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各国・各機関の有害性評価値導出方法 

 

近年のリスク評価として、各国・各機関（カナダ、欧州食品安全機関（EFSA）、オースト

ラリア・ニュージーランド食品基準機構（FSANZ）、米国（USEPA））における有害性評価

値導出方法を以下に示す。 

 

 項目 PFOS PFOA 

カ
ナ
ダ 

設定値等

及び導出

方法 

ラットの 2 年間の肝臓への影響評価を根拠に

NOAEL として 0.021mg/kg/day を設定。PBPK

モデルを用いたヒト等価暴露量への種差補正

係数 14、不確実係数 25 を適用し TDI を

0.00006mg/kg/day を設定。体重 70kg、飲水

割当 20%、一日摂取量 1.5L として HBV を

600ng/L と算出。 

ラットの 90 日間混餌投与による肝細胞肥大及

び肝細胞壊死を根拠に BMDL10 として

0.05mg/kg/day を算出。PBPK モデルを用いた

ヒト等価暴露量への種差補正係数 96、不確実

係数 25 を適用し TDI を 0.000021mg/kg/day を

設定。体重 70kg、飲水割当 20%、一日摂取量

1.5L として HBV を 200ng/L と算出。 

欧
州
食
品
安
全
機
関
（E

F
S
A

） 

設定値等

及び導出

方法 

・欧州食品安全機関(EFSA)(2008,2012) 

カニクイザルの亜慢性試験における脂肪と甲

状腺ホルモンの変化に基づく NOAEL 0.03 

mg/kg 体重/日に不確実係数 200 を適用し、

0.15μg/kg 体重/日を導出。 

 

・欧州食品安全機関(EFSA)(2018) 

PFOS 及び PFOA の血清中レベルのベンチ

マークモデリング後、それら化合物に対応す

る一日摂取量を推定し、CONTAM パネルは

13 ng/kg 体重/週の耐容週間摂取量(TWI)を

設定。 

・欧州食品安全機関(EFSA)(2008,2012) 

ラットにおける肝細胞肥大に基づく BMDL10 0.3 

mg/kg 体重/日に不確実係数 200 を適用し、

1.5μg/kg 体重/日を導出。 

 

・欧州食品安全機関(EFSA)(2018) 

PFOS 及び PFOA の血清中レベルのベンチマ

ークモデリング後、それら化合物に対応する一

日摂取量を推定し、CONTAM パネルは 6ng/kg

体重/週の耐容週間摂取量(TWI)を設定。 

オ
ー
ス
ト
ラ
リ
ア
・
ニ
ュ
ー
ジ
ー
ラ
ン
ド 

食
品
基
準
機
構
（FS

A
N

Z

） 

設定値等

及び導出

方法 

ラットの 2 世代試験結果を用い,母体及び児

の体重増加減少を根拠に

NOAEL0.1mg/kg/day と評価。NOAEL の平均

血清濃度(7.14mg/L)とクリアランスから一暴

露量相当 0.0006mg/kg/day。不確実係数 30

を適用し有害性評価値を 0.00002mg/kg/day

と設定。体重 70kg、飲水割当 10%、一日摂取

量 2L として指針値を 70ng/L と算出。 

発生毒性試験結果を根拠とするが USEPA 採

用初見を有害影響とはせずに

NOAEL1mg/kg/day として評価。PBPK モデル

を使った一暴露相当量変換、不確実係数 30 を

適用し有害性評価値を 0.000162mg/kg/day と

設定。体重 70kg、飲水割当 10%、一日摂取量

2L として指針値を 560ng/L と算出。 

米
国
（U

S
E
P

A

） 

設定値等

及び導出

方法 

ラット 2 世代試験で得られた NOAEL：0.1 

mg/kg/日を根拠として、PBPK モデルで補正

したヒト暴露量相当の NOAEL：

0.00051mg/kg/day に不確実係数 30（個体差

(10)、種差の体内動態の感受性部分のみ(3)）

を適用して、参照用量(RfD)として 0.00002 

mg/kg/日を設定。これに公共の水の推定摂

取量の 90 パーセンタイル値 0.054 L/kg/day

と飲料水の割当率 20％を適用して 70ng/L を

健康影響評価値として算出。 

マウスの妊娠期試験で得られた LOAEL：1 

mg/kg/day から PBPK モデルで補正したヒト暴

露量相当の LOAEL：0.0053mg/kg/day を求

め、不確実係数 300（個体差(10)、種差の体内

動態の感受性部分のみ(3)、LOAEL を適用

（10））を適用して、参照用量(RfD)として

0.00002 mg/kg/日を設定。公共の水の推定摂

取量の 90 パーセンタイル値 0.054 L/kg/day

と飲料水の割当率 20％を適用して PFOA の健

康影響評価値を 70ng/L と算出。 
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