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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：ジエチレングリコール 
CAS 番号：111-46-6 
化審法官報公示整理番号：2-415 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：ID5950000 

分子式：C4H10O3 

分子量：106.12 
換算係数：1 ppm = 4.34 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色で吸湿性、甘味を有する液体である 1)。 

融点 -10.3℃ 2)、-6.5℃ 3) , 4)、-8℃ 5)、-10℃ 5) 

沸点 
245.5℃ (760 mmHg) 2)、244～245℃ 3)、244～245℃
(760 mmHg) 4)、245℃ 5)、244.9℃ (760 mmHg) 6) 

密度 
1.1197 g/cm3 (15℃) 2)、1.118 g/cm3 (20℃) 3)、1.12 
g/cm3 (20℃) 5) 

蒸気圧 
7.5×10-3 mmHg (=1 Pa) (25℃) 2)、 
5.70×10-3 mmHg (= 0.760 Pa) (25℃) 4)、 
<0.01 mmHg (<1.3 Pa) (20℃) 5) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) -1.98 5)、-1.52 5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 1.00×106 mg/L (25℃) 4)、自由混和 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 90%、TOC 88%、GC 90% 

（試験期間：4 週間、被験物質濃度：30 mg/L、活性汚泥濃度：100 mg/L）7) 

 

分解率：BOD 53%（試験期間：20 日間）8) 

分解率：BOD 45～70%（試験期間：4 週間）8) 

分解率：BOD 59～89%（試験期間：4 週間）8) 

 

分解率：CO2発生量 70～80% 

［4］ジエチレングリコール 



4 ジエチレングリコール 

2 

（試験期間：4 週間、被験物質濃度：44 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）6) 

分解率：DOC 90～100% 

（試験期間：4 週間、被験物質濃度：19.6 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）6) 

分解率：DOC 90～100% 

（試験期間：4 週間、被験物質濃度：20 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）6) 

 

化学分解性 

OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：30×10-12 cm3/(分子･sec)（測定値 9)） 

半減期：2.1 ～ 21 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 10) と仮定し

計算） 

 

生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)：3.2（BCFBAF 11) により計算） 

 

土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：1（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 

製造・輸入数量(t) a) 60,000 70,000 70,000 60,000 

平成（年度） 26 27 28  

製造・輸入数量(t) a) 60,000 60,000 100,000  

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。 

 

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 14)。 

 

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) 

10,000 ～ 100,000 未満 10,000 ～ 100,000 未満 10,000 ～ 100,000 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。 

 



4 ジエチレングリコール 

3 

本物質の輸出量、輸入量の推移を表 1.3 に示す 15)。 

 
表 1.3 輸出量･輸入量の推移 

平成（年） 20 21 22 23 24 

輸出量（t） 373 8,640 6,342 11,845 18,344 

輸入量（t） 15,920 14,241 11,609 21,066 12,273 

平成（年） 25 26 27 28 29 

輸出量（t） 22,970 11,412 24,811 10,666 14,427 

輸入量（t） 8,261 5,829 4,864 8,735 2,822 

注： 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。 

 

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、プラスチック用（アルキド、ポリエステル、ポリウレタン）、印刷インキ、ソルブ

ルオイル、繊維用接着剤、ブレーキ油、可塑剤、ユデックス抽出用溶剤、ガス脱水用、セロハンの柔

軟剤、セメント混和剤とされている 16)。 

 

我が国における平成 11 年のジエチレングリコールの用途別消費量 8)を表 1.4 に示す。 

 
表 1.4 ジエチレングリコールの用途別消費量（平成 11 年） 

用途 消費量（t） 

ポリエステル／ウレタン 

溶剤 

モルホリン等の中間体 

セメント混和剤 

セロファン 

その他 

14,000   

2,000   

10,000   

19,000   

2,000   

14,000   

 

（5）環境施策上の位置付け 

本物質は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たが、平成 26 年 3 月

改訂の要調査項目リストから除外された。 
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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 0.1 0.0 0.0 0.0 
水 域 24.8 99.8 20.9 37.8 
土 壌 75.1 0.0 79.1 62.1 
底 質 0.0 0.2 0.0 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 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 0.016 0.019 0.0067 0.043 0.0033 5/5 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 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 

             

公共用水域・淡水   µg/L          

           

公共用水域・海水   µg/L          

           

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） 

一般環境大気の実測値を用いて、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 

平 
 
 
 
 

均 

大気   

一般環境大気 概ね 0.016μg/m3(2008) 概ね 0.0048 μg/kg/day 

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   

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 
公共用水域・淡水 データは得られなかった データは得られなかった 

   

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 

最 
 

大 
 

値 

大気   

一般環境大気 概ね 0.043μg/m3(2008) 概ね 0.013 μg/kg/day 

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   

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 
公共用水域・淡水 データは得られなかった データは得られなかった 

   

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) 太字の数値は、リスク評価のために採用した曝露濃度（曝露量）を示す。 

 

吸入曝露については、表 2.3 に示すとおり、一般環境大気の実測データから平均曝露濃度は

概ね 0.016 µg/m3、予測最大曝露濃度は概ね 0.043 µg/m3となった。 
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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 0.0048 0.013 
  室内空気   
  飲料水   
 水 質 地下水   
  公共用水域・淡水   
 食 物    
 土 壌    

 

経口曝露の予測最大曝露量は、表 2.4 に示すとおり飲料水、地下水、公共用水域・淡水、食

物及び土壌の実測データが得られていないため、設定できなかった。 

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）を設定できるデータは得られなか

った。 

 
表 2.5 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

データは得られなかった 
 
データは得られなかった 

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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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 でラベルした本物質 1、5、10 mL/kg を単回強制経口投与した結果、126 時間で

投与した放射活性のそれぞれ 80、83、84％が尿中に排泄され、そのほとんどが 24 時間以内の排

泄であった。糞中には 120 時間でそれぞれ 2.2、1.0、0.7％が排泄され、呼気中には 14CO2として

24 時間でそれぞれ 1.3、0.7、0.3％が排泄された。126 時間後の臓器・組織における放射活性の

体内残留はいずれも 1％以下とわずかであり、尿中放射活性の 61～68％が本物質の未変化体、

16～31％が 2-ヒドロキシエトキシ酢酸（2-HEAA）であった 1) 。また、50、5,000 mg/kg の単回

強制経口投与では、72 時間で投与した放射活性のそれぞれ 85、97％が尿中に、0.7、0.7％が糞

中に、6.1、1.5％が 14CO2として呼気中に排泄され、体内残留は 50 mg/kg 群の筋肉組織（1.2％）

を除いていずれも 1％未満であった。50 mg/kg の静脈内投与後の排泄・残留パターンは 50 mg/kg

の経口投与後とほぼ同一であり、これらの尿中では投与量の 61～65％が未変化体、33～37％が

2-HEAA であったが、5,000 mg/kg の強制経口投与では未変化体が 85％にまで増加したことから、

5,000 mg/kg の強制経口投与では代謝の飽和が示唆された 2) 。 

ラットの背部に 14C でラベルした本物質 50 mg/12 cm2を塗布した結果、12 時間で投与した放

射活性の 0.9％が尿中に排泄され、72 時間で 8.3％が尿中に、0.1％が糞中に、0.7％が 14CO2とし

て呼気中に排泄された 2) 。 

ラットに 2,000、10,000 mg/kg を単回強制経口投与して血液中及び尿中の本物質、2-HEAA、

エチレングリコール（EG）、グリコール酸（GA）、シュウ酸（OA）、ジグリコール酸（DGA）

の濃度を 48 時間後まで測定した結果、血液中のピーク濃度は本物質で 4 時間後、2-HEAA で 4

～8 時間後、EG で 8～12 時間後、DGA で 48 時間後にみられ、本物質 > 2-HEAA > EG > DGA

の関係にあり、それぞれ約 10 倍の差（本物質と DGA で約 1,000 倍）があった。2,000 mg/kg 群

の DGA、両群の GA、OA では投与に伴う増加はみられなかった 3) 。一方、尿中のピーク濃度

は本物質で 4 時間後、2-HEAA で 4～8 時間後、EG 及び DGA で 12～24 時間後にみられ、本物

質 > 2-HEAA > EG > DGA の関係にあったが、本物質と 2-HEAA で約 3 倍、2-HEAA と EG で約

15 倍、EG と DGA で約 2 倍の差であった 4) 。また、10,000 mg/kg の単回強制経口投与後にアル

コール脱水素酵素阻害剤を投与すると、血液中及び尿中の 2-HEAA、EG 、DGA は有意に減少

し、本物質は有意に増加した 3, 4) 。 

本物質の投与によって代謝性アシドーシスが生じるが、1 mL/kg を単回経口投与したラットで

は、換気亢進によって代償され、4 時間後には正常に戻った。5 mL/kg の投与では 24 時間後ま

でに正常に戻ったが、10 mL/kg の投与では重度の代謝性アシドーシスがみられ、24 時間後も部

分的な回復にとどまった。12.5 mL/kg の投与では血液の pH は 24 時間後も低下を続け、24 時間

後に非代償性代謝性アシドーシスを発症した 5) 。しかし、アルコール脱水素酵素阻害剤を同時

期に投与すると代謝性アシドーシスを防止できることから、2-HEAA が主要な原因物質と考え

られた 3, 4) 。 
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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 6) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 12,565 mg/kg 
ラット 経口 LD50 12,000 mg/kg 
マウス 経口 LD50 2,300 mg/kg 
マウス 経口 LD50 23,700 mg/kg 

モルモット 経口 LD50 7,800 mg/kg 
モルモット 経口 LD50 8,000 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 4,400 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 26,900 mg/kg 
ネコ 経口 LD50 3,300 mg/kg 
ネコ 経口 LD50 3,400 mg/kg 
イヌ 経口 LD50 9,000 mg/kg 
イヌ 経口 LD50 9,900 mg/kg 

マウス 吸入 LCLo 130 mg/m3 (2hr) 
ウサギ 経皮 LD50 11,890 mg/kg 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 

本物質を経口摂取すると、腹痛、吐き気、嘔吐、下痢、眩暈、嗜眠、錯乱、意識喪失を生

じる。腎臓、中枢神経系、肝臓に影響を与えることがある 7) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雌雄各 5～10 匹を 1 群とし、0．0.05、0.25、1、4％の濃度で餌に添加して

28 日間投与した結果、各群で死亡はなく、血液、血液生化学、尿量、腎臓及び肝臓の重量、

腎臓及び肝臓、膀胱の組織に影響はなかったが、4％群の雄で結晶尿（シュウ酸カルシウム）

を認めた。シュウ酸の尿中排泄の有意な増加は 1％以上の群の雌及び 4％群の雌雄でみられ

たが、これは毒性の指標と言うよりも代謝の指標と考えられた 8) 。この結果から、NOAEL

を 1％（920 mg/kg/day）とする。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌 8 匹を 1 群とし、0、200 mg/kg/day を飲水に添加して 90 日間投

与した結果、死亡や一般状態への影響はなく、体重、相対腎臓重量、尿検査の各項目にも

有意な影響はなかった 9) 。この結果から、NOAEL を 200 mg/kg/day 以上とする。 

 

ウ）Wistar ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、0.085、0.17、0.4、2％の濃度で餌に添加して

225 日間投与した結果、各群で死亡はなかったが、2％群の雌雄で体重増加の有意な抑制、

腎臓相対重量の有意な増加を認めた。また、0.4％以上の群の雌雄で結晶尿（シュウ酸カル

シウム）、雄で腎機能の軽度変化（尿量増加）を認めた。0.17％群の雄ではシュウ酸の尿中

排泄の増加もみられたが、これは毒性の指標というよりは代謝の指標と考えられた。なお、

各群の用量は雄で 0、51、105、234、1,194 mg/kg/day、雌で 0、64、126、292、1,462 mg/kg/day

であった 10) 。この結果から、NOAEL を 0.17％（雄 105 mg/kg/day、雌 126 mg/kg/day）とす
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る。 

 

エ）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、1.25、2.5％の濃度で飲水に添加して 108

週間投与した結果、1.25％及び 2.5％群の雄の体重は試験期間を通して一貫して低く、生存

率は 2.5％群の雄で低かった。血液、血液生化学、肝臓、腎臓、脾臓等の重量には投与に関

連した影響はなかった 11) 。なお、体重当たりの飲水量から用量を算出すると、雄で 0、1,220、

2,630 mg/kg/day、雌で 0、1,160、2,540 mg/kg/day であった。この結果から、LOAEL を 1.25％

（1,220 mg/kg/day）とする。 

 

オ）Osborne-Mendel ラット雄 12 匹を 1 群とし、0、1、2、4％の濃度で餌に添加して 2 年間投

与した結果、4％群で生存率の有意な低下と体重増加の有意な抑制を認め、試験開始から 26

週間に限ってみると、体重増加の有意な抑制は 1、2％群でもみられた。膀胱結石を 4％群

の 11 匹、2％群の 7 匹、1％群の 2 匹で認め、4％群の腎臓では軽度～重度の局所的尿細管

萎縮、硝子円柱の生成、水腫変性、石灰化、糸球体萎縮、肝臓では軽度～中程度の水腫変

性、肝細胞壊死（1 匹）がみられた。これらの病変は 4％群に比べてやや軽度であるものの、

2％群でもみられ、肝細胞壊死は 3 匹にみられたが、1％群ではあってもごく軽微なもので

しかなかった 12) 。この結果から、LOAEL を 1％（500 mg/kg/day）とする。 

 

カ）Aplk:APfSD ラット雌雄各 10～15 匹を 1 群とし、0、530、3,000、5,060 mg/m3（空気動力

学的質量中央粒径 MMAD 2.76～3.34 µm）を 9 日間（6 時間/日、5 日/週）鼻部吸入曝露さ

せた結果、死亡や一般状態、体重、臓器の重量や組織に影響はなかったが、5,060 mg/m3群

で ALT、AST、ALP、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、赤血球数、血小板数に軽度

の変化を認めた。これらの変化は、通常であれば毒性学的な重要性はないと考えられるが、

長期間曝露では増悪する可能性が考えられることから、LOAEL と考えられた 13) 。この結

果から、NOAEL を 3,000 mg/m3（曝露状況で補正：536 mg/m3）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Swiss CD-1 マウス雌雄各 20 匹を 1 群とし、0、0.35、1.75、3.5％の濃度で飲水に添加し

て 1 週間投与し、その後は投与を継続しながら 14 週間自由に交尾・出産させた結果、3.5％

群の雌で体重増加の抑制（7％）、妊娠期間の有意な延長、同腹仔数、生存仔の数や割合、

出生時の体重の有意な低下を認め、出産回数の増加に伴って 3.5％群で出産ペアの減少がみ

られた。最後の妊娠で得られた 0、1.75、3.5％群の仔（F1）は親世代（F0）への投与を継続

しながら哺育したところ、3.5%群の F1 では、出生時の体重が有意に低く、生存仔の 12％

（14/114 匹）及び生後 0 日に死亡した仔の 95％（18/19 匹）で脳ヘルニアや口蓋裂を含む

頭蓋顔面奇形がみられ、奇形のあった仔の 50％が生後 2 日までに死亡しため、3.5%群の F1

は離乳前に屠殺した。離乳後の F1は F0と同様に 7 週間投与した後に交尾・出産させた結果、

1.75％群の雌雄で離乳時、交尾後の体重は有意に低く、終了時の雄の肝臓相対重量は有意に

増加したが、F1 の繁殖成績に有意な影響はなく、精子や主要臓器・組織への影響もなかっ

た。また、0、3.5％群の F0雌雄をそれぞれ未処置の雌雄と交尾させた結果、3.5％群の雌の
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ペアで仔の体重が有意に低かったが、3.5％群の雄のペアでは影響はなかった。なお、F0の

飲水量から求めた用量は 0、610、3,060、6,130 mg/kg/day であった 14, 15)。この結果から、1.75％

（3,060 mg/kg/day）を F0で NOAEL、F1で LOAEL とする。 

 

イ）Sprague-Dawley ラット雌 25 匹を 1 群とし、0、1,118、4,472、8,944 mg/kg/day を妊娠 6 日

から妊娠 15 日まで強制経口投与した結果、8,944 mg/kg/day 群の 3 匹が妊娠 11 日に死亡し、

8,944 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制、肝臓及び腎臓相対重量の有意な増加を認めた。

黄体数や着床数等に影響はなかったが、8,944 mg/kg/day 群の胎仔の体重は有意に低かった。

各群の胎仔全体でみると、胎仔の奇形や変異の発生率に有意な増加はなかったが、同腹仔

当たりで比較すると 4,472 mg/kg/day 群で環椎前弓の分離、4,472 mg/kg/day 以上の群で第 10

胸椎蝶型椎、8,944 mg/kg/day 群で頭頂間骨、第 10、13 胸椎体の骨化遅延の発生率に有意な

増加がみられた 16) 。この結果から、母ラットで NOAEL を 4,472 mg/kg/day、胎仔で 1,118 

mg/kg/day とする。 

 

ウ）CD-1 マウス雌 30 匹を 1 群とし、0、559、2,795、11,180 mg/kg/day を妊娠 6 日から妊娠

15 日まで強制経口投与した結果、11,180 mg/kg/day 群の雌 6 匹が妊娠 7 日から妊娠 10 日に

死亡したが、各群の剖検所見、体重、妊娠子宮や肝臓、腎臓の重量に影響はなかった。ま

た、黄体数や着床数、生存胎仔率等に影響はなく、胎仔の奇形や変異の発生率にも有意な

増加はなかったが、11,180 mg/kg/day 群の胎仔（雌）の体重は有意に低かった 16) 。この結

果から、母ラット及び胎仔で NOAEL を 2,795 mg/kg/day とする。 

 

エ）Himalayan ウサギ雌 15 匹を 1 群とし、0、100、400、1,000 mg/kg/day を妊娠 7 日から妊娠

19 日まで強制経口投与した結果、各群で死亡はなく、一般状態や体重、剖検所見、黄体数

や着床数、胎仔の生存率や体重、奇形や変異の発生率に有意な影響はなかった 17) 。この結

果から、NOAEL を 1,000 mg/kg/day 以上とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）1937 年の 9 月から 10 月にかけて、本物質を 72％含む溶媒が使用されたスルファニルア

ミド剤を摂取して 76 人以上が死亡したアメリカの中毒事故では、胸焼けに続いて吐き気、

腹部疝痛、眩暈、倦怠感、嘔吐がみられ、下痢、背中（腎臓辺り）や腹部の痛みを伴う場

合もあった。その後、乏尿症から無尿症となり、軽度の顔面誇張と黄疸がみられ、次第に

昏睡状態となって無尿症の発生から 2～7 日後に死亡した 18) 。その後も、南アフリカ、ス

ペイン、インド、ナイジェリア、アルゼンチン、バングラデシュ、ハイチ、パナマ、中国、

イタリアで本物質を混入した薬物投与によって腎不全を発症した急性中毒事故が数多く報

告されており 19～32) 、そのほとんどが経口摂取であったが、塗り薬による経皮吸収の事例 20) 

もあった。 

 

イ）1937 年に発生したアメリカの中毒事故では、推定で子供の致死量は 4.0～96.8 g（7 ヶ月

～16 歳）、非致死量は 2.4～84.7 g（1～14 歳）の範囲にあり、大人の致死量は 16.3～193 g、
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非致死量は 0.81～193 g の範囲にあり、致死量と非致死量の範囲には非常に大きなオーバー

ラップがあった。推定致死量の平均値は大人で 80 g（71 mL）と見積もられ、体重を 70 kg

とすると 1 mL/kg となる 33, 34) 。 

また、1995～1996 年にハイチで発生した小児の中毒事故では、死亡者を含む中毒患者群の

体重当たりの平均推定摂取量は 1.34 mL/kg（1,500 mg/kg）で 0.22～4.42 mL/kg（246～4,950 

mg/kg）の範囲にあり、本物質を摂取したものの中毒症状のみられなかった小児群の平均推

定摂取量は 0.84 mL/kg（940 mg/kg）で 0.05～2.48 mL/kg（56～2,778 mg/kg）の範囲にあり、

平均値には有意な差（P = 0.04）があったが、その範囲には非常に大きなオーバーラップが

あった 26) 。 

 なお、1992 年に発生したアルゼンチンの中毒事故を解析し、本物質の致死量を 0.014～0.170 

mg/kg と推定した報告があったが 35) 、mL を mg とした誤認や計算ミスなどが指摘されてい

る 36) 。 

 

（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

子突然変異を誘発せず 37, 38, 39) 、S9 無添加でも誘発しなかったが 40) 、S9 添加で誘発を認め

た報告 41) もあった。酵母で遺伝子突然変異の誘発はみられなかったが、異数性を誘発した

結果もあった 41) 。S9 添加の有無にかかわらず大腸菌で DNA 傷害 42) 、チャイニーズハム

スター卵巣細胞（CHO）で遺伝子突然変異 38) 、染色体異常 38) 、姉妹染色分体交換 38) を誘

発しなかった。 

in vivo 試験系では、腹腔内投与したチャイニーズハムスターの骨髄細胞で最大用量での

み染色体異常の誘発がみられたが、経口投与では染色体異常を誘発しなかった 37) 。 
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○ 実験動物に関する発がん性の知見 

Osborne-Mendel ラット雄 12 匹を 1 群とし、0、1、2、4％の濃度で餌に添加して 2 年間投

与した結果、2％群の 6 匹、5％群の 5 匹で膀胱腫瘍を認めた。また、1％群の 2 匹、2％群

の 7 匹、4％群の 11 匹で膀胱結石を認め、膀胱腫瘍を認めた 11 匹中 10 匹に膀胱結石があ

ったことから、膀胱結石による慢性的な刺激が腫瘍を誘発した可能性が考えられた 12) 。 

Carworth Farms Nelson ラット雌雄各 15～20 匹を 1 群とし、0、2、4％の濃度で餌に添加

して 2 年間投与した結果、膀胱結石の発生増加はみられたが、膀胱腫瘍の発生増加はなか

った 43) 。 

Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、1.25、2.5％の濃度で飲水に添加して 108

週間投与した結果、投与に関連した腫瘍の発生はなかった。また、0.1％の濃度で餌に添加

した N-エチル-N-ヒドロキシエチルニトロソアミンを 2 週間投与した雄ラットを各 20 匹の

2 群に分け、0、2.5％の濃度で飲水に添加した本物質を 30 週間投与した結果、腎腫瘍の発

生率に有意な差はなかった。この結果から、本物質には発がん性もプロモーション作用も

ないと考えられた 11) 。 

 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

テキサス州の石油化学工場のコホート調査では、脳神経系腫瘍の標準化死亡比（SMR）

が有意に高かったことから、原発性の神経膠腫の症例 17 人と人種、年齢でマッチさせた各

6 人の対照群からなるコホート内症例対照研究を実施した。その結果、最大のリスクは本物

質、二酸化炭素、硫酸ジエチル、エタノール、エチレン、イソプロパノール、メタン、テ

トラエチレングリコールと酢酸ビニルへの曝露と関連していたが、雇用開始年（1940 年代

又は 1950 年代の初期）、工場周辺の居住地域とも関連していた。しかし、化学物質の曝露

期間との間には有意な関連はなかった 44) 。 

ロシアの製油所で原油から芳香族炭化水素を製造している労働者 90 人の調査では、本物

質の曝露は 1～9 年間であり、労働者の皮膚、神経系、内臓の腫瘍発生率に影響はみられな

かったとした報告があった 45) 。 

 

（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・長期毒性ウ）に示したラットの試験から得られた NOAEL 105 

mg/kg/day（結晶尿、腎機能の変化）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 11 

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、中・長期毒性カ）に示したラットの試験から得られた NOAEL 3,000 
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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 ］

mg/m3（血液、血液生化学項目の変化）を曝露状況で補正して 536 mg/m3とし、慢性曝露への

補正が必要なことから 10 で除した 54 mg/m3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。 

 

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 － － 

11 mg/kg/day ラット 
－ 

地下水 － － － 
 

経口曝露については、曝露量が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、本物質は生産量が多く、水と自由に混和し、水域に排出された場合にはほぼすべて

が水域に分配されると予測されていることから、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、排出状況を踏まえた公共用水域・淡水中の濃度デー

タを充実させることが必要と考えられる。 
 
 

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 0.016 µg/m3 概ね 0.043 µg/m3 

54 mg/m3 ラット 
130,000 

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、平均曝露濃度は概ね 0.016 

µg/m3、予測最大曝露濃度は概ね 0.043 µg/m3であった。無毒性量等 54 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 130,000

となる。 

従って、本物質の一般環境大気の吸入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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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  ○ 5,000,000 Phaeodactylum 
tricornutum 

珪藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 

3 B B 2)-2017107 

  ○ 25,000,000 
Dunaliella 
tertiolecta 

緑藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 

3 B B 2)-2017107 

 ○  57,400,000 Phaeodactylum 
tricornutum 

珪藻類 
EC50     
GRO (RATE) 

3 B B 2)-2017107 

 ○  90,400,000 
Dunaliella 
tertiolecta 

緑藻類 
EC50     
GRO (RATE) 

3 B B 2)-2017107 

甲殻類 ○   5,900,000 Tigriopus fulvus 
シオダマリミジン

コ属 
LC50  MOR 4 B B 2)-2017107 

 ○   >10,000,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 1 B B 1)-5718 

 ○   >10,000,000 Artemia salina アルテミア属 TLm  MOR 1 B B 1)-2408 

 ○   15,700,000 
Artemia 
franciscana 

アルテミア属 EC50    IMM 4 B B 2)-2017107 

魚 類 ○   >100,000*1 Cyprinus carpio コイ LC50  MOR 4 B B 2)-2016149 

 ○   >10,000,000 
Leuciscus idus 
melanotus 

コイ科 LC50  MOR 4 D C 1)-547 

 ○   >32,000,000 Gambusia affinis カダヤシ TLm  MOR 4 C C 1)-508 

 ○   40,300,000 
Dicentrarchus 
labrax 

スズキ科 LC50  MOR 4 B B 2)-2017107 

 ○   66,000,000 
Oncorhynchus 
mykiss 

ニジマス LC50  MOR 4 B B 3)-1 

 ○   75,200,000 
Pimephales 
promelas 

ファットヘッドミ

ノー 
LC50  MOR 4 A A 1)-3217 
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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. 

その他 ○  3,065,000 Xenopus laevis 
アフリカ 
ツメガエル（幼体） 

LC50  MOR 2 B B 1)-12152 

 ○   6,238,000 
Echinodorus 
cordifolius 

オモダカ科 LD50  MOR 7 C C 1)-155819 

 ○  19,300,000 
Venerupis 
philippinarum 

マルスダレガイ科 EC50  DVP 1 D C 2)-2017107 

 ○  19,300,000 
Mytilus 
galloprovincialis 

ムラサキイガイ EC50  DVP 2 D C 2)-2017107 

 ○  30,300,000 Crassostrea gigas マガキ EC50  DVP 1 D C 2)-2017107 

 ○  34,130,000 Xenopus laevis 
アフリカ 
ツメガエル（胚） 

LC50  MOR 4 B B 1)-62058 

 ○  44,000,000 
Brachionus 
plicatilis 

シオミズ 
ツボワムシ 

LC50  MOR 2 D C 2)-2017107 

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、 

LD50 (Median Lethal Dose)：半数致死量、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 

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

  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 

 Tornambèら2)-2017107は、国際標準化機構の試験方法 (ISO 10253, 2006) に従って、珪藻類

Phaeodactylum tricornutumの生長阻害試験を実施した。設定試験濃度区は0（対照区）、6.2、12.5、

25.0、50.0、100.0 g/L（公比2）であった。試験には塩分32の培地が用いられた。設定濃度に基

づき、72時間半数影響濃度 (EC50) は57,400,000 µg/L、72時間無影響濃度 (NOEC) は5,000,000 
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µg/Lであった。 

 

2）甲殻類 

 Tornambèら2)-2017107は、国際標準化機構の試験方法 (ISO 14669, 1999) を改変した方法 

(Faraponova et al. , 2007) に従って、シオダマリミジンコ属Tigriopus fulvus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）、1.88、3.75、7.5、15.0、30.0 g/L（公

比2）であった。試験用水には塩分37の海水が用いられた。96時間半数致死濃度 (LC50) は、設

定濃度に基づき5,900,000 µg/Lであった。 

 

3）魚 類 

 Juneidiら2)-2016149は、OECDテストガイドラインNo.203に従って、コイCyprinus carpio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）、100 mg/L（限度試験）

であった。試験用水には、国際標準化機構 (ISO, 1982) に従った調製水（硬度180～190 mg/L 、

CaCO3換算）が用いられた。被験物質曝露による死亡は見られず、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 

 De ZwartとSlooff1)-12152は、アフリカツメガエルXenopus laevisの3～4週齢幼体を用いて急性毒性

試験を実施した。試験は止水式（密閉容器使用）で行われ、設定試験濃度区は対照区及び5濃度

区以上（公比1.5）であった。試験用水には、硬度約170 mg/L (CaCO3換算) のオランダ標準水  

(DSW) 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3,065,000 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 Phaeodactylum tricornutum 72 時間 EC50（生長阻害） 57,400,000 µg/L 

甲殻類 Tigriopus fulvus 96 時間 LC50 5,900,000 µg/L 

魚 類 Cyprinus carpio 96 時間 LC50 100,000 µg/L 超 

その他 Xenopus laevis 48 時間 LC50 3,065,000 µg/L 

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

きる知見が得られたため］ 

魚類の毒性値は限度試験から得られたものであった。上の毒性値のうち、魚類及びその他の

生物を除いた最も小さい値（甲殻類の 5,900,000 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 59,000 µg/L が得られた。なお、その他の生物を採用した場

合、急性毒性値に基づく PNEC の参考値は 30,000 µg/L となる。 
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慢性毒性値 

藻 類 Phaeodactylum tricornutum 72 時間 NOEC（生長阻害） 5,000,000 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 5,000,000 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 50,000 µg/L が得られた。 

 

本物質の PNEC としては、藻類の慢性毒性値から得られた 50,000 µg/L を採用する。なお、そ

の他の生物を採用した場合の PNEC の参考値は 30,000 µg/L となる。 

 

（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 データは得られなかった データは得られなかった 50,000 

(30,000) 

µg/L 

― 

公共用水域・海水 データは得られなかった データは得られなかった ― 

注： PNEC の欄の（ ）の数値は、その他の生物を採用した場合の参考値を示す 

 

 

 

本物質については、予測環境中濃度 (PEC) を設定できるデータが得られなかったため、生態

リスクの判定はできなかった。 

本物質の平成 28 年度の製造・輸入数量は 100,000 t であり、本物質が水域に排出された場合

には、媒体別分配割合の予測結果よりその多くが水域に分配すると推定される。しかし、本物

質の生物分解性や PNEC 値 (50,000 µg/L) を考慮すると、通常の排出状況において、本物質が

水生生物に対して有害な影響を及ぼすおそれがある濃度で公共用水域に存在する可能性は考え

にくい。 

したがって、本物質については、新たな情報を収集する必要性は低いと考えられる。 

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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