、失見当識を生

じ、眼に入ると発赤、痛みを生じる。皮膚に付くと皮膚熱傷や痛みのほかに吸収されて頭痛

や耳鳴り等の症状を生じることがある 13) 。DBTL は眼を刺激し、眼に入ると発赤を生じる 14) 。

ボランティアの手の甲に飽和溶液を単回塗布した試験では、DBTA、DBTL、DBTM、DBTO

には刺激作用はなかったが、DBTC では化学熱傷の陽性反応がみられた 15) 。 

 

② 中・長期毒性  

ア）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％の濃度で DBTC を餌に添加して

2 週間投与した結果、0.015％群の雄 2 匹、雌 4 匹が死亡し、0.005％以上の群の雌雄で体重

増加の有意な抑制と胸腺及び脾臓、膝窩リンパ節の相対重量の有意な減少、0.015％群の雄

で肝臓の相対重量の有意な増加を認めた。胸腺の萎縮は 0.005％以上の群の雌雄の全数にみ

られ、胆管周囲の炎症や線維化を伴った重度の胆管上皮細胞の増生は 0.015％群の雄 4 匹、

雌 6 匹にみられた。最も著明な影響はリンパ器官におけるリンパ細胞の枯渇であり、特に

胸腺の皮質で顕著で、0.015％群の皮質ではほぼ完全に枯渇した。しかし、雄マウス 10 匹を

群として 0、0.005、0.015％の濃度で 4 週間混餌投与しても体重、胸腺及び脾臓、肝臓の相

対重量に影響はなく、リンパ器官の重量にも影響はなかった 16, 17) 。 

  雄の Wistar(WAG)ラット 9～10 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％の濃度で DBTC を 6 週

間混餌投与した結果、0.015％群で体重増加の有意な抑制を認め、他の Wistar（WAG×B）

ラット(F1)の尾の皮膚を移植したところ、0.015％群で同種移植拒絶反応の有意な遅延を認

めた。また、雌の Wistar(WAG)ラット 7～8 匹を 1 群とし、0、0.005、0.015％の濃度で DBTC

を 4 週間混餌投与し、最終投与の 5 日前にヒツジ赤血球を腹腔内投与して免疫性を与えた

結果、0.005％以上の群で脾臓細胞数及び脾臓中の抗体産生細胞数の有意な減少、0.015％群

で体重増加の有意な抑制、血清の血球凝集価の有意な減少を認めた。一方、雄の Swiss マ

ウス 8～10 匹を 1 群として同様に処置した結果、ヒツジ赤血球に対する抗体反応に差はみ

られず、胸腺や脾臓、体重への影響もなかった 18) 。これらの結果から、ラットで LOAEL

を 0.005％（2.5 mg/kg/day）、マウスで NOAEL を 0.015％（20 mg/kg/day）以上とする。 

 

イ）Wistar ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、交尾前 2 週から交尾期間を通して 0、0.0005、0.003、

0.02％（雄 0、0.3～0.4、1.9～2.3、10.4～13.0 mg/kg/day、雌 0、0.3～0.4、1.7～2.4、6.2～15.4 

mg/kg/day）の濃度で DBTC を雄に 28 日間、雌はさらに妊娠、授乳期間を通して混餌投与

した繁殖試験では、0.02％群の雄で試験期間を通して体重増加の有意な抑制を認め、0.003％

群の雄でも 14～21 日に体重増加の有意な抑制がみられた 19, 20) 。なお、授乳期間終了後の

0.003％以上の群の雌にみられた胸腺重量の減少や組織変性について記載はあったが、雄の

胸腺に関する報告がなかった。この結果から、雄で NOAEL を 0.0005％（0.3～0.4 mg/kg/day）

とする。 

 

ウ）CFE ラット雌雄各 16 匹を 1 群とし、0、0.001、0.002、0.004、0.008％の濃度で DBTC を

90 日間混餌投与した結果、一般状態に変化はなく、死亡もなかったが、0.008％群の雌で有
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意な体重増加の抑制を認めた。0.008％群の雄でヘモグロビン濃度は有意に低かったが、赤

血球数等の減少はなく、網赤血球数の増加もなかった。また、0.008％群の雄で腎臓の絶対

重量に有意な減少を認めたが、相対重量には有意な変化はなかった 21) 。胸腺を含む主要臓

器の組織に影響はなかったが、胸腺の重量については未測定であった。この結果から、著

者らは NOEL を 0.004％（2 mg/kg/day）としている。 

 

エ）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.00665、0.0133％（0、3.3、6.6 mg/kg/day）

の濃度で DBTA を 78 週間混餌投与し、さらに 26 週間飼育した結果、一般状態に変化はな

かったが、0.0133%群で雌雄の体重及び生存率は試験期間を通して低く、特に雄でその差は

大きかった。しかし、主要臓器の組織に影響はなかった 22) 。この結果から、NOAEL を

0.00665％（3.3 mg/kg/day）とする。 

 

オ）B6C3F1マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.0076、0.0152%（0、9.9、19.8 mg/kg/day）の

濃度で DBTA を 78 週間混餌投与し、さらに 14 週間飼育した結果、一般状態に変化はなか

ったが、0.0152%群の雄の体重は試験期間を通して低かった。0.0152%群の雌の体重も 60

週以降は低いままで推移したが、その原因として 45 週頃から始まった死亡率の増加による

影響も考えられた。しかし、主要臓器の組織に影響はなかった 22) 。この結果から、NOAEL

を 0.0076％（9.9 mg/kg/day）とする。 

 

カ）雄ウサギ 4 匹を 1 群とし、0、4、7、12、20 mg/kg/day の DBTC を 6 週間（6 日/週）強制

経口投与した結果、20 mg/kg/day 群で 12～18 日に 3 匹、12 mg/kg/day 群で 19～38 日に 2 匹、

7 mg/kg/day 群で 17～24 日に 2 匹、4 mg/kg/day 群で 30 日に 1 匹が死亡し、7 mg/kg/day 以

上の群の死亡例では 10～20％の体重減少がみられた。GPT は 7 mg/kg/day 以上の群で明ら

かな増加傾向を示し、LDH も中程度の増加傾向にあった 23) 。 

  また、雄ウサギ 3 匹を 1 群とし、0、15、25、40 mg/kg/day の DBTL を 6 週間（6 日/週）

強制経口投与した結果、40 mg/kg/day 群で 9～11 日に全数、25 mg/kg/day 群で 11～23 日に

全数、15 mg/kg/day 群で 34 日に 1 匹が死亡し、25 mg/kg/day 以上の群で著明な体重減少が

みられた。血清中のトリグリセライドは 15 mg/kg/day 以上の群で著明に増加し、リン脂質

にもよく似た傾向がみられた 23) 。この結果から、DBTC で LOAEL を 4 mg/kg/day、DBTL

で LOAEL を 15 mg/kg/day とする。 

 

キ）欧州食品安全機関（EFSA）はトリブチルスズ（TBT）、ジブチルスズ（DBT）、トリフェ

ニルスズ（TPT）、ジオクチルスズ（DOT）の主要な毒性は免疫毒性であり、免疫毒性の作

用機序と強さは類似していることから、これらを 1群としたTDIの設定が可能であるとし、

トリブチルスズオキシド（TBTO）を Wistar ラットに 2 年間混餌投与した試験から得られた

NOAEL 0.025 mg/kg/day（血液学的・免疫学的パラメータの変化）24, 25) 、Wistar ラットに 15

～17 ヶ月間混餌投与した試験から得られた NOAEL 0.025 mg/kg/day（旋毛虫に対する抵抗

性の低下）26) を不確実係数 100 で除した 0.00025 mg/kg/day（0.0001 mg Sn/kg/day）をグル

ープ TDI としている 27) 。 
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③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雌 6 匹を 1 群とし、0、1.7、5、15 mg/kg/day の DBTA を妊娠 7 日から 17 日

まで強制経口投与した結果、1.7 mg/kg/day 以上の群で胸腺重量及び脾臓重量の有意な減少、

15 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制を認めた。また、5 mg/kg/day 群の胎仔の 5.6％、15 

mg/kg/day 群の胎仔の 17.9％に舌癒着や下唇裂などの奇形がみられたが、1.7 mg/kg/day 群の

胎仔で外表系奇形の発生はなかった 8) 。この結果から、1.7 mg/kg/day を母ラットで LOAEL、

胎仔で NOAEL とする。 

 

イ）Wistar ラット雌 13～16 匹を 1 群とし、0、1.7、5、10、15 mg/kg/day の DBTA を妊娠 7 日

から 17 日まで強制経口投与した結果、5 mg/kg/day 以上の群で胸腺重量の有意な減少、15 

mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制を認め、15 mg/kg/day 群で生存胎仔が存在した母ラッ

ト数は有意に少なく、吸収胚の発生率は有意に高かった。胎仔では 10 mg/kg/day 以上の群

で低体重、外表系奇形（舌癒着や下唇裂、無尾など）、骨格系奇形（下顎異常、肋骨や胸部

椎弓の融合）の発生率に有意な増加を認め、骨格変異（頚肋、腰肋）の有意な発生率増加

は 5 mg/kg/day 以上の群でみられた 28) 。この結果から、母ラット及び胎仔で NOAEL を 1.7 

mg/kg/day とする。 

 

ウ）Wistar ラット雌 4～6 匹を 1 群とし、妊娠 7～9 日、妊娠 10～12 日、妊娠 13～15 日、妊

娠 16～17 日のいずれかに、15 mg/kg/day の DBTA を強制経口投与し、妊娠 20 日に屠殺し

た結果、吸収胚の発生率は妊娠 7～9 日に投与した群で最も高く、妊娠 10～12 日の投与群

では半減し、妊娠 13～15 日又は妊娠 16～17 日の投与群では更に低下した。また、妊娠 7

～9 日に投与した群では胎仔の 32％に外表系奇形、50％に骨格系奇形を認めたが、他の投

与群では奇形の発生はなかった 29) 。 

  次に 7～8 匹を 1 群とし、30 mg/kg を妊娠 7、8、9 日のいずれかに強制経口投与した結果、

妊娠 8 日投与群では胎仔の約 70％に外表系奇形、約 60％に骨格系奇形がみられ、妊娠 7 日

投与群でも胎仔の約 5％、約 10％にそれぞれ奇形の発生があった。一方、頚肋の発生は妊

娠 8 日投与群の胎仔の約 90％、妊娠 9 日投与群の胎仔の約 60％、妊娠 7 日投与群の胎仔の

約 20％にみられた。なお、同様にして 15 mg/kg を投与した場合の奇形の発生は妊娠 8 日投

与群に限られ、頚肋の発生は妊娠 7 日投与群にはなかった 29) 。 

  さらに 9～10 匹を 1 群とし、0、5、7.2、10.5、15.2、22 mg/kg を妊娠 8 日に強制経口投

与した結果、15.2 mg/kg/day 以上の群で頚肋、22 mg/kg/day 群で外表系奇形（下顎裂、下唇

裂、舌裂、舌癒着、脳ヘルニア）、骨格系奇形（下顎異常、頭蓋発育不全、肋骨融合、頸部

又は胸部の椎弓融合）の発生率が有意に増加した。しかし、妊娠 20 日に屠殺した母ラット

の胸腺重量に影響はなく、吸収胚の発生率や生存胎仔数、胎仔の体重にも影響はなかった

ことから、妊娠 8 日に DBTA を経口投与すると、母ラットに影響が現れなくても催奇形性

による影響が胎仔に及ぶと考えられた 29) 。 

 

エ）Wistar ラット雌 10 匹を 1 群とし、妊娠 8 日に 80 µmol/kg の DBTA、DBTC、DBTL、DBTM、

DBTO、DBTL の主要な代謝物に相当するブチル(3-ヒドロキシブチル)スズジラウラート
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（3-OHDBTL）を強制経口投与した結果、DBTO 群及び 3-OHDBTL 群で黄体数の有意な増

加、DBTC 群で胎仔の低体重を認めたが、着床数や吸収胚数、生存胎仔数等に影響はなか

った。3-OHDBTL 群を除く各群の胎仔で外表系奇形、骨格系奇形の発生数は有意に増加し、

3-OHDBTL 群でも投与量を 160 µmol/kg に増量すると外表系及び骨格系奇形の発生数は有

意に増加した。頚肋などの骨格変異の発生数はすべての群で有意に増加した。主な奇形は

下顎裂、下唇裂、舌融合、舌裂、脳ヘルニア、下顎や肋骨、椎骨の異常であり、各群で共

通していたことから、ジブチルスズ化合物の奇形発現はブチル基が関与していると考えら

れた。また、DBTL の代謝物である 3-OHDBTL の催奇形性は弱かったことから、DBTL の

催奇形性の原因物質ではないと考えられた 30) 。なお、これらのジブチルスズ化合物の 80 

µmol/kg は DBTA で 28 mg/kg、DBTC で 24 mg/kg、DBTL で 51 mg/kg、DBTM で 28 mg/kg、

DBTO で 20 mg/kg、3-OHDBTL で 52 mg/kg に相当する。 

 

オ）Wistar ラット雌 10～12 匹を 1 群とし、0、2.5、5、7.5、10 mg/kg/day の DBTC を妊娠 7

日から 15 日まで強制経口投与した結果、7.5 mg/kg/day 群の 5/12 匹、10 mg/kg/day 群の 9/12

匹が死亡し、7.5 mg/kg/day 以上の群で体重増加の有意な抑制と摂餌量の有意な減少を認め

た。胎仔では 5 mg/kg/day 以上の群で低体重、外表系奇形（主に下顎裂、舌癒着）、骨格系

奇形（主に下顎骨の欠損、肋骨融合、胸部椎体又は椎弓の融合又は欠損）の発生数に有意

な増加を認めた 31) 。この結果から、NOAEL を母ラットで 5 mg/kg/day、胎仔で 2.5 mg/kg/day

とする。 

 

カ）Wistar ラット雌 19～25 匹を 1 群とし、0、1、2.5、5、10 mg/kg/day の DBTC を妊娠 6 日

から 15 日まで強制経口投与した結果、10 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制、摂餌量及

び胸腺重量の有意な減少を認めたが、黄体数や着床数、吸収胚数、生存胎仔の数や体重に

影響はなかった。また、胎仔の奇形は各群の 1/260、0/343、0/292、1/224、4/262 匹にみら

れたが、発生率に有意差はなく、各群で複数の胎仔に共通した奇形の発生もなかった。こ

のため、10 mg/kg/day 群でみられた奇形発生率のわずかな増加は催奇形性によるものでな

く、母ラットに対する毒性による二次的影響と考えられた 32) 。この結果から、著者らは

NOAEL を母ラット及び胎仔で 5 mg/kg/day としている。 

 

キ）Wistar ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、交尾前 2 週から雄は交尾期間を通して 28 日間、

雌はさらに妊娠、授乳期間を通して 0、0.0005、0.003、0.02％の濃度で DBTC を混餌投与し

た結果、0.02％群の雌で交尾前、妊娠、授乳の各期で体重増加の有意な抑制を認め、0.003％

以上の群の雄でも体重増加の有意な抑制がみられた。雌では 0.003％以上の群でリンパ球の

枯渇を伴った胸腺の絶対及び相対重量の減少がみられ、0.02％群で卵巣嚢胞の発生率は有意

に高かった。また、0.02％群で出産率や出生仔数の低下、1 日及び 4 日生存率の低下と体重

増加の抑制などに有意差を認めた 19, 20) 。この結果から、NOAEL を 0.0005％（0.3～0.4 

mg/kg/day）とするが、繁殖成績に関する NOAEL は 0.003％（1.7～2.4 mg/kg/day）であった。 

 

ク）カニクイザル雌 10～12 匹を 1 群とし、0、2.5、3.8 mg/kg/day の DBTC を妊娠 20 日から

妊娠 50 日まで強制経口投与した結果、2.5 mg/kg/day 以上の群で軟便や下痢の有意な増加と
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体重増加の有意な抑制を認め、生存胎仔数は対照群の半分程度と少なかった（2.5 mg/kg/day

群で有意差あり）。しかし、生存胎仔の体重や頭臀長、尾長、性比等に影響はなく、外表系

及び内臓系、骨格系の奇形発生もなく、内臓系及び骨格系の変異の発生数にも有意な増加

はなかった。また、死亡胚にも奇形はなかった。さらに胎仔の胸腺を含む主要臓器の重量

にも影響はなかった。このため、カニクイザルでは DBTC は胚致死作用を示すが、催奇形

性は示さないと考えられた 33) 。この結果から、母ザル及び胎仔で LOAEL を 2.5 mg/kg/day

とする。 

 

ケ）ラットに投与したトリブチルスズ（TBT）はジブチルスズ（DBT）、モノブチルスズ（MBT）

に代謝される。ラットに投与した DBTC は TBTC よりも低い用量で初期胚の死亡（着床阻

害）を引き起こし、DBTC はマウスでも同様に初期胚の死亡を引き起こすが、MBTC を投

与したラットで初期胚の死亡率増加はなかった。このため、DBTC 又はその代謝物が TBTC

による胚死亡の原因物質である可能性が示唆された。また、TBTC の催奇形性の感受期は

妊娠 13～15日、DBTCでは妊娠 7～8日であり、発生毒性の強さや発現様式はTBTCとDBTC

では異なっており、MBTC はブチルスズ化合物の発生毒性に関与していないと考えられる。

DBTC は in vitro でも胚に形態異常を引き起こすことから、DBT の催奇形性は DBT そのも

のによることが示唆されている 34) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）ジブチルスズ化合物及びトリブチルスズ化合物を製造する工場の労働者にみられた皮膚

の化学熱傷は、ほとんどの場合が DBTC か、TBTC のどちらかを取り扱っていた時にみら

れており、ほとんどが小さくて痛みもなく、比較的短期間で治癒していたが、時には手袋

からの漏洩によって広範囲で重度の化学熱傷も発生しており、防護メガネの未着用時に飛

沫を顔に浴びて結膜炎を生じることもあった。このため、ボランティアにジブチルスズ化

合物（5 物質）又はトリブチルスズ化合物（4 物質）を単回塗布して化学熱傷の反応を試験

した結果、トリブチルスズ化合物では 4 物質すべてで陽性反応を認めたが、ジブチルスズ

化合物の中では DBTC で陽性反応がみられただけであった。なお、陽性反応のタイプはほ

ぼ同じであった 15) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
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表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH (1995) 4 ヒトに対する発がん性物質として分類できない（有機ス

ズ化合物として） 

 NTP －  

日本 日本産業衛生学会 －  

ドイツ DFG (2007) 4 発がん性物質の可能性はあるが、遺伝子傷害性がないか、

あってもわずかな寄与しかない物質（ジブチルスズ化合

物として） 
 

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、DBTA は代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス

菌で遺伝子突然変異を誘発しなかったが 35) 、S9 無添加のマウスリンパ腫細胞（L5178Y）

で遺伝子突然変異を誘発した 36) 。チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）では S9 無添

加で姉妹染色分体交換を誘発しなかったが、S9 添加では軽く誘発し、S9 添加の有無にかか

わらず染色体異常を誘発した 36) 。 

DBTC は S9 無添加のネズミチフス菌 37) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）38) で

遺伝子突然変異、大腸菌 39) で SOS 修復、枯草菌 39) で DNA 傷害を誘発し、チャイニーズ

ハムスター肺細胞（V79）40) で紡錘体形成を阻害した。 

S9 添加の有無にかかわらず DBTM41) 、DBTO42) はネズミチフス菌及び大腸菌で、DBTL35) 、

ジブチルスズビス（ラウリルメルカプチド）35) はネズミチフス菌で遺伝子突然変異を誘発

しなかった。 

in vivo 試験系では、DBTA は混餌投与又は腹部注入したショウジョウバエで伴性致死突

然変異を誘発しなかったが 43) 、DBTC は強制経口投与したマウスの骨髄細胞で小核を誘発

した 44) 。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.00665、0.0133％（0、3.3、6.6 mg/kg/day）

の濃度で DBTA を 78 週間混餌投与し、さらに 26 週間飼育した結果、腫瘍の発生率に有意

な増加はなく、精巣の間質細胞腫瘍では用量に依存した有意な減少傾向がみられ、0.00665％

以上の群で発生率は有意に低かった。なお、雌の子宮で腺癌が 0/19、3/49、0/28 匹に、子

宮及び子宮頚部で間質性ポリープが 0/19、7/49、2/28 匹にみられたが、0.0133％群では 17

匹の子宮組織を紛失して未検査であったため、子宮組織での腫瘍の発生を完全に否定はで

きなかった 22) 。 

B6C3F1マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.0076、0.0152％（0、9.9、19.8 mg/kg/day）

の濃度で DBTA を 78 週間混餌投与し、さらに 14 週間飼育した結果、雌の 1/20、4/47、12/43
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匹で肝細胞腺腫の発生を認め、その発生率には有意な増加傾向があったが、発生率の値は

有意な増加と判定されるものではなかった。また、雄では肝細胞癌又は肝細胞腺腫が 2/19、

11/49、15/49 匹にみられ、増加傾向が示唆されたが、発生率に有意差はなかった 22) 。 

Syrian golden ハムスター雌 19～20 匹を 1 群とし、ハムスターに膵臓腫瘍を発生させるこ

とが明らかな N-ニトロソビス(2-オキソプロピル)アミン（BOP）を 0、20 mg/kg の用量で皮

下投与してイニシエートし、BOP 投与の 1 週間前又は 1 週間後に 0、30 mg/kg の DBTC を

強制経口投与して 104 週間飼育した。その結果、BOP 投与前に DBTC 投与（DBTC-BOP 群）、

BOP 投与後に DBTC 投与（BOP-DBTC 群）、BOP のみ投与（BOP 群）、DBTC のみ投与（DBTC

群）の各群で 12/19、1/20、11/19、0/20 匹に膵臓の腺癌を認め、DBTC-BOP 群及び BOP 群

での発生率は有意に高く、BOP-DBTC 群では BOP による腺癌の発生が有意に抑制された。

また、各群の 2/19、3/20、9/19、0/20 匹の肺で腺腫がみられたが、BOP 群に比べて DBTC-BOP

群の発生率は有意に低かった 45) 。 

また、Syrian golden ハムスター雌 22～29 匹を 1 群とし、0、10 mg/kg の BOP を週 1 回の

頻度で 5 週間皮下投与してイニシエートし、BOP 初回投与の 1 週間前又は BOP 最終投与の

1 週間後に 0、30 mg/kg の DBTC を強制経口投与して 25 週間飼育した。その結果、DBTC-BOP

群、BOP-DBTC 群、BOP 群、DBTC 群の膵臓で 11/22、20/28、24/29、0/23 匹に腺癌を認め、

その発生数は 1 匹当たり 0.6、1.4、1.8、0 であり、DBTC-BOP 群では発生率、発生数とも

に有意に抑制されていた。一方、肺の腺腫は 18/22、18/28、23/29、0/23 匹にみられ、発生

率には BOP 投与の有無による差はなかった 46) 。 

このように BOP でイニシエートしたハムスターでは、DBTC 投与による発がん（膵臓腫

瘍）の抑制効果がみられたが、効果を認めた DBTC の投与時期は BOP 投与の前、後と相反

しており、一見矛盾していた。しかし、これらの試験では BOP によるイニシエート期間が

異なっており、5 週間にわたるイニシエートの場合には予め投与しておいた DBTC が作用

したことによると考えられた。また、抑制効果のメカニズムは不明であるが、DBTC によ

る総胆管の傷害が BOP の発がん作用を軽減したものと考えられた 46) 。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、中・長期毒性ア）に示した DBTC 投与ラットの知見から得られた

LOAEL 2.5 mg/kg/day（免疫系への影響）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除し、

さらに LOAEL であるために 10 で除した 0.025 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と
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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 ］

判断し、これを曝露評価値にあわせて DBT に換算した 0.019 mg/kg/day を無毒性量等に設定

する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（DBT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.019 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.000052 µg/kg/day 

未満程度 
0.00016 µg/kg/day 程度 12,000 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.000052 

µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.00016 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.019 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 12,000 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度の

公共用水域・淡水への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排出事業所の排出

先河川中濃度から算出した最大曝露量は 0.00056 µg/kg/day であったが、参考としてこれから

算出した MOE は 3,400 となる。なお、食物からの曝露量については把握されていないが、魚

介類と公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合の曝露量 0.0076 µg/kg/day から、参考とし

て MOE を算出すると 250 となる。 

従って、本物質の経口曝露については、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（DBT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.0038 µg/m3未満程度 0.0038 µg/m3未満程度 

－  
－ 

室内空気 － － － 
 
吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 0.063 mg/m3となるが、参考としてこれと予測最大曝露濃度 0.0038 µg/m3未満程度から、動

物実験結果より設定された知見であるために 10 で除して算出した MOE は 1,700 超となる。

また、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定し

た高排出事業所近傍の大気中濃度（年平均値）の最大値 0.01 µg/m3から算出した MOE は 630

となる。このため、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向けて

吸入曝露の情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。毒性値はジブチルスズ (DBT) 当たりに換算した。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性

慢

性
毒性値 

[µg DBT/L] 
生物名 

生物分類 
／和名 

エンドポイント 
／影響内容 

曝露期間

[日] 
試験の 
信頼性 

採用の 
可能性 

文献 No. 被験物質 

藻 類 ○  0.059 Tetraselmis sp. 緑藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

4 D C 1)-20534 DBTC 

 ○  0.062 
Tetradesmus 
obliquus 

緑藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

4 D C 1)-20534 DBTC 

 ○  23 Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

3 B B 1)-11353 DBTA 

 ○  31 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

3 B B 1)-11353 DBTC 

 ○  38～77*1 
Tetradesmus 
obliquus 

緑藻類 
EC50  
GRO (RATE) 

4 B B 1)-4026 DBTC 

  ○ 69.2 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
NOEC  
GRO (AUG) 

3 B B 4)-1 
DBT 

(EHTG)*2 

 ○  84.2 
Thalassiosira 
pseudonana 

珪藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

3 B B 1)-11353 DBTA 

 ○  139 
Thalassiosira 
pseudonana 

珪藻類 
EC50   
GRO (FCC) 

3 B B 1)-11353 DBTC 

 ○  204 
Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC50  
GRO(AUG) 

3 B B 4)-1 
DBT 

(EHTG)*2 

  ○ ≧235 
Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 NOEC GRO 3 B B 4)-2 
DBT 

(EHTG) 

 ○  >235 
Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC50   
GRO (RATE) 

3 B B 4)-2 
DBT 

(EHTG) 

甲殻類 ○  2.2 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 3)-1 
ジブチルビス

(2,4-ペンタン 
ジオナト)スズ 

 
 ○ 12 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 4)-3 DBTC*3 

 ○  13 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 4)-4 
DBT 

(EHTG)*2 

  ○ 36 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 4)-5 
DBT 

(EHTG) 
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生物群 
急

性

慢

性
毒性値 

[µg DBT/L] 
生物名 

生物分類 
／和名 

エンドポイント 
／影響内容 

曝露期間

[日] 
試験の 
信頼性 

採用の 
可能性 

文献 No. 被験物質 

甲殻類 ○  141 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 4)-6 DBTM 

 ○  243 Daphnia magna オオミジンコ EC50  MOR 1 D C 
2)- 

2009102 
DBTL 

 ○  690 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 1 B C 1)-12391 DBTC 

魚 類  ○ 31 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス 

(前期仔魚) 
NOEC  
MOR / GRO 

110 C C 1)-5674 DBTC 

  ○ 345 Cyprinodon 
variegatus 

キプリノド

ン属（胚） 

NOEC GRO 
（F0世代） 

30 B B 4)-7 DBTC*4 

  ○ 345 Cyprinodon 
variegatus 

キプリノド

ン属（胚） 

NOEC MOR 
（F1世代） 

～191 B B 4)-7 DBTC*4 

 ○  460 Leuciscus idus コイ科 LC50  MOR 2 D C 
2)- 

2009102 
DBTC 

 ○  753 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DBTL 

 ○  785 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DBTO 

   1,380 Poecilia reticulata 
グッピー 

(3～4週齢)  
NOEC  MOR 1ヶ月 A ― 1)-12607 DBTC 

 ○  2,500 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DBTA 

 ○  4,450 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DBTC 

 ○  8,800 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DBTM 

その他  ○ 2.0 Mytilus edulis イガイ属 NOEC GRO 33 C C 1)-6982 DBTC 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）、成長（動物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality)：死亡 

REP (Reproduction)：繁殖、再生産 
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毒性値の算出方法 

AUG (Area Under Growth Curve)：生長曲線下の面積により求める方法（面積法） 

FCC (Final Cell Concentration [or Counts])：試験終了時の藻類の細胞密度（又は細胞数）より求める方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1 文献 1)-4026 に基づき再計算した値 

*2 被験物質はジブチルスズビス (メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル) 及びブチルスズトリス (メルカプト酢酸 2-エチルヘキ

シル) が 65：35%の混合物 

*3 被験物質の純度は 89.0%ジブチル二塩化スズ、0.12%トリブチル塩化スズ、0.21%モノブチル三塩化スズ 

*4 被験物質の純度は 99.84%ジブチル二塩化スズ、0.087%トリブチル塩化スズ、0.077%モノブチル三塩化スズ 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下の通りである。 

 

1）藻 類 

Walsh ら 1)-11353は、珪藻類 Skeletonema costatum の生長阻害試験を実施した。被験物質にはジ

ブチルスズジアセテート (DBTA) が用いられ、設定試験濃度区は対照区、助剤対照区及び 5 濃

度区であった。試験溶液の調製には、助剤としてアセトン 0.02%が用いられた。試験終了時の

藻類細胞密度より求める方法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 23 µg 

DBT/L であった。 

また、欧州 EEC の試験方法 (Directive87/302/EEC, partC, p89 "Algal Inhibition Test") に準拠し、

緑藻類 Desmodesmus subspicatus（旧名 Scenedesmus subspicatus）の生長阻害試験が GLP 試験とし

て実施された 4)-1。被験物質にはジブチルスズビス（メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル）

(DBT(EHTG)) が用いられ、設定試験濃度は 0（対照区）、0.123、0.37、1.1、3.3、10 mg/L であ

った。被験物質の実測濃度（対照区を除く）は、試験終了時に 0.19、0.29、0.63、1.1、2.5 mg/L

であり、毒性値の算出には試験終了時の実測濃度が用いられた。面積法による 72 時間無影響濃

度 (NOEC) は、69.2 µg DBT/L であった。 

 
2）甲殻類 

OECD テストガイドライン No.202 (1984) に準拠して、オオミジンコ Daphnia magna の急性

遊泳阻害試験が実施された 3)-1。試験は止水式で行われ、被験物質にはジブチルビス (2,4-ペンタ

ンジオナト) スズが用いられた。設定試験濃度は 0（対照区）、0.00032、0.00056、0.0010、0.0018、

0.0032、0.0056、0.010、0.018、0.032 mg/L（公比 1.8）であった。試験用水には硬度 250 mg/L 

(CaCO3換算) の再調整水が用いられた。48時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 2.2 

µg DBT/L であった。 

また、米国 EPA の試験方法（EPA 540/9-86-141）に準拠し、オオミジンコ Daphnia magna の繁

殖試験が GLP 試験として実施された 4)-3。試験は半止水式（週 3 回換水）で行われ、被験物質に

はジブチル二塩化スズ (DBTC) が用いられた。設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、7.5、

15、30、60、120 µg/L であった。試験溶液の調製には、試験用水として混合硬水（硬度 168～

180 mg/L、CaCO3 換算）が、助剤としてアセトンが用いられた。被験物質の実測濃度はスズ当

りで設定濃度の 80%超にはならず、0 日目及び 21 日目には対照区と助剤対照区でジブチル二塩

化スズが検出された。繁殖阻害に関する 21 日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 
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12 µg DBT/L であった。 

 

3）魚 類 

Nagase ら 1)-18537は OECD テストガイドライン No．203 (1982) に準拠し、メダカ Oryzias latipes

の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式 (24 時間毎換水) で行なわれ、被験物質にはジブ

チルスズジラウラート (DBTL) が用いられた。設定試験濃度区は少なくとも 5 濃度区（公比 1.8

未満）であった。試験溶液の調製には、試験用水として脱塩素水道水が、助剤としてジメチル

スルホキシド (DMSO) と界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) を 4：1 の割合で混合し

たものが用いられた。48 時間半数致死濃度 (LC50) は 753 µg DBT/L であった。 

米国 EPA の試験方法（EPA 660/9-78-010）に準拠し、キプリノドン属 Cyprinodon variegatus の

胚を用いた魚類ライフサイクル試験が GLP 試験として実施された 4)-7。試験は流水式 (14 倍容

量換水／時間) で行われ、被験物質にはジブチル二塩化スズ (DBTC) が用いられた。設定試験

濃度は 0（対照区）、47、94、187.5、375、750 µg Sn/L であった。試験用水には塩分濃度 15±1‰

に調整した汽水が用いられた。被験物質の実測濃度は、検出下限値未満（対照区）、82.6、146、

231、452、768 µg Sn/L であり、毒性値の算出には実測濃度が用いられた。F0 世代の成長阻害に

関する 30 日間無影響濃度 (NOEC) 及び F1 世代の胚の死亡に関する 191 日後までの無影響濃度 

(NOEC) は 345 µg DBT/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した毒性値に情報量に応じたアセ

スメント係数を適用し予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。値はジブチルスズ(DBT) 当たりに換

算したものである。 

 

急性毒性値 

藻 類 Skeletonema costatum 72 時間 EC50（生長阻害） 23 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2.2 µg/L 

魚 類 Oryzias latipes 48 時間 LC50 753 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得ら

 れたため］ 

これらの毒性値のうち、最も小さい値（甲殻類の 2.2 µg/L）をアセスメント係数 100 で除する

ことにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 0.022 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 NOEC（生長阻害） 69.2 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 12 µg/L 

魚 類 Cyprinodon variegates 

 

30日間NOEC  (F0世代の成長阻害) / 

～191 日間 NOEC (F1 世代の胚の死亡) 

345 µg/L 

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 
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これらの毒性値のうち、最も小さい値（甲殻類の 12 µg/L）をアセスメント係数 10 で除する

ことにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 1.2 µg/L が得られた。 

 

本物質の PNEC としては甲殻類の急性毒性値から得られた 0.022 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（DBT 換算値） 

水質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0013 µg/L未満程度(2015) 0.004 µg/L程度 (2015) 
0.022 

µg/L 

0.18 

公共用水域・海水 0.0014 µg/L程度 (2015) 0.12 µg/L程度 (2015) 5 

注：1) 環境中濃度の（ ）内の数値は測定年度を示す  

   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、平均濃度で見ると淡水域で 0.0013 µg/L 未満程度、海水

域では 0.0014 µg/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 0.004 µg/L 程度、海水域では 0.12 µg/L 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 0.18、海水域では 5 とな

るため、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。 

PEC が淡水域と海水域で大きく異なっていることから、今後は水域別（淡水域と海水域等）

評価の実施等の検討を進める必要があると考えられる。 

 

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 ］ 
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１．物質に関する基本的事項 

ジメチルスズ化合物は、2 個のメチル基がスズ原子と共有結合した化合物の総称である。 

（1）分子式・分子量・構造式 

No. 物質名 CAS 番号 
化審法 

官報公示 
整理番号* 

RTECS 
番号 

分子式 分子量 
換算 
係数 

1) 
ジメチル二塩化 
スズ（DMTC） 

753-73-1 2-2247 WH7245000 C2H6Cl2Sn 219.69 
1 ppm= 
8.99 
mg/m3 

2) 
ジメチルスズオキ

シド（DMTO） 
2273-45-2 2-3013 WH7526500 C2H6OSn 164.78 

1 ppm= 
6.74 
mg/m3 

3) 

ジメチルスズビス

(メルカプト酢酸 
2-エチルヘキシル) 
（DMT(EHTG)） 

57583-35-4 
2-3034、
2-2244 

― C22H44O4S2Sn 555.42 
1 ppm= 
22.72 
mg/m3 

4) 

ジメチルスズビ

ス(メルカプト酢

酸イソオクチル) 
（DMT(IOTG)） 

26636-01-1 
2-2244、
2-2307、
2-3034 

WH6721000 C22H44O4S2Sn 555.42 
1 ppm= 
22.72 
mg/m3 

5) 
ジメチルスズ 
サルファイド 

13269-74-4 2-2267 ― C2H6SSn 180.84 
1 ppm= 
7.40 
mg/m3 

6) 
ジメチルスズ 
ジラウラート 

2179-99-9 2-2313 ― C26H52O4Sn 547.40 
1 ppm= 
22.39 
mg/m3 

7) 
ジメチルスズ 
ビス(ラウリル 
メルカプチド) 

51287-84-4 2-2304 WH6714435 C26H56S2Sn 551.56 
1 ppm= 
22.56 
mg/m3 

*注)  2-2244：ジアルキル(C1～8)スズ ビス{アルキル(又はアルケニル,C6～18)チオグリコレート} 
2-2247：モノ(又はジ)メチルスズトリ(又はジ)クロライド 
2-2267：ジメチルスズサルファイド 
2-2304：ジアルキル(C = 1～4)スズジ[アルキル(C = 4～18)メルカプタイド] 
2-2307：ジアルキル(C = 1～8)スズビス(メルカプト酢酸アルキル又はアルケニルエステル塩) 
2-2313：ジメチルスズジ脂肪酸モノカルボン酸塩 
2-3013：ジメチルスズオキサイド 
2-3034：モノ(又はジ)アルキル(C = 1～4)トリス(又はビス)アルキル(C = 8～12)オキシカルボニルアルキル(C = 

1～2)チオ］スズ 

 
化管法政令番号 

1-239(有機スズ化合物) 

 

 

［10］有機スズ化合物（ジメチルスズ化合物） 

 1 －272－
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No. 物質名 構造式 

1) DMTC 

CH3

SnH3C

Cl

Cl

 

2) DMTO Sn

O

CH3

H3C

 

3) DMT(EHTG) 

O

C

C
H2

S

Sn

S

C
H2

C

O

O

H2
C

H
C

H2C

CH3

H2
C

C
H2

H2
C

CH3

H3C CH3

O

H2
C

H
C

CH2

H3C

H2
C

C
H2

H2
C

H3C

 

4) DMT(IOTG) 

 

5) 
ジメチルスズ

サルファイド 

 

6) 
ジメチルスズ

ジラウラート  

7) 

ジメチルスズ

ビス (ラウリ

ルメルカプチ

ド) 
 

 

（2）物理化学的性状 

No. 物質名 性状 

1) DMTC 無色結晶 1) , 3)、無色の液体 3) 

2) DMTO  

3) DMT(EHTG) 無色の液体 3) 

4) DMT(IOTG) 淡黄色液体 2)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 
 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 
 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 
 

 

 

－273－
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No. 物質名 融点 沸点 密度 

1) DMTC 90 ℃ 3)、105 ℃ 4) 
188 ~ 190 ℃  (760 
mmHg) 3)、189℃ 4) 

 

2) DMTO    

3) DMT(EHTG) -75 ~ - 65℃ 3) ≧ 290℃ (分解) 3)  1.18 g/cm3 (20℃) 3) 

4) DMT(IOTG)    

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

   

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

   

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 

   

 

No. 物質名 蒸気圧 log Kow pKa 

1) DMTC 
0.225 mmHg  
(=30.0Pa)(25℃) 4) 

-2.18 (22℃) 3)、 
-2.18 ~ -3.14) 

 

2) DMTO    

3) DMT(EHTG) 
6.1×10-3 mmHg  
(=0.81Pa)(25℃) 5) 

  

4) DMT(IOTG)    

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

   

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

   

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 

   

 

No. 物質名 水溶性 

1) DMTC 8.23×105 mg/L (20℃) 3) 、1×108 mg/L 4) 

2) DMTO  

3) DMT(EHTG)  

4) DMT(IOTG)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 
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（3）環境運命に関する基礎的事項 

生物分解性、生物濃縮性、加水分解性及び土壌吸着性は次のとおりである。 

 
No. 物質名 生分解性（好気的分解） 

1) DMTC 分解率：3 %（試験期間：28 日間）3) 

2) DMTO  

3) DMT(EHTG) 
分解率：38～57 %（試験期間：28 日間）3) 

分解率：63%（試験期間：28 日間）5) 

4) DMT(IOTG)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 

 

 
No. 物質名 生物濃縮性 

1) DMTC  

2) DMTO  

3) DMT(EHTG)  

4) DMT(IOTG)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 

 

 
No. 物質名 土壌吸着性 

1) DMTC 土壌吸着定数（Koc）：0.2 4) 

2) DMTO  

3) DMT(EHTG)  

4) DMT(IOTG)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 

 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 

 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 
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No. 物質名 加水分解性 

1) DMTC 
水中で速やかに分解して水酸化ジメチルスズを生成し、最終的には酸

化物として沈殿する3) 

2) DMTO  

3) DMT(EHTG) ただちに（6 分以内）加水分解する 5) 

4) DMT(IOTG)  

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 
 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 
 

7) 
ジメチルスズビス

(ラウリルメルカ

プチド) 
 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す6)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量（t）a) の推移 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

22 23 24 25 26 27 

2-2244 

ジアルキル(C1～8)スズ 
ビス{アルキル(又はアル

ケニル,C6～18)チオグリ

コレート} 

1,000 1,000 
1,000 
未満 

1,000 
1,000 
未満 

1,000 
未満 

2-2247 
モノ（又はジ）メチルスズ

トリ（又はジ）クロライド 
X b) X b) 

1,000 
未満 

X b) 
1,000 
未満 

X b) 

2-2267 ジメチルスズサルファイド 
1,000 
未満 

X b) X b) X b) X b) ― c) 

2-2304 
ジアルキル(C=1~4)スズジ[アル

キル(C=4~18)メルカプタイド] 
X b) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-2307 

ジアルキル(C=1～8)スズ

ビス(メルカプト酢酸アル

キル又はアルケニルエス

テル塩) 

― c) X b) ― c) ― c) ― c) X b) 

2-2313 
ジメチルスズジ脂肪酸モノ

カルボン酸塩 
― c) X b) X b) X b) X b) X b) 

2-3034 

モノ(又はジ)アルキル

(C=1～4)トリス(又はビ

ス)アルキル(C=8～12)オ
キシカルボニルアルキル

(C=1～2)チオ］スズ 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

1,000 
未満 

注：a) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
b) 届出事業者が 2 社以下のため、製造・輸入数量は公表されていない。 
c) 公表されていない。 
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本物質の「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及び輸入量を

表 1.2 に示す7)。 

 

表 1.2 製造（出荷）及び輸入量（t）a) 

官報公示

整理番号 
官報公示名称 

平成（年度） 

13 16 19 

2-2244 
ジアルキル (C = 1 ~ 8）スズビス｛ア

ルキル(又はアルケニル，C = 6 ~ 18 )
チオグリコレート｝ 

100～1,000 未満 ― b) ― b) 

2-2247 
モノ（又はジ）メチルスズト

リ（又はジ）クロライド 
― b) ― b) ― b) 

2-2307 
ジアルキル (C = 1 ~ 8) スズビス 
(メルカプト酢酸アルキル又はアル

ケニルエステル塩 ) 
― b) ― b) ― b) 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1 物質 1 トン以上の製造又は輸入をした者を

対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 
b) 公表されていない。 

 

有機スズ系安定剤としての生産量の推移を表 1.3 に示す8)。 

 
表 1.3 有機スズ系安定剤の生産量の推移 

平成（年） 18 19 20 21 22 

生産量（t） 5,766 5,189 4,503 3,648 4,551 

平成（年） 23 24 25 26 27 

生産量（t） 3,966 3,179 3,800 3,386 3,056 

 

DMTC の平成 12 年における全世界での生産量は、1,000～5,000 t である3)。 

化学物質排出把握管理促進法（化管法）における有機スズ化合物の製造・輸入量区分は、

100t 以上である11)。 

 

無機スズは微生物によるメチル化により DMTC（ジメチル二塩化スズ）、TMTC（トリメ

チル塩化スズ）の生成が確認された報告がある12)。 

 

② 用 途 

主なジメチルスズ化合物の用途を表 1.4 に示す。 

 
表 1.4 主なジメチルスズ化合物の用途 

No 物質名 用 途 

1) DMTC 
安定剤、有機スズ化合物を製造する際の中間体3)、ガラスコーティン

グ剤3)、透明導電膜9)  

2) DMTO 塩化ビニル樹脂安定剤原料10)  
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No 物質名 用 途 

3) DMT(EHTG) 塩化ビニル樹脂安定剤3)  

4) DMT(IOTG) 樹脂安定剤10) 

5) 
ジメチルスズサル

ファイド 
 

6) 
ジメチルスズジラ

ウラート 
樹脂安定剤10) 

7) 

ジメチルスズビス

(ラウリルメルカプ

チド) 

樹脂安定剤10) 

 

（5）環境施策上の位置付け 

有機スズ化合物は、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：239）に指

定されている。 

有機スズ化合物は、有害大気汚染物質に該当する可能性がある物質に選定されている。 

有機スズ化合物は、水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

化管法の第一種指定化学物質には、有機スズ化合物が指定されている。同法に基づき公表さ

れた、平成 27 年度の届出排出量1)、届出外排出量対象業種・非対象業種・家庭・移動体2),3) から

集計した排出量等（スズ換算値）を表 2.1 に示す。なお、届出外排出量非対象業種・家庭・移動

体の推計はなされていなかった。ジメチルスズ化合物の排出量等は有機スズ化合物の排出量等

に含まれているが、その割合は明らかになっていない。 

 
表 2.1 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（平成 27 年度） 

（有機スズ化合物） 

大気 公共用水域 土壌 埋立 下水道 廃棄物移動 対象業種 非対象業種 家庭 移動体

全排出・移動量 5,323 51 0 0 19 36,378 64 - - - 5,374 64 5,438

有機スズ化合物

業種等別排出量(割合) 5,323 51 0 0 19 36,378 63 0 0 0

5,280 0 0 0 0 0 0 届出 届出外

(99.2%) 99% 1%

2 47 0 0 0 8,020 30

(0.04%) (91.8%) (22.0%) (46.9%)

31 4 0 0 1 7,016 5

(0.6%) (8.0%) (5.3%) (19.3%) (8.3%)

0 0 0 0 0 330 7

(0.9%) (11.3%)

7 0.1 0 0 18 5,766 0

(0.1%) (0.2%) (94.7%) (15.9%)

6

(9.5%)

6

(8.9%)

2 0 0 0 0 600 3

(0.04%) (1.6%) (4.7%)

2

(2.7%)

1

(2.0%)

1

(1.6%)

0.9 0 0 0 0 14,000

(0.02%) (38.5%)

0.9

(1.4%)

0.6

(0.9%)

0 0 0 0 0 422

(1.2%)

0 0 0 0 0 221

(0.6%)

0 0 0 0 0 3

(0.008%)

医薬品製造業

非鉄金属製造業

鉄鋼業

ゴム製品製造業

繊維工業

石油製品・石炭製品

製造業

家具・装備品製造業

総排出量の構成比(%)

窯業・土石製品

製造業

輸送用機械器具

製造業

化学工業

一般機械器具製造業

プラスチック製品

製造業

金属製品製造業

自動車整備業

電気機械器具製造業

鉄道業

その他の製造業

届出 届出外　　(国による推計) 総排出量　　(kg/年)

排出量　　(kg/年) 移動量　　(kg/年) 排出量　　(kg/年) 届出

排出量

届出外

排出量
合計

 
 

有機スズ化合物の平成 27 年度における環境中への総排出量は、5.4 t となり、そのうち届出排

出量は 5.4 t で全体の 99％であった。届出排出量のうち 5.3 t が大気へ、0.051 t が公共用水域へ

排出されるとしており、大気への排出量が多い。この他に下水道への移動量が 0.019 t、廃棄物

への移動量が 36 t であった。届出排出量の排出源は、大気への排出が多い業種は窯業・土石製
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品製造業（99%）、公共用水域への排出が多い業種は、輸送用機械器具製造業（92%）であった。

なお、PRTR データは、スズ換算値である。 

表 2.1 に示したように PRTR データでは、届出外排出量の推定は媒体別には行われていないた

め、届出外排出量対象業種の媒体別配分は届出排出量の割合をもとに行った。届出排出量と届

出外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 

媒  体 推定排出量(kg Sn) 

大  気 

水  域 

土  壌 

5,386  

  52  

  0  

 

（2）媒体別分配割合の予測 

媒体別分配割合の予測に必要な物理化学的性状のデータが不足しているため、媒体別分配割

合の予測は行なわなかった。 
 

（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。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 2.3 に示す。

なお、調査結果の整理に当たっては、ジメチルスズ（DMT）に換算した値を示した。 

 
表 2.3 各媒体中の存在状況（ジメチルスズ DMT 換算値） 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 
下限値 

検出率 調査地域 測定年度 文 献 

             

一般環境大気  µg/m3 <0.0025 <0.0025 <0.0025 0.0048 0.0025 1/14 全国 2015 4) 

             

室内空気 µg/m3          

             
食 物 µg/g          
             
飲料水 µg/L          
             

地下水 µg/L          

             
土 壌 µg/g          
             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0048 0.0089 <0.0048 0.075 0.0048 6/15 全国 2015 4) 

             

公共用水域・海水   µg/L <0.0048 <0.0048 <0.0048 <0.0048 0.0048 0/8 全国 2015 4) 

           
底質(公共用水域・淡水) µg/g          
                      
底質(公共用水域・海水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
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（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

一般環境大気及び公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表

2.4）。化学物質の人による一日曝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 15 m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.4 各媒体中の濃度と一日曝露量（DMT 換算値） 

 媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

  大 気   

  一般環境大気 0.0025 µg/m3未満程度 (2015) 0.00075µg/kg/day 未満程度 

  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 データは得られなかった データは得られなかった 

均 公共用水域・淡水 0.0048 µg/L 未満程度 (2015) 0.00019 µg/kg/day 未満程度 

      

  食 物 データは得られなかった データは得られなかった（魚介類： 
0.0011 µg/kg/day 未満程度） 

  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 0.0048 µg/m3程度 (2015) 0.0014 µg/kg/day 程度 

  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     

 水 質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 

値  公共用水域・淡水 0.075 µg/L 程度 (2015) 0.0030 µg/kg/day 程度 

      

  食 物 データは得られなかった データは得られなかった（魚介類：0.012 
µg/kg/day 程度） 

 土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 

     

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

2) 魚介類からの一日曝露量の推定には、同族体のジブチルスズ化合物の BCF5)
及び貝類濃度

6)
と国民健康・栄養

調査報告
7)
の平均一日摂取量を用いている。 

 

吸入曝露の予測最大曝露濃度は、表 2.4に示すとおり、一般環境大気のデータから 0.0048 µg/m3 

程度となった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量をもとに、プルーム・

パフモデル8)を用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.088 µg/m3（DMT 換算値）と

なった。なお、当該推定に当たっては、化管法に基づく届出排出量は、ジメチルスズ化合物を

含む有機スズ化合物全体の排出量しか得られていないため、届出排出量の全てがジメチルスズ

化合物であると仮定した。その上で排出事業所の事業内容やジメチルスズ化合物を用いた製品

の製造に関する文献9), 10), 11)等から調べ、ジメチルスズ化合物を扱っていない可能性が高い事業

所を除いた。 

 

－281－



10 ジメチルスズ化合物 

 11 
 

表 2.5 人の一日曝露量（DMT 換算値） 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気 <0.00075 0.0014 

   室内空気   

   飲料水   

 水 質 地下水   

   公共用水域・淡水 <0.00019 0.0030 

 食 物     

    参考値(魚介類) a), b) (<0.0011)  (0.012)  

 土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.00019 0.0030 

 
参考値 
（公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a), b)） 

(<0.0013) (0.015)  

総曝露量 
一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 

<0.00094 0.0044 

 

参考値 
（一般環境大気 
＋公共用水域・淡水 
＋食物〔魚介類〕a), b)） 

(<0.0021) (0.016) 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 
3) 括弧内の値は、調査媒体や調査物質の観点から参考値としたものを示す。 

a) 本物質の水質濃度と同族体ジブチルスズ化合物の生物濃縮係数（BCF）を用いて推定した魚類中濃度と魚類

等の平均一日摂取量から推定した曝露量 
b) 同族体ジブチルスズ化合物の貝類濃度と貝類の平均一日摂取量から推定した曝露量 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.5 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定す

ると 0.0030 µg/kg/day 程度であった。一方、化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水へ

の届出排出量が全てジメチルスズ化合物であると仮定して全国河道構造データベース12)の平水

流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃度を推定すると、最大で 1.2 µg/L（DMT 換算値）と

なったが、当該事業所の下流での測定結果が 0.0075 μg/L（DMT 換算値）と推定値を大きく下回

った。このため、推定値が第 2 位地点の濃度 0.0088 μg/L（DMT 換算値）を採用して経口曝露量

を算出すると 0.00035 μg/kg/day（DMT 換算値）となった。 

なお、本物質の食物のデータ、魚類中濃度及び生物濃縮係数（BCF）が得られていないため、

参考として、本物質の公共用水域・水質濃度（0.075 µg/L）と同族体のジブチルスズ化合物の

BCF（110）5)を用いて推定した魚類中濃度及び同族体のジブチルスズ化合物の貝類濃度（2005

年度）の最大値（0.015 µg/g）6)とそれらの平均一日摂取量（魚類等 66.6 g/人/day（総数）、貝類

2.4 g/人/day（総数））7)によって推定した食物からの経口曝露量は 0.012 µg/kg/day となる。これ

と公共用水域・淡水のデータから算定した経口曝露量を加えると、0.015 µg/kg/day となった。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.6 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 0.075 µg/L 程度、海水域では 0.0048 µg/L 未満程度となった。 
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化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジメチルスズ化合物で

あると仮定して全国河道構造データベース12)の平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川中濃

度を推定すると、最大で 1.2 µg/L（DMT 換算値）となったが、当該事業所の下流での測定結果

が 0.0075 μg/L（DMT 換算値）と推定値を大きく下回った。このため、推定値が第 2 位地点の濃

度を採用すると 0.0088 μg/L（DMT 換算値）となった。 

 

表 2.6 公共用水域濃度（DMT 換算値） 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0048 µg/L 未満程度 (2015) 
 
0.0048 µg/L 未満程度 (2015) 

0.075 µg/L 程度 (2015) 
 

0.0048 µg/L 未満程度 (2015) 
注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 

2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

妊娠 19 日のラットに 14C でラベルしたジメチル二塩化スズ（DMTC）8 mL/kg を単回強制経

口投与した結果、血液中の放射活性は 1 時間後にピークに達して減少し、24 時間後にピーク時

の約 1/3 になった。胎仔血液中のピークは 6 時間後にみられ、母体に比べて約 1/10 と低かった

が、その後の減少は緩慢であり、24 時間後もピーク時の約 4/5 であった。母体脳中では放射活

性はゆっくりと上昇を続けて 24 時間後に血液中濃度の約 1/6 となったが、胎仔脳中では 6 時間

後に母体脳中濃度（24 時間後）を超え、24 時間後には血液中濃度の約 1.4 倍になった 1) 。 

ラット、マウスに DMTC 10 mg/kg/day を 4 日間腹腔内投与し、投与前 1 日から 24 時間の尿を

11 日間採取して尿中のジメチルスズ（DMT）、トリメチルスズ（TMT）の濃度を測定した。そ

の結果、ラット、マウスではともに投与前の DMT、TMT はいずれも不検出であったが、4 日間

の投与期間に DMT は高濃度となり、TMT は DMT に比べて二桁低かったものの増加傾向にあ

った。投与期間終了後には DMT は急速に減少し、尿中の半減期はラットで 0.92 日、マウスで

0.94 日であり、ほぼ同じであったが、TMT の減少はラットで緩慢であり、尿中半減期はラット

で 11.6 日、マウスで 1.3 日であった。ラット、マウスではともに投与したスズの 43％が尿中に

排泄されており、DMT から TMT への転換率はラットで 0.40％、マウスで 0.59％であった 2) 。

同様にしてラットに 10 mg/kg/day を 3 日間腹腔内投与した試験では、10 日間で投与量の 34％が

尿中に排泄され、DMT から TMT への転換率は 0.80％であり、尿中 TMT は DMT の 2.42％の量

であった 3) 。 

ジメチルスズビス(メルカプト酢酸 2-エチルヘキシル)（DMT(EHTG)）は動物の胃液を模擬し

た溶液中で、ほぼ 100％が 0.5 時間以内に DMTC に加水分解された 4) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

【ジメチル二塩化スズ（DMTC）】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 73.9 mg/kg 5) 
ウサギ 経口 LDLo 50 mg/kg 5, 6) 
ラット 吸入 LC50 1,632 mg/m3 (1 hr) 7) 
ラット 吸入 LC50 115 mg/m3 (4 hr) 7) 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

【ジメチルスズビス(ドデシルメルカプチド)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 8,500 mg/kg 5) 
ラット 吸入 LC50 3.3 ppm[74 mg/m3] 5) 
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【ジメチルスズビス(メルカプト酢酸イソオクチル)（DMT(IOTG)）】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 604 mg/kg 5, 8) 
ラット 吸入 LCLo 848 mg/m3 (4 hr) 5) 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

【ジメチルスズビス(3-ブロモプロピル)】 
動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 57.5 mg/kg 5) 
マウス 経口 LD50 106 mg/kg  5) 
ラット 吸入 LC50 290 mg/m3  5) 
マウス 吸入 LC50 44 mg/m3  5) 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

DMTC を経口投与したウサギでは、食欲不振や体重減少、間代性痙攣、振戦、易刺激性、

眼結膜の充血がみられ、赤血球数及びヘモグロビン濃度は著明に減少し、網赤血球数は著明

に増加した 6) 。DMT(IOTG) を経口投与したラットでは、活動低下、運動失調、努力性呼吸、

軟便、被毛粗剛や陰部被毛汚染などがみられた 8) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 30 匹を 1 群とし、DMTC とモノメチル三塩化スズ（MMTC）

の混合物（90％: 10％）を 0、0.0025、0.0075、0.02％の濃度で飲水に添加して 13 週間投与

した結果、0.02％群で 5 週までに雄 7 匹、雌 21 匹が死亡又は瀕死となって屠殺したため、

0.02％群の試験は 6 週で終了した。この他に、0.0075％群の雄 1 匹が 6 週に死亡した。0.02％

群で振戦、痙攣、攻撃性/易刺激性/保定時困難の亢進、脱水/痩せ/脱力、体温低下、横臥位、

活動低下、被毛の汚れなどがみられ、0.0075％群では死亡した雄で振戦や易刺激性（保定困

難）、外貌は削痩脱水し、雌 1 匹で易刺激性、痙攣、活動低下がみられた。0.0075％以上の

群の雄及び 0.02％群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認め、機能観察バッテリー（FOB）

では 4 週目の検査時に 0.02％群の雌で立ち上がり回数、後肢握力、体温の有意な低下、

0.0075％群の雌で 4、8、13 週目の検査時に立ち上がり回数、体温の有意な低下がみられた。

活動度についても 0.0075％群の雌で 4、8、13 週目の検査時に有意に低かった。尿成分や血

球数等に有意な変化はなかったが、0.02％群の雄で血液中の尿素窒素、クレアチニン、リン

の有意な増加とカリウムの有意な減少がみられ、0.0075％以上の群の雄で胸腺の絶対及び相

対重量の有意な減少、0.0025、0.0075％群の雌で腎臓の絶対及び相対重量の有意な増加を認

めた。組織検査では、0.02％群の雌雄で脳及び脊髄の多様な部位に明瞭な影響（脳室拡張、

神経細胞壊死、白質の空胞化）がみられ、神経細胞壊死、白質の空胞化は 0.0075％群の雌

雄、白質の空胞化は 0.0025％群の雌雄にもみられた。0.0075％群の雌雄では胸腺の萎縮もみ

られた。なお、飲水量から求めた各群の投与量は雄で 0、1.6、5.2、15.5 mg/kg/day、雌で 0、

2.2、6.7、19.4 mg/kg/day であった 9) 。この結果から、LOAEL を 0.0025％（雄 1.6 mg/kg/day、

雌 2.2 mg/kg/day）とし、DMTC 投与量に換算すると雄 1.4 mg/kg/day、雌 2.0 mg/kg/day とな

る。 
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イ）Wistar ラット雌雄各 16 匹を 1 群とし、DMTC と MMTC の混合物（63.5％: 33.5％）を 0、

0.0001、0.0006、0.0015、0.02％の濃度で餌に添加して 13 週間投与した結果、4 週頃から 0.02％

群の雄の半数、雌のほぼ全数で振戦の発生を認め、痙攣や円背姿勢、眼瞼痙攣もみられ、

雌 3 匹が死亡したことから、0.02％群は瀕死状態と判断して屠殺し、0.02％群の試験は 1 ヶ

月で終了した。0.02％群の体重は一貫して低く、雄で有意差があり、FOB では 4 週目の検

査時に 0.02％群の雌で活動性、立ち上がり回数、雄で着地開脚幅の増加を認めた。0.0015％

までの濃度の群では、血液や血液生化学、尿、眼の検査で変化はみられず、臓器重量の変

化も観察されなかった（0.02%群は、未熟なため測定せず）。組織検査では、0.02％群の脳、

腎臓、胸腺で影響を認め、脳では主にアンモン角、歯状回、梨状皮質で多巣性神経細胞死、

髄膜下浮腫の発生率が有意に増加し、細胞死の範囲は雌の方がやや広かった。雌雄の腎臓

で皮質尿細管の拡張、雌の胸腺で皮髄の出血と皮質リンパ球の減少の頻度に有意な増加を

認めた。脳の神経病理学的検査では、神経細胞死は主に中脳（主に海馬、梨状野、嗅内野、

嗅周野、扁桃体）、終脳（主に嗅核、蓋ひも）でみられた。なお、摂餌量から求めた各群の

投与量は雄で 0、0.06、0.39、0.98、16.81 mg/kg/day、雌で 0、0.07、0.41、1.02、17.31 mg/kg/day

であった 10) 。この結果から、NOAEL を 0.0015％（雄 0.98 mg/kg/day、雌 1.02 mg/kg/day）

とし、DMTC 投与量に換算すると雄 0.62 mg/kg/day、雌 0.65 mg/kg/day となる。 

 

ウ）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、DMT(IOTG) 73.4％、モノメチルスズビス(イソオ

クチルチオグリコレート)（MMT(IOTG)）26.0％、トリメチルスズビス(イソオクチルチオ

グリコレート)（TMT(IOTG)）0.6％から成る混合物を 0、0.001、0.003、0.01、0.03％の濃度

で餌に添加して 13 週間投与した結果、死亡や一般状態への影響はなかったが、0.03％群の

雌で体重増加の抑制がみられた。血液検査では変化はみられなかったが、血清生化学的検

査では 0.03％群の雄でアルブミン濃度の有意な低値、雌で AST の有意な低下と ALP の有

意な高値を示した。0.03％群の雌の尿中にタンパク様円柱を認め、0.03％群の雄の尿比重は

有意に低かった。腎臓では、0.03％群の雌で相対重量の有意な増加、雌雄で尿細管内腔の石

灰化細胞残屑、尿細管上皮細胞の再生に有意な増加を認め、軽度から中等度の尿細管上皮

の変性にも発生率の増加がみられたが、その他の臓器の組織に変化はみられなかった。な

お、0.01％は約 5 mg/kg/day の摂取量に相当した 11) 。この結果から、NOAEL を 0.01％（5 

mg/kg/day）とし、DMT(IOTG) 投与量に換算すると 3.7 mg/kg/day となり、さらに DMTC 投

与量に換算すると 1.5 mg/kg/day となる。 

 

エ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 24 匹を 1 群とし、飲水に添加した DMTC を 0、1.7、3.4 

mg/kg/day の用量で 28 日間投与し、免疫系への影響を試験した。その結果、遅延型過敏反

応、抗体産生、ナチュラルキラー細胞活性の試験結果に影響はなく、脾臓、胸腺の重量に

も影響はなかったことから、免疫機能への影響はなかったと考えられた 12) 。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雌 10 匹を 1 群とし、0、5、10、15、20 mg/kg/day の DMTC を妊娠 7 日から
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妊娠 17 日まで強制経口投与した結果、15 mg/kg/day 以上の群で体重増加の有意な抑制を認

めた。20 mg/kg/day 群では、口周囲/眼周囲の汚れ、被毛の立毛、運動失調が妊娠 15 日頃か

ら全数でみられるようになり、さらに 5 匹で膣からの出血、振戦、痙攣がみられ、このう

ち 2 匹が死亡した。胸腺重量は 15 mg/kg/day 以上の群で有意に低かった。20 mg/kg/day 群

の 1 匹に全胚吸収がみられ、生存胎仔の体重は 15 mg/kg/day 群で有意に低かったが、いず

れの群も黄体数や着床数、生存胎仔数、着床後胚損失率、性比に影響はなかった。20 

mg/kg/day 群の胎仔で口蓋裂、腎盂の拡張の頻度に有意な増加を認めた 13) 。この結果から、

母ラット及び胎仔で NOAEL を 10 mg/kg/day とする。 

 

イ）Wistar ラット雌 8～11 匹を 1 群とし、0、20、40 mg/kg/day の DMTC を妊娠 7 日から妊娠

9 日（妊娠 7-9 日）、妊娠 10-12 日、妊娠 13-15 日、40 mg/kg/day を妊娠 16-17 日まで強制経

口投与した結果、妊娠 10-12 日投与の 20 mg/kg/day 群、すべての 40 mg/kg/day 群で胸腺重

量の有意な減少と妊娠子宮重量で調整後の体重増加抑制を認めた。妊娠 7-9 日投与の 40 

mg/kg/day 群で 1 匹に全胚吸収がみられたが、いずれの群も黄体数や着床数、生存胎仔数、

着床後胚損失率、性比に影響はなかった。胎仔の奇形発生率に有意な増加はなかったが、

妊娠 7-9 日投与の 40 mg/kg/day 群で頚肋、第 1 頸椎弓の分裂、妊娠 13-15 日投与の 40 

mg/kg/day 群で頚肋、妊娠 16-17 日投与の 40 mg/kg/day 群で屈曲尿管の発生率に有意な増加

を認めた 13) 。この結果から、20 mg/kg/day を母ラットで LOAEL、胎仔で NOAEL とする。 

 

ウ）授乳期の Long-Evans ラットの新生仔（2 日齢）雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、3、10、35 mg/kg/day

のジメチルスズブロミド（DMTB）を 4 週間（6 日/週）強制経口投与した結果、生存率に

影響はなかったが、35 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制を認めた。肝臓、腎臓、中枢

神経系（海馬、梨状皮質）の組織に変化はみられなかった 14) 。この結果から、NOAEL を

10 mg/kg/day とし、DMTC 投与量に換算すると 7.1 mg/kg/day となる。 

 

エ）Sprague-Dawley ラット雌 30 匹を 1 群とし、DMTC を 0、0.0003、0.0015、0.0074％の濃度

で飲水に添加して 2 週間投与した後に未処置の雄と交尾させ、交尾、妊娠、授乳期間を通

して投与を継続した結果（実験１）、0.0074％群で試験期間を通して体重増加の有意な抑制

を認めたが、妊娠率、仔の生存数や体重に影響はなかった。雄の仔を選んで授乳期又は成

熟後に薬理行動試験、神経病理学検査、脳重量測定、脳のアポトーシス検査を実施した結

果、0.0003％以上の群の大脳皮質及び 0.0015％以上の群の小脳でアポトーシス減少（生後

22 日）、0.0003％及び 0.0074％群で脳重量減少（年齢一括）、0.0015％群で水迷路試験の成績

低下（成熟後）に有意差を認め、大脳皮質の軽度空胞化（成熟後）が 0.0003％及び 0.0015％

群の各 5 匹中 1 匹、0.0074％群の 5 匹中 3 匹にみられた。なお、飲水量から求めた各群の投

与量は交尾前に 0、0.28、1.16、4.38 mg/kg/day、妊娠期に 0、0.32、1.54、7.13 mg/kg/day、

授乳期に 0、0.52、2.55、12.2 mg/kg/day であった 15) 。 

 次に実験 2 として、Sprague-Dawley ラット雌 20～22 匹を 1 群とし、DMTC を 0、0.0003、

0.0015、0.0074％の濃度で飲水に添加して妊娠 6 日から授乳期間終了まで投与した結果、妊

娠期の体重に影響はなかったが、授乳期の体重は 0.0074％群の母ラット及び雄の仔で一貫

して有意に低く、雌の仔の体重も生後 17、21 日に有意に低かった。離乳後の仔の体重に影
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響はなかった。雌雄の仔を選んで実験１と同様の検査を実施した結果、0.0015％以上の群の

脳幹でアポトーシスの増加（生後 22 日）と減少（成熟後）、0.0015％群で水迷路試験の成績

低下（成熟後）、0.0074％群の小脳でアポトーシスの増加（生後 22 日）、脳重量減少（雄の

年齢一括）に有意差を認めたが、大脳皮質の空胞化はみられず、その他の脳部位にも変化

はみられなかった。なお、飲水量から求めた各群の投与量は妊娠期に 0、0.33、1.53、7.26 

mg/kg/day、授乳期に 0、0.57、2.67、11.9 mg/kg/day であった 15) 。 

 著者らは、0.0015％群での水迷路試験の成績低下を実験 1 及び実験 2 で一貫して認めたこと

に加え、アポトーシス発現や脳重量の変化、神経病理学的病変の発生から、DMT の潜在的

な神経毒性が示唆されるとしているが 15) 、それらの量-反応関係は明瞭ではなかった。この

ため、体重への影響から、母ラットで NOAEL を 0.0015％（1.16～2.67 mg/kg/day）、仔で

NOAEL を 0.0015％（2.67 mg/kg/day）とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）DMTC の合成を行うベルギーの小規模パイロットプラントでは、プラント稼働から 5 ヶ

月以内に 2 人の労働者が全般てんかん発作を伴う精神錯乱状態を示しており、2 人とも 2～

3 ヶ月間曝露後の発症であった。日頃から 2 人は易刺激性、頭痛、腹痛、胃痙攣、息切れ、

歯痛、記憶欠如、不眠、食欲不振、見当識障害などを訴えていたが、発作後に曝露を受け

なくなると、これらの症状は 1 年後に完全に改善した 16) 。2 人の臨床像がトリエチルスズ

のものに似ていたことから、著者らは DMTC 合成時に発生したトリメチル一塩化スズ

（TMTC）が原因と推察していたが、TMTC：DMTC の濃度比は中間反応容器で 1：20、最

終反応容器で 1：104であった。 

 

イ）アメリカの DMTC 製造施設の調査では、過去 6 ヶ月間の作業内容から 22 人の男性労働

者（平均年齢 37 歳）を高 DMTC 曝露群の 11 人、低 DMTC 曝露群の 11 人に分けて比較し

た結果、高曝露群の労働者で健忘症、疲労・衰弱、性欲低下、モチベーション低下、睡眠

障害、集中力欠如、皮膚の化学熱傷、インポテンスの訴えが有意に多かった。健診では、

高曝露群の 4 人で短期記憶障害、たどたどしい会話、微小振戦、2 人で情緒不安定、1 人で

臭覚喪失、3 人で化学熱傷による皮膚瘢痕がみられ、神経心理学的検査では、高曝露群の労

働者で言語記憶、視覚空間記憶、手技速度、微細協調運動、視覚運動記憶、情緒障害、脳

機能障害の検査成績が有意に低かった 17) 。 

 

ウ）ドイツの化学工場で大釜の清掃中に DMTC と TMTC の混合物蒸気（50％：50％）を 3

日間曝露した 6 人の労働者では、曝露期間は 6 人で異なったが、最大曝露は 3 日間で 90 分

（10 分×9 回）であった。最初の症状は 1～3 日の潜伏期間後に現れており、頭痛、耳鳴り、

難聴、失見当識、攻撃性、精神病的行動、失神、意識消失などがみられ、最も重度の人で

は呼吸補助を必要とする呼吸抑制もみられた。また、6 人全員の尿中に高濃度のスズ（555

～1,600 ppb）を認め、最も高濃度の人で症状は最も重く、最初の曝露から 12 日後に昏睡、

呼吸抑制、呼吸切迫症候群、ショック、無尿症、肝細胞傷害で死亡した。剖検では肝細胞

の脂肪変性と壊死、ショック腎、扁桃核領域の不可逆的細胞傷害を伴った脳浮腫がみられ、
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TMTC 中毒の典型例と思われた。2 番目に尿中濃度が高かった人は 6 ヶ月以上経過しても

重度の神経障害で入院中であり、3 番目に高かった人は記憶機能障害、攻撃性などの重度の

障害があった。他の 3 人は健康上の問題はなく、職場に復帰したものの、物忘れの訴えが

約 6 ヶ月間あった 18) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA 
ACGIH (1995) 4 

ヒトに対する発がん性物質として分類できない（有機

スズ化合物として） 

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

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、DMTC は代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス

菌 19, 20) 、大腸菌 21) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）22) で遺伝子突然変異を誘

発しなかったが、S9 無添加でネズミチフス菌に遺伝子突然変異の誘発を認めた報告 23) もあ

った。ヒト末梢血リンパ球では S9 無添加で染色体異常を誘発しなかったが、S9 添加で誘

発した 24) 。S9 無添加のチャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO-9）では細胞毒性を示す高

濃度で小核、染色体異常、姉妹染色分体交換の誘発がみられた 25) 。S9 無添加の大腸菌で

DNA 傷害を誘発しなかったが、枯草菌で DNA 傷害を誘発した 26) 。 

DMT(EHTG)、DMT(IOTG)は S9 添加の有無にかかわらずネズミチフス菌、大腸菌で遺伝

子突然変異を誘発しなかった 27) 。 

in vivo 試験系では、DMTC は経口投与したマウスの骨髄細胞で小核 28) 、ラットの肝細胞

で不定期 DNA 合成 28) を誘発しなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 
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○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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。 

経口曝露については、中・長期毒性イ）に示した DMTC・MMTC 混合物投与のラットの知

見から得られた NOAEL 0.62 mg/kg/day（神経症状、体重増加の抑制、脳・腎臓・胸腺組織へ

の影響）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 0.062 mg/kg/day が信頼性のある

最も低用量の知見と判断し、これを曝露評価値にあわせて DMT に換算した 0.042 mg/kg/day

を無毒性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（DMT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.042 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.00019 µg/kg/day 

未満程度 
0.0030 µg/kg/day 程度 1,400 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.00019 

µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.0030 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.042 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 1,400 となる。また、化管法に基づく平成 27 年度の公

共用水域・淡水への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排出事業所の排出先

河川中濃度から算出した最大曝露量は 0.00035 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算

出した MOE は 12,000 となる。なお、食物からの曝露量については把握されていないが、魚

介類と公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合の曝露量 0.015 µg/kg/day から、参考とし

て MOE を算出すると 280 となる。 

従って、本物質の経口曝露については、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（DMT 換算値による MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.0025 µg/m3未満程度 0.0048 µg/m3程度 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
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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 ］

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 

なお、吸収率を 100％と仮定し、経口曝露の無毒性量等を吸入曝露の無毒性量等に換算する

と 0.14 mg/m3となるが、参考としてこれと予測最大曝露濃度 0.0048 µg/m3程度から、動物実

験結果より設定された知見であるために 10 で除して算出した MOE は 2,900 となる。また、

化管法に基づく平成 27 年度の大気への届出排出量（有機スズ化合物）をもとに推定した高排

出事業所近傍の大気中濃度（年平均値）の最大値 0.088 µg/m3から算出した MOE は 160 とな

る。このため、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入

曝露の情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。毒性値はジメチルスズ (DMT) 当たりに換算した。 

 
表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急 

性 

慢 

性 

毒性値 

[µg DMT/L] 生物名 
生物分類 

／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間 

[日] 

試験の

信頼性 

採用の

可能性 
文献 No. 

被験 

物質 

藻 類 ○  1.01 
Tetradesmus 
obliquus 

緑藻類 EC50  GRO 4 D C 1)-20534 DMTC 

 ○  1.24 Tetraselmis sp. 緑藻類 EC50  GRO 4 D C 1)-20534 DMTC 

 ○  >339 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 EC50  GRO 3 D C 1)-11353 DMTC 

 ○  >339 
Thalassiosira 
pseudonana 

珪藻類 EC50  GRO 3 D C 1)-11353 DMTC 

  ○ 745 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 

3 B B 
2)-1 
4)-2 

DMTC 

 ○  758 
Tetradesmus 
obliquus  

緑藻類 EC50  GRO 4 D C 1)-4026 DMTC 

  ○ 3,320 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 

3 D C 
2)-2 
4)-1 

DMTC 

 ○  >6,640 
Skeletonema 
costatum 

珪藻類 
EC50   
GRO (RATE) 

3 D C 
2)-2 
4)-1 

DMTC 

 ○  25,100 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC50   
GRO (RATE) 

3 B B 
2)-1 
4)-2 

DMTC 

甲殻類  ○ 122 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 D C 
3)-2 
4)-3 

DMT 
(EHTG) 

 ○  8,570 Daphnia magna オオミジンコ LC50  MOR 2 C C 
3)-1 
4)-4 

DMT 
(EHTG) 

 ○  11,500 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 A A 
2)-3 
4)-5 

DMTC 

 ○  24,200 Daphnia magna オオミジンコ LC50  MOR 1 D C 1)-68179 DMTC 

 ○  59,600 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 1 B B 1)-12391 DMTC 

－292－



10 ジメチルスズ化合物 

 22 
 

生物群 
急 

性 

慢 

性 

毒性値 

[µg DMT/L] 生物名 
生物分類 

／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間 

[日] 

試験の

信頼性 

採用の

可能性 
文献 No. 

被験 

物質 

甲殻類 ○  101,000 
Artemia 
franciscana 

アルテミア属 LC50  MOR 1 D C 1)-68179 DMTC 

魚 類 ○  4,060 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 B B 1)-18537 DMTC 

 ○  >67,700*1 Danio rerio 
ゼブラフィッシ

ュ 
LC50  MOR 4 B B 

2)-4 
4)-7 

DMTC 

 ○  >268,000 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッドミ

ノー 
LC50  MOR 4 C C 

3)-3 
4)-6 

DMT 
(EHTG) 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可、 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality)：死亡、REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 
 
*1 限度試験（毒性値を求めるのではなく、定められた濃度において影響の有無を調べる試験）により得られた値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

OECD テストガイドライン No.201 及び欧州 EU の試験方法 (EU Method C.3) に準拠して、緑

藻類 Desmodesmus subspicatus（旧名 Scenedesmus subspicatus）の生長阻害試験が実施された 2)-1, 4)-2。

被験物質にはジメチル二塩化スズ (DMTC) が用いられた。設定試験濃度は 0（対照区）、1.1、

3.6、11、36、111 mg/L （公比約 3）であった。被験物質の実測濃度は、0（対照区）、1.07、3.53、

10.79、35.41、109.41 mg/L であった。速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度

に基づき 25,100 µg DMT/L、72 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 745 µg DMT/L

であった。 

 

2）甲殻類 

OECD テストガイドライン No.202 (1984) 及び欧州 EU の試験方法 (EU Method C.2、1992) に
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準拠して、オオミジンコ Daphnia magna の急性遊泳阻害試験が実施された 2)-3, 4)-5。試験は止水

式で行われ、被験物質にはジメチル二塩化スズ (DMTC) が用いられた。設定試験濃度は、0（対

照区）、1.8、3.2、5.6、10、18、32、56 mg/L（公比 1.8）であった。被験物質の実測濃度は、試

験開始時に<0.04（対照区）、1.75、3.62、5.74、12.1、18.3、34.6、55.5 mg/L、試験終了時には<0.04

（対照区）、―（未測定）、3.78、―（未測定）、―（未測定）、20.0、―（未測定）、59.0 mg/L で

あった。実測濃度は設定濃度の 80%以上であったため、毒性値は設定濃度に基づき算出された。

48 時間半数影響濃度 (EC50) は 11,500 µg DMT/L であった。 

 

3）魚 類 

Nagase1)-18537らは OECD テストガイドライン No.203 (1982) に準拠し、メダカ Oryzias latipes

の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水) で行われ、被験物質にはジメチ

ル二塩化スズ (DMTC) が用いられた。設定試験濃度区は、対照区、助剤対照区及び 5 濃度区以

上（公比 1.8 以下）であった。試験溶液の調製には、試験用水として脱塩素水道水が、助剤とし

てジメチルスルホキシド (DMSO) と界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) の 4:1の混合

液が 1%又は 10%の割合で用いられた。48 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 4,060 

µg DMT/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。値はジメチルスズ (DMT) 当

たりに換算したものである。 
 

急性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 EC50（生長阻害） 25,100 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 11,500 µg/L 

魚 類 Oryzias latipes 48 時間 LC50 4,060 µg/L 

アセスメント係数： 100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得

られたため］ 

得られた毒性値のうち最も小さい値（魚類の 4,060 µg/L）をアセスメント係数 100 で除するこ

とにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 41 µg/L が得られた。 

 
 

慢性毒性値 

藻 類 Desmodesmus subspicatus 72 時間 NOEC（生長阻害） 745 µg/L 

アセスメント係数： 100［1 生物群（藻類）の信頼できる知見が得られたため］ 

得られた毒性値（藻類の 745 µg/L）をアセスメント係数 100 で除することにより、慢性毒性

値に基づく PNEC 値 7.5 µg/L が得られた。 

 

本物質の PNEC には藻類の慢性毒性値から得られた 7.5 µg/L を採用する。 
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（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（DMT 換算値） 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0048 µg/L未満程度 (2015) 0.075 µg/L程度 (2015) 
7.5 

µg/L 

0.01 

公共用水域・海水 0.0048 µg/L未満程度 (2015) 0.0048 µg/L未満程度 (2015) <0.0006 

注：1) 環境中濃度の（ ）内の数値は測定年度を示す  

   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、平均濃度で見ると淡水域、海水域とも 0.0048 µg/L 未満

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 0.075 µg/L

程度、海水域では 0.0048 µg/L 未満程度であった。 

予測環境中濃度 (PEC) と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.01、海水域では 0.0006

未満となるため、本物質について現時点では作業の必要はないと考えられる。 

化管法に基づく平成 27 年度の公共用水域・淡水への届出排出量が全てジメチルスズ化合物で

あると仮定して全国河道構造データベースの平水流量で除し、希釈のみを考慮した河川水中濃

度を推定すると 0.0088 μg/L (DMT 換算値) となり、この値と PNEC との比も 0.001 であった。 

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 ］ 
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11 ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジル)セバケート 

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：ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジル)セバケート 

（別の呼称：デカン二酸ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジニル)） 
CAS 番号：52829-07-9  
化審法官報公示整理番号：5-3732 
化管法政令番号：  
RTECS 番号：HD8315000  

分子式：C28H52N2O4 

分子量：480.72 
換算係数：1 ppm = 19.66 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は白色結晶性粉末である1)。 

融点 82.2℃ 2)、82～86℃ 2) 

沸点 >275℃ (分解) 2) 

密度 1.05 g/cm3 (20℃) 2) 

蒸気圧 約 9.98×10-11 mmHg (=約 1.33×10-8 Pa)(20℃) 2) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 0.35 (pH=7)(25℃) 2) 

解離定数（pKa） 9.6 (計算値) 3)、10.2 (計算値) 3) 

水溶性（水溶解度） 
18.8 mg/L (pH=7.5)(22℃) 3)、18.8 mg/L (pH=7.5) 
(23℃) 2) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質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：29%（試験期間：28 日間、被験物質濃度：20 mg/L）2) 

分解率：10 ～ 24%（試験期間：28 日間）3) 

 

 

 

［11］ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジル)セバケート 
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化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：150×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 4)により計算）  

半減期：0.42～4.2 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3と仮定 5)して計

算） 

 

加水分解性 

半減期：206 日（pH=4、25℃) 3)、57 日（pH=7、25℃) 3)、2 日（pH=9、25℃) 3) 
 

生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)：3.2（BCFBAF 6) により log Kow 0.35 を用いて計算） 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：780～16,0002) 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の化審法に基づき公表された一般化学物質としての製造・輸入数量の推移を表 1.1

に示す8)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 21 22 23 24 

製造・輸入数量（t）a) 1,400 b) 1,000 未満 c) 3,000 c) 1,000 c) 

平成（年度） 25 26 27  

製造・輸入数量（t）a) 1,000 未満 c) 1,000 未満 c) 1,000 c)  

注：a) 平成 22 年度以降の製造・輸入数量の届出要領は、平成 21 年度までとは異なっている。 
b) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業所内での自家消費分を含んでいない値を示す。 
c) 製造数量は出荷量を意味し、同一事業者内での自家消費分を含んでいない値を示す。 

 

本物質の「化学物質の製造・輸入量に関する実態調査」による製造（出荷）及び輸入量を

表 1.2 に示す9)。 

表 1.2 製造（出荷）及び輸入量 

平成（年度） 13 16 19 

製造（出荷）及び 
輸入量（t）a) 

1,000～10,000 未満 1,000～10,000 未満 1,000～10,000 未満 

注：a) 化学物質を製造した企業及び化学物質を輸入した商社等のうち、1物質 1トン以上の製造又は輸入をした

者を対象に調査を行っているが、全ての調査対象者からは回答が得られていない。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途はプラスチック添加剤（光安定剤）とされ10)、製品中の含有濃度は 0.1～

0.5%である3)。 
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（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、旧化学物質審査規制法（平成 15 年改正法）において第三種監視化学物質（通し番

号：277）に指定されていた。 
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２．曝露評価 

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化学物質の環境からの曝露を中心に評価するこ

ととし、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原則として最大濃度に

より評価を行っている。 

（1）環境中への排出量 

本物質は化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではないため、排出量

及び移動量は得られなかった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1) により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.0 0.0 0.0 0.0 
水 域 0.4 70.6 0.3 0.5 
土 壌 99.5 0.0 99.5 99.2 
底 質 0.1 29.4 0.1 0.2 

注：数値は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。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 2.2 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定年度 文 献 

             

一般環境大気  µg/m3          

             

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

             

飲料水 µg/L          

             

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 
検出率 

調査 
地域 

測定年度 文 献 

             

公共用水域・淡水   µg/L <0.0049 0.013 <0.0049 0.090 0.0049 3/10 全国 2014 2) 

           

公共用水域・海水   µg/L 0.0064 0.069 <0.0049 0.69 0.0049 4/11 全国 2014 2) 

           
底質(公共用水域・淡水) µg/g          

                      

底質(公共用水域・海水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

公共用水域・淡水の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.3）。化学物質の

人による一日曝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 15 

m3、2 L 及び 2,000 g と仮定し、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.3 各媒体中の濃度と一日曝露量 

  媒  体 濃  度 一 日 曝 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 データは得られなかった データは得られなかった 
均 公共用水域・淡水 0.0049 µg/L 未満程度(2014) 0.0002 µg/kg/day 未満程度 
      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  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      
 水質   

大 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 データは得られなかった データは得られなかった 
値  公共用水域・淡水 0.090 µg/L 程度(2014) 0.0036 µg/kg/day 程度 
      
  食 物 データは得られなかった データは得られなかった 
  土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
      

注：1) 太字は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 

－306－



11 ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリジル)セバケート 

吸入曝露の予測最大曝露濃度を設定できるデータは得られなかった。 

 
表 2.4 人の一日曝露量 

媒 体 平均曝露量（μg/kg/day） 予測最大曝露量（μg/kg/day） 

 大 気 一般環境大気   

   室内空気   

   飲料水   

 水 質 地下水   

   公共用水域・淡水 <0.0002 0.0036 

 食 物     

 土 壌     

経口曝露量合計 公共用水域・淡水 <0.0002 0.0036 

総曝露量 公共用水域・淡水 <0.0002 0.0036 

注：1) 太字の数字は、リスク評価に用いた曝露量を示す。 
2) 不等号（ < ）を付した値は、曝露量の算出に用いた測定濃度が「検出下限値未満」とされたものであること

を示す。 

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.4 に示すとおり、公共用水域・淡水のデータから算定する

と 0.0036 µg/kg/day 程度となった。 

物理化学的性状から考えて生物濃縮性は高くないと推測されることから、本物質の環境媒体

から食物経由の曝露量は少ないと考えられる。 

 

（5）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.5 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・淡水

域では 0.090 µg/L 程度、同海水域では 0.69 µg/L 程度となった。 

 
表 2.5 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.0049 µg/L 未満程度 (2014) 
 
0.0064 µg/L 程度 (2014) 

0.090 µg/L 程度 (2014) 
 
0.69 µg/L 程度 (2014) 

注：1) 環境中濃度での（ ）内の数値は測定年度を示す。 

2) 公共用水域・淡水は河川河口域を含む。 
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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 

本物質の体内動態、代謝に関する知見は得られなかった。 

なお、本物質は両親媒性を有するため、消化管からよく吸収されると考えられ、第 1 相反応

の加水分解物として主に 2,2,6,6-テトラメチルピペリジン-4-オールとセバシン酸を生じ、第 2 相

反応を経て、尿中や胆汁中に速やかに排泄されると考えられる 1) 。 

 

（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 

表 3.1 急性毒性 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 3,700 mg/kg 1, 2) 
ラット 吸入 LC50 500 mg/m3 (4hr) 3) 
ラット 経皮 LD50 > 3,170 mg/kg 1, 2) 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

ヒトの急性症状に関する情報は得られなかった。 

なお、本物質を吸入曝露したラットで呼吸困難、流涎、開口障害、振戦、鎮静がみられ、

曝露濃度の増加に伴ってより顕著になったが、24 時間以内にこれらの症状は消失した 3) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Tif:RAIf ラット雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、600、1,000、2,000 mg/kg/day を 28 日間（7 日

/週）強制経口投与した結果、2,000 mg/kg/day 群の雄 5 匹、雌 4 匹が 5 日目までに死亡し、

残りの雌 1 匹も 17 日目に死亡した。1,000 mg/kg/day 群でも雄 2 匹が 5、28 日に死亡し、途

中死亡した全例で剖検時に全臓器の急性うっ血がみられた。2,000 mg/kg/day の雄で体重減

少、600 mg/kg/day 以上の群の雄及び 1,000 mg/kg/day 以上の群の雌で体重増加の抑制が初期

の投与期間にみられ、その後も一貫して体重は低かった。600 mg/kg/day 以上の群の雌雄で

眼瞼下垂、筋緊張低下、被毛粗剛、1,000 mg/kg/day 以上の群の雌雄で鎮静、茶色がかった

眼脂、円背姿勢、2,000 mg/kg/day 群の雌雄で口吻の汚れ、雌で呼吸困難を認め、各群の数

匹では流涎や軽度チアノーゼ、振戦、鼓腸などもみられた。1,000 mg/kg/day 以上の群の雌

雄の血液で好中球性顆粒球の有意な増加とリンパ球の有意な減少を認め、600 mg/kg/day 以

上の群の雌雄の脾臓、血管、肺の血管周囲組織で好酸球及び好中球の増加を認めた。また、

1,000 mg/kg/day 群の雄 2 匹と対照群の雄 4 匹で実施した交感神経系及び神経節の神経組織

化学検査では、上頸神経節の主要な周核体のノルアドレナリン含量は 1,000 mg/kg/day 群で

著明に低かったが、線条体、輸精管では大きな差はなかった 4) 。この結果から、LOAEL を

600 mg/kg/day とする。 
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イ）CFY ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、50、200、600 mg/kg/day を 28 日間（7 日/週）強

制経口投与した結果、対照群の雄 1 匹が 17 日目、600 mg/kg/day 群の雌 2 匹が 8 日目に死

亡し、600 mg/kg/day 群の雌雄で毛繕いの減少、尿汚れの被毛、投与後の流涎、呼吸困難が

3～4 週目にみられた。600 mg/kg/day 群の雌雄及び 200 mg/kg/day 群の雌で体重増加の有意

な抑制、600 mg/kg/day 群の雄で副腎の絶対及び相対重量の有意な増加を認めたが、血液や

血液生化学、尿に影響はなかった。剖検では、200 mg/kg/day 群の雌雄各 1 匹、600 mg/kg/day

群の雄 2 匹で小腸の膨満がみられたが、組織学的な変化はみられなかった 1, 2) 。この結果か

ら、NOAEL を 50 mg/kg/day とする。 

 

ウ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 20 匹を 1 群とし、0、0.04、0.13、0.4％の濃度で餌に添加し

て 90 日間投与した結果、死亡や一般状態に影響はなかったが、0.04％以上の群の雌及び

0.4％群の雄で体重増加の有意な抑制を認めた。血液や血液生化学、尿に影響はなかった。

0.13％以上の群の雌及び 0.4％群の雄で肝臓、腎臓、副腎、脳、生殖腺の重量減少がみられ

たが、体重増加の抑制に伴う影響と考えられ、肉眼又は組織学的変化はみられなかった。

なお、摂餌量から求めた各群の用量は雄で 0、26、80、261 mg/kg/day、雌で 0、29、90、277 

mg/kg/day であった 1, 2) 。この結果から、LOAEL を雌の 0.04％（29 mg/kg/day）とする。 

 

エ）雌雄のイヌ 4 匹を 1 群とし、0、0.08、0.26、0.8％の濃度で餌に添加して 90 日間投与する

計画の試験では、0.8％の濃度はイヌにとって不快であり、摂餌を拒否したことから体重が

減少し、生存が危ぶまれた。このため、0.8％を 5 週目から 0.26％に減じ、7 週目から 0.5％

に増量して投与を継続した。この結果、0.5％群の雌雄で体重増加の抑制を認め、0.5％群の

雌でヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、赤血球数の軽度で一過性の減少がみられた。

臓器重量への影響は個体差が大きく、投与との関連は不明であったが、0.5％群の肝臓で門

脈周囲の軽度な肥大を認めた。なお、摂餌量から求めた各群の用量は雄で 0、27、69、150 

mg/kg/day、雌で 0、27、78、155 mg/kg/day であった 1, 2) 。この結果から、NOAEL を 0.26％

（雄 69 mg/kg/day、雌 78 mg/kg/day）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）ラット（系統不明）の雌雄 24 匹を 1 群とし、0、3、30、300 mg/kg/day を雄は交尾 10 週

前から試験終了時（出産後）まで、雌は交尾 2 週前から哺育 20～22 日まで強制経口投与し

た結果、死亡や一般状態への影響はなかったが、300 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の抑制

を認めた。血液や組織に影響はなかったが、300 mg/kg/day 群の雄で脾臓、雌で子宮の絶対

及び相対重量の有意な増加を認めた。繁殖成績、仔の生存率や一般状態、外観に影響はな

かったが、300 mg/kg/day 群で生後 14、21 日の仔の体重は有意に低かった 1, 2) 。この結果か

ら、親ラット及び仔ラットで NOAEL を 30 mg/kg/day、生殖毒性については NOAEL を 300 

mg/kg/day 以上とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）ボランティア 50 人に実施したパッチテストでは、本物質の原液は強い刺激性を示したこ
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とから、5％溶液で再度実施した結果、2 人で感作反応を認めた 5) 。このため、2 人につい

ては、さらに 8 週間後に 1％溶液でパッチテストを実施した結果、再び 2 人で感作反応を認

めた 6) 。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がんの可能性の分類 

国際的に主要な機関での評価に基づく本物質の発がんの可能性の分類については、表 3.2

に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による発がんの可能性の分類 

機 関 (年) 分  類 

WHO IARC －  

EU EU －  

 EPA －  

USA ACGIH －  

 NTP － 

日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

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、代謝活性化系（S9）添加の有無にかかわらずネズミチフス菌で遺伝

子突然変異、ヒト培養末梢血リンパ球で染色体異常を誘発しなかった 1, 2) 。 

in vivo 試験系については、知見が得られなかった。 

 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

実験動物での発がん性に関して、知見は得られなかった。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトでの発がん性に関して、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・発生毒性等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 ］

経口曝露については、中・長期毒性ウ）に示したラットの試験から得られた LOAEL 29 

mg/kg/day（体重増加の抑制）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除し、LOAEL であ

るために 10 で除した 0.29 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、これを無毒

性量等に設定する。 

吸入曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 
 

表 3.3 経口曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露量 予測最大曝露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

0.29 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.0002 µg/kg/day 

未満程度 
0.0036 µg/kg/day 程度 8,100 

 

経口曝露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量は 0.0002 

µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.0036 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 0.29 

mg/kg/day と予測最大曝露量から、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 8,100 となる。環境媒体から食物経由で摂取される曝

露量は少ないと推定されることから、その曝露を加えても MOE が大きく変化することはない

と考えられる。 

従って、本物質の経口曝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。 
 
 

表 3.4 吸入曝露による健康リスク（MOE の算定） 

曝露経路・媒体 平均曝露濃度 予測最大曝露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 － － 

－ － 
－ 

室内空気 － － － 
 

吸入曝露については、無毒性量等が設定できず、曝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。 

なお、媒体別分配割合の予測結果では本物質は大気にほとんど分配されないと予測されて

おり、水域での検出例も考慮すると、大気中濃度が問題になることはないと考えられる。こ

のため、本物質の一般環境大気からの吸入曝露による健康リスクの評価に向けて吸入曝露の

情報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 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 4.1 のとおり

となった。 

 

表 4.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 生物分類／和名 
エンドポイント 

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類  ○ 50*1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 B*2 B*2 2) 

   188 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC10 
GRO (RATE) 

3 C ― 3)-1 

 ○  705 Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
EC50 
GRO (RATE) 

3 C C 3)-1 

 ○  1,100*1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 B*2 B*2 2) 

  ○ <1,230 
Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 C C 3)-2 

 ○  1,900 
Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 C C 3)-2 

甲殻類  ○ 230 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B*2 B*2 1) 

 ○  8,580 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B*2 B*2 1) 

魚 類 ○  4,400 Lepomis 
macrochirus 

ブルーギル LC50   MOR 4 A A 3)-3 

 ○  5,290 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B*2 B*2 1) 

 ○  13,000  
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50   MOR 4 D C 3)-4 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 
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エンドポイント 

EC10 (10% Effective Concentration)：10%影響濃度、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 

GRO (Growth)：生長（植物）、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1 文献 1)に基づき、試験時の実測濃度（試験開始時及び終了時の幾何平均値）を用いて速度法により再計算した値 

*2 界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」とした 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

環境庁 1)は OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠して、緑藻類 Pseudokirchneriella 

subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験を GLP 試験として実施した。設定

試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、0.020、0.043、0.093、0.200、0.430、0.930、2.00 mg/L

（公比 2.2）であった。試験溶液の調製には、テトラヒドロフラン (THF) 20 mg/L 及び界面活性

作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) 20 mg/L が助剤として用いられた。被験物質の実測濃度（試

験開始時及び終了時の幾何平均値）は、0（対照区、助剤対照区）、0.0107、0.0130、0.0502、0.133、

0.346、0.718、1.823 mg/L であった。試験開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度の 94

～104%及び 9～87%であり、毒性値の算出には実測濃度が用いられた。速度法による 72 時間半

数影響濃度 (EC50) は 1,100 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は 50 µg/L であっ

た 2)。なお、界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」

とした。 

 

2）甲殻類 

環境庁 1)はOECDテストガイドラインNo.202 (1984) に準拠して、オオミジンコDaphnia magna

の急性遊泳阻害試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式 (24 時間後換水、水面をテフ

ロンシートで被覆) で行われ、設定試験濃度は、0（対照区、助剤対照区）、1.25、2.20、4.00、

7.00、12.5 mg/L（公比 1.8）であった。試験用水には、硬度 250 mg/L (CaCO3換算) の Elendt M4

培地が用いられ、助剤には、テトラヒドロフラン (THF) 50 mg/L 及び界面活性作用のある硬化

ひまし油 (HCO-40) 50 mg/Lが用いられた。被験物質の実測濃度 (0、24時間後の幾何平均値) は、

<0.02（対照区、助剤対照区）、1.01、1.95、3.46、6.16、11.0 mg/L であり、試験開始時及び 24

時間後の換水時には、それぞれ設定濃度の 80～92%及び 82～86%であった。48 時間半数影響濃

度 (EC50) は、実測濃度に基づき 8,580 µg/L であった。なお、界面活性作用のある助剤を用いて

いるため、試験の信頼性及び採用の可能性は「B」とした。 

また、環境庁 1) は OECD テストガイドライン No.211 (1998) に準拠して、オオミジンコ

Daphnia magna の繁殖試験を GLP 試験として実施した。試験は半止水式 (24 時間毎換水、水面

をテフロンシートで被覆) で行われ、設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.010、0.30、
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0.90、2.80、8.50 mg/L （公比 3.0）であった。試験用水には、硬度 250 mg/L (CaCO3 換算) の Elendt 

M4 培地が用いられ、助剤には、テトラヒドロフラン(THF) 34 mg/L 及び界面活性作用のある硬

化ひまし油 (HCO-40) 34 mg/L が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は、<0.03

（対照区、助剤対照区）、0.08、0.23、0.61、2.09、6.72 mg/L であり、0、6、13 日目の換水時及

び 1、7、14 日目の換水前において、それぞれ設定濃度の 80～100%及び 20～90%であった。繁

殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 230 µg/L で

あった。なお、界面活性作用のある助剤を用いているため、試験の信頼性及び採用の可能性は

「B」とした。 

 

3）魚 類 

OECD テストガイドライン No.203 に準拠して、ブルーギル Lepomis macrochirus の急性毒性試

験が実施された 3)-3。試験は流水式（流速 3 L／時間）で行われ、設定試験濃度は 0（対照区、助

剤対照区）、1.0、1.8、3.2、5.8、10.0 mg/L（公比 1.8）であった。被験物質の実測濃度は 0（対

照区、助剤対照区）、0.46、1.77、3.53、3.53、7.06 mg/L であった。 96 時間半数致死濃度 (LC50) 

は、実測濃度に基づき 4,400 µg/L であった。 
 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 

 

急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 1,100 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 8,580 µg/L 

魚 類 Lepomis macrochirus 96 時間 LC50 4,400 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類及び魚類）について信頼できる知見が得ら

れたため］ 

 これらの毒性値のうち、最も小さい値（藻類の 1,100 µg/L）をアセスメント係数 100 で除する

ことにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 11 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 50 µg/L

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 230 µg/L

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類及び甲殻類）の信頼できる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、小さい方の値（藻類の 50 µg/L）をアセスメント係数 100 で除するこ

とにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.5 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の慢性毒性値より得られた 0.5 µg/L を採用する。 
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（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 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0049 µg/L 未満程度 (2014) 0.090 µg/L 程度 (2014) 
0.5 

µg/L 

0.18 

公共用水域・海水 0.0064 µg/L 程度 (2014) 0.69 µg/L 程度 (2014) 1.4 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域で 0.0049 µg/L 未満程度、海水

域では 0.0064 µg/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 0.090 µg/L 程度、海水域では 0.69 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 0.18、海水域では 1.4 と

なるため、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。 

PEC が淡水域と海水域で大きく異なっていることから、今後は水域別（淡水域と海水域等）

評価の実施等の検討を進める必要があると考えられる。 

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 ］ 
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 4.：Other Exp Short-term toxicity to fish. 003 (1984). 
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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： クラリスロマイシン 
（別の呼称：（3R,4S,5S,6R,7R,9R,11R,12R,13S,14R）-4-[(2, 6-ジデオキシ-3-C-メチル-3-O-

メチル-α-L-リボ-ヘキソピラノシル)オキシ]-14-エチル-12,13-ジヒドロキ

シ-7-メトキシ-3,5,7,9,11,13-ヘキサメチル-6-[[3,4,6-トリデオキシ-3-(ジメ

チルアミノ)-β-D-キシロ-ヘキソピラノシル]オキシ]オキサシクロテトラ

デカン-2,10-ジオン） 

CAS 番号：81103-11-9 

化審法官報告示整理番号： 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：KF4997000 

分子式：C38H69NO13 

分子量：747.95 
換算係数：1 ppm = 30.59 mg/m3 (気体、25℃) 

構造式： 

 

（2）物理化学的性状 

本物質は白色の結晶性粉末である1)。 

融点 217～220℃ (分解) 2)、222～225℃ 2)、220～227℃ 1)  

沸点 842.47℃ (MPBVPWIN により計算) 3) 

密度  

蒸気圧 
2.32 × 10-25 mmHg (=3.09 × 10-23 Pa)(25 ℃ 、

MPBVPWIN により計算) 3)  

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(logKow) 0.69 (pH=4.0) 4)、0.86 (pH=6) 5) 

解離定数(pKa) 8.48 5) 

水溶性（水溶解度） 99.48 mg/L (20℃) 6)  

（3）環境運命に関する基礎的事項 

本物質の分解性及び濃縮性は次のとおりである。 

［1］クラリスロマイシン 
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生物分解性 

好気的分解 

分解率：0%（試験期間 28 日間）7) 

 

化学分解性 

OH ラジカルとの反応性（大気中） 

反応速度定数：400×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8) により計算） 

半減期：0.16～1.6 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3と仮定9)し計算） 

 

生物濃縮性 

 生物濃縮係数(BCF)：56（BCFBAF10) により計算） 

 

土壌吸着性 

 土壌吸着定数(Koc)：150（KOCWIN11) により計算） 
 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す12)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 20 21 22 23 

製造・輸入数量（t）a),b) 89 109 110 114 

平成（年度） 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a),b) 131 131 170 107 

注：a) 日本国内において医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の許可 
を受けた製造販売所又は製造所を集計対象としており、海外で現地生産し海外展開している製 
品は、集計の対象外となっている。 

  b) 規格（50mg 錠、200mg 錠、100mg シロップ用）と数量を用いて計算した値。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、医薬品（マクロライド系抗生物質）である1)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

特になし。 
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２．曝露評価 

生態リスクの初期評価のため、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曝露を評価することとし、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原則として最大濃度により評価を行っている。 

 

（1）環境中への排出量 

本物質は化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではないため、排出量

及び移動量は得られなかった。 

 
（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1) により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.0 0.0 0.0 0.0 

水 域 6.7 99 6.0 9.2 

土 壌 93.3 0.0 93.9 90.7 

底 質 0.1 1.1 0.1 0.1 
注：数値は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。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 2.2 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

             

公共用水域・淡水   µg/L 0.013 0.11 <0.00080 0.49 0.00080 10/13 全国 2014 2) 

  －c) 0.025 d) <0.00064 d) 1.2 d) 0.00064 －c)/34 e) 福岡市 2014 3)  

  －c) 0.046 d) 0.0010 d) 1.1 d) 0.00024 －c)/34 f) 福岡市 2012～2013 4) 

  0.067 0.067 0.067 0.067 －c) 1/1 桂川 2011～2012 5) g) 

  0.0043 0.0047 0.0022 0.0063 －c) 3/3 桂川流域 2011～2012 5) h) 

  0.027 0.15 0.00088 0.42 0.00042 6/6 多摩川流域 2011 6) i) 

  0.015 0.040 0.028 0.10 0.001 3/3 淀川上流 2009 7) 

  0.013 0.12 <0.005 0.65 0.005 10/27 札幌市 2008 8) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

  －c) －c) ND j) 0.47 d) －c) 37/119 全国 2007 9) 

             

公共用水域・海水   µg/L 0.0043 0.019 <0.00080 0.059 0.00080 3/4 全国 2014 2) 

             

底質(公共用水域・淡水) µg/g          

           

底質(公共用水域・海水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

             

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
b) 検出下限値の欄の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。 
c) 公表されていない。 
d) 原著の値を転記。 
e) 河川31地点、海域3地点において2014年4月、7月、10月、2015年1月に採水した調査結果。 
f) 河川31地点、海域3地点において2013年1月、4月、7月、10月、2014年1月に採水した調査結果。 
g) 冬季調査では2時間毎に12回採水して調査期間内に3回採水し、夏季調査では1時間毎に24回採水して調査期

間内に3回採水した結果の平均値。 
h) 冬季調査では日中に2回採水して調査期間内に3回採水し、夏季調査では日中に2回採水して調査期間内に3

回採水した結果の平均値。 
i) 河川水のほとんどが下水処理水とされている地点の調査結果は除外。 
j) 検出下限値未満。 

 

（4）水生生物に対する曝露の推定（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曝露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.3 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・淡水

域では 0.49 µg/L 程度、同海水域では概ね 0.059 µg/L となった。なお、限られた地域を対象とし

た環境調査（公共用水域・淡水）において最大 1.2 µg/L の報告があるが、最大値は下水処理場

の放流口下流に位置する環境基準点における検体値である。 

 
表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平    均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.013 µg/L 程度 (2014) 
 
概ね 0.0043 µg/L (2014) 

0.49 µg/L 程度 (2014) 
 
概ね 0.059 µg/L (2014) 

     注：1) 環境中濃度での（  ）内の数値は測定年度を示す。  

         2) 公共用水域・淡水は､河川河口域を含む。 
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３．生態リスクの初期評価 

水生生物の生態リスクに関する初期評価を行った。 

（1）水生生物に対する毒性値の概要 

本物質の水生生物に対する毒性値に関する知見を収集し、その信頼性及び採用の可能性を確

認したものを生物群（藻類、甲殻類、魚類及びその他の生物）ごとに整理すると表 3.1 のとおり

となった。 

 

表 3.1 水生生物に対する毒性値の概要 

生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 
生物分類 

／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

藻 類 ○  0.152  Skeletonema marinoi 珪藻類 
EC50 
GRO (RATE) 

3 D C 
2)- 

2016155 

 ○  2 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50     

GRO (AUG) 
3 D C 

1)- 
102321 

  ○ 2.45 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 A A 
2)- 

2016156 

  ○ 3.1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO 4 D C 

2)- 
2016046 

  ○ 5.2 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (AUG) 

4 D C 
1)- 

116097 

 ○  6.9 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 A A 
2)- 

2016156 

 ○  11 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 D C 
2)- 

2016046 

 ○  12 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (AUG) 

4 D C 
1)- 

116097 

 ○  230 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
EC50 
GRO (RATE) 

3 D C 
2)- 

2016155 

甲殻類  ○ 3.1  Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
2)- 

2016046 

 ○  >2,000*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 
2)- 

2016044 

  ○ >2,100  Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
2)- 

2016044 

  ○ 4,620 Ceriodaphnia dubia 
ニセネコゼミ

ジンコ 
NOEC  REP 8 C C 

2)- 
2016156 

 ○  >10,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 
2)- 

2016046 
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生物群 
急

性 

慢 

性 
毒性値 
[µg/L] 

生物名 
生物分類 

／和名 

エンドポイント

／影響内容 

曝露期間

[日] 

試験の 

信頼性 

採用の 

可能性 
文献 No. 

甲殻類 ○  >10,000  Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 C C 
1)- 

116097 

魚 類   68,000  Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ（胚） 

NOEC    
HAT / MOR 

9 A ― 
2)- 

2016156 

 ○  >100,000  Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B B 
1)- 

115696 

 ○  >1,000,000  Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 

1)- 
102321 

その他  ○ 800 Lemna minor コウキクサ 
NOEC   
GRO (Yield) 

7 B B 
2)- 

2016044 

 ○  >10,000  Xenopus laevis 
アフリカツメ

ガエル（胚） 
LC50   MOR 4 B B 

1)- 
116097 

 
○  12,200 

Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ EC50    POP 2 D C 

1)- 
102321 

 
○  35,460 

Brachionus 
calyciflorus 

ツボワムシ LC50   MOR 1 B B 
1)- 

102321 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

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 

GRO (Growth)：生長（植物）、HAT (Hatch)：ふ化、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、MOR (Mortality) : 死亡、 

POP（Population Change）：個体群の変化（増殖）、REP (Reproduction)：繁殖、再生産 

毒性値の算出方法 

AUG (Area Under Growth Curve)：生長曲線下の面積により求める方法（面積法） 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

Yield：試験期間の収量より求める方法 

 
*1 限度試験（毒性値を求めるのではなく、定められた濃度において影響の有無を調べる試験）により得られた値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

Watanabe ら 2)-2016156 は OECD テストガイドライン No. 201 (2006) に準拠して、緑藻類

Pseudokirchneriella subcapitata の生長阻害試験を実施した。設定試験濃度の範囲は、0.005～0.16 

1 －324－



1 クラリスロマイシン 

7 

mg/L であった。被験物質の実測濃度の範囲は、0.00245～0.075 mg/L であった。速度法による

72 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 6.9 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度

(NOEC) は、実測濃度に基づき 2.45 µg/L であった。 

 

2）甲殻類 

Baumann ら 2)-2016044 は ISO の試験方法 (DIN EN ISO 6341-L40) に準拠して、オオミジンコ

Daphnia magna の急性遊泳阻害試験を実施した。設定試験濃度は 0（対照区）、2,000 µg/L（限度

試験）であり、被験物質濃度も 0（対照区）、2,000 µg/L であった。被験物質曝露による遊泳阻

害への影響は見られず、48 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 2,000 µg/L 超とさ

れた。 

また、Yamashita ら 2)-2016046は OECD テストガイドライン No.211 (1998) に準拠し、オオミジン

コ Daphnia magna の繁殖試験を実施した。試験は半止水式（週 3 回換水）で行われ、設定試験

濃度区は対照区及び 7 濃度区 (0.001～0.1 mg/L、公比 2) であった。試験用水には M4 培地（硬

度 250 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。繁殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 

(NOEC) は、設定濃度に基づき 3.1 µg/L であった。なお、OECD テストガイドライン No.211 に

準拠したオオミジンコ Daphnia magna の繁殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 

(NOEC) として、実測濃度に基づく 2,100 µg/L 超 2)-2016044も得られている。 

 

3）魚 類 

Kim ら 1)-115696は Ishibashi ら (2004) の試験方法に従って、メダカ Oryzias latipes の急性毒性試

験を実施した。試験は止水式で行われ、設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.1～100 mg/L

であった。最高濃度区においても急性影響は見られず、96 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定

濃度に基づき 100,000 µg/L 超とされた。 

 

4）その他の生物 

Haradaら1)-116097は米国ASTMの試験方法 (E1439-98, 2005) を若干改変したものにしたがって、

アフリカツメガエルXenopus laevisの胚を用いた急性毒性試験 (FETAX試験) を実施した。設定

最高濃度区は10 mg/Lであった。最高濃度区においても死亡や奇形は見られず、96間半数致死濃

度 (LC50) は、設定濃度に基づき10,000 µg/L超とされた。 

また、Baumannら2)-2016044はOECDテストガイドラインNo. 221に準拠して、コウキクサLemna 

minorの生長阻害試験を実施した。設定試験濃度は0（対照区）、248、500、1,000、2,000 µg/L

（公比2）であり、被験物質の実測濃度は、0（対照区）、200、400、800、1,900 µg/Lであった。

試験期間の収量による7日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき800 µg/Lであった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、上記本文で示した最小毒性値に情報量に応じた

アセスメント係数を適用し、予測無影響濃度 (PNEC) を求めた。 
 

急性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 6.9 µg/L    
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甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2,000 µg/L 超 

魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 100,000 µg/L 超 

その他 Xenopus laevis 96 時間 LC50 10,000 µg/L 超 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）及びその他の生物について信頼で

きる知見が得られたため］ 

 これらの毒性値のうち、その他の生物を除いた最も小さい値（藻類の 6.9 µg/L）をアセスメン

ト係数 100 で除することにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 0.069 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 2.45 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 3.1 µg/L 

その他 Lemna minor 7 日間 NOEC（生長阻害） 800 µg/L 

魚類では採用できる値は得られなかったが、3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）の急性毒性値よ

り、藻類の感受性が最も高いことが推測される。したがって、慢性毒性値においても魚類の毒

性値が藻類のものよりも小さくなることはないと推定し、アセスメント係数は 3 生物群の値が

得られた場合の 10 を用いることとした。 

その他の生物を除いた 2 つの毒性値のうち、小さい方（藻類の 2.45 µg/L）をアセスメント係

数 10 で除することにより、慢性毒性値に基づく PNEC 値 0.24 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の急性毒性値より得られた 0.069 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

 

表 3.2 生態リスクの初期評価結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.013 µg/L 程度 (2014) 0.49 µg/L 程度 (2014) 
0.069 

µg/L 

7 

公共用水域・海水 概ね 0.0043 µg/L (2014) 概ね 0.059 µg/L (2014) 0.9 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   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、平均濃度で見ると淡水域で 0.013 µg/L 程度、海水域で

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 ］ 
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は概ね 0.0043 µg/L 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 0.49 µg/L 程度、海水域では概ね 0.059 µg/L 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 7、海水域では 0.9 となる

ため、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。 

なお、本初期評価では安全側の評価を行う観点から、各生物群で採用可能とされた最小毒性

値を基に PNEC 値を算出しているが、甲殻類の繁殖阻害に関する無影響濃度 (NOEC) について

は、採用した最小毒性値以外の信頼できる値として 100 倍以上大きな値も得られており、同じ

試験生物、エンドポイントでの毒性値間の差が大きい。したがって、詳細な評価を行う際には

有害性情報をさらに充実させ、毒性値の差が生じた要因等について検討する必要がある。 
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参考2   用 語 集 等 

 

１．用語説明 

 

(1) 略語 

ACGIH：American Conference of Governmental Industrial Hygienists, Inc.（米国産業衛生専門家会議） 

米国の産業衛生の専門家の組織で、職業上及び環境上の健康についての管理及び技術的な分

野を扱っている。毎年、化学物質や物理的作用及びバイオモニタリングについて職業上の許容

濃度の勧告値（TLV：Threshold Limit Value）や化学物質の発がん性のランクを公表し、世界的

にも重要視されている。 

ADI：Acceptable Daily Intake（許容 1 日摂取量） 

健康影響の観点から、ヒトが一生涯摂取しても影響が出ないと判断される、1 日当たり、体重

1 kg 当たりの摂取量。コストと便益にもとづいた概念で、農薬や食品添加物の残留基準の設定

に用いられ、ここまでなら許容できる量を示すもの。 

ATSDR：Agency for Toxic Substances and Disease Registry （米国有害物質・疾病登録局） 

米国保健福祉省に属する機関であり、有害物質への曝露や関連する疾病を防ぐために信頼で

きる情報提供を行っている。 

BMD, BMC：Benchmark Dose (BMD) , Concentration (BMC)（ベンチマーク用量、濃度） 

用量－反応関係の曲線から計算されるある割合の有害影響を発現する用量（あるいはその上

側信頼限界値）をベンチマーク量として、無毒性量や 小無毒性量の代わりに用いる方法である。 

CERHR：Center for The Evaluation of Risks to Human Reproduction (ヒト生殖リスク評価センター) 

米国国立環境衛生研究所（NIEHS：National Institute of Environmental Health Science）によって

1998 年に NTP(National Toxicology Program)のもとに設立した機関。ヒトが曝露される可能性の

ある化学物質によって引き起こされる生殖に関する有害な影響を、タイムリーに公平に科学的

に評価することを目的としている。 

CICAD：Concise International Chemical Assessment Document（国際簡潔評価文書） 

国際化学物質安全性計画（IPCS）の出版物のうち、 も新しいシリーズである。既存の化学

物質の健康と生態系への影響について国際機関における評価作業との重複を省きつつ、これら

を基にして国際的に利用可能な簡潔な新たな安全性評価文書を作成するもので、主要な目的は

化学物質の曝露による有害性の解析と、量－影響の定量的な記述にある。 

DFG：Deutsche Forschungsgemeinschaft （ドイツ学術協会） 

ドイツの非政府機関であり、政府からの資金を受けて、人文・自然科学の学問領域における

研究プロジェクトに寄与し、政府への助言を行う。化学物質の職場環境における許容濃度等、発

がん性の分類について情報提供を行っている。 

EC50：Median Effective Concentration（半数影響濃度） 

曝露期間中試験生物の 50％に（有害）影響を及ぼすと予想される濃度。影響内容が、生

長（成長）や遊泳阻害、繁殖など死亡以外の時に用いられる。 
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ECHA : European Chemicals Agency（欧州化学物質庁） 

欧州化学物質庁では、欧州（EU）の化学品の登録・評価・認可および制限に関する規則（REACH : 

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals）に基づき提出された化学物質の

物理化学的性状や有害性情報をホームページで公開している。 

ECOTOX : ECOTOXicology database 

独立していた 3 つのデータベース AQUIRE (水生生物)、PHYTOTOX (陸生植物)、TERRETOX 

(野生動物)を統合したデータベースで、水生生物、陸生植物、野生動物に対する毒性データが収

録されている。データベースの作成、管理は、米国環境保護庁(U.S. EPA) が行っている。 

EHC：Environmental Health Criteria（WHO 環境保健クライテリア） 

国連環境計画（UNEP）、国際労働機関（ILO）および世界保健機関（WHO）により設立され

た国際化学物質安全性計画（IPCS）の中核事業として作成されているモノグラフで、ヒトの健

康と環境に対して有害な影響を与えないように、化学物質の管理を適切に行うための判断の基

礎となる科学的知見を物質毎にまとめた評価文書のシリーズ。化学物質の評価について、多く

の国際協力事業がある中で、WHO を中心とする IPCS は評価が高く、また、権威のある評価文

書の作成事業として知られている。 

EPI：Exposure/Potency Index（曝露量／発がん強度比率） 

カナダの環境省（Environment Canada）及び厚生省（Health Canada）の優先物質リスト（Priority 

Substance List Assessment Report）で使用されている化学物質の発がん性のリスクを表す指数。動

物の慢性曝露実験において過剰な腫瘍発生率が 5 %となる用量（TD05）あるいは濃度（TC05）を

用いて曝露量との比を計算する。なお、TD05は TD0.05、TC05は TC0.05として表記される場合もあ

る。 

GDWQ：Guideline of Drinking Water Quality（WHO 飲料水水質ガイドライン） 

ヒトの健康を保護することを目的として、飲料水中に含まれる潜在的に有害な成分の濃度あ

るいは飲料水の性状について定めた WHO のガイドライン。健康に影響を及ぼすことが知られて

いる飲料水中の汚染物質について、各国で飲料水の安全性を保証する水質基準を策定するため

の基礎として使用されることを意図している。 

HEAST：EPA's Health Effects Assessment Summary Tables（EPA 健康影響評価要約表） 

米国環境保護庁（U.S. EPA）により、大気清浄法修正条項（1990 年）で指定された大気汚染

物質（一部の物質を除く）のハザード、曝露情報、毒性情報（一般毒性、生殖・発生毒性、発が

ん性）等の要約および出典を提供している。 

IARC：International Agency for Research on Cancer（国際がん研究機関） 

WHO により 1965 年に設立された国際的な機関。ヒトのがんの原因に関する研究及び方向性

の提示並びにがんを科学的に制御するための方策を研究することを目的とし、ヒトに対する化

学物質の発がん性について以下に示す 5 段階で分類評価を行っている。  

1：ヒトに対して発がん性が有る。  

2A：ヒトに対して恐らく発がん性が有る。  

2B：ヒトに対して発がん性が有るかもしれない。  

3：ヒトに対する発がん性については分類できない。  

4：ヒトに対して恐らく発がん性がない。 
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IPCS：International Programme on Chemical Safety（国際化学物質安全性計画） 

WHO、ILO、UNEP の共同事業で、化学物質による健康障害を未然に防ぐために化学物質の

安全性に関する正当な評価を取りまとめ、環境保健クライテリア（EHC）、国際化学物質安全

性カード（ICSC）等を発行している。また、アジェンダ 21 の決定に基づき、化学物質の危険有

害性の分類等について国際的調和をはかっている。 

IRIS：Integrated Risk Information System 

米国環境保護庁（U.S. EPA）により、化学物質のリスク評価やリスク管理に利用することを

目的として作成されている化学物質のデータベースシステム。化学物質によるヒトへの健康影

響に関する情報（慢性毒性評価、発がん性評価）が個々の化学物質ごとに収集されている。 

JECFA：FAO/WHO Joint Expert Committee on Food Additives（FAO/WHO 合同食品添加物専門家

会議） 

FAO と WHO により設置された食品添加物等の安全性評価等を行う国際機関。各国の添加物

規格に関する専門家及び毒性学者からなり、各国によって実施された添加物の安全性試験の結果

を評価し、一日摂取許容量（ADI）を決定しており、会議報告は、WHO テクニカルレポートシ

リーズとして毎年公表されている。 

JMPR：JOINT FAO/WHO Meeting on Pesticides Residues（FAO/WHO 合同残留農薬会議） 

WHO と FAO が共同して 1963 年に設置した機関。農薬の使用による食品への残留について検

討する FAO Panel と農薬の毒性面について検討する WHO Expert Group から構成される。FAO 

Panel では、適切な農薬規範に従って有効な散布量を 小限用いた場合に作物に残留するレベル

として 大残留基準を設定し、WHO Expert Group では、毒性関連データに基づいて農薬の ADI

について審議を行っている。 大残留基準は、残留農薬規格委員会の検討を経て国際食品基準

となり、ADI は各国で安全評価を進める際の参考とされる。 

LC50：Lethal Concentration 50, Median Lethal Concentration（半数致死濃度） 

1 回の曝露（通常 1 時間から 4 時間）で 1 群の実験動物の 50％を死亡させると予想され

る濃度。生態毒性試験においては、曝露期間中試験生物の 50％を死亡させると予想される

濃度のことをいう。 

LCLo：Lethal Concentration Lowest（ 小致死濃度） 

特定の曝露時間での吸入によりヒトまたは動物を致死させた曝露濃度の 小値。関連した報

告値の中での 小の致死濃度（Lowest Published Lethal Concentration）の意味に用いられることも

ある。 

LD50：Lethal Dose 50（半数致死量） 

1 回の投与で 1 群の実験動物の 50％を死亡させると予想される投与量。 

LDLo：Lethal Dose Lowest（ 小致死量） 

ヒトまたは動物を致死させた吸入曝露以外の経路による投与量の 小値。関連した報告値の

中での 小の致死量（Lowest Published Lethal Dose）の意味に用いられることもある。 

LOEC : Lowest Observed Effect Concentration ( 小影響濃度) 

小作用濃度ともいう。対照区と比較して統計的に有意な（有害）影響を及ぼす も低 

い濃度のこと。 

LOAEL：Lowest Observed Adverse Effect Level（ 小毒性量） 

毒性試験において有害な影響が認められた 低の曝露量。 
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LOEL：Lowest Observed Effect Level（ 小影響量） 

小作用量ともいう。毒性試験において何らかの影響が認められる 低の曝露量。影響の中

には有害、無害両方を含むので、一般には LOAEL に等しいかそれより低い値である。 

MATC：Maximum Acceptable Toxicant Concentration（ 大許容濃度） 

大許容毒性物質濃度ともいう。NOEC と LOEC の間にあると仮定される毒性の閾値を 

指し、両者の幾何平均濃度として算出される。 

MOE：Margin of Exposure 

今の曝露量がヒトの NOAELに対してどれだけ離れているかを示す係数で NOAEL／曝露量に

より算出する。この値が大きいほど安全への余地があるということを示している。なお、動物

実験の結果から求められた NOAEL の場合には、NOAEL／曝露量／10 により算出する。 

NCI：National Cancer Institute（米国国立がん研究所） 

米国保健福祉省（DHHS：Department of Health and Human Services）に所属する機関で、がんの

原因と予防、診断・処置およびがん患者のリハビリテーション等を研究している。 

NIOSH：National Institute for Occupational Safety and Health（国立労働安全衛生研究所） 

職業上の疾病や傷害を防ぐための研究や勧告を行う米国保健福祉省疾病予防管理センターに

所属する機関。約 15 万の化学物質の毒性情報を収載した RTECS データベース（Registry of Toxic 

Effects of Chemical Substances）を編纂していた。 

NOAEL：No Observed Adverse Effect Level（無毒性量） 

無副作用量、 大有害無作用レベル、 大無毒性量と訳すこともある。何段階かの投与用量

群を用いた毒性試験において有害影響が観察されなかった 高の曝露量のことである。この値

に安全係数や不確定係数を乗じて、ADI や TDI を求めることがある。 

NOEC : No Observed Effect Concentration (無影響濃度) 

大無影響濃度、 大無作用濃度ともいう。対照区と比較して統計的に有意な（有害） 

影響が認められなかった 高濃度であり、LOEC のすぐ下の濃度区である。 

NOEL：No Observed Effect Level（無影響量） 

毒性試験において影響が認められない 高の曝露量。影響の中には有害、無害両方を含むの

で、一般には NOAEL に等しいかそれより低い値である。 

NTP：National Toxicology Program（米国国家毒性プログラム） 

米国保健福祉省（DHHS）により 1978 年に設置された事業。米国の各省庁が実施している化

学物質の毒性研究をまとめ、発がん性物質の分類、試験を行っている。NTP が発行している発

がん性年報のデータは、情報提供のみを目的としたものである。 

PEC：Predicted Environmental Concentration (予測環境中濃度) 

予測される環境中の化学物質濃度を指す。実測データを基に決めているが、データが少ない

場合には生産量や排出量などから推定する。生態リスク評価は、この PEC と PNEC を比較して

行う。 

PMR：Proportional Mortality Ratio（特定死因死亡比） 

一定の集団において、特定原因による観察死亡数の割合を、標準人口における同じ原因によ

る期待死亡数の割合で除して求められる値。 
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PNEC：Predicted No Effect Concentration (予測無影響濃度) 

水生生物への影響が表れないと予測される濃度を指す。環境中の全生物種への影響を捉える

ことは困難なため、試験生物種の毒性濃度から全生物種への影響を推定した値である。 

QSAR : Quantitative Structure-Activity Relationship（定量的構造活性相関） 

化学物質の構造上の特徴又は物理化学定数と生物学的活性（毒性等）の相関関係を構造活性

相関（SAR: Structure-Activity Relationship）といい、定量的なものを定量的構造活性相関（QSAR: 

Quantitative Structure-Activity Relationship）という。両者を併せて（Q）SAR と記載することもあ

る。構造活性相関は、例えば、特定の官能基の有無から物質の有害性の多寡を推測することを

指し、構造を手掛かりに毒性等を定量的に算出する仕組みをいわゆる QSAR モデルと呼ぶ。 

SIDS：Screening Information DataSet（初期評価データセット） 

OECD 加盟国のいずれか 1 ヵ国又は EU 加盟国全体での年間生産量及び輸入量が 1,000 トンを

超える既存化学物質について、安全性評価を行うために必須な 小限のデータセットについて

情報を収集し、この情報が欠如している場合には試験を行った上で、環境生物への影響、ヒト

への健康影響についての初期評価を加盟国が分担してまとめている。 

SIR：Standardized Incident Ratio（標準化罹患比） 

ある特定の状況下にある対象集団の罹患数と、その集団が罹患率の分かっている標準人口と

同じ罹患率を有すると仮定したときに期待される罹患数との比。 

）の総和対象集団の年齢別人口患率（標準人口の年齢別罹

観察された罹患数ある期間に対象集団で


SIR  

SMR：Standardized Mortality Ratio（標準化死亡比） 

対象集団における観察死亡数と、対象集団の年齢別死亡率が標準人口のそれと等しいと仮定

したときに期待される死亡数との比。 

）の総和対象集団の年齢別人口亡率（標準人口の年齢別死

対象集団の観察死亡数


SMR  

TCLo：Toxic Concentration Lowest（ 小中毒濃度） 

ヒトまたは動物に中毒症状を引き起こさせた吸入による曝露濃度のうちの 小値。 

TDI：Tolerable Daily Intake（耐容 1 日摂取量） 

健康影響の観点から、ヒトが一生涯摂取しても影響が出ないと判断される、1 日当たり、体重

1 kg 当たりの摂取量。 

TDLo：Toxic Dose Lowest（ 小中毒量） 

ヒトまたは実験動物に中毒症状をおこさせた吸入曝露以外の経路による投与量の 小値。 

TLV：Threshold Limit Value（作業環境許容濃度） 

ほとんどすべての作業者が毎日繰り返し曝露しても、有害な健康影響が現れないと考えられ

る化学物質の気中濃度についての ACGIH による勧告値。産業界の経験、ヒトや動物による試

験・研究等の利用可能な情報に基づいている。これら情報の量と質は物質によって異なるため、

TLV の精度には幅があり、また、TLV は安全濃度と危険濃度の間のはっきりした線ではないし、

毒性の相対的な指標でもない。TLV は時間加重平均（TWA）等で示される。 

TWA：Time Weighted Average（時間加重平均） 

通常の 1 日 8 時間、週 40 時間労働の時間加重平均濃度。 
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WHO：World Health Organization（世界保健機関） 

世界の公衆衛生の向上や、伝染病対策、環境問題等を取り扱っている国際機関。「すべての

人々が可能な 高の健康水準に到達すること」を目的に掲げている。 

 

 (2) 用語 

アセスメント係数 

生態リスク評価において、限られた試験データから化学物質の予測無影響濃度（PNEC）を求

めるために用いる係数で、感受性の種間差、急性毒性値と慢性毒性値の違い、実験生物から野外

生物への毒性値の外挿等を考慮して設定されている。 

in vitro、in vivo 

in vitro は、人工的な器具内で行われる生物学的な反応に関して使われる言葉で、「試験管内」

を意味する。多くの場合、生物体機能の一部を試験管内において行わせることを指す。一方、in 

vivo は、生きている細胞あるいは生体内に置かれている状態を指す語で、「生体内」を意味し、

対象とする生体の機能や反応が生体内で発現される状態を示す。たとえば、心臓細胞の収縮が

動物体内で起これば in vivo、試験管内で行われていれば in vitro における機能発現である。 

一日曝露量：daily exposure 

ヒトの 1 日の呼吸量、飲水量、食事量及び土壌をそれぞれ 15 m3、2 L、2000 g 及び 0.11 g と仮

定し、体重を 50 kg と仮定した場合の一日あたり体重 1 kg あたりの曝露量（µg/kg/day）を示す。 

一般毒性：general toxicity 

急性毒性、亜急性毒性（亜慢性毒性）、慢性毒性をまとめて、一般毒性と言う。これらは、

毒性学の領域において、もっとも基本的なもので、化学物質の危険性を知るための基礎を提供

する。 

一本鎖切断： single-strand breaks 

二本鎖 DNA において、両鎖のうち一つの鎖のみ切れ目が入っているが、両鎖は互いに切り離

されていない状態。 

遺伝子突然変異：gene mutation 

DNA 塩基の置換、欠失、挿入などにより、単一遺伝子または調節遺伝子の塩基配列に生じた

恒久的な変化のこと。 

遺伝子変換：gene conversion 

相同染色体間及び対立遺伝子間の交換を指す。相同な DNA 配列（対立遺伝子あるいは非対立

遺伝子）間の遺伝的情報の非相互的な組換えを行うこと。 

遺伝的組換え：genetic recombination 

２つ以上の形質に関して、遺伝子型が異なる両親の遺伝物質が交配などにより１つの個体に持

ち込まれたとき、いずれの親にも見られなかった新しい遺伝子の組合せを持った子孫が突然変異

によらずに生じること。すなわち、同一染色体上にある遺伝子の組合せが交叉によって組換えら

れる現象をいう。 

遺伝毒性、遺伝子毒性（遺伝子傷害性）：genetic toxicity, genotoxicity 

化学物質や物理的要因の遺伝的過程に対する傷害で、染色体の異数性、付加・欠失・再結合

等の染色体異常及び遺伝子突然変異に起因する。遺伝物質に対する毒性の総称であり、DNA 傷

害性、突然変異誘発性、染色体異常誘発性を包含する。 
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内環境 

ある環境がより小さい領域の環境を取り囲む構造(入れ子構造)を持つ多媒体モデルにおいて

は、内側を内環境、その外側を外環境と呼ぶ。入れ子構造を持つ多媒体モデルとしては、例

えば Brandes LJ et al. (1996)の SimpleBox2.0 がある。 

環境リスク初期評価では、内環境は都道府県を、外環境には日本全国から内環境を差し引い

た環境を設定している。 

hprt 遺伝子座位：hprt locus 

ヒポキサンチン ホスフォリボシル転移酵素をコードする遺伝子座位。X 染色体上にある。hprt

遺伝子の欠損変異は、６－チオグアニン抵抗性を標識として容易に選別できることから、突然変

異頻度の測定手段として用いられている。 

疫学：epidemiology 

ヒトの集団を対象として、ヒトの健康およびその異常の原因を、病因、環境等の各面から包

括的に考察する学問分野で、健常者を含めたヒトの集団全員を対象にして、主に疾病の予防方

法を研究する。 

エームス試験：Ames test 

遺伝毒性試験の一つであり、B. N. Ames が開発したネズミチフス菌を用いて復帰突然変異を

検出する試験系。化学物質の遺伝毒性の検出、がん原性のスクリーニングとして広く用いられる。 

塩基対置換：base (pair) substitution 

DNA 中の特定の塩基対が他の塩基対に置換されること。これにより、DNA 分子としての機能

に変化が生じる。 

感作性：sensitization 

免疫機能を障害し、アレルギーを起こさせる性質のこと。アレルギー誘発性ともいう。 

急性毒性：acute toxicity 

動物あるいはヒトに化学物質等を単回投与あるいは短時間中（1 日以内）に持続注入あるいは

反復投与した場合に投与開始直後から 1～2 週間以内に現れる毒性。急性毒性試験では、症状の

種類、程度、持続時間、死亡の状態等を指標として、中毒量や致死量を算出する。急性毒性の

も明確な毒性指標としては LD50（半数致死量）がある。 

Klimisch Code 

Klimisch et al. (1997) が開発した試験の信頼性分類に用いるためのスコアで、4 段階（1. 信頼性

有り、2. 信頼性有り(制限付き)、3. 信頼性なし、4. 評価不能）の区分がある。Klimisch Code は、

OECD の高生産量化学物質（HPV）点検プログラムで採用されている。本生態リスク初期評価に

おける「試験の信頼性」は、この Klimisch Code を参考に区分している。 

ケースコントロール研究：case control study 

患者対照研究のことで、研究対象とする疾病をもつ人の群と、その疾病をもたない適切な対

照群とを用いた観察的疫学研究方法。患者と非患者それぞれについて、ある属性がどの程度であ

るかを比較することによって、その属性と当該疾病との関連性を検討する。文字どおりケース（研

究対象としている患者）とコントロール（対照）の群を設定して、過去の関心ある危険因子に関

する記録を調査し、その関連を検討するものである。限られた時間内に研究が行えるので実際的

な研究方法である。代表的な研究例としては肺がんの研究が有名である。しかしながら、ケース
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とコントロールの比較の背後には潜在的に多くのバイアスが存在し、得られた結果の解釈が容易

でない場合が少なくない。 

限度試験：limit test 

環境中ある濃度以上に被験物質が存在することがないか、その濃度以上での影響は無視

しうると考えられる場合、その濃度区のみの試験をすることを限度試験という。毒性値を

求めるのではなく、その濃度における影響の有無を調べる。通常生態毒性試験では、100mg/L

または水溶解限度のより低い方の濃度となる。 

コホート調査：cohort study 

疫学研究方法の一つ。疾病発生に関連していると考えられる仮説因子の有無もしくは曝露の

程度が確認できる集団を一定期間観察し、その間の疾病発生頻度を仮説因子の有無もしくは曝

露の程度別に比較する方法。 

催奇形性：teratogenicity 

化学物質等が次世代に対して、先天異常を引き起こす性質。 

細胞形質転換：cell transformation 

培養細胞が放射線、ウイルス、化学物質などによってその形態や機能をかえ、腫瘍細胞類似

の性質を備えること。 

細胞遺伝学：cytogenetics 

染色体の構造や形態、染色体に存在する遺伝子の行動と形質発現など、細胞学的な特徴から

遺伝現象を明らかにしようとする遺伝学の一分野。遺伝毒性試験の中で in vitro、 in vivo 染色体

異常試験、小核試験、及び優性致死試験などは細胞遺伝学試験とよばれている。 

姉妹染色分体交換：sister chromatid exchange, SCE  

姉妹染色分体の部分的な交換（２本の姉妹染色分体の間で同じ部位が入れ替わること）。こ

れを利用して遺伝毒性を検出する方法がある。SCE は、染色体の構造異常とは異なる現象である。 

宿主経由試験：host-mediated assay 

宿主動物の腹腔内に微生物を注入した後に、被験物質を投与し、回収した微生物の突然変異

頻度を調べることにより、哺乳類の代謝物の変異誘発性を評価する試験。 

小核：micronucleus  

染色体の構造異常または分裂装置の損傷により、細胞分裂後に細胞質中に取り残された染色

体断片、あるいは 1～数本の染色体に由来する小さな核。小核の誘発を検出する試験を小核試験

といい、げっ歯類の骨髄あるいは末梢血の塗抹標本を観察して、小核を有する幼若赤血球の出現

頻度より、被験物質の染色体異常誘発性を調べる。 

数的異常：numerical aberration 

染色体異常の分類の一つで染色体の数の変化を指す。数的異常には異数性（aneuploidy）と倍

数性（polyploidy）があり、前者は染色体の数が 1～数本増加または減少するもので、後者は染

色体基本数（n）が整数倍化する現象をいう。 

スロープファクター：slope factor 

体重 1 kg あたり 1 mg の化学物質を、毎日、生涯にわたって経口摂取した場合の過剰発がんリ

スク推定値。 

がんの過剰発生率＝スロープファクター(mg/kg/day) -1× 経口曝露量(mg/kg/day) 
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生殖・発生毒性：reproductive and developmental toxicity 

化学物質等の環境要因が生殖・発生の過程に有害な反応を引き起こす性質。親世代からみれ

ば生殖毒性（reproductive toxicity）、次世代を中心にみると発生毒性（developmental toxicity）で

ある。両者については研究者によってそれぞれ概念がことなるが、一般には生殖毒性は受胎能

の障害、発生毒性は生殖細胞の形成から受精、出生を経て、個体の死に至る発生の何れかの時

期に作用して、発生障害（早期死亡、発育遅滞、形態異常、機能異常）を引き起こす性質と定

義される。 

線形多段階モデル：linearized multistage model 

発がんに至るには多段階のステップが関与することを考慮に入れた数学モデルであり、実際

にヒトが曝露されるような低濃度においては、高次の項目は無視し得ることになるため、用量の

１次式（線形）で表せることになる。このモデルにおいて直線の傾き「 *q 」（一般に 95%信頼

区間上限値）を発がん性の強さの指標とし、スロープファクターと呼ぶ。 
2

210 DqDqqexp{1)D(p   …… 0q,}Dq i
k

k   

)(Dp ：用量 D における生涯の発がん率  D ：用量 

用量が低い場合の線形多段階モデル近似式 

DqDp  *)(  

染色体異常：chromosomal aberration 

染色体の数もしくは形態に変化をきたす損傷をいう。染色体異常は細胞周期の DNA合成期（S

期）で頻度が高い。 

相互転座：reciprocal translocation 

染色体型異常の中の染色体間交換の一つ。2 本の染色体に生じた切断端の相互交換が対称型

に、すなわち動原体を持った部分と持たない部分との間に交換が行われたものであり、２つの転

座染色体が形成される。 

外環境 

“内環境”参照 

体細胞突然変異：somatic mutation 

生殖細胞以外の体細胞に生じる突然変異。細胞のがん化に深く関与している。 

代謝活性化：metabolic activation 

前駆型変異原(promutagen)が薬物代謝酵素により変異原に変換されること。通常、in vitro 遺伝

毒性試験においては、代謝活性系として、ラット肝臓のホモジネートの S9 画分（9000×g、10

分の遠沈上清）と補酵素から成る S9mix を用いる。 

多媒体モデル：multimedia model 

多媒体環境モデル(multimedia environmental model)と呼ばれることがある。大気、水質、土壌、

底質等の複数の媒体間での化学物質の移流､分配、媒体間輸送(湿性沈着等)等を、媒体内では分

解等も考慮する環境運命予測モデルで各媒体中の化学物質濃度予測に用いる。 

仮定する媒体間の物質移動機構、分解の有無等により、Mackay は LevelⅠ～Ⅳのクラス分け

を行っている。媒体間においては、LevelⅠは分配のみ、LevelⅡでは移流も考慮する。LevelⅢ及

びⅣでは分配は仮定せず、移流及び媒体間輸送を考慮する。化学物質の分解(生分解や OH ラジ

カル反応等)は LevelⅠのみ考慮しない。LevelⅠ～Ⅲは定常状態を仮定し、化学物質の排出速度
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が一定で無限時間経過後に達成される濃度が、LevelⅣでは非定常を仮定し、排出速度や濃度の

時間変化を考慮した濃度が予測される。 

断面調査：cross-sectional study 

疫学研究方法の一つ。ある一時点での仮説因子の存在状況と特定の疾病の有病状況の類似性

を調査し、仮説因子と疾病との間の関連性を確かめる方法。 

遅発性毒性：delayed toxicity 

化学物質を生体に単回投与後、ある時間の経過後に現れる作用。例えば、化学物質の発がん

作用や遅発性の神経毒性があげられる。 

伴性劣性致死突然変異：sex-linked recessive lethal mutation 

X 染色体に起こる劣性の致死突然変異。 

p53 遺伝子：p53 gene 

がん抑制遺伝子の一つ。遺伝子が傷害されたときに p53 遺伝子が誘導され、DNA の修復酵素、

細胞周期を停止させる p21 遺伝子およびアポトーシス促進因子 Bax を発現させる。 

復帰突然変異：reverse mutation 

変異を起こしている細胞が、もとの表現型に戻るような突然変異。これに対して 初の突然

変異を前進突然変異(forward mutation)とよぶ。 

不定期 DNA 合成：unscheduled DNA synthesis (UDS) 

真核生物の細胞では、細胞周期の S 期（DNA 合成期）にのみ DNA の合成が起きるため、培

養細胞に化学物質を加えたとき、細胞周期の間期に DNA 合成が起こっていると、加えた化学物

質が DNA に損傷を与えたため、損傷の除去修復が進行しているものと考えることができる。 

フレームシフト：frame shift (mutation) 

DNA 分子中に 1 または 3ｎ±1 の塩基対が新たに挿入、もしくは失欠すること。その結果、そ

の部位以降のコドンは新しい組み合わせになり、本来とはアミノ酸組成の異なったペプチドが作

られる。 

分位数：quantile 

データを小さい方から大きい方へ順に並べ、データの個数を等分してサブグループに分割し

たもの。3 分割したものを三分位数（tertile）、4 分割したものを四分位数（quartile）、5 分割し

たものを五分位数（quintile）、100 分割したものを百分位数（percentile）という。例えば、ある

集団を分位法によって三群に分けた場合、データの値が も小さいサブグループから順に第 1

三分位群、第 2 三分位群、第 3 三分位群とする。なお、例えば三分位の場合、第 1、第 2、第 3

を低、中、高、あるいは 低、中、 高の用語で置き換えて呼ばれることもある。 

慢性毒性：chronic toxicity 

長期間の継続曝露（反復曝露）により引き起こされる毒性。慢性毒性試験は、3 ヶ月以上の長

期間にわたって反復投与して、中毒症状を引き起こす用量とその経過を明らかにし、その化学

物質を使用する場合の安全量を推定することを目的に行われ、血液生化学的検査や肝機能・腎

機能の検査等、確立されている検査のほとんどを行う。なお、3 ヶ月ないし 6 ヶ月以内のものを

亜急性毒性、あるいは亜慢性毒性試験といわれる。 

優性致死試験：Dominant lethal test 

化学物質の遺伝毒性を検出する in vivo 試験の一つ。一般に雄マウスに被験物質を投与し、無

処理雌と交配する。減数分裂後に雄の生殖細胞（精子細胞～精子）に染色体異常が生じると、胚
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の初期死亡及び不着床を引き起こすので、これを指標とする。また、減数分裂前の精原細胞及び

精母細胞に染色体異常が生じると、減数分裂の過程で死滅して精子数の減少をきたし、不妊ある

いは不受精卵が増加する。 

ユニットリスク：unit risk 

大気中 1 µg/m3 の化学物質に、生涯にわたって吸入曝露したときの過剰発がんリスク推定値。

なお、飲料水中 1 µg/L の化学物質を生涯、経口摂取したときの過剰発がんリスク推定値の場合

も指す。 

がんの過剰発生率＝ユニットリスク(µg/m3) -1× 吸入曝露量(µg/m3) 

lacⅠ遺伝子座位：lacⅠlocus 

大腸菌の遺伝子の一つであり、プロモーター、オペレーター領域の上流側に位置する。lac リ

プレッサー単量体（タンパク質）をコードする。変異した lacⅠ遺伝子を遺伝子工学的にマウス

に導入し（トランスジェニックマウス）、変異原性のある化学物質を曝露させると、突然変異の

箇所（lacⅠ遺伝子座位）がもとに戻り突然変異の頻度も把握することができる。 

ras 遺伝子：ras gene 

ras 遺伝子は、受容体チロシンキナーゼから核へのシグナルを中継し、細胞の増殖や分化の促

進に係わるシグナル蛋白（ras 蛋白）をコードする遺伝子である。この遺伝子が変異して過剰活

性型 ras 遺伝子となると、変異型遺伝子の産物が細胞の増殖や分化に対する正常な調節を阻害し

てがん発生を促進する。 
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２．無毒性量（NOAEL）等の性格および利用上の注意 

 

(1) 無毒性量（NOAEL）等とは、NOAEL（NOEL）から、またはLOAEL（LOEL）を10で除して

変換したNOAEL（NOEL）から、時間補正のみを行って求めた数値をいう。 

(2) 無毒性量（NOAEL）等は、ヒトの健康影響等についての十分な知識を基に、活用すること

が望ましい。 

(3) 無毒性量（NOAEL）等を決定するに当たって、ヒトにおける調査及び動物実験等から得ら

れた多様な知見を考慮しているが、これらの情報の質、量は物質によって大きく異なってい

る。従って、無毒性量（NOAEL）等の数値を、有害物質間の相対的な毒性強度の比較に用

いることについては注意を要する。また、有害物質等への感受性は個人毎に異なるので、無

毒性量（NOAEL）等以下の曝露であっても、不快や既存の健康異常の悪化、あるいは新た

な健康異常の発生を防止できない場合もある。  

(4) 無毒性量（NOAEL）等は安全と危険を判断する上でのおおよその目安であり、ヒトに何ら

かの健康異常がみられた場合、無毒性量（NOAEL）等を越えたことのみを理由として、そ

の物質による健康影響と判断してはならない。またその逆に、無毒性量（NOAEL）等を越

えていないことのみを理由として、その物質による健康影響ではないと判断してはならない。 

(5) 無毒性量（NOAEL）等は、有害物質および健康影響に関する知識の増加、情報の蓄積、新

たな物質の使用等に応じて改訂・追加するものとする。 
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3．生物名一覧 

学  名 和名・属名 科・目名等 生物群 

Artemia franciscana アルテミア属 ホウネンエビ目（無甲目） 甲殻類 

Artemia salina アルテミア属 ホウネンエビ目（無甲目） 甲殻類 

Brachionus calyciflorus ツボワムシ ツボワムシ科 その他 

Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジンコ ミジンコ科 甲殻類 

Chaetoceros calcitrans キートケロス属 キートケロス科（珪藻類） 藻 類 

Champia parvula ワツナギソウ ワツナギソウ科 藻 類 

Chlamydomonas reinhardtii クラミドモナス属 
クラミドモナス科 

（緑藻類） 
藻 類 

Chlorella vulgaris クロレラ属 
クロレラ科 

（トレボウクシア藻類） 
藻 類 

Chroomonas sp. クロオモナス属 
クリプトモナス科 

（クリプト藻類） 
藻 類 

Cirrhinus mrigala  コイ科 魚 類 

Corbicula fluminea タイワンシジミ シジミ科 その他 

Cyprinodon variegatus キプリノドン属 キプリノドン科 魚 類 

Cyprinus carpio コイ コイ科 魚 類 

Danio rerio 
(＝Brachydanio rerio) 

ゼブラフィッシュ コイ科 魚 類 

Daphnia magna オオミジンコ ミジンコ科 甲殻類 

Desmodesmus subspicatus 
（旧名 Scenedesmus subspicatus*1） 

デスモデスムス属 セネデスムス科（緑藻類） 藻 類 

Dunaliella tertiolecta ドゥナリエラ属 ドゥナリエラ科（緑藻類） 藻 類 

Duttaphrynus melanostictus 
(＝Bufo melanostictus) 

ヘリグロヒキガエル ヒキガエル科 その他 

Eutreptiella sp. ユートレプティエラ属 ユーグレナ藻類 藻 類 

Fundulus heteroclitus マミチョグ カダヤシ目 魚 類 

Gammarus pseudolimnaeus ヨコエビ属 ヨコエビ科 甲殻類 

Hyalella azteca  ヨコエビ亜目 甲殻類 

Isochrysis galbana イソクリシス属 
イソクリシス科 

（コッコリサス藻類） 
藻 類 

Isonychia bicolor チラカゲロウ属 チラカゲロウ科 その他 

Lemna minor コウキクサ ウキクサ亜科 その他 

Lepomis macrochirus ブルーギル サンフィッシュ科 魚 類 

Leuciscus idus  コイ科 魚 類 
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学  名 和名・属名 科・目名等 生物群 

Leuctra sp.  ホソカワゲラ科 その他 

Lymnaea luteola  モノアラガイ科 その他 

Maccaffertium modestum 
(＝Stenonema modestum) 

 ヒラタカゲロウ科 その他 

Marsupenaeus japonicus 
(＝Penaeus japonicus) 

クルマエビ クルマエビ科 甲殻類 

Mytilus edulis イガイ属 イガイ科 その他 

Oncorhynchus mykiss ニジマス サケ科 魚 類 

Oncorhynchus mykiss （降海型） スチールヘッドトラウト サケ科 魚 類 

Oryzias latipes メダカ メダカ科 魚 類 

Pagrus major マダイ タイ科 魚 類 

Palaemonetes pugio  テナガエビ科 甲殻類 

Pavlova lutheri パブロバ属 
パブロバ科 

（パブロバ藻類） 
藻 類 

Pimephales promelas ファットヘッドミノー コイ科 魚 類 

Poecilia reticulata グッピー カダヤシ科 魚 類 

Prorocentrum minimum 
(＝Prorocentrum marielebouriae) 

プロロケントルム属 
プロロケントルム科 

（渦鞭毛藻類） 
藻 類 

Pseudokirchneriella subcapitata 
（旧名 Selenastrum capricornutum*2） 

プセウドキルクネリエラ

属 

セレナスツルム科 

（緑藻類） 
藻 類 

Scenedesmus acutus セネデスムス属 セネデスムス科（緑藻類） 藻 類 

Skeletonema costatum スケレトネマ属 スケルトネマ科（珪藻類） 藻 類 

Skeletonema marinoi スケレトネマ属 スケルトネマ科（珪藻類） 藻 類 

Spirostomum ambiguum スピロストマム属 スピロストマム科 その他 

Staurastrum cristatum スタウラストルム属 チリモ科（接合藻類） 藻 類 

Tetradesmus obliquus 
(＝Scenedesmus obliquus) 

テトラデスムス属 セネデスムス科（緑藻類） 藻 類 

Tetrahymena pyriformis テトラヒメナ属 テトラヒメナ科 その他 

Tetrahymena thermophila テトラヒメナ属 テトラヒメナ科 その他 

Tetraselmis sp. (=Platymonas sp.) テトラセルミス属 
クロロデンドロン科 

（クロロデンドロン藻類）
藻 類 

Tetraselmis tetrathele テトラセルミス属 
クロロデンドロン科 

（クロロデンドロン藻類） 
藻 類 

Thalassiosira pseudonana タラシオシラ属 タラシオシラ科（珪藻類） 藻 類 

Xenopus laevis アフリカツメガエル ピパ科 その他 

*1 OECD テストガイドライン No. 201 における記述に準じて、ここでは旧名と表記した 

*2 試験生物として用いられてきた Selenastrum capricornutum は、Pseudokirchneriella subcapitata であったことが確
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認されており、ここでは便宜上旧名と表記した 

 

参考資料 
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内山りゅう・前田憲男・沼田研児・関慎太郎 (2007)：日本の両性爬虫類、平凡社 
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奥谷喬司・今福道夫・武田正倫 共編 (1997)：日本動物大百科 (7) 無脊椎動物、日高敏隆 監修、平凡社 

角野康郎 (2004)：日本水草図鑑、文一総合出版 

川合禎次・谷田一三 共編 (2005)：日本産水生昆虫－科・属・種への検索、東海大学出版会 

近藤繁生・平林公男・岩熊敏夫・上野隆平 共編 (2001)：ユスリカの世界、培風館 

千原光雄 (1970)：標準原色図鑑全集 15 海藻 海浜植物、保育社 

千原光雄・村野正昭 編(1997)：日本産海洋プランクトン検索図説、東海大学出版会 

中坊徹次 編 (2013)：日本産魚類検索 全種の同定 第三版、東海大学出版会 

西村三郎 編著 (1995)：日本海岸動物図鑑Ⅱ、保育社 

日本環境毒性学会 編 (2003)：生態影響試験ハンドブック－化学物質の環境リスク評価－、朝倉書店 

肥後俊一・後藤芳央 (1993)：日本及び周辺地域産軟体動物、エル貝類出版局 

廣瀬弘幸 (1977)：日本淡水藻図鑑、内田老鶴圃 

前田憲男・松井正文 (2003)：日本カエル図鑑、文一総合出版 

丸山博紀・花田聡子 編 (2016)：原色川虫図鑑 成虫編 カゲロウ・カワゲラ・トビケラ、全国農村教育

協会 

柾一成・若山朝子・吉田謙一 (2003)：川崎市内におけるヨコエビ類の分布、川崎市公害研究所年報 

水野寿彦・高橋永治 編 (2000)：日本淡水動物プランクトン検索図説、東海大学出版会 

山岸高旺 (1999)：淡水藻類入門、内田老鶴圃 

OECD (1978)：Multilingual Dictionary of Fish and Fish Products, Second Edition、The Whitefriars Press Ltd. 

Algaebase (http://www.algaebase.org/) 

Amphibian Species of World 6.0, an Online Reference (http://research.amnh.org/vz/herpetology/amphibia/) 

Biological Information System for Marine Life (BISMaL) (http://www.godac.jamstec.go.jp/bismal/j/) 

Fishbase (http://www.fishbase.org/search.php) 

Integrated Taxonomic information System (http://www.itis.gov/) 

World Register of Marine Species (WoRMS) (http://www.marinespecies.org/index.php) 

国立環境研究所 藻類資源データベース (Algae Resource Database) (https://shigen.nig.ac.jp/algae/top.jsp) 

水生生物情報データベース (AQUATIC ORGANISMS) (http://aquadb.fra.affrc.go.jp/~aquadb/) 

ナショナルバイオリソースプロジェクト (NBRP) (http://www.nbrp.jp/) 

日本海洋データセンター (JODC) (http://www.jodc.go.jp/jodcweb/index_j.html) 

日本古生物標本横断データベース (jpaleoDB) (http://www.jpaleodb.org/index.php) 

日本産爬虫両生類標準和名リスト (2017 年 12 月 9 日版) (http://herpetology.jp/wamei/index_j.php) 

日本分類学会連合 (http://www.ujssb.org/index.html) 

ユスリカ標本 DNA データベース (http://www.nies.go.jp/yusurika/index.html) 

－348－



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第２編 

 

 

 

化学物質の環境リスク評価関連の調査研究等 

 

 
 



Ⅰ．化学物質の生態影響試験 

 

（Ⅰ）化学物質の生態影響試験の概要 

 

１．概要 

 環境省では、平成７年度より、生態影響試験事業として、化学物質の生態影響に関する知

見の集積、生態系に対するリスクの評価、OECDにおける高生産量（High Production Volume: 

HPV）化学物質の有害性評価プログラム（HPVプログラム、現在の「化学物質協同評価プロ

グラム」）や定量的構造活性相関（QSAR）の開発に貢献すること等を目的として、化学物

質の生態影響試験を実施してきた。試験の実施に当たっては、その成果を国際的に利用可能

なものとするため、OECDの定めたテストガイドラインに準拠した方法により、環境省の優

良試験所基準（Good Laboratory Practice: GLP）に適合している試験機関において実施してき

ている。 
 

２．試験の概要 

 環境省生態影響試験事業は、OECDの定めたテストガイドライン又は化審法テストガイド

ラインに基づき、水生生物（藻類、甲殻類、魚類及び底生生物）を対象に実施している。以

下に試験の概要を示す。 

 (1) 藻類 

① 試験対象生物 

 水系食物連鎖における生産者として、単細胞緑藻類の一種であるPseudokirchneriella 

subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）を使用している。 

  ② 試験項目 

・藻類生長阻害試験（OECDテストガイドライン201又は化審法テストガイドライン 

に準拠） 

 化学物質に72時間曝露した際の藻類の生長、増殖に及ぼす影響を、50%生長阻害濃

度（EC50）及びその無影響濃度（NOEC）として把握している。 

 (2) 甲殻類 

  ① 試験対象生物 

 水系食物連鎖における一次消費者として、オオミジンコ（Daphnia magna）を使用し

ている。  

  ② 試験項目 

・ミジンコ急性遊泳阻害試験（OECDテストガイドライン202又は化審法テストガイ 

ドラインに準拠） 

 化学物質に48時間曝露した際のミジンコの遊泳に及ぼす影響を、半数遊泳阻害濃度

（EC50）として把握している。ミジンコ繁殖阻害試験の予備試験の役割も担っている。 

   ・ミジンコ繁殖試験（OECDテストガイドライン211に準拠） 

－349－



 化学物質に21日間曝露した際のミジンコの繁殖に及ぼす影響を、繁殖の50%阻害濃

度（EC50）及びその無影響濃度（NOEC）として把握している。慢性毒性に関する試

験として位置付けられている。 

 (3) 魚類 

  ① 試験対象生物 

 水系食物連鎖における高次消費者として、ヒメダカ（Oryzias latipes）を使用してい

る。 

  ② 試験項目 

・魚類急性毒性試験（OECDテストガイドライン203又は化審法テストガイドライン 

に準拠） 

 化学物質に96時間曝露した際の魚類に及ぼす影響を、半数致死濃度（LC50）として

把握している。 

   ・魚類初期生活段階毒性試験（OECDテストガイドライン210に準拠） 

 化学物質に卵の段階からふ化後約30日まで曝露した際に試験魚の成長や行動に及

ぼす影響を、その最小影響濃度（LOEC）及び無影響濃度（NOEC）として把握して

いる。慢性毒性に関する試験として位置づけ、平成12年度より実施している。 

 (4) 底生生物 

  ① 試験対象生物 

 底質添加によるユスリカ毒性試験として、セスジユスリカ（Chironomus yoshimatsui）

を使用している。 

  ② 試験項目 

   ・底質添加によるユスリカ毒性試験（OECDテストガイドライン218に準拠） 

 底質に被験物質を添加することにより、ユスリカをふ化後一齢幼虫から羽化まで（2

0～28日間）被験物質に曝露した際に成長に及ぼす影響を、羽化率等を測定すること

により把握している。慢性毒性に関する試験として位置づけ、平成16年度より実施し

ている。 

 (5) 試験の実施体制 

 本試験は、３に述べる優良試験所基準に適合した試験機関において実施された。 
 

３．優良試験所基準（GLP） 

 平成15年度までは、化審法GLP（分解性・蓄積性・人毒性に関するもの）を参考として、

生態影響試験に適用するためのGLPとして「生態影響試験実施に関する基準」（生態影響試

験GLP）を定め、これを満たす試験機関において生態影響試験を実施してきた。GLPの適合

状況については環境省の生態影響GLP評価検討会により確認が行われた。 

 平成16年度からは、化審法に基づき、化審法GLPの適用範囲について、動植物毒性試験を

含むよう拡大し、化審法GLP（動植物毒性試験）の適合確認を受けた試験機関での生態影響

試験を行っている。 
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４．試験の実績 

 (1) 試験実施状況 

 試験を実施する化学物質は、生産量、環境残留性等の情報に基づき、水生生物に対する

曝露の可能性が高く、生態リスクが懸念される化学物質を選定している。 

 (2) 成果の活用状況 

① 国際的に認定されている試験法及び優良試験所基準に基づいた、わが国唯一の化学物

質の生態毒性に関する体系的な試験として知見を蓄積するとともに、その結果を公開して

いる。 

② 信頼できる試験データとして、化審法の下でのリスク評価、定量的構造活性相関

（QSAR）の開発、環境リスク初期評価、水生生物保全に係る水質目標の検討等に活用し

ているほか、外国政府や国際機関、産業界に対しても成果を広く提供している。 

 

５．生態影響試験データの取り扱い等について 

 (1) 試験法の改訂に伴う試験結果の訂正等 

生態影響試験を実施するに当たって準拠している試験法は、国際的な合意に基づいて改

訂されることがあり、環境省では公表している毒性値が大きく変更となる場合において、

新たな算出方法を用いて毒性値を再計算し、改訂している。 

なお、公表データの変更については、専門家による確認を経る、精度を確保する等の適

切な対応に努めている。 

 

 (2) 難水溶性物質の試験結果 

  ① 背景 

 OECDでは、試験困難物質の水生生物に対する生態影響試験法に関するガイダンス文書23

（2000）において、難水溶性物質の扱い等についてまとめており、分散剤の使用を控えるべ

きと主張している。 

 環境省では平成12年度までに292物質について生態影響試験を実施しているが、そのうち

約半数の物質で、従来のOECDテストガイドラインに従い、分散剤を使用した試験も行われ

てきた。 

  ② 環境省における対応について 

 環境省の生態影響試験実施事業では平成13年度よりこの考え方を取り入れており、化審法

の下での生態影響試験では、特に界面活性作用のある分散剤を使用しないことが明記された。 

 化学物質の環境リスク初期評価では、OECDのガイダンス文書を踏まえ、第３次とりまと

めより、分散剤の使用等により明らかに水溶解度以上の毒性値が算定されている試験結果を

信頼性が低いものと判断し、生態リスク初期評価における予測無影響濃度（PNEC）の導出

には用いないこととしている。 

 環境省では、このような状況を受け、現時点では信頼性ある試験データとして評価するこ

とが困難とされた物質については、物質の特性に応じて開発された試験方法で再試験を行う
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必要性についても検討することとしている。 
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(CAS No.順) (単位mg/kg)

EC50 LOEC NOEC

50-32-8 ベンゾ[a]ピレン － >710 ≧710 17

78-42-2 リン酸トリス(2-エチルヘキシル) 550 1100 530 22

79-94-7 テトラブロモビスフェノールA 870 610 360 19

101-14-4 3,3'-ジクロロ-4,4'-ジアミノジフェニルメタン
280 *1
150 *2

320 *1
180 *2

180 *1
84 *2

20

101-77-9 4,4'-メチレンジアニリン
>1000 *1
>440 *2

>1000 *1
>440 *2

1000 *1
440 *2

22

103-23-1 アジピン酸ジ-2-エチルヘキシル >900 >900 900 17

106-47-8 p-クロロアニリン 10 8.5 4.4 18

119-47-1 6,6'-ジ-t-ブチル-2,2'-メチレンジ-p-クレゾール >1000 *1 1000 *1 650 *1 16

120-12-7 アントラセン >990 >990 ≧990 20

122-39-4 ジフェニルアミン 58 － 41 18

128-37-0 2,6-ジ-t-ブチル-4-メチルフェノール 600 370 130 19

140-66-9 4-t-オクチルフェノール 74 80 28 17

206-44-0 フルオランテン 160 500 *3 100 *3 21

1163-19-5 デカブロモジフェニルエーテル >940 － 940 19

1330-78-5 リン酸トリクレジル >950 950 *4 290 *4 26

3380-34-5 5-クロロ-2-(2',4'-ジクロロフェノキシ）フェノール 180 190 120 20

6165-51-1 1,4-ジメチル-2-(1-フェニルエチル)ベンゼン 680 1000 500 19

10605-21-7 メチル=ベンゾイミダゾール-2-イルカルバマート 10 12 6.0 27

25154-52-3 ノニルフェノール 63 41 21 17

注1)結果数値は試験機関からの報告値を有効数字２桁で丸めた数値

*1 設定濃度に基づく毒性値

*2 実測濃度に基づく毒性値

*3 羽化率及び変態速度より求めた毒性値

*4 変態速度より求めた毒性値

【用語解説】  ユスリカ：羽化率：EC50  底質添加によるユスリカ毒性試験　羽化率　半数影響濃度

 ユスリカ：羽化率：LOEC  底質添加によるユスリカ毒性試験　羽化率　最小影響濃度

 ユスリカ：羽化率：NOEC  底質添加によるユスリカ毒性試験　羽化率　無影響濃度

 試験実施年度  生態影響試験実施年度 

羽化率

（Ⅱ-2）生態影響試験（底生生物）結果一覧(平成29年3月版）

 CAS　No. 物質名

ユスリカChironomus yoshimatsui
（底質添加による試験）

試験実施
年度

1－384－
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