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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： イソブチルアルコール 

（別の呼称：イソブタノール、2-メチルプロパン-1-オール、2-メチル-1-プロパノール）

CAS 番号：78-83-1 
化審法官報公示整理番号：2-3049（ブチルアルコール） 
化管法政令番号：  
RTECS 番号： NP9625000 

分子式 ：C4H10O 

分子量： 74.12 
換算係数：1 ppm = 3.03 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

HO

C
H2

CH

CH3

CH3

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は、無色可燃性の液体である1)。 

融点 -101.96℃2)、-108℃3), 4) ,5) 

沸点 107.84℃2)、108℃3)、107.886℃4)、107.9℃5) 

密度 0.8018 g/cm3(20℃) 2) 

蒸気圧 
10.4mmHg(=1.39×103Pa)(25℃) 2)、 
10.5 mmHg(=1400 Pa)(25℃) 4)、 
10.0 mmHg(=1300 Pa)(25℃) 5)  

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 0.76 2) , 4), 6)、0.655)、0.835)、0.79 (25℃)5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 
8.1×104 mg/1000g(25℃) 2)、 
8.50×104 mg/L(25℃) 4)、8.5×104 mg/L(20℃) 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 （分解性の良好な物質7)） 

 分解率： BOD 90.0%、GC 100%、TOC 99.0%  

   （試験期間：2 週間、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： 6.9×10-12 cm3/(分子･sec) （AOPWIN9)により計算） 

半減期：9.3～93 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3  10)と仮定

し、1 日は 12 時間として計算） 

［4］イソブチルアルコール            
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加水分解性 

  加水分解性の基をもたない11) 

 

生物濃縮性 

  生物濃縮係数(BCF)： 3.2（BCFBAF12)により計算） 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)： 2.9（KOCWIN13)により計算） 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

化審法に基づき公表された平成 22 年度におけるブチルアルコールとしての製造・輸入数

量は 200,000 t である14)。 

「化学物質の製造・輸入に関する実態調査」によると、平成 13 年度における本物質の製造

（出荷）及び輸入量は 10,000～100,000 t/年未満15)、平成 16 年度及び平成 19 年度におけるブ

チルアルコールとしての製造（出荷）及び輸入量は 100,000～1,000,000 t/年未満である16),17)。

OECD に報告している本物質の生産量は、10,000～100,000 t/年未満、輸入量は 1,000 t/年未満

である。 
 

② 用 途 

本物質の主な用途は、有機合成溶剤、ペイント除去剤、メタクリル酸 i-ブチルの原料とさ

れている18)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は、悪臭防止法の特定悪臭物質に指定されている。 
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２．ばく露評価 

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ばく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。 

本物質は、事業所からの揮発性有機化合物（VOC）の排出インベントリ1)により大気中への排

出量が推計されている。本物質の事業所からの大気への推計排出量を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 大気への推計排出量 

平成（年度） 12 17 18 19 20 21 22 

排出量（t） 82 99 98 67 55 45 46 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

化管法に基づく排出量及び移動量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity 

Model2)により媒体別分配割合の予測を行った。予測結果を表 2.2 に示す。 

 
表 2.2 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 74.6 0.3 0.7 3.9 

水 域 14.8 99.4 18.2 44.2 

土 壌 10.5 0.0 81 51.9 

底 質 0.0 0.2 0.0 0.1 

注：環境中で各媒体別に最終的に分配される割合を質量比として示したもの 

 

（3）各媒体中の存在量の概要 

本物質の環境中等の濃度について情報の整理を行った。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

検出率 調査地域 測定年度 文 献 

                      

一般環境大気  µg/m3 <0.17 0.19 <0.17 0.74 0.17 7/21 全国 2008 3) 

  2.1 2.4 0.99 3.7 0.03 3/3 東京都 2006 4) 
             

室内空気 b) µg/m3 0.91 1.1 0.26 3.4 0.2 24/24 -c) 2006 5) 
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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 

  0.62 0.91 <0.24 3.2 0.2 24/26 -c) 2005 6) 

    -c) 0.28 ND j) 12 -c) 4/50 全国 2004 7) 

  0.90 1.2 0.42 k) 4.5 -c) 13/53 -c) 2003 8)d) 

  -c) 2.0 0.31 k) 9.9 -c) 11/51 -c) 2003 8)e) 

  0.35 0.54 ND j) 16 -c) 55/138 全国 2002 9) 

  0.34 0.56 ND j) 7.9 -c) -c)/138 全国 2002 10) 

  -c) 1.3 ND j) 43 -c) -c) 全国 2002 11)f)

  -c) 0.32 ND j) 6.0 -c) -c) 全国 2002 11)g)

  0.29 0.50 ND j) 16 -c) 36/112 全国 2002 12)h)

  0.36 0.89 0.28 43 -c) 122/122 全国 2002 12)i)

           

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 0.075 0.093 <0.063 0.27 0.063 9/13 全国 2011 14) 

             

公共用水域・海水   µg/L 0.065 0.090 <0.063 0.29 0.063 6/12 全国 2011 14) 

             

底質(公共用水域・淡水) µg/g         

                      

底質(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、ばく露の推定に用いた値を示す 
b) 室内空気において過去には最大値として 98 μg/m3 (2001 年度)が検出されている13) 

  c) 報告されていない 
  d) 居間 
  e) 子供部屋 
  f) 新築（竣工もしくは引き渡し後 3 ヶ月まで） 
  g) 居住（竣工もしくは引き渡し後 3 ヶ月後） 
  h) 溶媒抽出法 
  i) 加熱脱離法 
  j) ND : 定量下限値未満 
  k) 原著のデータを転記 

 

（4）人に対するばく露量の推定（一日ばく露量の予測最大量） 

一般環境大気、室内空気及び公共用水域淡水の実測値を用いて、人に対するばく露の推定を

行った（表 2.4）。化学物質の人による一日ばく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ばく露量 

 媒  体 濃  度 一 日 ば く 露 量 

  大気     

  一般環境大気 0.17 µg/m3未満程度 (2008)  0.051 µg/kg/day 未満程度 

  室内空気 0.91 µg/m3程度 (2006)  0.27 µg/kg/day 程度 
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 媒  体 濃  度 一 日 ば く 露 量 

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 0.075 µg/L 程度 (2011) 0.003 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 

      

  大気   

  一般環境大気 0.74 µg/m3程度 (2008)  0.22 µg/kg/day 程度 

最  室内空気 12 µg/m3程度 (2004)  3.6 µg/kg/day 程度 

     

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 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 0.27 µg/L 程度 (2011) 0.011 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 

      

 

人の一日ばく露量の集計結果を表 2.5 に示す。 

吸入ばく露の予測最大ばく露濃度を設定できるデータは、一般環境大気では 0.74 µg/m3 程度

となり、室内空気の予測最大ばく露濃度では 12 µg/m3程度となった。 

経口ばく露の予測最大ばく露量は、公共用水域淡水のデータから算定すると 0.011 µg/kg/day

程度となった。 

魚類中濃度の推定値を用いて経口ばく露量を推定した結果から、本物質は環境媒体から食物

経由で摂取されるばく露量は少ないと考えられる。 

 

表 2.5 人の一日ばく露量 

媒 体 平均ばく露量（μg/kg/day） 予測最大ばく露量（μg/kg/day） 

大 気  一般環境大気 0.051 0.22 

   室内空気 0.27 3.6 

   飲料水   

水 質  地下水   

   公共用水域・淡水 0.003 0.011 

 食 物     

 土 壌     

 経口ばく露量合計 0.003 0.011 

 総ばく露量 0.003+0.051 0.231 

注：1) アンダーラインを付した値は、ばく露量が「検出下限値未満」とされたものであることを示す 
  2) 総ばく露量は、吸入ばく露として一般環境大気を用いて算定したものである 

 

（5）水生生物に対するばく露の推定（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ばく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。
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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 0.27 µg/L 程度、海水域では 0.29 µg/L 程度となった。 

 
表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平  均 最 大 値 

淡 水 

海 水 

0.075 µg/L 程度 (2011) 

0.065 µg/L 程度 (2011) 

0.27 µg/L 程度 (2011) 

0.29 µg/L 程度 (2011) 

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 

本物質は腸管や肺から吸収される 1) 。 

ラットに本物質 500 mg/kg を経口投与した結果、血清中の本物質は 45～50 分後にピーク濃度

（35 ppm）となり、2～3 時間後には血液中から消失した。血液中からは代謝物としてイソブチ

ルアルデヒド、イソ酪酸、微量のアセトンが検出され、アルコール脱水素酵素の阻害作用があ

るピラゾールを投与すると本物質の血液中ピーク濃度は 10 倍増加した 2) 。 

ウサギに本物質 2 mL/kg を経口投与した結果、血液中の本物質は 1 時間後にピーク濃度とな

り、6 時間後には痕跡程度となった。また、尿中及び呼気中への本物質の排泄は 40 時間でそれ

ぞれ投与量の 0.5％未満であり、代謝産物の生成はなかった。しかし、2 mL/kg を投与した後に

本物質の飽和水溶液を飲み水として与え、本物質が体内に常に存在するようにして飼育した場

合、尿中からイソブチルアルデヒドが 0.12 mg/mL、イソ吉草酸が 1.6 mg/mL、本物質が 0.5 mg/mL

の濃度で検出されたが、イソ酪酸の検出はなかったことから、代謝が速やかに進行することを

示す結果、と著者らは結論づけた 3) 。 

ウサギに 616 mg/kg を経口投与した結果、6 時間後までの呼気中からアルデヒドやケトンは検

出されなかった。また、24 時間までの尿中に投与量の 4.4％がグルクロン酸抱合体として排泄さ

れたが、アルデヒドやケトンは尿中でも検出されなかった 4) 。 

ラットに 2,000 mg/kg を経口投与した結果、血液中の本物質濃度は 15 分後に 4 mg/100 mL、90

分後にピーク濃度の 24 mg/100 mLとなり、8時間後も 2 mg/100 mLの濃度で検出可能であった。

また、尿中の本物質濃度は 90 分後に 52 mg/100 mL、4 時間後に 32 mg/100 mL、8 時間後に 27 

mg/100 mL であり、8 時間で投与量の 0.27％が尿中に排泄された 5) 。 

ヒトでは、ボランティアが本物質及びエタノールの混合水溶液を 30 分間かけて経口摂取した

試験（本物質 5 mg/kg、エタノール 800 mg/kg の摂取）では、本物質の血清中ピーク濃度は飲み

始めから約 45 分後（飲み終わって約 15 分後）にみられ、その後は指数関数的に減少し、半減

期は 1.45 時間であった 6) 。 

本物質はアルコール脱水素酵素によってイソブチルアルデヒドに代謝され、さらに酸化され

てイソ酪酸となり、コエンザイム A と結合した後にトリカルボン酸サイクルに入って最終的に

水と CO2になる代謝経路が推定されている 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 7) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,460 mg/kg 
マウス 経口 LD50 3,500 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 3,750 mg/kg 
ラット 吸入 LCLo 8,000 mg/m3 (4hr) 

ラット 吸入 LC50 19,200 mg/m3 (4hr) 
マウス 吸入 LC50 15,500 mg/m3 (4hr) 
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動物種 経路 致死量、中毒量等 
モルモット 吸入 LC50 19,900 mg/m3 (4hr) 
ウサギ 吸入 LC50 26,250 mg/m3 (4hr) 
ウサギ 経皮 LD50 3,400 mg/kg 

注：（ ）内の時間はばく露時間を示す。 

 

本物質は皮膚を刺激し、眼を重度に刺激する。また、液体を飲み込むと肺に吸い込んで化

学性肺炎を起こすことがある。吸入すると頭痛や眩暈、嗜眠、経口摂取ではその他に吐き気

や下痢、嘔吐を生じ、眼に入ると発赤、痛み、皮膚に付くと発赤や痛み、皮膚の乾燥を生じ

る 8) 。ヒトの致死量として 428 mg/kg という報告があった 9) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 10 匹を一群とし、0、0.1、0.4、1.6％の濃度で本物質を飲水に添加し

て 90 日間投与した結果、各群の一般状態や体重、血液及び臨床化学成分、主要臓器の重量

や組織に影響はなかった。各群の投与量は雄で 0、75、300、1,251 mg/kg/day、雌で 0、91、

385、1,657 mg/kg/day であった 10) 。この結果から、NOAEL を 1.6％（雄 1,251 mg/kg/day、

雌 1,657 mg/kg/day）以上とする。 

イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 30 匹を 1 群とし、0、100、316、1,000 mg/kg/day を 92～93

日間強制経口投与した結果、1,000 mg/kg/day 群の雌雄で自発運動の低下や努力性呼吸、痩

せ、運動失調、流涎などがみられ、特に自発運動の低下は 1 週目には全数でみられたが、

それらの発生率は 4 週を経過すると著明に減少した。また、1,000 mg/kg/day 群では 1 週目

の雄の体重増加は対照群よりも 18％低く、雌雄の摂餌量も 2 週目までは有意に低かった。

1,000 mg/kg/day 群の雌雄で血清ナトリウム量に一過性の低下を認めた以外には血液及び臨

床化学成分に影響はなく、主要臓器の重量や組織にも影響はなかった。なお、各群で 1、1、

2、11 匹が死亡したが、組織学的検査の結果、4 匹は投与操作のミス、10 匹は本物質を吸引

したことによる気道の炎症や壊死が死因と考えられた 11) 。この結果から、NOAEL を 316 

mg/kg/day とする。 

ウ）Wistar ラット雄 6 匹を 1 群として 0、1 mol/L の濃度で 4 ヶ月間飲水投与した試験 12, 13) 、

雄 5 匹を 1 群として 0、1 mol/L の濃度で 6 ヶ月間飲水投与した試験 13) では体重、肝臓の重

量や組織に影響はなかった。しかし、雄 5 匹を 1 群として 0、2 mol/L の濃度で 2 ヶ月間飲

水投与した試験 13) では肝臓相対重量の有意な減少を認め、肝細胞の大きさや脂肪、グリコ

ーゲン、RNA の量に減少がみられたが、肝臓の炎症や肝硬変はみられなかった。なお、1 

mol/L 溶液を投与した試験の 15 日、125 日における本物質の摂取量（15 日間の平均）は 6.5 

nmol/100 g/day、12.6 nmol/100 g/day とされており 12) 、摂取量はほぼ倍増していた。（別報
13)  では単位を mmol/100 g/day としていたが、正しくは µmol/100 g/day と考えられ、これか

ら摂取量を算出すると 4.8 mg/kg/day、9.3 mg/kg/day となる。） 

エ）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、飲水に添加して 0、0.33、1、3％の濃度で 104

週間投与した結果、雌雄の 3％群で体重増加の有意な抑制を認めたが、一般状態や生存率、

血液の検査に影響はなかった。雌では 1％以上の群で腎臓の絶対及び相対重量の有意な増加、

3％群で尿潜血の陽性例の増加や腎臓の乳頭壊死、乳頭の鉱質沈着、腎盂の尿路上皮過形成

がみられ、雄の 3％群でも腎臓絶対重量の有意な増加を認めたが、尿潜血陽性例の増加や組

織への影響はなかった 14, 15) 。この結果から、NOAEL を雄で 1％（513 mg/kg/day）、雌で 0.33％
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（297 mg/kg/day）とする。 

オ）B6D2F1マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、飲水に添加して雄に 0、0.5、1、2％、雌に 0、0.25、

0.5、1％の濃度で 104 週間投与した結果、雌の 1％群で体重増加の有意な抑制を認めた以外

には、投与に関連した影響はなかった 14, 16) 。この結果から、NOAEL を雄で 2％（1,796 

mg/kg/day）以上、雌で 0.5％（664 mg/kg/day）とする。 

カ）Sparague-Dawley ラットに 0、258、1,044、2,548 ppm（それぞれ雌雄各 20、10、10、20

匹）を 3 ヶ月間（6 時間/日、5 日/週）吸入させた結果、各群の体重や機能観察バッテリー、

自発運動量、臨床生化学成分、主要臓器の重量や組織などに影響はなかった。258 ppm 以

上の群では外部刺激に対する若干の反応低下がばく露時にみられたが、これは急性影響に

よる一過性のものと考えられた。また、2,548 ppm 群の雌で赤血球数及びヘモグロビン濃度、

ヘマトクリット値の増加に有意差がみられたが、いずれも軽微な変化であった 17, 18) 。また、

雄 10 匹を 1 群とし、0、258、1,045、2,547 ppm を 3 ヶ月間（6 時間/日、5 日/週）吸入させ

ながら実施したスケジュール制御オペラント行動（SCOB）試験の成績に影響はなかった 17, 

19) 。この結果から、著者は赤血球等の軽微な増加について毒性学的意義は不明としていた

が、有意差を認めた変化であったことから、NOAEL を 1,044 ppm（ばく露状況で補正：186 

ppm（560 mg/m3））とする。 

キ）ラットに 3 mg/m3を 4 ヶ月間連続吸入させたところ、電気刺激に対する下肢の逃避反応

の閾値が増加し、ヘモグロビン濃度や赤血球数の減少、コリンエステラーゼ活性及びカタ

ラーゼ活性の低下、GPT 及び GOT の増加がみられた。0.5 mg/m3では白血球数及び赤血球

数、ヘモグロビン濃度が減少し、コリンエステラーゼ活性の低下もみられたが、0.1 mg/m3

群での影響はみられなかったとした報告があったが 20) 、詳細は不明であった。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sparague-Dawley ラットに 0、258、1,044、2,548 ppm（それぞれ雌雄各 20、10、10、20

匹）を 3 ヶ月間（6 時間/日、5 日/週）吸入させた結果、雌雄の生殖器に影響はなかった 17, 19) 。 

イ）Wistar ラット雌 15 匹及び Himalayan ウサギ雌 15 匹を 1 群とし、0、500、2,500、10,000 mg/m3

をラットは妊娠 6 日から 15 日まで、ウサギは妊娠 7 日から 19 日まで吸入（6 時間/日）さ

せた結果、10,000 mg/m3 群のウサギの胎仔で心臓変異（頸動脈起始部の分離、中隔欠損遺

残）の発生率に有意な増加を認めたが、過去の対照群での発生率の範囲内に収まるもので

あり、これ以外にはラット及びウサギの母、胎仔で影響はなかった 21) 。著者は 10,000 mg/m3

群の母ウサギにみられた体重増加の抑制から、母ウサギについては NOAEL を 2,500 mg/m3

としたが、その変化には有意差がなかったことから、ラット及びウサギの母、胎仔で NOAEL

を 10,000 mg/m3（ばく露状況で補正：2,500 mg/m3）以上とする。 

ウ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 30 匹を 1 群とし、0、500、1,000、2,500 ppm を交尾前 10

週から妊娠、授乳期間を通して吸入（6 時間/日、妊娠 0～4 日は休止）させた二世代試験で

は、交尾や生殖のパラメータ、発情周期に影響はなく、妊娠期間、着床数、一腹あたり出

生仔数、胎仔の性比、哺育などにも影響はなかった 22) 。この結果から、ラットの親及び仔

で NOAEL を 2,500 ppm（ばく露状況で補正：625 ppm（1,890 mg/m3））以上とする。 
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④ ヒトへの影響 

ア）臭気閾値は気中濃度で 1.6 ppm、水溶液濃度で 10 ppm とした報告 23) があり、我が国で三

点比較式臭袋法によって測定された臭気閾値は0.011 ppmであったと報告されている 24) 。 

イ）換気のない写真現像所で取り扱っていた本物質及び 1-ブタノールにばく露された労働者

7 人の報告では、ばく露期間は半月から 2 年であり、2 人が不快感、2 人が一過性の眩暈を

訴え、3 人が強い眩暈に加えて吐き気や耳鳴り、頭痛、眼振、視覚障害を訴えた 25) 。 

ウ）本物質及び酢酸ブチルを含む被覆剤を製造していた導線被覆工場の労働者で眼の灼熱感、

喉の痒みや灼熱感、食欲不振の訴えがあり、8 人の労働者では重度の結膜刺激の後に、角膜

上皮における空胞形成によって生じた視覚障害もみられた。これらの症状は職場を離れる

と数日で消失したが、2 人の労働者では職場に復帰すると再発した 26) 。 

エ）ボランティア 5 人の皮膚に本物質を 5 時間閉塞塗布した結果、刺激感や紅斑、充血、膨

疹の形成はみられなかった 27) 。 

 

（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 2 8～

3 1 ) 、大腸菌 29) 、酵母 2 8 )  、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）32) 、チャイニーズハムスター

肺細胞（V79）33) で遺伝子突然変異、チャイニーズハムスター肺細胞（CHL/IU）で染色体

異常 34) 、ヒトの末梢血細胞、肺癌上皮細胞（A549）、V79 細胞で DNA 障害 33) を誘発しな

かった。また、S9 無添加の V79 細胞 33) で小核を誘発しなかった。 

in vivo 試験系では、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 35) 。なお、

経口投与したラットの骨髄で染色体異常がみられたとした報告があるが 36) 、用量依存性が

なく、詳細も不明であった。 
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○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Wistar ラット雌雄（19 匹）を 1 群とし、生涯にわたって 0、0.2 mL/kg を強制経口投与（2

日/週）した結果、0.2 mL/kg 群の 3 匹で悪性腫瘍（前胃癌及び肝細胞癌が 1 匹、前胃癌及び

骨髄性白血病が 1 匹、骨髄性白血病が 1 匹）を認めたが、対照群（25 匹）でこれらの悪性

腫瘍の発生はなかった。良性腫瘍（主に乳頭腫、乳腺の線維腺腫）は 0.2 mL/kg 群の 9 匹、

対照群の 3 匹にみられた。また、雌雄（24 匹）を 1 群とし、生涯にわたって 0、0.05 mL/kg

を皮下投与（2 日/週）した結果、0.05 mL/kg 群の 8 匹で悪性腫瘍（前胃癌が 2 匹、肝臓肉

腫が 2 匹、脾臓肉腫が 1 匹、中皮腫が 1 匹、後腹膜肉腫が 2 匹）を認めたが、対照群（25

匹）では悪性腫瘍の発生はなく、良性腫瘍は 0.05 mL/kg 群の 3 匹、対照群の 2 匹にみられ

た 37, 38) 。 

Fischer 344 ラット及び B6D2F1マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、ラット（雌雄）には飲水

に添加して 0、3,300、10,000、30,000 ppm の濃度で、マウスの雄には 0、5,000、10,000、20,000 

ppm、雌には 0、2,500、5,000、10,000 ppm の濃度で 104 週間投与した結果、ラット及びマ

ウスで腫瘍の発生増加はみられなかった 14～16) 。 

 

○ 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。 

経口ばく露については、中・長期毒性エ）のラットの試験から得られたNOAEL 297 mg/kg/day

（腎臓重量の増加）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。 

吸入ばく露については、中・長期毒性カ）のラットの試験から得られた雌の NOAEL 1,044 

ppm（赤血球数、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値の増加）をばく露状況で補正して 186 

ppm（560 mg/m3）とし、試験期間が短いことから 10 で除した 56 mg/m3が信頼性のある最も

低濃度の知見と判断し、これ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 経口ばく露による健康リスク（MOE の算定） 

ばく露経路・媒体 平均ばく露量 予測最大ばく露量 無毒性量等 MOE 

経口 
飲料水 － － 

297 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.003 µg/kg/day 程度 0.011 µg/kg/day 程度 2,700,000
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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 ］

経口ばく露については、公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均ばく露量は 0.003 

µg/kg/day 程度、予測最大ばく露量は 0.011 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等 297 mg/kg/day

と予測最大ばく露量から、動物実験結果より設定された知見であるために 10 で除し求めた

MOE（Margin of Exposure）は 2,700,000 となる。環境媒体から食物経由で摂取されるばく露量

は少ないと推定されることから、そのばく露を加えても MOE が大きく変化することはないと

考えられる。 

従って、本物質の経口ばく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 吸入ばく露による健康リスク（MOE の算定） 

ばく露経路・媒体 平均ばく露濃度 予測最大ばく露濃度 無毒性量等 MOE 

吸入 
環境大気 0.17 µg/m3未満程度 0.74 µg/m3程度 

56 mg/m3 ラット 
7,600 

室内空気 0.91 µg/m3程度 12 µg/m3程度 470 
 

吸入ばく露については、一般環境大気中の濃度についてみると、平均ばく露濃度は 0.17 

µg/m3未満程度、予測最大ばく露濃度は 0.74 µg/m3程度であった。無毒性量等 56 mg/m3と予

測最大ばく露濃度から、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 7,600 となる。 

一方、室内空気中の濃度についてみると、平均ばく露濃度は 0.91 µg/m3 程度、予測最大ば

く露濃度は 12 µg/m3程度であり、予測最大ばく露濃度から求めた MOE は 470 となる。 

従って、本物質の一般環境大気及び室内空気の吸入ばく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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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）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 

ばく露 

期間[日] 

試験の 

信頼性 

採用の

可能性
文献 No.

藻 類   900,000 
Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC10   
GRO(RATE) 

2 B C 1)-2997

 ○  2,300,000 Desmodesmus 
subspicatus 

緑藻類 
EC50   
GRO(RATE) 

2 B B 1)-2997

甲殻類  ○ 4,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 1)-847

  ○ 457,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  GRO 約16 B C 
4)- 

2006091

  ○ 794,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 約16 B B 
4)- 

2006091

 ○  600,000*1 Artemia salina アルテミア属 TLm  MOR 2 C C 1)-2408

 ○  949,000 Orconectes 
immunis 

アメリカザリガニ科 LC50  MOR 4 B B 1)-12004

 ○  1,000,000 Artemia salina アルテミア属 TLm  MOR 1 B B 1)-2408

 ○  1,100,000 Daphnia pulex ミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-12258

 ○  1,190,000 Daphnia magna オオミジンコ LC50  MOR 2 B B 1)-12004

 ○  1,200,000 
Ceriodaphnia 
reticulata アミメネコゼミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-12258

 ○  1,300,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-12258

魚 類 ○  375,000 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッドミノー

（仔魚） 
LC50  MOR 4 C C 

4)- 
2012120

 ○  1,330,000 Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50  MOR 4 A A 1)-12004

 ○  1,430,000 
Pimephales 
promelas ファットヘッドミノー LC50  MOR 4 A A 1)-12448

 ○  1,460,000 Carassius auratus キンギョ LC50  MOR 4 A A 1)-12004

 ○  1,510,000 
Pimephales 
promelas ファットヘッドミノー LC50  MOR 4 A A 1)-12004

 ○  1,600,000 
Lepomis 
macrochirus 

ブルーギル LC50  MOR 4 A A 1)-12004

 ○  1,620,000 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッドミノー

（成魚） 
LC50  MOR 4 C C 

4)- 
2012120

 ○  1,800,000 Gambusia affinis カダヤシ LC50  MOR 4 A A 1)-12004

その他 ○  18,300 Xenopus laevis アフリカツメガエル LC50  MOR 2 B C 1)-12152
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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 

ばく露 

期間[日] 

試験の 

信頼性 

採用の

可能性
文献 No.

 ○  2,090,000 Tanytarsus 
dissimilis ヒゲユスリカ属 LC50  MOR 2 B B 1)-12004

 ○  2,180,000 
Tetrahymena 
pyriformis テトラヒメナ属 IGC50  POP 2 B B 1)-8080

 ○  3,010,000 Rana catesbeiana 
ウシガエル 

(体重 2.44g) 
LC50  MOR 4 B B 1)-12004

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 

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、 

IGC50 (Median Inhibitory Growth Concentration) : 半数増殖阻害濃度、LC50 (Median Lethal Concentration) : 半数致死濃度、 

NOEC (No Observed Effect Concentration) : 無影響濃度、TLm (Median Tolerance Limit) : 半数生存限界濃度 

影響内容 

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

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

エンドポイント／影響内容の欄の（  ）：毒性値の算出方法 

RATE：生長速度より求める方法（速度法） 

 

*1：外挿値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、急性毒性及び慢性毒性のそれぞれについて、生

物群ごとに最も小さい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 

Kühn と Pattard1)-2997はドイツ連邦規格(DIN 38412 Part9, 1988)を一部改変した試験方法に従

って、緑藻類 Desmodesmus subspicatus（旧名 Scenedesmus subspicatus）の生長阻害試験を実施

した。試験には密閉容器が用いられ、設定試験濃度の範囲は 80～10,000 mg/L（公比 2）であ

った。速度法による 48 時間半数影響濃度(EC50)は、設定濃度に基づき 2,300,000 µg/L であっ

た。 

 

2） 甲殻類 

Thurston ら 1)-12004はアメリカザリガニ科 Orconectes immunis の急性毒性試験を実施した。試験

は流水式 (3～8 時間毎換水)で行われ、設定試験濃度区は対照区及び 5 濃度区であった。試験用

水には地下水（硬度 155 mg/L、CaCO3 換算）が用いられた。96 時間半数致死濃度(LC50)は、

949,000 µg/L であった。 

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、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）で行われた。設定試験

濃度の範囲は 10～1,250 mg/L（公比 2）であった。試験用水には、ドイツ連邦規格(DIN 38412 

PartI, 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、設定濃度の 20％まで減少した。繁殖阻害に関する 21 日間無影響濃度(NOEC)は、実
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測濃度の最小値に基づき 4,000 µg/L であった。 

 

3） 魚類 

Thurston ら 1)-12004はニジマス Oncorhynchus mykiss(＝Salmo gairdneri)の急性毒性試験を実施し

た。試験は流水式 (3～8 時間毎換水)で行われ、設定試験濃度区は対照区及び 5 濃度区であった。

試験用水には地下水（硬度 155 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。96 時間半数致死濃度(LC50)

は、1,330,000 µg/L であった。 

 

4） その他 

Thurston ら 1)-12004はヒゲユスリカ属 Tanytarsus dissimilis の急性毒性試験を実施した。試験は止

水式で行われ、設定試験濃度区は対照区及び 5～7 濃度区であった。試験用水には地下水（硬度

155 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。48 時間半数致死濃度(LC50)は、2,090,000µg/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。 
 

急性毒性値 

藻類 Desmodesmus subspicatus 48 時間 EC50（生長阻害） 2,300,000 µg/L

甲殻類 Orconectes immunis 96 時間 LC50 949,000 µg/L

魚類 Oncorhynchus mykiss 96 時間 LC50 1,330,000 µg/L

その他 Tanytarsus dissimilis 48 時間 LC50 2,090,000 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 949,000 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 9,490 µg/L が得られた。 
 

慢性毒性値 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 4,000 µg/L

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

得られた毒性値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

40 µg/L が得られた。 

 

本物質の PNEC としては甲殻類の慢性毒性値から得られた 40 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 0.075 µg/L程度 (2011) 0.27 µg/L程度 (2011) 
40 

µg/L 

0.007 

公共用水域・海水 0.065 µg/L程度 (2011) 0.29 µg/L程度 (2011) 0.007 

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 

 

 

 

本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度でみると淡水域で 0.075 µg/L 程度、海域では

0.065 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

0.27 µg/L 程度、海水域では 0.29 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 0.007 と

なるため、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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