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 現代の社会においては、様々な産業活動や日常生活に多種多様な化学物質が利用され、私た

ちの生活に利便を提供しています。また、物の焼却等に伴い非意図的に発生する化学物質もあ

ります。これらの化学物質の中には、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ります。また、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こと

が必要です。 

 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て化学物質の環境リスク評

価に関する検討を進め、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

して取りまとめました。 

 その後も引き続き、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

て更なる物質について環境リスク評価を実施し、今般、令和4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21巻」

が取りまとめられるに至りました。これにより、これまでに413物質（うち100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取りまとめられたことになります。 

 今後も引き続き、新たな知見等も踏まえて必要に応じて評価手法の見直しを図りつつ、環境

中に存在する幅広い化学物質のうち優先度が高いと考えられるものから内容の充実を図ってい

くことにより、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、取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。 

 

令和5年3月 

 

環境省環境保健部環境リスク評価室  



 

目   次 

 

 

 第１編 化学物質の環境リスク初期評価等（第21次取りまとめ） 
   Ⅰ．化学物質の環境リスク初期評価（第21次取りまとめ）の結果の概要 ·······························  1 
   Ⅱ．化学物質の環境リスク初期評価 ········································································  11 
    （Ⅰ）化学物質の環境リスク初期評価ガイドライン（令和4年11月版） ································  11 
    （Ⅱ）化学物質の環境リスク初期評価（8物質）の結果 ·················································  44 
 ［1］  2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル ···················································  45 
 ［2］  シアナミド ·························································································  68 
 ［3］  ジクロルボス注1 ··················································································· 100 
 ［4］  3,3’-ジクロロ-4,4’-ジアミノジフェニルメタン注2 ············································· 132 
 ［5］  ジメチルジスルフィド ············································································ 164 
 ［6］  トリエチレンテトラミン注1 ········································································· 186 
 ［7］  メタクリル酸2-エチルヘキシル注1 ····························································· 210 
 ［8］  メチルアミン ······················································································ 230 
    （Ⅲ）化学物質の生態リスク初期評価（4物質：追加実施分）の結果 ································· 256 
 ［1］  カルバマゼピン ·················································································· 257 
 ［2］  クロミプラミン ····················································································· 271 
 ［3］  ケトプロフェン ···················································································· 282 
 ［4］  ベザフィブラート ················································································· 295 
   参考１ 委員名簿 ······························································································· 306 
   参考２ 用語集等 ······························································································· 309 
 

 
注 1 生態リスクの初期評価を再度行った物質 
注 2 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 



 

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 ··············································································· 329 
    （Ⅰ）化学物質の生態影響試験の概要 ··································································· 329 
    （Ⅱ-１）生態影響試験（藻類、甲殻類、魚類）結果一覧（令和5年3月版） ························ 333 
    （Ⅱ-２）生態影響試験（底生生物）結果一覧（平成29年3月版） ···································· 362 

 
   Ⅱ．生態リスク初期評価における定量的構造活性相関（QSAR）等による検討の詳細 ············ 363 
 ［1］  2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル ··················································· 364 
 ［2］  メチルアミン ······················································································ 368 

 
   ○ 環境リスク初期評価実施物質一覧（第1巻～第21巻） ·············································  372 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第１編 

 

 

 

化学物質の環境リスク初期評価等 

（第21次取りまとめ） 

 

 



 

 

ⅠⅠ．．化学物質の環境リスク初期評価（第21次取りまとめ）の結果の概要 

 

１．はじめに 

現代の社会においては、様々な産業活動や日常生活に多種多様な化学物質が利用され、

私たちの生活に利便を提供している。また、物の焼却等に伴い非意図的に発生する化学

物質もある。これらの化学物質の中には、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・健康領域の協力のも

と、その結果をこれまで20次にわたり取りまとめ、「化学物質の環境リスク評価」（第

１巻～第20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取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いただいている。 
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 (2) 評価結果の活用 

環境リスク初期評価において、「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リスクの初期評価 

 

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 

非意図的生成物質や天然にも存在する物質を含め、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、優先度が高いと考えられる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（以下単に「ガイドライン」という。）

に基づいて、リスクの判定（具体的には、健康リスク評価、生態リスク評価につい

て、それぞれ以下のとおり実施）を行うとともに、既存データの解析及び専門的な

見地から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。 

 

①リスクの判定 

○ 健康リスク評価： 

有害性に閾値があると考えられる場合には、無毒性量等を予測最大曝露量（又

は予測最大曝露濃度）で除した値（MOE（Margin of Exposure））により判定する。 

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、がんの過剰発生率により判定する。 

過剰発生率 判  定 

10-5 以上 

10-6 以上10-5 未満 

10-6 未満 

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。 
 

○ 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。 

 

②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

関連情報に基づいて、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。 

なお、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。 
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３．環境リスク初期評価（第21次取りまとめ）の結果について 

 (1) 対象物質 

今回の第21次取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

クの双方を対象とした評価）を８物質について、生態リスク初期評価を４物質につい

て、それぞれ取りまとめた。 

今回の第21次取りまとめにより、これまでに313物質の環境リスク初期評価と100物

質の生態リスク初期評価が取りまとめられたことになる。 

 

 (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とした評価） 

対象とした８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。 

 

評価結果 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 
（結果一覧表中の判定表記 ■） 

【０物質】 
 

【１物質】 
・ジクロルボス 

B. 
更なる関連情報の収集が必要 
（結果一覧表中の判定表記 ▲） 

【１物質】 
吸入曝露（一般環境大気） 
・3,3’-ジクロロ-4,4’-ジアミノジフ

ェニルメタン* 

 
経口曝露 
・3,3’-ジクロロ-4,4’-ジアミノジフ

ェニルメタン* 

【２物質】 
・シアナミド 

・メチルアミン* 

C. 
現時点では更なる作業の必要性は低い 
（結果一覧表中の判定表記 ○） 

【７物質】 
・2,3-エポキシプロピル=フェニル

エーテル 

・シアナミド 

・ジクロルボス 
・ジメチルジスルフィド 
・トリエチレンテトラミン 
・メタクリル酸2-エチルヘキシル 
・メチルアミン 

【５物質】 
・2,3-エポキシプロピル=フェニ

ルエーテル 
・3,3’-ジクロロ-4,4’-ジアミノジ

フェニルメタン 
・ジメチルジスルフィド 
・トリエチレンテトラミン 
・メタクリル酸2-エチルヘキシ

ル 

＊既存の関連情報を総合的に勘案して判断し更なる関連情報の収集に努める必要があると判定した物質。

すなわち、２．(5)①のMOEや過剰発生率、PEC/PNEC比では「現時点では作業は必要ないと考えられ

る」又は「現時点ではリスクの判定ができない」となったが、既存データの解析及び専門的な見地か

ら総合的に判断して、更なる関連情報の収集が必要と判定した物質。詳細は評価書本文を参照。 
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②追加的に実施した生態リスク初期評価 

対象とした４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。 

 

評価結果 生態リスク初期評価 
A. 
詳細な評価を行う候補 
（結果一覧表中の判定表記 ■） 

【０物質】 
 

B. 
更なる関連情報の収集が必要 
（結果一覧表中の判定表記 ▲） 

【３物質】 
・カルバマゼピン* 
・ケトプロフェン 
・ベザフィブラート 

C. 
現時点では更なる作業の必要性は低い 
（結果一覧表中の判定表記 ○） 

【１物質】 
・クロミプラミン 

＊既存の関連情報を総合的に勘案して判断し更なる関連情報の収集に努める必要があると判定した物

質。すなわち、２．(5)①のPEC/PNEC比では「現時点では作業は必要ないと考えられる」又は「現時

点ではリスクの判定ができない」となったが、既存データの解析及び専門的な見地から総合的に判

断して、更なる関連情報の収集が必要と判定した物質。詳細は評価書本文を参照。 

 

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21巻」として

取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）への活用を図ることとしている。 

また、「更なる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 

環境リスク初期評価は、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

定される物質のリスク評価を行う最初のステップと位置付けられている。そのため、

これまで曝露又は有害性情報等が不足し、評価を行うことができなかった物質（例え

ば、「更なる関連情報の収集が必要」とされた物質等）や新たな情報により評価結果

― 5 ―



 

 

 

が変更となる物質等については、新たに情報を収集の上、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。 

なお、改めて環境リスク初期評価を行った結果は、逐次公表する。 

 

(4）今後の課題・評価対象物質 

○ 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。 

 

○ 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QSAR予
測や類似物質によるリードアクロス（類推）を活用するとともに、生態毒性に関す

る試験によって得られた実験値が不足している場合に専門家による総合的な判定の

根拠の一つとして評価事例を積み重ねていく。 
 

○ 今後の評価対象物質は、引き続き、環境省内の関係部局等からのニーズや、環境モ

ニタリングにおける検出状況等を踏まえ、有識者の意見等を踏まえて優先度が高い

と考えられるものを選定していく。 

  選定に当たっては、諸外国における評価手法の動向を踏まえつつ、環境中に存在す

る医薬品等、非意図的に生成される物質、天然物がそのまま抽出等されて利用され

る物質等といった化学物質審査規制法によるリスク評価の対象となっていない物質

や、用途が多岐にわたるため、用途毎の規制法の下では環境リスクの全体像の把握

が困難と考えられる物質に、特に留意する必要がある。 
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曝
露

経
路

動
物

影
響

評
価

指
標

（
エ

ン
ド

ポ
イ

ン
ト

）
曝

露
の

媒
体

飲
料

水
－

M
O

E
－

地
下

水
－

M
O

E
－

一
般

環
境

大
気

－
M

O
E

－
○

（
注

３
,
４

）

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

飲
料

水
－

M
O

E
－

淡
水

0.
03

8
µg

/k
g/

da
y

M
O

E
53

0
一

般
環

境
大

気
－

M
O

E
－

○
（

注
３

）

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

飲
料

水
（

－
）

M
O

E
（

－
）

地
下

水
（

－
）

M
O

E
（

－
）

一
般

環
境

大
気

0.
00

19
µg

/m
3

M
O

E
51

0
室

内
空

気
－

M
O

E
－

M
O

E
－

過
剰

発
生

率
－

M
O

E
>

6,
70

0
過

剰
発

生
率
<

4.
5×

10
-7

M
O

E
－

過
剰

発
生

率
－

M
O

E
－

過
剰

発
生

率
－

飲
料

水
－

M
O

E
－

淡
水

0.
00

06
4

µg
/k

g/
da

y
M

O
E

－

一
般

環
境

大
気

－
M

O
E

－
○

（
注

３
）

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

飲
料

水
－

M
O

E
－

淡
水

<
0.

00
04

8
µg

/k
g/

da
y

M
O

E
>

2,
10

0,
00

0
一

般
環

境
大

気
－

M
O

E
－

○
（

注
２

,
３

）

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

飲
料

水
－

M
O

E
－

淡
水

<
0.

00
04

8
µg

/k
g/

da
y

M
O

E
>

63
0,

00
0

一
般

環
境

大
気

－
M

O
E

－
○

（
注

２
,
３

）

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

飲
料

水
－

M
O

E
－

地
下

水
－

M
O

E
－

一
般

環
境

大
気

<
0.

07
9

µg
/m

3
M

O
E

>
1,

40
0

○

室
内

空
気

－
M

O
E

－
×

環 境 5

ジ
メ

チ
ル

ジ
ス

ル
フ

ィ
ド

[
6
2
4
-
9
2
-
0
]

経
口

無
毒

性
量

等
－

吸
入

無
毒

性
量

等
0.

34
m

g/
m

3

－

第
7
次

×

－
－

▲
（

注
３

,
４

）

○

－

－
▲

（
注

２
,
３

,
４

）

－

○
（

注
２

,
３

）

－

0.
26

m
g/

m
3

（
注

３
）

限
ら

れ
た

地
域

や
過

去
（

1
0
年

以
上

前
）

の
環

境
中

濃
度

の
実

測
デ

ー
タ

、
P
R
T
R
デ

ー
タ

に
よ

る
環

境
中

濃
度

の
推

定
値

や
環

境
中

へ
の

総
排

出
量

等
を

用
い

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

ラ
ッ

ト

銅
に

対
す

る
排

泄
効

果

（
注

４
）

発
が

ん
性

の
不

確
実

係
数

（
影

響
の

重
大

性
）

で
除

し
て

Ｍ
Ｏ

Ｅ
を

算
出

し
た

。

（
注

５
）

表
中

に
お

い
て

、
－

は
デ

ー
タ

等
が

な
い

こ
と

を
示

す
。

（
注

６
）

水
質

汚
濁

に
係

る
要

監
視

項
目

に
選

定
さ

れ
て

い
る

た
め

、
経

口
曝

露
の

初
期

評
価

に
つ

い
て

は
対

象
外

と
し

た
。

（
注

２
）

当
該

曝
露

経
路

で
は

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

は
設

定
で

き
な

か
っ

た
が

、
曝

露
経

路
間

の
換

算
値

や
類

似
物

質
の

知
見

等
を

用
い

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

（
注

１
）

○
：

現
時

点
で

は
更

な
る

作
業

の
必

要
性

は
低

い
、

 
▲

：
更

な
る

関
連

情
報

の
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
、

(
－

)
：

評
価

の
対

象
外

、
あ

る
い

は
評

価
を

実
施

し
な

か
っ

た
場

合
。

環 境 4

3
,
3
’
-
ジ

ク
ロ

ロ
-
4
,
4
’
-
ジ

ア
ミ

ノ
ジ

フ
ェ

ニ
ル

メ
タ

ン
[
1
0
1
-
1
4
-
4
]

経
口

1
m

g/
kg

/d
ay

ヒ
ト

ラ
ッ

ト

<
0.

00
03

膀
胱

の
乳

頭
状

移
行

上
皮

癌

体
重

増
加

の
抑

制
な

ど

イ
ヌ

ラ
ッ

ト

ｽ
ﾛ
ｰ
ﾌ
ﾟ
ﾌ
ｧ
ｸ
ﾀ
ｰ

1.
5

(m
g/

kg
/d

ay
)-1

－

飲
料

水

一
般

環
境

大
気

室
内

空
気

脾
臓

の
ヘ

モ
ジ

デ
リ

ン
沈

着
、

腎
臓

相
対

重
量

の
増

加
な

ど

無
毒

性
量

等
－

－
－

ﾕ
ﾆ
ｯ
ﾄ
ﾘ
ｽ
ｸ

－

無
毒

性
量

等
0.

2
m

g/
kg

/d
ay

ラ
ッ

ト

環 境 2

シ
ア

ナ
ミ

ド
[
4
2
0
-
0
4
-
2
]

経
口

無
毒

性
量

等

吸
入

無
毒

性
量

等

吸
入

無
毒

性
量

等
1

m
g/

m
3

－ 鼻
腔

上
皮

の
過

形
成

や
扁

平
上

皮
化

生
、

異
形

成
な

ど

環 境 1

2
,
3
-
エ

ポ
キ

シ
プ

ロ
ピ

ル
=
フ

ェ
ニ

ル
エ

ー
テ

ル
[
1
2
2
-
6
0
-
1
]

経
口

無
毒

性
量

等
－

－

ラ
ッ

ト

○
（

注
２

,
３

,
４

）

－

○

－

ラ
ッ

ト

0.
2

m
g/

kg
/d

ay
イ

ヌ
平

均
赤

血
球

容
積

及
び

平
均

赤
血

球
ヘ

モ
グ

ロ
ビ

ン
量

の
減

少

体
重

増
加

の
抑

制

健
康

リ
ス

ク
初

期
評

価
結

果
一

覧
（

８
物

質
）

番 号
物

 質
 名

[
Ｃ

Ａ
Ｓ

番
号

]

有
 
害

 
性

 
の

 
知

 
見

曝
露

評
価

Ｍ
Ｏ

Ｅ
・

過
剰

発
生

率
総

合
的

な
判

定
（

注
１

）
過

去
の

公
表

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

環 境 3

ジ
ク

ロ
ル

ボ
ス

[
6
2
-
7
3
-
7
]

経
口

（
注

6
）

無
毒

性
量

等
（

－
）

吸
入

無
毒

性
量

等
0.

04
8

m
g/

m
3

（
－

）

血
漿

及
び

脳
の

コ
リ

ン
エ

ス
テ

ラ
ー

ゼ
（

C
h
E
）

活
性

の
低

下
ラ

ッ
ト

（
－

）
（

－
）

○
（

注
４

）

µg
/k

g/
da

y

－

－
－

淡
水

吸
入

無
毒

性
量

等

環 境 6

ト
リ

エ
チ

レ
ン

テ
ト

ラ
ミ

ン
[
1
1
2
-
2
4
-
3
]

経
口

無
毒

性
量

等

－

吸
入

○

－

吸
入

無
毒

性
量

等
－

－
－

環 境 7

メ
タ

ク
リ

ル
酸

2
-
エ

チ
ル

ヘ
キ

シ
ル

[
6
8
8
-
8
4
-
6
]

経
口

無
毒

性
量

等
3

m
g/

kg
/d

ay
腎

臓
相

対
重

量
の

増
加

－

体
重

増
加

の
抑

制
○

（
注

３
）

－

吸
入

無
毒

性
量

等
1.

1
m

g/
m

3
マ

ウ
ス

鼻
腔

移
行

上
皮

の
炎

症
、

過
形

成

環 境 8

メ
チ

ル
ア

ミ
ン

[
7
4
-
8
9
-
5
]

経
口

無
毒

性
量

等
23

m
g/

kg
/d

ay
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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

M
O

E
－

M
O

E
－

過
剰

発
生
率

－
過

剰
発

生
率

－

M
O

E
> 

1,
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0
M

O
E

> 
6,

70
0

過
剰

発
生
率

< 
2.

7×
10

-6
過

剰
発

生
率

< 
4.

5×
10

-7

M
O

E
－

M
O

E
－

過
剰

発
生
率

－
過

剰
発

生
率

－

M
O

E
－

M
O

E
－

過
剰

発
生
率

－
過

剰
発

生
率

－

膀
胱

の
乳

頭
状

移
行

上
皮

癌

ラ
ッ

ト
脾

臓
の

ヘ
モ

ジ
デ

リ
ン

沈
着

、
腎

臓
相

対
重

量
の

増
加

な
ど

イ
ヌ

膀
胱

の
乳

頭
状

移
行

上
皮

癌

無
毒

性
量

等
0.

2 
m

g/
kg

/d
ay

無
毒

性
量

等
0.

2 
m

g/
kg

/d
ay

ス
ロ

ー
プ

フ
ァ

ク
タ

ー

1.
5 

(m
g/

kg
/d

ay
)-1

▲
(
注

6
)

×

　
有
害
性
の
知
見
を

新
た
に
入

手
し
た

が
、
無
毒
性
量
等
、

ス
ロ
ー
プ
フ
ァ
ク

タ
ー
の
変
更
は
な

か
っ
た
。

　
曝
露
デ
ー
タ
を
見

直
し
、
予
測
最
大
曝

露
量
が
変
更
さ
れ

た
。
さ
ら
に
、
参

考
値
と
し
て
の
最
大
曝

露
量
が
変
更
さ
れ

た
。

　
そ
の
結
果
、
評
価

結
果

は
、
「
更
な
る

関
連
情
報
の
収
集

に
努

め
る
必

要
が

あ
る
」
に
変

更
さ
れ

た
。

　
有
害
性
の
知
見
を

見
直
し
た
が
、
吸
入

曝
露
の
無
毒
性
量

等
お
よ
び
ユ
ニ
ッ
ト

リ
ス
ク
の
設
定
が
で

き
る
知

見
は

な
か

っ
た
。

　
曝
露
デ
ー
タ
を
見

直
し
た
が
、
予
測
最

大
曝
露
濃
度
は
設

定
で
き
な
か

っ
た
。

し
か

し
な
が

ら
、
参

考
値
と
し
て
の
最
大

曝
露
量
が
変
更
さ

れ
た
。

　
そ
の
結
果
、
評
価

結
果

は
、
「
更
な
る

関
連
情
報
の
収
集

に
努

め
る
必

要
が

あ
る
」
に
変

更
さ
れ

た
。

－
－

－

－
－

－
×

飲
料

水
−

ス
ロ

ー
プ

フ
ァ

ク
タ

ー

1.
5 

(m
g/

kg
/d

ay
)-1

ラ
ッ

ト
脾

臓
の

ヘ
モ

ジ
デ

リ
ン

沈
着

、
腎

臓
相

対
重

量
の

増
加

な
ど

イ
ヌ

有
 
害

 
性

 
の

 
知

 
見

曝
露

評
価

Ｍ
Ｏ

Ｅ
過

剰
発

生
率

総
合

的
な

判
定

(
注

２
)

変
更

概
要

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

（
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
）

 
○

：
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

、
 
▲

：
更

な
る

関
連

情
報

の
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

４
）

リ
ス

ク
の

判
定

（
経

口
曝

露
）

が
複

数
の

区
分

に
ま

た
が

っ
た

た
め

、
 
環

境
中

へ
の

排
出

量
や

分
配

割
合

、
検

出
状

況
な

ど
を

考
慮

し
、

総
合

的
に

判
定

し
た

。
　

　
　

（
な

お
、

こ
の

よ
う

に
既

存
の

関
連

情
報

を
総

合
的

に
勘

案
し

て
判

断
し

た
場

合
、

第
7
次

取
り

ま
と

め
ま

で
は

括
弧

付
き

の
記

号
（

○
）

と
し

て
い

る
が

、
第

1
8
次

取
り

ま
と

め
か

ら
は

括
弧

な
し

の
記

号
○

と
し

て
い

る
。

）

（
注

３
）

 
表

中
に

お
い

て
、

－
は

デ
ー

タ
等

が
な

い
こ

と
を

示
す

。

淡
水

< 
0.

00
03

▲
(注

5
,6
)

－
－

－
－

－－
（
○
）
(注

5
,6
)

予
測

最
大

曝
露

量
・

濃
度

取
り

ま
と

め

Ｍ
Ｏ

Ｅ
が

ん
過

剰
発

生
率

曝
露

経
路

有
 
害

 
性

 
の

 
知

 
見

経
口

吸
入

環 境 4

3
,
3
'
-
ジ

ク
ロ

ロ
-
4
,
4
'
-
ジ

ア
ミ

ノ
ジ

フ
ェ

ニ
ル

メ
タ

ン
[
1
0
1
-
1
4
-
4
]

番 号
物

 質
 名

[Ｃ
Ａ

Ｓ
番

号
]

飲
料

水
・

食
物 淡

水
・

食
物

< 
0.

00
18

µg
/k

g/
da

y

（
注

５
）

当
該

曝
露

経
路

で
は

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

は
設

定
で

き
な

か
っ

た
が

、
曝

露
経

路
間

の
換

算
値

や
類

似
物

質
の

知
見

等
を

用
い

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

　

（
注

６
）

限
ら

れ
た

地
域

や
過

去
（

1
0
年

以
上

前
）

の
環

境
中

濃
度

の
実

測
デ

ー
タ

、
P
R
T
R
デ

ー
タ

に
よ

る
環

境
中

濃
度

の
推

定
値

や
環

境
中

へ
の

総
排

出
量

等
を

用
い

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

第
2
1
次

取
り

ま
と

め
評

価
結

果
(
注

１
)

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
7
次

リ
ス

ク
評

価
の

指
標

総
合

的
な

判
定

(
注

２
)

曝
露

評
価

前
回

の
評

価
結

果

一
般
環
境
大
気

室
内

空
気

(
○

)
(
注

4
)

－

µg
/k

g/
da

y

一
般
環
境
大
気

－

室
内

空
気

－

― 8 ―



淡
水

―
―

海
水

―
―

淡
水

0
.9

5
0
.1

5

海
水

0
.6

1
0
.0

9

淡
水

1
7
0
0

海
水

<
0
.0

0
0
4
3

<
0
.3

淡
水

<
0
.0

0
8
0

<
0
.0

8

海
水

<
0
.0

0
8
0

<
0
.0

8

淡
水

0
.0

1
6

0
.0

6

海
水

0
.0

0
9
9

0
.0

4

淡
水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

0
3

海
水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

0
3

淡
水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

1

海
水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

1

淡
水

―
―

海
水

―
―

淡
水

0
.0

5
4

0
.0

2

海
水

0
.0

0
5
5

0
.0

0
2

淡
水

0
.0

0
1
5

0
.0

8

海
水

<
0
.0

0
0
0
2
0

<
0
.0

0
1

淡
水

0
.0

5
0

0
.6

海
水

0
.0

0
0
2
9

0
.0

0
4

淡
水

0
.0

9
6

0
.4

海
水

0
.0

1
5

0
.0

7

（
注

1
）
　

○
：
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

、
　

▲
：
更

な
る

関
連

情
報

の
収

集
に

努
め

る
必

要
が

あ
る

、
　

■
：
詳

細
な

評
価

を
行

う
候

補
。

（
注

2
）
　

限
ら

れ
た

地
域

や
過

去
（
1
0
年

以
上

前
）
の

公
共

用
水

域
の

実
測

デ
ー

タ
、

P
R

T
R

デ
ー

タ
に

よ
る

公
共

用
水

域
濃

度
の

推
定

値
や

公
共

用
水

域
へ

の
排

出
量

、
媒

体
別

分
配

割
合

の
予

測
結

果
等

を
考

慮
し

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

（
注

3
）
　

「
そ

の
他

の
生

物
」
の

有
害

性
情

報
や

Q
S
A

R
等

に
よ

る
検

討
結

果
等

を
考

慮
し

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

（
注

4
）
　

表
中

に
お

い
て

、
－

は
デ

ー
タ

等
が

な
い

こ
と

、
（
－

）
は

評
価

の
対

象
外

、
あ

る
い

は
評

価
を

実
施

し
な

か
っ

た
こ

と
を

示
す

。

▲
―

生
態

3
2
2
0
7
1
-
1
5
-
4

ケ
ト

プ
ロ

フ
ェ

ン
藻

類
等

緑
藻

類
慢

性
N

O
E
C

 生
長

阻
害

1
0
0

0
.0

7
8

1
0
0

2
.5

▲
（
注

2
）

―
生

態
1

2
9
8
-
4
6
-
4

カ
ル

バ
マ

ゼ
ピ

ン
甲

殻
類

等
ニ

セ
ネ

コ
ゼ

ミ
ジ

ン
コ

慢
性

N
O

E
C

 繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.2

3
▲

―
生

態
4

4
1
8
5
9
-
6
7
-
0

ベ
ザ

フ
ィ

ブ
ラ

ー
ト

甲
殻

類
等

ニ
セ

ネ
コ

ゼ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N

O
E
C

 繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.0

1
8

○
―

生
態

2
3
0
3
-
4
9
-
1

ク
ロ

ミ
プ

ラ
ミ

ン
藻

類
等

珪
藻

類
慢

性
N

O
E
C

 生
長

阻
害

1
0
0

8
9

▲
（
注

2
, 
3
）

―
環

境
8

7
4
-
8
9
-
5

メ
チ

ル
ア

ミ
ン

藻
類

等
緑

藻
類

慢
性

N
O

E
C

 生
長

阻
害

1
0
0

1
.0

○
第

3
次

環
境

7
6
8
8
-
8
4
-
6

メ
タ

ク
リ

ル
酸

2
-
エ

チ
ル

ヘ
キ

シ
ル

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

慢
性

N
O

E
C

 繁
殖

阻
害

1
0
0

4
.6

○
第

1
3
次

環
境

6
1
1
2
-
2
4
-
3

ト
リ

エ
チ

レ
ン

テ
ト

ラ
ミ

ン
藻

類
等

緑
藻

類
慢

性
N

O
E
C

 生
長

阻
害

1
0

0
.2

5
○

―
環

境
5

6
2
4
-
9
2
-
0

ジ
メ

チ
ル

ジ
ス

ル
フ

ィ
ド

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

慢
性

N
O

E
C

 繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.0

9
5

○
第

7
次

環
境

4
1
0
1
-
1
4
-
4

3
,3

’
-
ジ

ク
ロ

ロ
-
4
,4

’
-
ジ

ア
ミ

ノ
ジ

フ
ェ

ニ
ル

メ
タ

ン
甲

殻
類

等
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N

O
E
C

 繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.0

0
1
4

■
第

2
次

環
境

3
6
2
-
7
3
-
7

ジ
ク

ロ
ル

ボ
ス

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

急
性

E
C

5
0
  

遊
泳

阻
害

1
0
0

6
.5

▲
―

環
境

2
4
2
0
-
0
4
-
2

シ
ア

ナ
ミ

ド
藻

類
等

藍
藻

類
急

性
E
C

5
0
  

生
長

阻
害

1
,0

0
0

4
3

○
（
注

2
, 
3
）

―
環

境
1

1
2
2
-
6
0
-
1

2
,3

-
エ

ポ
キ

シ
プ

ロ
ピ

ル
=
フ

ェ
ニ

ル
エ

ー
テ

ル
魚

類
キ

ン
ギ

ョ
急

性
L
C

5
0
  
死

亡

予
測

環
境

中
濃

度
P

E
C

(µ
g/

L
)

P
E
C

/
P

N
E
C

比
総

合
的

な
判

定
(注

1
)

過
去

の
公

表
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
2
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
)

公
共

用
水

域
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淡 水
2
.5

1
,9

0
0

■
淡 水

1
7
0
0

海 水
<

1
<

7
7
0

×
海 水

<
0
.0

0
0
4
3

<
0
.3

淡 水
<

0
.0

3
<

0
.3

淡 水
<

0
.0

0
8
0

<
0
.0

8

海 水
<

0
.0

3
<

0
.3

海 水
<

0
.0

0
8
0

<
0
.0

8

淡 水
<

0
.6

<
0
.1

3
淡 水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

0
3

海 水
<

0
.6

<
0
.1

3
海 水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

0
3

淡 水
－

－
淡 水

<
0
.0

1
2

<
0
.0

1

海 水
<

0
.0

2
7

<
0
.0

0
9

海 水
<

0
.0

1
2

<
0
.0

1

（
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
）
　

○
：
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

、
　

▲
：
更

な
る

関
連

情
報

の
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

3
）
　

総
合

的
な

判
定

は
、

第
1
5
次

取
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

4
）
 P

R
T
R

デ
ー

タ
、

媒
体

別
分

配
割

合
の

予
測

結
果

等
を

用
い

て
総

合
的

に
判

定
し

た
。

（
な

お
、

こ
の

よ
う

に
既

存
の

関
連

情
報

を
総

合
的

に
勘

案
し

て
生

態
リ

ス
ク

を
判

断
し

た
場

合
、

第
7
～

8
次

取
り

ま
と

め
ま

で
は

括
弧

付
き

の
記

号
（
○

）
と

し
て

い
る

が
、

第
9
次

取
り

ま
と

め
か

ら
は

括
弧

な
し

の
記

号
○

と
し

て
い

る
。

）

（
注

5
）
　

表
中

に
お

い
て

、
－

は
デ

ー
タ

等
が

な
い

こ
と

を
示

す
。

　
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
た

が
、

P
N

E
C

の
変

更
は

な
か

っ
た

。
　

評
価

結
果

は
、

前
回

か
ら

の
変

更
は

な
く
「
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

」
と

さ
れ

た
。

0
.0

9
5

○
第

7
次

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

慢
性

N
O

E
C

繁
殖

阻
害

1
0
0

○

　
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
た

が
、

P
N

E
C

の
変

更
は

な
か

っ
た

。
　

評
価

結
果

は
、

「
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

」
と

さ
れ

た
。

環
境

4
3
,3

’
-
ジ

ク
ロ

ロ
-
4
,4

’
-
ジ

ア
ミ

ノ
ジ

フ
ェ

ニ
ル

メ
タ

ン
[1

0
1
-
1
4
-
4
]

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性
N

O
E
C

繁
殖

阻
害

1
0
0

0
.0

9
5

(○
) (

注
4
)

N
O

E
C

生
長

阻
害

1
0
0

4
.6

▲
第

1
3
次

藻
類

等
緑

藻
類

慢
性

N
O

E
C

生
長

阻
害

1
0
0

4
.6

環
境

6
ト

リ
エ

チ
レ

ン
テ

ト
ラ

ミ
ン

[1
1
2
-
2
4
-
3
]

藻
類

緑
藻

類
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

は
変

更
さ

れ
た

。
　

評
価

結
果

は
、

「
現

時
点

で
は

更
な

る
作

業
の

必
要

性
は

低
い

」
と

さ
れ

た
。

1
0
0

1
.0

○
第

3
次

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

慢
性

N
O

E
C

繁
殖

阻
害

×
N

O
E
C

繁
殖

阻
害

1
0
0

2
.9

環
境

7
メ

タ
ク

リ
ル

酸
2
-
エ

チ
ル

ヘ
キ

シ
ル [6

8
8
-
8
4
-
6
]

甲
殻

類
オ

オ
ミ

ジ
ン

コ
慢

性

甲
殻

類
等

オ
オ

ミ
ジ

ン
コ

急
性

0
.0

0
1
4

■

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

）

番
号

物
質

名
[C

A
S
番

号
]

前
回

の
評

価
結

果
第

2
1
次

取
り

ま
と

め
評

価
結

果
(注

1
)

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
)

変
更

概
要

生
物

種
急

性
/

慢
性

エ
ン

ド
ポ

イ
ン

ト

ア
セ

ス
メ

ン
ト

係
数

環
境

3
ジ

ク
ロ

ル
ボ

ス
[6

2
-
7
3
-
7
]

甲
殻

類
ニ

セ
ネ

コ
ゼ

ミ
ジ

ン
コ

急
性

総
合

的
な

判
定

(注
2
,3

)

取
り

ま
と

め

公 共 用 水 域

L
C

5
0
 死

亡
1
0
0

0
.0

0
1
3

第
2
次

P
E
C

/
P

N
E
C

比

E
C

5
0

遊
泳

阻
害

1
0
0

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
)

P
E
C

/
P

N
E
C

比

総
合

的
な

判
定

(注
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ⅡⅡ．．化化学学物物質質のの環環境境リリススクク初初期期評評価価  

 

（Ⅰ）化学物質の環境リスク初期評価ガイドライン（令和４年11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や環境への排出量から推計した大気中及び

公共用水域濃度をもとに、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、我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 物質に関する基本的事項 

 （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、化学物質審査規制法（化審法）官報公示整理番号、化学物質排出把握管

理促進法（化管法）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（水溶解

度） 

   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 
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・生物濃縮性：生物濃縮係数（BCF） 

・土壌吸着性：土壌吸着定数（Koc） 

   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や優先評価化

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、これらに記載されている原著論文等を可能な限り入手し、

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。 
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・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

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、

これらに記載されている原著論文等を可能な限り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、及び各媒体への排

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） 
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      ・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） 

      ・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：微量化学物質（ダイオキシン類・内分泌かく乱化学物質）調査 

     ・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 
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 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

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 
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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 
・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、我が国の各種

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 

 PRTRデータが得られる場合は、モデル等（別添1）で大気中および公共用水域濃度
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を推定する。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、魚介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介類摂取による経口曝露量を推定する。魚介類中濃度の実測値

が得られない場合は、水質中濃度と生物濃縮係数から魚介類中濃度を推定する。 
 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。 
PRTRデータが得られる場合は、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 
 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 
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・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 

 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。 
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(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
 6mg/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

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。 
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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する。この際、複

数のスロープファクターやユニットリスクの値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。なお、既存の値が得られなかった

場合には、低用量・濃度域での発がんに関する量－反応関係を検討し、定量的な発が

んリスクの評価が必要と判断されれば、スロープファクターやユニットリスクを独自

に算出して評価に使用する（別添3）。 
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。 
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(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。 
○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、PRTRデータによる環境中濃度の推定値、魚介

類中濃度データ等が得られた場合には、それらを参考として活用する。 
○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 

この場合、評価に用いる指標（無毒性量等やスロープファクター、ユニットリスク、

TD05、TC05）を経路換算しても同じリスク指標の値が得られることから、評価に用いる

指標を経路換算した値を参考として活用する。 
 

(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、ヒトへの発がん作用が懸

念される場合には、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。 
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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。 
 

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 
 上記ア及びイにより算出されたMOE及びがんの過剰発生率、EPIを検討し、曝露経路

毎に判定及び評価を示す。この際、評価に用いる指標を経路換算した値、限られた地域

や過去のデータ、PRTRデータによる環境中濃度の推定値や環境中への総排出量、魚介

類中濃度等を用いた場合には原則として情報収集等を行う必要性の有無を判定する。 
 

５．評価に用いた指標及び評価結果の利用上の注意 
  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行うものであり、そのた

めに参考として算出した値による評価も行っている。 
  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り、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

る試験を通じて得られた実験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）による予測や類似物質によるリード

アクロス（類推）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 
ア．対象とする生物群 

 藻類等注１、甲殻類等注２、魚類及びその他の生物の４生物群とする。 
注１：藻類及びウキクサ類（原則としてウキクサ亜科） 

注２：甲殻類及びユスリカ類（原則としてユスリカ科） 

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注３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 Chemical 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 

注３：当面は、収集する生態毒性に関する知見は、水生生物の水からの曝露に関するものに限ることと

する。 

 
イ．知見の整理 

(ｱ) 一覧表の作成 
 収集した情報から、対象生物を藻類等、甲殻類等、魚類及びその他の生物の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 
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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

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) 試験の信頼性及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. 信頼性あり、2. 信頼性あり（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。 
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
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大性等を考慮する。 
(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23 µg/Lの場合は、

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

NOECは15 µg/Lとなる。 
(ｳ) 藻類等に対する急性毒性と慢性毒性の取り扱いについて 
 藻類等については、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

法において定められた試験期間で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) 藻類等のエンドポイントについて 
 藻類等については、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) 藻類等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。 
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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 

藻類等、甲殻類等及び魚類のうち、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 

藻類等、甲殻類等及び魚類の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 

藻類等、甲殻類等及び魚類のうち、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 

藻類等、甲殻類等及び魚類の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 

 
 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（藻類等、甲殻類等及び魚類の3生物群のうち、知見の得られたものが

1又は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

類等、甲殻類等、魚類及びその他の生物）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、甲殻類等及び藻類等のうち1又は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、甲殻類等及び藻類等の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

類等及び藻類等のうち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。 
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 (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こ

とを原則とする。 
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。 
 

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。 

 
ウ．生態リスクの総合的な判定は、PEC/PNEC比のほか、水生生物に対する有害性、PRTR

データ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行う。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、原則として情報収集に

努める必要性の有無を判定する。各項目の評価の視点は次項のとおり。 
 

② 各項目の評価の視点 
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10～100 µg/L程度以下の物質に着目する。 

イ．PRTRデータ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1,000 t以上）あるいは米国TSCAでの毒性

試験実施条件（106ポンド（450 t））を考慮して、年間100～1,000 t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. 

藻類等           
甲殻類

等 
          

魚 類           

その他           

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 
影響内容 
 

1）藻類等 

2）甲殻類等 

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 生態リスクの判定結果 

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。 

 

【【引引用用文文献献】】 

1) 産業技術総合研究所：海と陸の地球化学図．

(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 
 

 

定量的な発がんリスク評価を独自に実施する場合の手順 
 
 

Ⅰ. BMDL10
2)の算出手順 

 
1．使用するソフトウェア 
  U.S. EPAのBenchmark Dose Software（BMDS） 
 
2．ベンチマーク反応（BMR）レベル 
  デフォルト値として10％ 
 
3．ドーズ（用量） 
  連続曝露（経口：週7日、吸入：24時間連続）に調整した値 
 
4．使用するデータセット 
  ・化学物質の投与により、用量依存的に有意な腫瘍の発生が見られた動物実験データ 

・原則として対照群を含む4群以上 
  ・高用量群で腫瘍の発生が横ばい又は減少している場合には、高用量群を除いた3群の

データセットでの検討も追加して実施 
 
5．ベンチマークドーズ（BMD）の算出に用いるモデル式と制約（Restriction） 
  U.S. EPAのBenchmark Dose Software（BMDS）のDichotomous（不連続）データセット用

に収録された標準モデルを使用（制約はデフォルト条件）。なお、U.S. EPAは従来、発が

ん性の定量的評価ではMultistageモデルを優先して使用。 
  ・Gamma  ( Restrict Power >=1 : on ) 
  ・Logistic  ( － ) 
  ・LogLogistic  (Restrict Slope >=1 : on) 
  ・LogProbit  (Restrict Slope >=1 : off) 
  ・Multistage 1次, 2次, 3次(Restrict Betas >= 0 : on ) ［最大で（群数－1）次式まで］ 
  ・Probit  ( － ) 
  ・Weibull  ( Restrict Power >=1 : on ) 
  ・Quantal－Linear  ( － ) 
 
 
 

 
2 ベンチマークドーズ（BMD）とは、用量－反応関係の曲線から計算される一定割合の有害影響を発

現する用量であり、10％の有害影響が生じる用量の片側 95％信頼区間の下限値が BMDL10である。 
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6．計算結果の中から、除外するモデル 
  ・χ2検定のｐ値が0.1以下（状況に応じて0.05以下） 
  ・スケール後残渣（scaled residuals）の絶対値が2以上 
  ・BMDL10が異常に小さい（BMD10/BMDL10、最小用量/BMDL10が大きい）、BMDL10算

出不可 
  ・Multistage 3次以上で、パラメーター（バックグラウンド、傾き）のいずれかがゼロ 
  上記に該当するモデルを除外し、残ったモデルを候補とする 
 
7．BMDL10の選択 
 7.1 Multistageモデルの中から優先して選択する場合 
  ・パラメーター（バックグラウンド、傾き）のいずれもゼロでない場合、最小のAIC

（Akaike Information Criterion, 赤池情報量規準3）を示すモデルのBMDL10を選択（最

小AICが同値の場合、より単純（低次）なモデルのBMDL10を選択） 
  ・1次又は2次モデルのパラメーター（バックグラウンド、傾き）のどれかがゼロの場

合、1次又は2次モデルで最小のBMDL10を選択（最小BMDL10が同値の場合、より単

純（低次）なモデルのBMDL10を選択） 
  ・目視による最小用量域での適合度（特にχ2検定のｐ値が自由度1未満のために算出不

可（N/A）となった場合）、BMD10/BMDL10、最小用量/BMDL10等を総合的に考慮 
 
 7.2 すべてのモデルの中から選択する場合 
 (a) 最小のAICに注目する場合 
  ・候補モデルの中で、最小のAICモデルのBMDL10を選択（最小AICのモデルが複数あ

る場合には、より小さなBMDL10を選択） 
  ・目視による最小用量域での適合度、BMD10/BMDL10、最小用量/BMDL10等を総合的に

考慮 
 
 (b) 最小AIC＋2の範囲内にあるモデルを候補とする場合 
  ・AICの値が最小AIC＋2の範囲内にあるモデルには有意差がないと経験的に考えられ

ていることから、この範囲内にある候補モデルの中で、最小のBMDL10を選択（最小

AICのモデルが複数ある場合には、より小さなBMDL10を選択） 
  ・目視による最小用量域での適合度、BMD10/BMDL10、最小用量/BMDL10等を総合的に

考慮 
 
 7.3 いずれのモデルの中からも選択出来なかった場合 
  ・上記5に戻り、BMDSのDichotomous（不連続）データセット用に収録された標準モデ

ルのうち、デフォルトの制約スイッチを変更して計算 
  ・上記6に基づいてモデルを除外 
  ・上記7.2に基づいてBMDL10を選択 
 

 
3 AIC とは、一組の観察値に対するモデルの適合度を示す値であり、最小 AIC のモデルが最も適合

が良いとされている。モデル間の AIC の差に意味があり、AIC の絶対値には意味がない。 
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 7.4 最終的にいずれのモデルの中からも選択出来なかった場合 
  ・7.1、7.2(a)、7.2(b)、7.3でモデルを選択できなかった場合、BMDL10算出不可として終

了 
 
 7.5 各モデルの算出結果のとりまとめ 
  ・7.1、7.2(a)、7.2(b)、7.3で選択したモデルのそれぞれの算出結果を併記 
 
 

Ⅱ. スロープファクター及びユニットリスクの算出手順 
 

  ベンチマーク反応レベル10％に対する値がBMDL10であることから、次式のように0.1を
BMDL10で除してスロープファクター4及びユニットリスク5を算出する6。 

 
 

スロープファクター及びユニットリスク ＝ 0.1/BMDL10 
 

  この際、Ⅰの7.1、7.2(a)、7.2(b)、7.3で選択したモデルのそれぞれのBMDL10の中から、最

も高いリスクを示した腫瘍のBMDL10を使用し、得られたスロープファクター及びユニット

リスクのそれぞれを併記する。 
 
 
Ⅲ. がんの過剰発生率の算出手順 
 
  Ⅱで算出したスロープファクター及びユニットリスクの最小値～最大値に対応するがん

の過剰発生率を次式により算出する。 
 
 
    経口曝露によるがんの過剰発生率  
           ＝ 経口曝露量(mg/kg/day) × スロープファクター(mg/kg/day) -1 
 
    吸入曝露によるがんの過剰発生率  
           ＝ 吸入曝露濃度(µg/m3) × ユニットリスク(µg/m3) -1 
 
 

 
4 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

の推定値。 
5 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の推定値。 
6 種間外挿としてヒト等価用量（HED）及びヒト等価濃度（HEC）への換算係数の使用を検討した

が、現状では検討する課題が多いことから、換算係数は使用しないこととした。 
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別添４ 
 

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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注 1 生態リスクの初期評価を再度行った物質 
注 2 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 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 

 
 

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： 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 
（別の呼称：グリシジルフェニルエーテル、フェニルグリシジルエーテル、1,2-エポキ

シ-3-フェノキシプロパン） 
CAS 番号：122-60-1 
化審法官報公示整理番号：3-559 
化管法政令番号：1-69 
RTECS 番号：TZ3675000 
分子式：C9H10O2 
分子量：150.17 
換算係数：1 ppm = 6.14 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 
 

（2）物理化学的性状 

本物質は常温で無色透明の液体で、揮発性物質である 1)。 

融点 3.5℃ 2) , 3) 

沸点 245℃ (101 kPa) 2)、244.2℃ (101 kPa) 4)、245℃ 3) 

密度 1.1109 g/cm3 (21℃) 4) 

蒸気圧 1.33 Pa (25℃) 2)、1.33 Pa (20℃) 3) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 1.12 5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 2.40×103 mg/L (25℃) 2)、2.4×103 mg/L 3) 

（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（分解性が良好と判断される化学物質 6)） 

分解率：BOD 51%（平均値）、TOC 50%（平均値）、HPLC 98% (66%※)（平均値） 
（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) 
（備考：※カッコ内は生成するジオール体を考慮した分解度）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：29×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8) により計算） 

 

［1］2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 
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1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 

 
 

半減期：2.2 ～ 22 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 9)と仮定し計算） 
 
加水分解性 

分解性スクリーニング試験の結果、5 日後の残存率は 75.0%（初期濃度：55.4 µg/mL、
pH：7）10) 

 
生物濃縮性 
生物濃縮係数(BCF)：5.4（BCFBAF 11) により計算） 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：78（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 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

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

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 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。 

 
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 14)。 

 

② 用 途 

本物質は、エポキシ樹脂・アルキッド樹脂の反応性希釈剤、繊維の改質剤、合成樹脂に使

われている 1)。過去には本物質は農薬の補助剤に使われていたが 15)、現在の農薬では本物質

を補助剤に使っているものは確認されていない 16)。 

 

（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：69）に指定されて

いるが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理

の改善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4 月 1 日施行）により、除

外される予定。 
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1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 

 
 

本物質は、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。 
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：1073）に指定されていた。 
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1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 

 
 

２．曝露評価 

環境リスクの初期評価のため、我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、2020 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（2020 年度） 

  

本物質の2020年度における環境中への総排出量は0.091 tとなり、そのうち届出排出量は0.086 
t で全体の 94%であった。届出排出量のうち 0.078 t が大気、0.008 t が公共用水域（海域）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 0.009 t、廃棄物へ

の移動量が約 0.71 t であった。届出排出量の排出源は、大気及び公共用水域共に化学工業（100%）

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 

78 
13 

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、2020 年度に環境中及び大気への排出量が最大であった京都府（大気への排出量

0.038 t、公共用水域への排出量 0.005 t）、公共用水域への排出量が最大であった愛知県（公共用

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 78 8 0 0 9 708 5 - - - 86 5 91

２，３－エポキシプロピル＝フェニルエーテル

業種等別排出量(割合) 78 8 0 0 9 708 5 0 0 0

78 8 0 0 9 659 届出 届出外

(100%) (100%) (100%) (93.1%) 94% 6%

5

(107%)

0 0 0 0 0 49

(6.9%)

総排出量の構成比(%)

化学工業

下水道業

電気機械器具製造業

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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水域への排出量 0.008 t）とした。予測結果を表 2.3 に示す。 

 
表 2.3 媒体別分配割合の予測結果 

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 大 気 公共用水域 

京都府 京都府 愛知県 

大 気 4.5 4.5 0.5 

水 域 75.6 75.6 97.2 

土 壌 17.9 17.9 1.9 

底 質 2.0 2.0 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 2.4.1、表

2.4.2 に示す。 

 
表 2.4.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 

           

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 <0.6 <0.6 <0.1 <0.6 0.1～0.6 0/2 長野県、

三重県 1984 5) 

           

公共用水域・海水 µg/L <0.6 <0.6 <0.6 <0.6 0.6 0/6 三重県、

広島県 1984 5) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.02 <0.02 <0.007 <0.02 0.007～
0.02 0/2 長野県、

三重県 1984 5) 

           

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.016 <0.016 <0.006 <0.016 0.006～
0.016 0/6 三重県、

広島県 1984 5) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 
魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
 

 
表 2.4.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 

           

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          

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

本物質について、実測データに基づく人に対する曝露量の推定を行うことはできなかった（表

2.5）。 
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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 

平 
 
 
 
 

均 

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 

   
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 評価に耐えるデータは得られなかった 評価に耐える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 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 

   
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 評価に耐えるデータは得られなかった 評価に耐える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 
   

 
吸入曝露については、表 2.5 に示すとおり、一般環境大気及び室内空気の実測データが得ら

れていないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 6)を

用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.011 µg/m3となった。 
 

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   
 食 物    
 土 壌    
 

経口曝露量については、表 2.6 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、平均曝露量、予測最大曝露量ともに設定できなか

った。 
一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量はなかったが、下水道

への移動量の届出があったため、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

 
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（67％）2)をそのまま採用した。 
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国河道構造データベース 7) 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 0.0094 µg/L となり、経口曝露量を算出すると 0.00038 µg/kg/day 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定されることから、本物質の環境媒体

から食物経由で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。

水質の実測データについて評価に耐えるデータが得られず、水生生物に対する曝露の推定を行

うことはできなかった。 
化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量はなかったが、下水道への移動

量の届出があったため、下水道への移動量から推計した公共用水域 a への排出量を全国河道構

造データベース 7) 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

0.0094 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 評価に耐えるデータは得られなかった 評価に耐えるデータは得られなかった 

海 水 評価に耐えるデータは得られなかった 評価に耐える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 

ラット及びウサギに本物質を単回強制経口投与した結果、24 時間の蓄積尿から 2-ヒドロキシ

-3-フェノキシプロピオン酸、N-アセチル-S-（2-ヒドロキシ-3-フェノキシプロピル）-L-システイ

ンと少量の含硫黄代謝物（未同定）が検出された。また、ラットに 150 mg/kg を単回強制経口

投与して肝臓の総グルタチオン量を測定した結果、1 時間後には正常値の 35％にまで減少して

おり、速やかな本物質の吸収と代謝が示唆された 1)。 
ラット及びウサギの皮膚に本物質を 1～4 時間閉塞塗布した結果、本物質の経皮吸収速度はラ

ットで 13.6 mg/cm2/hr、ウサギで 4.2 mg/cm2/hr と見積もられた。同時に実施した経皮急性毒性

試験の LD50が 2,160 mg/kg であったことから、ラットの体重を 250 g、塗布部位の面積を 16 cm2

とすると約 2.5 時間の皮膚塗布で半数致死量に達する計算結果となった 2)。 

 

（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 3,850 mg/kg3) 
マウス 経口 LD50 1,400 mg/kg3) 
ラット 吸入 LC50 >100 ppm [628 mg/m3] (8 hr) 3) 
マウス 吸入 LC50 >100 ppm [628 mg/m3] (4 hr) 3) 
ラット 経皮 LD50 2,160 mg/kg 2) 
ウサギ 経皮 LD50 1,500 µL/kg 3) 
注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 
 

本物質は、眼、皮膚及び気道を刺激する。吸入すると咳、咽頭痛を生じ、皮膚に付くと発

赤、痛み、眼に入ると充血、痛みを生じる 4)。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雄 6 匹を 1 群とし、0、178 mg/m3を 2 週間（4 時間/日、5 日/週）

吸入させた結果、178 mg/m3群で体重増加の抑制、腎臓及び肝臓、脾臓、胸腺、精巣で萎縮

性変化、肝グリコーゲンの減少、慢性カタル性気管炎がみられた 5) 。 

 
イ）Long-Evans ラット雄 10 匹を 1 群とし、0、614 mg/m3 を 50 日間（7 時間/日、5 日/週）吸

入させた結果、死亡や体重への影響はなかったが、614 mg/m3群で軽度の眼刺激及び呼吸困

難がみられ、ヘモグロビン濃度の有意な増加を認めた。614 mg/m3群で肝臓及び腎臓の重量

に影響はなく、2 匹の肺で気管周囲性及び血管周囲性の細胞浸潤、肝臓で混濁腫脹がみられ

た以外には剖検や病理組織学的検査で異常所見はなかった 6)。しかし、著者らは曝露濃度

の計算に 10 倍大きな蒸気圧の値を使用していたことから、実際の曝露濃度は 1/10 の 60 
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mg/m3程度の濃度であったと考えられる 5 ) 。 

 
ウ） Sprague-Dawley ラット雌雄各 32 匹を 1 群とし、0、8、31、72 mg/m3を 90 日間（6 時間

/日、5 日/週）吸入させた結果、死亡や体重、行動への影響はなかったが、31 mg/m3以上の

群で 45 日後頃から脱毛がみられるようになり、90 日後にはこれらの群の雄の 10％、雌の

20％で脱毛がみられた。脱毛は両側性で体の背側前部（特に頭、首、肩の領域）にみられ、

腹部の後方や後肢にみられることもあった。血液や血液生化学、尿、主要組織の病理組織

学的検査の結果に影響はなかったが、脱毛部位の皮膚では軽度の表皮肥厚や角化不全、真

皮や毛包の炎症性細胞浸潤がみられ、正常な発毛は毛包の破壊、炎症性細胞浸潤、角質増

殖によって妨げられているようにみえた 5 ) 。この結果から、NOAEL を 8 mg/m3（曝露状況

で補正：1.4 mg/m3）とするが、鼻腔の病理組織学的検査は未実施であった。 

 
エ）ビーグル犬雄 6 匹を 1 群とし 0、8、31、72 mg/m3を 90 日間（6 時間/日、5 日/週）吸入

させた結果、死亡や体重、行動、血液、血液生化学、尿、病理組織学的検査の結果に影響

はなく、脱毛もみられなかった 5) 。この結果から、NOAEL を 72 mg/m3以上（曝露状況で

補正：13 mg/m3）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雄 8 匹を 1 群とし、0、11、36、69 mg/m3を 19 日間（6 時間/日）

吸入させた後に、6 週間にわたって毎週雄 1 匹に対して無処置の雌 3 匹と交尾させ、妊娠し

た雌は妊娠 18 日で屠殺するか、自由に出産させ、得られた仔の一部を交尾・出産させた繁

殖試験を実施した。その結果、雄（F0）の体重や受胎能に影響はなく、雌（F0）の黄体数や

着床数、吸収胚数、生存胎仔数、産仔数、仔（F1）の生存率等にも影響はなかった。また、

F1の繁殖成績にも影響はなかった 7) 。しかし、69 mg/m3群の F0雄の受胎率は第 1 週目に有

意に低かった。この結果から、NOAEL を 36 mg/m3（曝露状況で補正：9.0 mg/m3）とする。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌 25 匹を 1 群とし、0、10、35、71 mg/m3を妊娠 4 日から妊娠 15

日まで吸入（6 時間/日）させた結果、体重や一般状態への影響はなく、着床数や生存胎仔

数、吸収胚数、胎仔の頭殿長や体重にも影響はなく、胎仔の内臓や骨格、外表系の異常も

なかった 7) 。この結果から、母ラット及び胎仔で NOAEL を 71 mg/m3（曝露状況で補正：

18 mg/m3）以上とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）アメリカの研究開発研究所では 1947 年からの約 10 年間で 20 人の労働者が本物質を曝露

する作業に従事していたが、年間平均の作業期間は約 2 ヶ月、作業量は 8 人月であった。

しかし、この間の健康記録等を調べると 20 人中 13 人が皮膚炎を発症しており、所内の保

健室で看護師による簡単な応急処置が計 118 回、クリニック等で医師による治療が計 36 回

行われており、治療期間は 1～56 日間であった。本物質の付着に気付かず、初期治療が遅

れた場合がほとんどであり、本物質が付着した靴下を数日間脱がなかったことで重症度を
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高めたケースもあった 6) 。 

 
イ）エポキシ樹脂の取り扱いで皮膚炎を発症したスウェーデンの労働者 20 人に 0.25％の本物

質でパッチテストを実施した結果、14 人が陽性反応を示した。また、14 人中 4 人はクレジ

ルグリシジルエーテルにも陽性反応を示した 8) 。 

 
ウ）エポキシ樹脂の取り扱いで皮膚炎を発症したポーランドの労働者 98 人を対象にして本物

質とビスフェノール A 型エポキシ樹脂（Epidian 5）でパッチテストを実施した。その結果、

本物質との接触履歴がなかった 40 人では 5 人が両方に陽性反応を示し、9 人が Epidian 5 の

みに陽性反応を示したが、本物質のみに陽性反応を示した労働者はいなかった。一方、本

物質との接触履歴があった 58 人では 26 人が両方に、7 人が Epidian 5 のみに、9 人が本物

質のみに陽性反応を示した。これらの結果から交差反応は明らかであり、陽性者の多くで

はどちらが原因物質であったのかは不明であった。なお、本物質のみに陽性反応を示した 9
人では、曝露から皮膚炎の発症までの平均期間は 6.5 ヶ月であった 9)。 

 
エ）エポキシ樹脂を使用していたイタリアの飛行機工場では、労働者 20 人に軽度の紅斑から

重度の浮腫性や小胞性の皮膚炎が発生し、その後さらに 10 人が皮膚炎を発症した。発症し

た 30 人中 20 人がエポキシ樹脂含有材料のパッチテストで陽性を示した。エポキシ樹脂を

含まない材料には反応しなかった。このため、エポキシ樹脂を化学分析した結果、エポキ

シ樹脂に配合した本物質とエポキシ樹脂のテトラグリシジル-4,4-メチレンジアニリンが接

触皮膚炎の原因物質として特定された 10)。 

 
オ）フィンランドで 1985 年から 1992 年の間に皮膚科を受診し、本物質の 0.25％溶液でパ

ッチテストした患者 343 人では、4 人（1.2％）に陽性反応がみられた 11) 。また、別の医

療機関で 1991 年から 1996 年の間に職業性皮膚炎が疑われた患者 309 人に実施した 
0.25％溶液のパッチテストでは、8 人（2.6％）に陽性反応、2 人（0.6％）に刺激反応がみ

られた 12) 。 

 

（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 (1999) 2B ヒトに対して発がん性があるかもしれない 
EU EU (2008) 1B ヒトに対して発がん性があると推定される物質 
 EPA －  
USA ACGIH(1994) A3 動物に対して発がん性が確認されたが、ヒトへの関連

性は不明な物質 
 NTP － 
日本 日本産業衛生学

会 (1991) 
第 2
群B 

ヒトに対しておそらく発がん性があると判断できる物

質のうち、証拠が比較的十分でない物質 
ドイツ MAK (1991) 2 動物の発がん性物質であり、ヒトの発がん性物質でも

あると考えられる 
 
 

② 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）in vitro 試験系では、代謝活性化系（S9）無添加のネズミチフス菌で遺伝子突然変異を誘

発し 13～20) 、S9 添加でも誘発した。S9 無添加の大腸菌 17, 21) 、肺炎桿菌 22) で遺伝子突然変

異を誘発したが、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）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 13) 。S9 添加 16) 、S9 無添加 16, 17) の大腸菌で DNA 傷害

を誘発した。S9 無添加でサルアデノウィルス（SA7）に感染させたシリアンハムスター胚

細胞（初代培養、二次培養）の細胞形質転換を促進した 13) 。S9 無添加のチャイニーズハム

スター卵巣細胞（CHO）19) で染色体異常、ラット肝細胞（初代培養）23) で不定期 DNA 合

成を誘発しなかったが、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）24) で姉妹染色分体交換を

誘発した。 

 
イ）in vivo 試験系では、宿主経由法により経口投与又は筋肉内投与したマウス体内のネズミ

チフス菌で遺伝子突然変異を誘発したが、腹腔内投与では遺伝子突然変異を誘発しなかっ

た 13) 。経口投与したマウスの骨髄細胞で小核 19)、精巣で DNA 合成阻害 13) を誘発せず、吸

入曝露したラットの骨髄細胞で染色体異常、顕性致死（優性致死）突然変異を誘発しなか

った 7) 。 

 

③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 100 匹を 1 群とし 0、6、72 mg/m3を 24 ヶ月間（6 時間/日、

5 日/週）吸入させた結果、一般状態に影響はなかったが、72 mg/m3群の雄で生存率の有意

な低下と平均体重の有意な増加が認められた 25, 26)。 
発がん性については、72 mg/m3群の雌雄の鼻腔で 7.5％（174 匹中 13 匹）に腫瘍の発生を

認め、最も早い腫瘍の発生は曝露開始から 621 日後であり、平均で 688 日であった。鼻腔

腫瘍の発生部位は 12 匹が前部、1 匹が中央部で、後部での発生はなく、1 匹が腺癌、12 匹

が扁平上皮癌であった。対照群の鼻腔でも雄 1 匹で腫瘍の発生を認めたが、6 mg/m3群の雌

雄では腫瘍の発生はなかった 27) 。 
非腫瘍性の影響については、72 mg/m3群の雌雄の鼻腔で 78％（174 匹中 136 匹）に炎症、
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72％（174 匹中 125 匹）に扁平上皮化生の発生を認めた。鼻腔の病変は前部で著しく、急性

炎症、上皮脱落、再生、過形成、呼吸上皮及び皮下鼻腺の扁平上皮化生又は異形成などか

らなり、中央部の病変は単に前部からの延長であるようにみえ、後部の変化は対照群より

も少なかった。6 mg/m3群の鼻腔には変化はなかった。また、気管や気管支への影響はどち

らの群にもなかった 27)。72 mg/m3群の雄では総白血球数の軽度の増加も認められた 25, 26)。 
 この結果から、一般毒性の NOAEL を 6 mg/m3（曝露状況で補正：1 mg/m3）とする。 

 
イ）公的機関による吸入曝露経路のユニットリスクの設定は行われていない。そこで、実験

動物に関する発がん性の知見ア）の吸入曝露実験データを用いてユニットリスクの導出が

できないかについて検討したが、「化学物質の環境リスク初期評価ガイドライン」の別添３

「定量的な発がんリスク評価を独自に実施する場合の手順」で示すデータセットの条件（対

照群を含む 4 群以上がある）に合致するものではなかったため、独自のユニットリスクの

導出は行わなかった。 
また、経口曝露経路の発がん実験の知見は得られなかった。 
カリフォルニア州 EPA は、上記知見ア）のラットの試験に基づき、吸入曝露濃度を体内

負荷量（mg/kg/day）に換算した用量と雄の鼻腔の扁平上皮癌の発生をエンドポイントとし

てスロープファクターを算出している 28）が、上記ユニットリスクの場合と同様の理由によ

り、このスロープファクターは評価には採用しない。 

 

④ 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。発

がん性についてはヒトでは十分な知見が得られず、発がん性の有無について判断できない。 
経口曝露については、無毒性量等の設定ができなかった。 
吸入曝露の非発がん影響については、実験動物に関する発がん性の知見ア）のラットの試

験から得られた NOAEL 6 mg/m3（鼻腔上皮の過形成や扁平上皮化生、異形成など）を曝露状

況で補正して 1 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 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
経口曝露については、無毒性量等が設定できず、曝露量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 ］

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。

過剰発生率＝10-6 過剰発生率＝10-5［ 判定基準 ］

 
 

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 － － － 
   

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 － 

－ 
－ 

－ 
－ 

公共用水

域・淡水 － － － 

 

 
 
 
 
 

 
【総合的な判定】 

中・長期毒性の吸入曝露試験で全身性の影響も観察されているため、安全側に立って、感

受性の高い影響である鼻腔上皮の病変をエンドポイントとした吸入曝露の無毒性量等を、吸

収率を 100％と仮定して経口曝露の無毒性量等に換算すると 0.3 mg/kg/day となる。参考とし

て、これと化管法に基づく 2020 年度の下水道への移動量をもとに推定した排出先河川中濃度

から算出した最大曝露量 0.00038 µg/kg/day 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、さらに発がん性を考慮して 5 で除して求めた MOE は 16,000 となる。食物か

らの曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE が大きく変化することはないと考えられる。 
したがって、総合的な判定としては、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は低いと考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
吸入曝露については、曝露濃度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。 
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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 ］

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。

過剰発生率＝10-6 過剰発生率＝10-5［ 判定基準 ］

 
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 － － 

1 mg/m3 ラット 
－ 

室内空気 － － － 
   

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 － － － 

 
 

 
  
 
 
 
 

【総合的な判定】 
化管法に基づく2020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 0.011 µg/m3であり、参考としてこれと無毒性量等 1 mg/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、さらに発がん性を考慮して 5
で除して算出した MOE は 1,800 となる。 

したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、

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、生物群（藻類等、甲殻類等、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. 

藻類等   ― ― ― ― ― ― ― ― 

甲殻類

等 
  ― ― ― ― ― ― ― ― 

魚 類 ○  43,000 Carassius 
auratus キンギョ LC50  MOR 4 B B 1)-623 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 
LC50 (Median Lethal Concentration)：半数致死濃度 

影響内容 
MOR (Mortality)：死亡 

 

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） 魚 類 

Bridie ら 1)-623は、米国 APHA の試験方法 (1971) に従って、キンギョ Carassius auratus の急性

毒性試験を実施した。試験は止水式（曝気あり）で実施され、試験用水には、硬度 282 mg/L (CaCO3

換算) の水道水が用いられた。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 43,000 µg/L
であった。 

 
（2）定量的構造活性相関 (QSAR) 等による検討 

環境リスク初期評価において、予測無影響濃度 (PNEC) の導出は、原則として生態毒性に関
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する試験によって得られた実験値を用いることとしており、定量的構造活性相関 (QSAR) によ

る予測やリードアクロス（類推）の活用については、当面専門家判断に基づく総合的な判定へ

の根拠の 1 つとしている。 
本物質の QSAR 予測値 2), 3)については、決定係数 (R2) が 0.70 以上、毒性試験データ数 (n) が

5 以上かつ、Leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2) が 0.5 以上 (KATE のみ) （以

下、指標という。）を満たす QSAR 式による QSAR 予測値のうち、log Kow と化学物質の部分構

造について判定し、適用できるとしたもの（適用領域内）を参考にすることにした（表 4.2）。 

 
1）藻類及び甲殻類 

藻類及び甲殻類について、指標を満たす QSAR 式は得られなかった（表 4.2）。 
このため、本物質が分類された QSAR クラス (KATE では「CO_X epoxide」及び「CO_X ether 

reactive (epoxide)」、ECOSAR では「Epoxides, Mono」) を構成している参照物質のうち、ジブロ

モクレジルグリシジルエーテル (CAS No. 30171-80-3) が本物質と化学構造的に類似性が高いた

め、この物質を用いて本物質の毒性の程度について類推を行った（表 4.3）。 
 ジブロモクレジルグリシジルエーテル（藻類の急性毒性値 610 μg/L、甲殻類の急性毒性値 
1,300 μg/L、魚類の急性毒性値 1,300 μg/L）は、本物質のベンゼン環中にメチル基とブロモ基を

付加する構造であり、これらの官能基により、脂溶性が高く、すなわち log Kow が大きくなる

ことから、本物質よりも毒性が強くなると類推された（表 4.3）。 

 
2）魚 類 

魚類の急性毒性値については、指標を満たす QSAR 式より、24,400 µg/L が得られた（表 4.2）。
慢性毒性については、指標を満たす QSAR 式は得られなかった。 

 
表 4.2 QSAR を用いた毒性予測結果の概要 

(KOWWIN による推定値 logKow=1.61 を用いた予測） 

生物群 
急 

性 

慢 

性 

QSAR 
予測値 
[µg/L] 

エンドポイント QSAR モデル QSAR クラス Max log Kow 
[log Kow Range] R2 n Q2 

藻 類   ― ― ― ― ― ― ― ― 

甲殻類   ― ― ― ― ― ― ― ― 

魚 類 〇  24,400 96 h LC50 ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 5[-0.05, 3.7] 0.95 7 ― 

QSAR 予測値 
予測値を算出するための定量的構造活性相関 (QSAR)ソフトウェアとして、ECOSAR 2.2、KATE 2020 ver.3 を用いた。決定

係数 (R2) が 0.70 以上、毒性データ数 (n) が 5 以上かつ leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2) が 0.5 以上 (KATE
のみ) を満たす QSAR 式による QSAR 予測値を掲載した。 

エンドポイント 
LC50 (Median Lethal Concentration)：半数致死濃度 

logKow 
  Max log Kow：ECOSAR において各 QSAR 式に定められる log Kow の値。これを超過する場合、一般的に飽和状態で影響なし

と考えられる。 
  [log Kow Range]：QSAR を構築する参照物質の最小及び最大の log Kow 
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統計値 
R2：QSAR 式の決定係数 
n：毒性試験データ数 
Q2：leave-one-out による内部バリデーション指標 (KATE 2020 のみ) 

 
表 4.3 藻類・甲殻類の急性毒性予測に用いた類似物質 

CAS 番号 物質名 構造式 log Kow 
藻類の 

急性毒性値
[µg/L] 

甲殻類の 
急性毒性値  

[µg/L] 

魚類の 
急性毒性値  

[µg/L] 

30171-80-3 
ジブロモクレジル 

グリシジルエーテル*1 
（構造異性体混合物） 

 

3.94 6104) 1,3004) 1,3004) 

*1 本生態リスク初期評価は実施していない 

 

（3）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
魚 類 Carassius auratus 96 時間 LC50 43,000 µg/L 

アセスメント係数：1,000［1 生物群（魚類）の信頼できる知見が得られたため］ 

得られた毒性値（魚類の 43,000 µg/L）をアセスメント係数 1,000 で除することにより、急性

毒性値に基づく PNEC 値 43 µg/L が得られた。 
 
慢性毒性値は得られなかったため、本物質の PNEC としては、魚類の急性毒性値から得られ

た 43 µg/L を採用する。 
 

（4）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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。
 

 

表 4.4 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 
評価に耐えるデータは得ら

れなかった 
評価に耐えるデータは得

られなかった 
43 

µg/L 
― 

― 62 ―



1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 

 
 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・海水 
評価に耐えるデータは得ら

れなかった 
評価に耐えるデータは得

られなかった 
― 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量はなかったが、下水道への移動

量の届け出はあったため、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中濃度を推定すると、最大で 0.0094 
μg/L となり、この値と PNEC の比は 0.0002 であった。 

また、QSAR 等の検討により、本物質と化学構造的に類似性が高いジブロモクレジルグリシ

ジルエーテルは、その化学構造による log Kow の増加により本物質よりも毒性が強いと考えら

れた。本物質の毒性値を類推するものとして、ジブロモクレジルグリシジルエーテルの 3 生物

群の最小急性毒性値 (610 µg/L) を、3 生物群の信頼できる知見が得られた場合のアセスメント

係数 100 で除すと 6.1 µg/L となる。この値に対する公共用水域への排出量から推定した河川中

濃度 (0.0094 µg/L) の比は 0.002 であった。 
以上より、総合的な判定として、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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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： シアナミド 
CAS 番号：420-04-2 
化審法官報公示整理番号：1-139 
化管法政令番号：1-137（改正後政令番号*：2-036） 
RTECS 番号：GS5950000 
分子式：CH2N2 
分子量：42.04 
換算係数：1 ppm = 1.72 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 
*注：令和 5 年 4 月 1 日施行の改正政令における番号 

 
物質名： カルシウムシアナミド 
（別の呼称：石灰窒素） 
CAS 番号：156-62-7 
化審法官報公示整理番号：1-121 
化管法政令番号：1-77 
RTECS 番号：GS6000000 
分子式：CCaN2 
分子量：80.10 
換算係数：1 ppm = 3.28 mg/m3（気体、25℃） 
構造式： 

 
 

（2）物理化学的性状 

1) シアナミド 

シアナミドは無色で潮解性のある針状晶である 1)。 

融点 45.55℃ 2)、45～46℃ 3) , 4)、46.1℃ (101.325 kPa) 5) 

沸点 140℃ (2.5 kPa) 4)、83℃ (67 Pa) 3) , 4) 

密度 1.282 g/cm3 (20℃) 2)、1.23 g/cm3 (21.4℃) 5)、 
1.3 g/cm3 4) 

蒸気圧 0.51 Pa (20℃) 5)、1.0 Pa (25℃) 5) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) -0.72 (20℃) (pH=6.8) 5)、-0.83 (25℃) 4)、-0.86 6) 

解離定数（pKa） 1.1 (29℃) 2) 

水溶性（水溶解度） 7.75×105 mg/1,000g (15℃) 3) , 4)、1.00×106 
mg/1,000g (43℃) 3) , 4)、4.444×105 mg/L 7) 

 

 

［2］シアナミド 
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2) カルシウムシアナミド 

カルシウムシアナミドは無色の六方晶系晶である 1)。 

融点 ～1,340℃2) , 3) , 8)、 
1,145～1,217℃ (100 kPa)(分解) 9)  

沸点 昇華 2)、1,150～1,200℃ (昇華) 3) , 8) 

密度 2.29 g/cm3 2) , 8) 

蒸気圧 6.1×10-17 Pa (MPBVPWIN 10) により計算) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 水中で分解してシアナミドになるため、モデル計

算による推定は行わなかった 
解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 水中で分解してシアナミドになるため、モデル

計算による推定は行わなかった 
 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

1) シアナミド 

シアナミド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（難分解性 11)） 

分解率：BOD 0 (-1 ※) %（平均値）、DOC 0%（平均値）、LC-MS 1%（平均値） 
（試験期間：4 週間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）12) 
（備考：※ 分解度の平均値が負の値に算出されたため、平均値を 0 としカッコ内に

その計算値を示した。）12)  
 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

本物質と OH ラジカルとの反応速度定数を推定できないため、大気中の半減期を推定

できない 13)。 

 
加水分解性 

半減期：1 年以上 (pH = 4、7) (25℃) 14)、122 日(pH = 9) (25℃) 14) 
半減期：830 日(pH = 5) (25℃)5)、1,630 日(pH = 7) (25℃)5)、490 日(pH = 9) (25℃)5) 

 
生物濃縮性（高濃縮性でない 15)） 

生物濃縮係数(BCF)：3.2（BCFBAF 16) により計算） 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：4.7（KOCWIN 17) により計算） 
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2) カルシウムシアナミド 

カルシウムシアナミド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 

CO2発生量：0%（試験期間：4 週間、被験物質濃度 95.9 mg/L）9) 
 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 

本物質と OH ラジカルとの反応速度定数を推定できないため、大気中の半減期を推定

できない 18)。 
 
加水分解性 
残存率：8.1% (2.5 分後)、6.3% (5 分後)、4.4% (10 分後) (初期濃度：200 mg/L)  

(23℃) (pH = 5) 9) 
 
生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)：水中で分解してシアナミドになるため、モデルによる推計は行わ

なかった。 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：水中で分解してシアナミドになるため、モデルによる推計は行わ

なかった。 
 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

1) シアナミド 
シアナミド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 19)。 

 
表 1.1 シアナミドの製造・輸入数量の推移 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

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

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 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。 

 
シアナミド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 10 t 以

上である 20)。 
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シアナミドの農薬原体としての国内生産量・輸入量の推移を表 1.2 に示す 21)。 

 
表 1.2 シアナミドの農薬原体としての国内生産量・輸入量の推移 

農薬年度 2011 2012 2013 2014 2015 

国内生産量(t, kL) 32.7 33.6 22.9 13.9 10.0 

輸入量(t, kL) 444.0 514.0 360.0 118.0 169.6 

農薬年度 2016 2017 2018 2019 2020 

国内生産量(t, kL) 18.6 18.4 14.6 13.4 -a) 

輸入量(t, kL) 141.6 140.8 153.6 128.0 128.0 
注：a) 不明もしくは出荷・生産がない 

 
医薬品としてのシアナミドは習慣性中毒用剤に分類されている 22)。習慣性中毒用剤の生産

金額の推移を表 1.3 に示す 23)。 

 
表 1.3 習慣性中毒用剤の生産金額の推移 a), b) 

年 2011 2012 2013 2014 2015 

生産金額(千円)  261,129 259,230 268,441 160,556 182,582 

年 2016 2017 2018 2019 2020 

生産金額(千円) 213,071 229,546 184,028 171,511 156,130 
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、2019 年からは製造販売業者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) 生産数量に販売単価を乗じた金額 

 
2) カルシウムシアナミド 

カルシウムシアナミド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 1.4 に示す 19)。 

 
表 1.4 カルシウムシアナミドの製造・輸入数量の推移 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

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

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 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。 

 
カルシウムシアナミド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 10 t 以上である 20)。 

 
カルシウムシアナミドの農薬原体としての国内生産量・輸入量の推移を表 1.5 に示す 21)。 
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表 1.5 カルシウムシアナミドの農薬原体としての国内生産量・輸入量の推移 

農薬年度 2011 2012 2013 2014 2015 

国内生産量(t, kL) 32,390 37,647 29,553 29,664 26,030 

輸入量(t, kL) 10,775 7,511 8,168 8,203 - a) 

農薬年度 2016 2017 2018 2019 2020 

国内生産量(t, kL) 25,528 24,255 26,041 20,724 20,892 

輸入量(t, kL) - a) - a) - a) - a) - a) 
注：a) 不明もしくは出荷・生産がない 

 
カルシウムシアナミドの肥料としての国内生産量・輸入量の推移を表 1.6 に示す 24)。 

 
表 1.6 カルシウムシアナミドの肥料としての国内生産量・輸入量の推移 a) 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

国内生産量(t) 50,900 43,491 38,245 41,266 30,262 

輸入量(t) 3,992 3,518 3,544 2,751 3,371 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

国内生産量(t) 39,513 42,689 36,753 - b) - b) 

輸入量(t) 2,991 2,815 2,455 - b) - b) 
注：a) 農林水産大臣及び都道府県知事登録肥料及び指定配合肥料について生産量、輸入量を実数と

して集計したもの。工業用及び飼料用に生産されたものは除かれ輸出用肥料、自家で消費し

た原料用肥料が含まれる。 
b) 公表されていない 

 

② 用 途 

1) シアナミド 
シアナミドの主な用途は、有機合成原料、チオ尿素原料、医薬とされている 25) ほか、農

薬（植物成長調整剤）として利用されている 26)。医薬としては、慢性アルコール中毒及び過

飲酒者に対する抗酒療法に効能を持つ酒量抑制剤である 27)。 

 
2) カルシウムシアナミド 

カルシウムシアナミドの主な用途は、肥料（単肥、配合肥料、化成肥料、速成堆肥用）、農

薬（殺虫、殺菌、除草及び植物の病虫害予防用）、工業原料（メラミン、チオ尿素、ジシアン

ジアミド、グアニル尿素、グアニジンなどの有機合成原料）とされている 28)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

1) シアナミド 
シアナミドは、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：137）に指

定されているが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出量の把握

等及び管理の改善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4 月 1 日施
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行）により、第一種指定化学物質から除外され、新たに第二種指定化学物質（政令番号：37）
に指定される予定。 

シアナミドは農薬取締法の登録農薬である。 
シアナミドは、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。 
シアナミドは、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、シアナミド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：1009）に指定されていた。 

 
2) カルシウムシアナミド 

カルシウムシアナミドは、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：

77）に指定されているが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出

量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4
月 1 日施行）により、除外される予定。 

カルシウムシアナミドは農薬取締法の登録農薬である。 
カルシウムシアナミドは、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。 
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２．曝露評価 

環境リスクの初期評価のため、我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 

1) シアナミド 
シアナミド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、2020 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（2020 年度）  

（シアナミド） 

 
 

シアナミドの 2020 年度における環境中への総排出量は約 8.2 t となり、そのうち届出排出量

は約 0.15 t で全体の 2%であった。届出排出量のうち 0.004 t が大気、0.15 t が公共用水域（海

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。この他に廃棄物への移動量が約

11 t であった。届出排出量の排出源は、大気及び公共用水域共に化学工業（100%）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、届出外排出量非対象業種の媒体別配分は「令和 2 年度 PRTR 届出外排出量の推計方法等

の詳細」3) 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 

4 
150 

8,058 

 
2) カルシウムシアナミド 
カルシウムシアナミド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、

2020 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 2.3 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

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 4 150 0 0 0 11,042 - 8,058 - - 154 8,058 8,212

シアナミド

業種等別排出量(割合) 4 150 0 0 0 11,042 0 8,058 0 0

4 150 0 0 0 15 届出 届出外

(100%) (100%) (0.1%) 2% 98%

0 0 0 0 0 11,027

(99.9%)

8,058

(100%)

総排出量の構成比(%)

化学工業

医薬品製造業

農薬

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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はなされていなかった。 

 
表 2.3 化管法に基づく排出量及び移動量（PRTR データ）の集計結果（2020 年度）  

（カルシウムシアナミド） 

 
 

カルシウムシアナミドの 2020 年度における環境中への総排出量は 0 t であった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

本物質は、OH ラジカルとの反応速度定数が得られておらず、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 

シアナミド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 2.4.1、
表 2.4.2 に示す。 

 
表 2.4.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 

           

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 <0.28 0.37 <0.28 0.95 0.28 7/15 全国 2019 4) 

  <10 <10 <10 <10 10 0/43 全国 2014 5) 

           

公共用水域・海水 µg/L 0.31 0.35 <0.28 0.61 0.28 7/10 全国 2019 4) 

  <10 <10 <10 <10 10 0/4 全国 2014 5) 

           

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          

           

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 0 0 0 0 0 - - - - 0 - 0

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

― 75 ―



2 シアナミド 

 

 
 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 
魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、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。 

 
表 2.4.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

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 0.75 0.86 <0.28 1.6 0.28 8/9 大阪府 2018 6)b) 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として曝露の推定に用いた値を示す。 
    b) 著者から検体値を入手して事務局で算出した地点別の平均値に基づき集計した結果。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

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 
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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 

平 
 
 
 
 

均 

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 

   
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 0.28 µg/L 未満程度(2019)(限られた地域

で 0.75 µg/L 程度(2018)) 
0.011 µg/kg/day 未未満満程程度度(限られた地域

で 0.030 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 
   

最 
 

大 
 

値 

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 

   
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 0.95 µg/L 程度(2019) (限られた地域で 1.6 

µg/L 程度(2018)) 
0.038 µg/kg/day 程程度度 (限られた地域で

0.064 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：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 
吸入曝露については、表 2.5 に示すとおり、一般環境大気及び室内空気の実測データが得ら

れていないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 7)を

用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.00088 µg/m3となった。 

 
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 <0.011 0.038 

   参考値 a) (0.030) (0.064) 
 食 物    
 土 壌    
注：1) 太太字字の数値は、リスク評価のために採用した曝露量を示す。 

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) （ ）の値は、調査時期や調査地域等の観点から参考値としたものを示す。 
    a) 限られた地域を対象とした調査結果に基づく曝露量。 

 

経口曝露量については、表 2.6 に示すとおり飲料水、地下水、食物及び土壌の実測データが

得られていない。そこで公共用水域・淡水からのみ摂取すると仮定した場合、平均曝露量は

0.011 µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.038 µg/kg/day 程度となった。なお、限られた地

域を調査対象とした公共用水域・淡水の実測データから算出した予測最大曝露量の参考値は、

0.064 μg/kg/day 程度となった。 
高濃縮性でな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での曝露量は少ない

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） 

シアナミド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、公共用水域の淡

水域では 0.95 μg/L 程度、同海水域では 0.61 μg/L 程度となった。なお、限られた地域を調査対

象とした公共用水域・淡水において最大 1.6 μg/L 程度の報告がある。 

 
表 2.7 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
0.28 µg/L 未満程度(2019) 
[限られた地域で 0.75 µg/L 程度の報告が

ある(2018)] 

0.95 µg/L 程度(2019) 
[限られた地域で 1.6 µg/L 程度の報告が

ある(2018)] 

海 水 0.31 µg/L 程度(2019) 0.61 µg/L 程度(2019) 

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 

ラットに本物質 2 mg/kg を単回強制経口投与した結果、血漿中の本物質濃度は 5 分後にはピ

ークに達しており、血漿からの消失半減期は 27 分であった。4 mg/kg を単回強制経口投与した

イヌでは 33 分後に血漿中でピーク濃度に達し、消失半減期は 62 分であった 1) 。 
雄ラットに 14C でラベルした 20 mg/kg を単回強制経口投与した結果、4 日間で投与量の 92.6％

が尿中に、2.0％が 14CO2 として呼気中に排泄された。胆管をカニューレ処置した雄ラットでは

4 日間で投与量の 86％が尿中に、2.6％が胆汁中に、2.5％が糞中に排泄され、本物質の腸肝循環

が示されたが、胆汁中への排泄は主要な排泄経路ではないと考えられた 2) 。 
雄ラットに 14C でラベルした 1、20 mg/kg を単回強制経口投与、1 mg/kg/day を 14 日間強制経

口投与した後に 14C でラベルした本物質 1 mg/kg を単回強制経口投与、14C でラベルした本物質

1 mg/kg を単回静脈内投与した結果、それぞれ 7 日間で投与した放射活性の 79.0、95.3、82.6、
66.9％が尿中に、4.2、2.8、4.1、15.0％が糞中に、10.0、2.3、7.1、10.5％が 14CO2として呼気中に

排泄され、糞尿中への排泄のほとんどが 24 時間以内、呼気中への排泄のほとんどが 12 時間以

内であった。体内残留はそれぞれ 6.7、3.1、5.5、6.2％であり、1.2％以上の残留を示した組織は

なかった。同様にして実施した雌の試験結果もほぼ同様であったが、雌は雄に比べて呼気中へ

の排泄がやや少なく、その分尿中への排泄が多かった。静脈内投与による糞尿中排泄割合と経

口投与による尿中排泄割合に大きな差がなかったことから、経口投与した本物質のほぼ全量が

吸収されたと考えられた。また、1 mg/kg の反復投与による影響はみられなかったが、20 mg/kg
群では呼気中への排泄割合が減少したことから、CO2 への代謝経路の飽和が示唆された。尿中

からは 4 種類の代謝物が検出されたが、そのうち投与量の 32～63％を占めた主要な代謝物は N-
アセチルシアナミドであった。N-アセチルシアナミドは糞中からも検出され、静脈内投与群で

は投与量の約 8％であった 2) 。 
雄ラットに 10 mg/kg を単回強制経口投与した結果、22 時間で投与量の 42.7％、48 時間で

45.6％が N-アセチルシアナミドとして尿中に排泄された 3) 。 
雄イヌに 14C でラベルした本物質 1.7 mg/kg を単回強制経口投与した結果、24 時間で投与した

放射活性の 68～83％、120 時間で 80～99％が尿中に排泄され、糞中への排泄は主要な経路では

なかった。また、1.7 mg/kg を単回静脈内投与した結果、24 時間で投与した放射活性の 62％、

120 時間で 75％が尿中に排泄された。24 時間までの尿中では、放射活性の約 87％が N-アセチ

ルシアナミドとして排泄されており、11％が未変化の本物質であった 4) 。 
ヒトでは、男性ボランティアに 0.3、1、1.5 mg/kg を経口投与した結果、血清中の本物質濃度

は 10.5～15.5 分後にピークに達し、消失半減期はそれぞれ 40、77、62 分であった 5) 。 
男性ボランティアに 0.25 mg/kg を経口投与した結果、12 時間で投与量の 33.2％、48 時間で

40.0％が N-アセチルシアナミドとして尿中に排泄された。また、ボランティアの前腕（32 cm2）

に 0.25 mg/kg を 6 時間閉塞塗布した結果、経皮吸収速度は 0.012 mg/cm2/hr と見積もられたが、

N-アセチルシアナミドとして尿中に排泄された割合は 48 時間で透過量の 7.7％であったことか

ら、経皮吸収は経口に比べて緩慢であると考えられた 3) 。 
本物質の Ca 塩 7 mg/kg を単回強制経口投与したラットでは、血清中の本物質濃度は 60 分後
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にピークに達した後に減少し、消失半減期は 92 分で、6 時間を通じて肝臓で本物質は検出され

なかった 6, 7) 。また、ヒトの胃を模擬した条件下（pH 1.14～1.16、37℃）では 1 時間で Ca 塩の

92％が加水分解されて本物質になった 6) 。 

 

（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 8) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 125 mg/kg 
マウス 経口 LD50 388 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 150 mg/kg 
ネコ 経口 LD50 100 mg/kg 

ラット 吸入 LCLo 86 mg/m3 (4 hr) 
ラット 経皮 LD50 84 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD50 590 mg/kg 
注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 
 

表 3.2 本物質 Ca 塩の急性毒性 8) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 158 mg/kg 
ラット 経口 LD50 250 mg/kg 
マウス 経口 LD50 334 mg/kg 

モルモット 経口 LD50 220 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 350 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 1,400 mg/kg 
ラット 吸入 LC50 > 150 mg/m3 (4 hr) 
ウサギ 経皮 LD50 590 mg/kg 
注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 
 

本物質は眼及び皮膚を重度に刺激し、気道も刺激する。吸入すると咳、息切れを生じ、経口

摂取すると灼熱感、咽頭痛、腹痛を生じる。皮膚に付くと発赤、痛み、眼に入ると充血、痛み

を生じる 9) 。本物質 Ca 塩は眼及び気道を重度に刺激し、吸入すると咳、灼熱感、咽頭痛、経

口摂取すると咽頭痛、のどや胸の灼熱感、皮膚に付くと発赤、眼に入ると充血、痛みを生じ

る 10) 。本物質 Ca 塩のヒトの最小致死量として 571 mg/kg という報告があった 8) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、5、10、20、40 mg/kg/day を 28 日間（7
日/週）強制経口投与したげっ歯類における 28 日間反復経口投与毒性試験（OECD TG407 準
拠）の結果、投与に関連した死亡はなかったが、40 mg/kg/day 群の雌雄で被毛の粗剛化がみ

られ、20 mg/kg/day 以上の群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認めた。また、40 mg/kg/day
群の雌雄でヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、雄で赤血球、平均赤血球ヘモグロビン

量、平均赤血球ヘモグロビン濃度の有意な減少、単核球の有意な増加を認め、雄の血清で

は 20 mg/kg/day 以上の群でグロブリンの有意な減少、40 mg/kg/day 群で総ビリルビン、血

中尿素窒素の有意な増加を認めた。剖検の肉眼所見に異常はなかったが、20 mg/kg/day 以上
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の群の雌雄で腎臓、20 mg/kg/day 以上の群の雄及び 40 mg/kg/day 群の雌で肝臓、40 mg/kg/day
群の雄で甲状腺/副甲状腺の相対重量に有意な増加を認め、雄では 10 mg/kg/day 以上の群の

全数の甲状腺でコロイドの減少、濾胞細胞の過形成、小型化した濾胞の集塊、40 mg/kg/day
群の全数の脾臓でマクロファージの有色化、肝臓で胆管過形成を認め、甲状腺への影響は 5 
mg/kg/day 群から、肝臓への影響は 10 mg/kg/day 群からみられた。雌でも 40 mg/kg/day 群の

ほぼ全数で甲状腺、脾臓への同様の影響を認め、脾臓への影響は 10 mg/kg/day 群から、甲

状腺へ影響は 20 mg/kg/day 群からみられた 11) 。この結果から、5 mg/kg/day を雄で LOAEL、
雌で NOAEL とする。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 20 匹を 1 群とし、0、2.5、7.5、30 mg/kg/day を毎日強制経

口投与した慢性毒性試験（U.S. EPA OPP test guideline 83-1 準拠）では、主に 30 mg/kg/day 群

で円背姿勢や振戦、被毛の粗剛化がみられ、13 週までに 7.5 mg/kg/day 以上の群で体重増加

の有意な抑制を認めた。また、14 週目に実施した血液検査では 2.5 mg/kg/day 以上の群の雌

及び 7.5 mg/kg/day 以上の群の雄で血小板の減少、7.5 mg/kg/day 以上の群の雄及び 30 
mg/kg/day 群の雌でリンパ球の増加、30 mg/kg/day 群の雄で赤血球、ヘモグロビン濃度、ヘ

マトクリット値の減少、血清では 2.5 mg/kg/day 以上の群の雌及び 7.5 mg/kg/day 以上の群の

雄でグルコースの減少、7.5 mg/kg/day 以上の群の雌で総タンパク質、アルブミンの減少な

どに有意差を認め、尿検査では 7.5 mg/kg/day 以上の群の雌雄でケトン体の増加を認めた。

このため、17 週目から投与量を 0、1、2.5、7.5 mg/kg/day に減量して 91 週まで投与した。

その結果、一般状態への影響は消失し、体重への影響は一時的に改善したものの、30→
7.5 mg/kg/day 群では 52 週以降に体重増加抑制がみられ、雌雄の最終体重は有意に低かっ

た。血液への影響は 52 週までに消失したが、試験終了時の血清では 7.5→2.5 mg/kg/day 以

上の群の雄及び 30→7.5 mg/kg/day 群の雌でトリヨードサイロニン（T3）、30→7.5 mg/kg/day
群の雄でサイロキシン（T4）が有意に減少し、尿では 7.5→2.5 mg/kg/day 以上の群の雄及び

30 →7.5 mg/kg/day 群の雌でケトン体の増加がみられた。剖検の肉眼所見に異常はなかった

が、30→7.5 mg/kg/day 群の雌雄で甲状腺/副甲状腺、脳、腎臓、肝臓、雄で精巣/精巣上体の

相対重量に有意な増加を認め、病理組織検査では 7.5→2.5 mg/kg/day 以上の群の雄及び 30 →
7.5 mg/kg/day 群の雌の甲状腺で軽度から中程度にコロイドが減少して濾胞の小型化の発生

率に有意な増加を認めた 12) 。この結果から、NOAEL を 2.5→ 1 mg/kg/day（安全側の評価

として 1 mg/kg/day）とする。 

 
ウ）ビーグル犬雌雄各 4 匹を 1 群とし、0、0.6、2、6 mg/kg/day を 90 日間（7 日/週）強制経

口投与した結果、各群で死亡はなかったが、6 mg/kg/day 群の雌で試験終了時の体重は有意

に低かった。試験期間終了時の血液検査では、2 mg/kg/day 以上の群の雌及び 6 mg/kg/day 群

の雄で単核球の増加、6 mg/kg/day 群の雌雄で赤血球、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット

値の減少、雄で部分トロンボプラスチン時間の減少、雌の血清でアルブミンの減少とコレ

ステロールの増加に有意差を認めた。また、有意差はなかったものの血漿の T3 は 6 
mg/kg/day 群の雌雄、T4 は 2 mg/kg/day 以上の群の雌雄で明らかに低かった。剖検の肉眼所

見に異常はなかったが、6 mg/kg/day 群の雄で精巣、雌で胸腺の相対重量に減少を認めた。

組織への影響は精巣/精巣上体に限られ、0.6 mg/kg/day 以上の群で精子形成能の低下を示唆
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する変化であった。しかし、それらの変化の多くは用量依存性がないか、背景データの範

囲内であり、6 mg/kg/day 群の 1 匹が先天性の停留精巣（片側）、他の 1 匹も精巣萎縮であっ

たこと、試験終了時のイヌは 7～8 ヶ月齢で性成熟の境界域にあったことから、精巣/精巣上

体への影響については評価が困難と考えられた 13)。そこで、13～14.5 ヶ月齢の雄 4 匹を 1
群とし、0、0.6、6 mg/kg/day を 90 日間強制経口投与して精巣/精巣上体への影響を調べた結

果、各群の体重や剖検では精巣相対重量に有意差はなかったが、6 mg/kg/day 群の 2 匹で前

立腺及び精巣が小さかった。病理組織検査では 6 mg/kg/day 群の 2 匹で精子形成能の低下や

精細管精上皮の変性、2 匹の精巣上体で精母細胞の減少、精上皮系細胞残渣などを認めた

が、それらの変化は 0.6 mg/kg/day 群にはなかった 14) 。これらの結果から、NOAEL を

0.6 mg/kg/day とする。 

 
エ）ビーグル犬雌雄各 4 匹を 1 群とし、0、0.1、0.5、2.5 mg/kg/day を 2 週間（7 日/週）強制

経口投与し、0、0.2、1、5 mg/kg/day に増量してさらに 50 週間強制経口投与した試験（OECD 
TG452、U.S. EPA OPP test guideline 83-1 準拠）の結果、各群で死亡はなかったが、5 mg/kg/day
群の全数で流涎、雄 3 匹及び雌 2 匹で振戦、1 mg/kg/day 群の雌 1 匹で流涎がみられ、

5 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認めた。試験期間終了時の血液検査では、

1 mg/kg/day 以上の群の雌雄で平均赤血球容積及び平均赤血球ヘモグロビン量の減少、

5 mg/kg/day 群の雌雄で平均赤血球ヘモグロビン濃度の減少、単核球の増加、雌でリンパ球

の増加、血清では 5 mg/kg/day 群の雌雄でアルブミンの減少、雄で T4 の減少などに有意差

を認めた。剖検では 1 mg/kg/day 群の雄 1 匹、5 mg/kg/day 群の雌 2 匹の脾臓で淡色域を認

め、5 mg/kg/day 群の雌で甲状腺/副甲状腺の相対重量の有意な増加を認めた。病理組織検査

では 5 mg/kg/day 群の雄 3 匹及び雌 4 匹の肝臓でクッパー細胞の褐色色素沈着、雄 4 匹の胸

腺で萎縮、雄 2 匹の脾臓で髄外造血亢進、精巣で精子無形成，低形成及び慢性活動性炎、

精巣上体で精子減少などの発生を認めた 15) 。この結果から、NOAEL を 0.2 mg/kg/day とす

る。 

 
オ）Fischer 344 ラット雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、0.15、0.3、0.4、0.8、1、1.6、3％の濃度で

本物質 Ca 塩（純度 63％）を餌に添加して 7 週間投与した結果、0.8％以上の群で雌雄の全

数が途中で死亡し、0.15％以上の群の雌雄で著明な体重増加の抑制を認めた。そこで、再度

雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、0.04、0.06、0.08、0.09、0.1、0.12、0.15％の濃度で本物質 Ca 塩

を餌に添加して 7 週間投与した結果、各群に死亡はなかったが、0.04％以上の群の雄及び

0.06％以上の群の雌で体重増加の抑制を認めた。剖検では 0.4％群の雌雄の甲状腺が通常の

2～3 倍にまで肥大しており、病理組織学的検査で著明なびまん性の濾胞過形成を認めた。

また、0.06％から 0.3％群の雌雄で用量に依存した甲状腺過形成の発生を認め、0.04％群で

も雄 3 匹、雌 1 匹で過剰なコロイド形成を伴ったごく軽微な過形成がみられた。この他に

も 0.15％から 0.4％群の雌雄の肝臓で胆管過形成もみられた 16) 。この結果から、LOAEL を

0.04％（本物質換算で 6.6 mg/kg/day 程度）とする。 

 
カ）B6C3F1マウス雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、0.15、0.3、0.4、0.8、1、1.6、3％の濃度で本物

質 Ca 塩（純度 63％）を餌に添加して 7 週間投与した結果、3％群で雌雄の全数が途中で死
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亡し、0.15％以上の群の雌雄で用量に依存した体重増加の抑制を認めた。病理組織学的検査

では 1.6％群の雌雄の肝臓でわずかな胆管過形成を認め、雌 4 匹で限局性の肝細胞壊死、雄

で門脈周囲肝細胞の空胞化もみられた 16) 。この結果から、LOAEL を 0.15％（本物質換算

で 65 mg/kg/day 程度）とする。 

 
キ）Wistar ラット雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、148、263、799 mg/m3を 2 週間（6 時間/日、5 日

/週）頭部に曝露して吸入させた結果、死亡や一般状態への影響はなかったが、148 mg/m3以

上の群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認めた。また、148 mg/m3 以上の群の雌雄で心臓、

雄で精巣、148 mg/m3以上の群の雌及び 263 mg/m3以上の群の雄で肝臓の相対重量の有意な

増加を認め、主に 799 mg/m3群の雌雄の大脳及び小脳の水腫性微細空胞形成、肝臓で小葉中

心性の混濁腫脹、肺で気管支拡張などがみられた 17) 。この結果から、LOAEL は 148 mg/m3

（曝露状況で補正 26 mg/m3）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雄 20 匹、雌 40 匹を 1 群とし、0、2、7、25 mg/kg/day を雄は交尾

前 70 日から交尾期間まで、雌は交尾前 15 日から交尾、妊娠、哺育期間を通して強制経口

投与した 2 世代試験では、雌（F0）の半数は妊娠 13 日で屠殺し、残りの半数は仔（F1）を

自由に出産させた。その結果、25 mg/kg/day 群の F0 雌で体重増加の有意な抑制と受胎率の

有意な減少を認め、黄体数及び着床数も有意に少なかった。雄では 7 mg/kg/day 以上の群で

前立腺、25 mg/kg/day 群で精巣上体の相対重量が有意に減少したが、精巣重量には変化はな

かった。そこで、25 mg/kg/day 群の F0雄 20 匹と新たに 25 mg/kg/day を 15 日間強制経口投

与した雌 20 匹をそれぞれ未処置の雌雄と交尾させた結果、25 mg/kg/day 群の F0雄で受胎率

が有意に低かったことから、雄の受胎能の低下が原因と考えられた。また、出産させた F0

雌では 25 mg/kg/day 群で体重増加の有意な抑制と着床数及び出生仔数の有意な減少を認め

たが、仔（F1）の出生時体重や授乳期体重に影響はなかった。各群の F1 への投与は離乳時

から開始し、交尾、妊娠、哺育期間を通して仔（F2）の離乳時まで継続したが、F1雌雄の体

重や身体発育分化、生殖器重量、繁殖成績、F2の体重などに影響はなく、F1及び F2で奇形

の発生率増加もなかった。この結果から、NOAEL は F0で 7 mg/kg/day、F1で 25 mg/kg/day
以上となるが、この差の原因の 1 つとして著者らは本物質に対する F1の適応反応が考えら

れるとしていた 18) 。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 26 匹を 1 群とし、0、2.5、7.5、30 mg/kg/day を交尾前 14 週

から雄は交尾期間、雌は交尾、妊娠、哺育期間を通して毎日強制経口投与する計画の 2 世

代試験（U.S. EPA OPP test guideline 83-4 準拠）では、30 mg/kg/day 群の雌雄で重度の体重増

加の抑制、雄で被毛の粗剛化や削痩を認めたことから 12 週目から 0、1.25、3.75、15 mg/kg/day
に減量し、次世代を含む以降の投与を継続した。その結果、7.5→3.75 mg/kg/day 以上の群の

F0 雌雄、15 mg/kg/day 群の F1 雌雄で体重増加の有意な抑制を認め、有意差はなかったもの

の 30→15 mg/kg/day 群の F0雌及び 15 mg/kg/day 群の F1雌で交尾率や受胎率、出産率は低か

った。仔世代では、1.25 mg/kg/day 以上の群の F1 及び F2 で生後 4 日生存率が有意に低く、
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15 mg/kg/day 群の F1 では離乳時の体重も有意に低かった。なお、各世代で生殖器の組織に

影響はなかった 19) 。この結果から、親で NOAEL を 2.5 mg/kg/day、仔で LOAEL を

1.25 mg/kg/day とする。 

 
ウ）Sprague-Dawley ラット雌 25 匹を 1 群とし、0、5、15、45 mg/kg/day を妊娠 6 日から妊娠

15 日まで強制経口投与した試験（U.S. EPA OPP test guideline 83-3 準拠）の結果、5 mg/kg/day
以上の群で体重増加の有意な抑制を認めた。また、45 mg/kg/day 群の 1 匹で全胚吸収を認め

たが、これを除けば各群で吸収胚数に差はなく、黄体数や着床数などにも差はなかった。

胎仔では 45 mg/kg/day 群で体重が有意に低く、横隔膜ヘルニア、二分椎体、波状肋骨、胸

骨分節骨化遅延の発生率が有意に高かったが、外表奇形の発生はいずれの群にもなかった 20) 。

この結果から、母ラットで LOAEL を 5 mg/kg/day、胎仔で NOAEL を 15 mg/kg/day とする。 

 
エ）New Zealand White ウサギ雌 24 匹を 1 群とし、0、2、6、18 mg/kg/day を妊娠 6 日から妊

娠 19 日まで強制経口投与した試験（試験名称は記載されていないが、概ね OECD TG414 に

準拠）の結果、一般状態や行動への影響はなかったが、18 mg/kg/day 群で体重の中程度の減

少を認めた。受胎率や出産率は正常範囲内にあり、黄体数や着床数、着床前胚損失に変化

はなかったが、18 mg/kg/day 群で着床後胚損失が軽度に増加し、生存胎仔数はやや少なかっ

た。また、18 mg/kg/day 群の胎仔はやや低体重で小型の割合が高く、眼の異常（網膜ひだ）、

髄膜や嗅球の出血、胆嚢の出血、肝構造の限局性異常の発生率が有意に高かった 21) 。この

結果から、母ウサギ及び胎仔で NOAEL を 6 mg/kg/day とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質は肝臓中のアルデヒド脱水素酵素を阻害するため、本物質を服用後に飲酒すると

アセトアルデヒドを体内に蓄積させ、二日酔いの不快な症状を起こすことから飲酒要求を

低下させ、断酒や節酒に繋がると考えられている。本物質を断酒療法として用いる場合に

は、通常 1 日 50～200 mg を 1～2 回に分けて経口投与する。節酒療法の目的で用いる場合

には、それまでの飲酒量によっても異なるが、15～60 mg を 1 日 1 回経口投与する。服用後

5 分で作用を発現しはじめ 1～3 時間で作用は最も強く、6 時間後にも作用を持続し 24 時間

後にはほとんどなくなる 22) 。 

 
イ）本物質は比較的安全な抗酒薬として広く一般に使用されているが、時にアルコールの過

剰摂取によって著明な血圧低下を伴うショックをきたした症例が国内でも度々報告されて

おり、34 歳の女性が死亡した症例もあった 23) 。 

 
ウ）本物質の 49％水溶液である植物成長調整剤が 2000 年に導入されたイタリアでは、2002

年から 2004 年の間に 28 人の中毒事故の報告があり、すべてが 12 月下旬から 3 月上旬の使

用時期に発生していた。28 人中 25 人が散布中に曝露、1 人が漏洩、1 人が汚染ボトルから

の誤飲、1 人が不明であり、死亡例や重症度の高い疾患はなく、中程度が 11 人、軽度が 17
人であった。曝露から症状発症までの時間は 30 分から 30 時間であり、13 人では飲酒後す

ぐに症状が現れた。皮膚の徴候や症状（紅斑 12 人、皮膚炎 10 人、浮腫 2 人、熱傷 2 人）
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が 21 人にみられて最も多く、次いでめまい、吐き気/嘔吐、頻脈/動悸、呼吸困難、眼の充

血/結膜炎がそれぞれ 3～4 人にみられた 24) 。 

 
エ）本物質の 50％水溶液である植物成長調整剤を 2006 年から 2009 年の間に曝露してエジプ

トの大学病院に入院した患者 12 人（軽症から中等症 6 人、重症 6 人）、対照群 10 人の調査

では、入院時の最も一般的な症状は頻呼吸、昏睡、縮瞳、徐脈であり、重症例ではショッ

ク、肺水腫、呼吸不全もみられた。また、血清の AST や ALT、CPK は有意に高く、重症例

は中等症例に比べても有意に高かった。呼吸器系症状では頻呼吸が 11 人、徐呼吸が 1 人で

あり、I 型呼吸不全が 5 人、非心原性肺水腫が 4 人であった。12 人中 8 人が回復したが、4
人は死亡しており、死因は 3 人が多臓器不全、1 人がショックであった 25) 。 

 
オ）左手に痒みを伴う紅斑性小水疱性皮膚炎を発症した女性では、本物質の Ca 塩を抗酒薬と

して調剤時にこぼしたことがきっかけで発疹が出現したことから、本物質の 0.5％、1％水

溶液でパッチテストした結果、いずれに対しても陽性であった 26) 。また、植物成長調整剤

を取り扱っていた男性が手や手首、顎、耳に強い痒みを伴った重度の小胞性水疱性病変を

発症した症例では、局所用コルチコステロイドを塗布すると皮膚炎は直ぐに消失した。皮

膚炎治療後に実施したパッチテストでは、本物質の 0.1％、1％水溶液に対して陽性であっ

たことから、手袋を貫通した少量の本物質が顎や耳に付着した結果と考えられた 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 3.3
に示すとおりである。 

 
表 3.3 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 (2017) 2 ヒトに対する発がん性が疑われる物質 
 EPA －  
USA ACGIH －  
 NTP － 
日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

② 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）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 28, 29) 、

大腸菌 28) で遺伝子突然変異を誘発しなかった。また、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）で遺伝子突然変異を誘発せず 30) 、マウスリンパ腫細胞

（L5178Y）でも S9 添加で誘発しなかったが、 S9 無添加で高用量での誘発は認めたが、疑

陽性も否定できない結果であった 31) 。S9 添加の有無にかかわらずチャイニーズハムスタ
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ー卵巣細胞（CHO）32) 、ヒト末梢血リンパ球 33) で染色体異常を誘発したが、S9 無添加の

ラット肝細胞（初代培養）で DNA 傷害 34) 、不定期 DNA 合成 35) を誘発しなかった。 

 
イ）in vivo 試験系では、経口投与したマウスの骨髄細胞で小核 36, 37) 、経口投与したラットの

骨髄細胞で小核、染色体異常 38) のいずれも誘発しなかった。 

 
ウ）本物質の Ca 塩は in vitro 試験系で S9 無添加のネズミチフス菌で遺伝子突然変異を誘発し

なかったが、S9 添加で弱い誘発を認めた 39, 40) 。チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）

では S9 添加の有無にかかわらず姉妹染色分体交換を誘発しなかった 41) 。 
 in vivo 試験系では経口投与したラットの肝細胞で DNA 傷害 42) 、経口投与したマウスの骨

髄細胞で小核 43) のいずれも誘発しなかった。 

 

③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 20 匹を 1 群とし、0、2.5、7.5、30 mg/kg/day を 16 週間（7
日/週）強制経口投与した後に 0、1、2.5、7.5 mg/kg/day に減らして 91 週まで投与した結果

（U.S. EPA OPP test guideline 83-1 準拠）、投与に関連した腫瘍の発生はなかった 12) 。 

 
イ）CD-1 マウス雌雄各 60 匹を 1 群とし、0、0.007、0.02、0.06％の濃度で飲水に添加して雄

に 100 週間、雌に 104 週間投与した結果、一般状態や行動への影響はなかったが、0.06％群

の雄で体重増加の有意な抑制を認め、生存率は 0.02％以上の群の雌で低下し、0.06％群の雌

で有意に低かった。白血球数や臓器重量に投与に関連した影響はなかった。 
発がん性については雌の卵巣で顆粒膜・莢膜細胞腫の発生率に有意な増加傾向を認めたが、

各群の発生率に有意差はなかった。ただし、壊死性の病変であった対照群の 1 匹を除外す

ると 0.06％群の顆粒膜・莢膜細胞腫の発生率には有意差があった。 
非腫瘍性の影響については、0.02％以上の群の雌雄で慢性膀胱炎、0.06％群の雌雄の腎臓で

空胞変性/壊死の発生率に有意な増加を認め、有意差はなかったものの 0.06％群の雌雄で萎

縮性好塩基性尿細管の発生率と重症度に増加がみられた。また、0.06％群の雌の卵巣では間

質/黄体過形成の発生率に増加がみられた。なお、飲水量から求めた各群の用量は雄で 0、
5、14、37 mg/kg/day、雌で 0、7、17、49 mg/kg/day であった 44)。 

 この結果から、一般毒性の NOAEL を 0.007％（雄 5 mg/kg/day、雌 7 mg/kg/day）とする。 

 
ウ）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹（対照群のみ雌雄各 20 匹）を 1 群とし、雄に 0、0.01、

0.02％、雌に 0、0.01、0.04％の濃度で本物質 Ca 塩（純度 63％）を餌に添加して 107 週間投

与した結果、雄の 0.02％群及び雌の 0.04％群の体重は軽度であったものの試験期間を通し

て一貫して低かった。生存率に影響はなかった。 
 発がん性については投与に関連した腫瘍の発生はなかった。このため、NCI（1979）はこの

試験条件下ではラットの雌雄に対して発がん性はないと結論した 16) 。 
また、病理組織検査では投与に関連した非腫瘍性病変の発生もなかった。 
この結果から、一般毒性の NOAEL を 0.01％（本物質換算で 1.7 mg/kg/day 程度）とする。 
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エ）B6C3F1マウス雌雄各 50 匹（対照群のみ雌雄各 20 匹）を 1 群とし、0、0.05、0.2％の濃度

で本物質 Ca 塩（純度 63％）を餌に添加して 107 週間投与した結果、0.05％群の雄及び 0.2％
群の雌雄の体重は軽度であったものの試験期間を通して一貫して低く、0.2％群の雄の生存

率は有意に低かった。 
 発がん性については 0.2％群の雌でリンパ腫＋白血病の発生率に有意な増加を認めたが、対

照群の発生率は背景データの 1/4 と異常に低かった。また、0.2％群の雄で血管肉腫の発生

率は背景データを超えていたが、その発生率に有意差はなかった。このため、NCI（1979）
はこの試験条件下ではマウスの雌雄に対して発がん性はないと結論した 16) 。 
また、病理組織検査では投与に関連した非腫瘍性病変の発生はなかった。この結果から、

0.05％（本物質換算で 22 mg/kg/day 程度）を雄で一般毒性の LOAEL、雌で NOAEL とする。 

 

④ 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。発

がん性については動物実験で陰性を示唆する結果が得られているものの、ヒトでの知見は得

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・長期毒性エ）に示したイヌの試験から得られた NOAEL 

0.2 mg/kg/day（平均赤血球容積及び平均赤血球ヘモグロビン量の減少）が信頼性のある最も低

用量の知見と判断し、0.2 mg/kg/day を無毒性量等に設定する。 
吸入曝露については、中・長期毒性キ）に示したラットの試験から得られた LOAEL 

148 mg/m3（体重増加の抑制）を曝露状況で補正して 26 mg/m3とし、LOAEL であることから

10 で除し、さらに慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 0.26 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 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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

0.011 µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.038 µg/kg/day 程度であった。無毒性量等

0.2 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 は 530 となる。 
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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 ］

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 ］

このため、健康リスクの判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
  

表 3.4 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 － － 

0.2 mg/kg/day イヌ 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.011 µg/kg/day 

未満程度 0.038 µg/kg/day 程度 530 
 

 
 
 
 

【総合的な判定】 
限られた地域の公共用水域・淡水のデータから算出した最大曝露量 0.064 µg/kg/day から、

参考として算出した MOE は 310 となる。食物からの曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE
が大きく変化することはないと考えられる。 

したがって、総合的な判定としても、現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
吸入曝露については、曝露濃度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。 
 

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 － － 

0.26 mg/m3 ラット 
－ 

室内空気 － － － 
 
 
 
 
 

 
【総合的な判定】 

化管法に基づく 2020 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 0.00088 µg/m3 であり、参考としてこれと無毒性量等 0.26 
mg/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

30,000 となる。今後発生源に関する新たな情報に留意しつつも、現時点では作業は必要ない

と考えられる。 
したがって、総合的な判定としても、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、生物群（藻類等、甲殻類等、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 

シアナミド 

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.  被験物質 

藻類等  ○ 90 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 NOEC  GRO 3 E C 2) シアナミド 

  ○ 110 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 NOEC   

GRO (RATE) 3 B B 3)-1 シアナミド 

  ○ 310 Lemna gibba イボウキクサ NOEC  GRO 7 E C 2)  シアナミド 

 ○  370 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 EC50   GRO 3 E C 2) シアナミド 

  ○ 500 Lemna gibba イボウキクサ NOEC   
GRO (RATE) 7 B B 3)-2 シアナミド 

  ○  650 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 B B 3)-1 シアナミド 

 ○  3,000 Lemna gibba イボウキクサ EC50   GRO 7 E C 2)  シアナミド 

 ○  5,610 Lemna gibba イボウキクサ EC50    
GRO (RATE) 7 B B 3)-2 シアナミド 

  ○  6,720 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 A A 5)  カルシウム 
シアナミド 

  ○  6,870 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 A A 5)  シアナミド 

  ○  13,600 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 A A 5)  シアナミド 

甲殻類

等 
 ○ 100 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 3)-3 シアナミド 

  ○ 210 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 A A 1)-2 シアナミド 

  ○ 470 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 C C 1)-2 カルシウム 
シアナミド 

 ○  2,680 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 5)  カルシウム 
シアナミド 
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生物群 
急

性 

慢 

性 

シアナミド 

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.  被験物質 

甲殻類

等 
○  3,100 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1)-1 カルシウム 

シアナミド 

 ○  3,160 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 5)  シアナミド 

 ○  3,300 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 E C 2)  シアナミド 

 ○  4,470 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 5)  シアナミド 

 ○  6,820 Paratya  
improvisa ヌカエビ LC50   MOR 4 A A 5)  カルシウム 

シアナミド 

 ○  39,400 Chironomus 
yoshimatsui 

セスジユスリ

カ LC50   MOR 4 A A 5)  カルシウム 
シアナミド 

魚 類  ○ < 507 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス（胚） NOEC  GRO 96 B B 4) シアナミド 

   11,800 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50 MOR 21 B ― 3)-4 シアナミド 

 ○  38,600 Cyprinus carpio コイ LC50 MOR 4 A A 5)  カルシウム 
シアナミド 

 ○  43,100 Lepomis 
macrochirus ブルーギル LC50 MOR 4 B B 3)-5 シアナミド 

 ○  45,600 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50 MOR 4 B B 3)-6 シアナミド 

 ○  58,000 Cyprinodon 
variegatus 

シープスヘッ

ドミノー LC50 MOR 4 E C 2) シアナミド 

 ○  90,900 Cyprinus carpio コイ LC50 MOR 4 A A 5) シアナミド 

その他   2,300 Crassostrea 
virginica 

バージニア 
ガキ EC50  GRO 4 E ― 2)  シアナミド 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 

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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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） 藻類等 

欧州の試験方法 (92/69/EEC, C.3, 1992) 及び OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠

して、藍藻類 Anabaena flos-aquae の生長阻害試験が、GLP 試験として実施された 3)-1。被験物質

として 50.6%シアナミド水溶液が用いられた。試験は止水式で実施され、設定試験濃度は、0（対

照区）、0.1、0.21、0.46、1.0、2.1、4.6 mg/L（50.6%水溶液濃度、公比約 2.1）であった。被験物

質の平均実測濃度は、n.d.（対照区）、0.09、0.18、0.39、0.95、2.02、4.35 mg/L（50.6%水溶液濃

度）であり、設定濃度の 79～104%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 650 µg/L（シアナミド当たり）、無影響濃度 (NOEC) は 110 µg/L（シアナミド

当たり）であった。 

 
2） 甲殻類等 

オオミジンコ Daphnia magana の急性遊泳阻害試験が実施された 5)。被験物質としてカルシウ

ムシアナミドが用いられた。試験は半止水式 (24 時間後換水) で行われ、設定試験濃度区は、0
（対照区）、460、930、1,900、3,900、7,900、16,000、33,000、66,000 µg/L（カルシウムシアナ

ミド濃度、公比 2）であった。被験物質の実測濃度は、0（対照区）、280、730、1,600、3,200、
7,300、13,000、26,000、59,000 µg/L（カルシウムシアナミド濃度）であり、設定濃度の 60.9～92.4%
であった。遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 2,680 µg/L（シ

アナミド当たり）であった。 
また、米国 FIFRA の試験方法 (OPP 72-4b, FIFRA 158.490) 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)-3。被験物質として 50.0%シアナミド水溶液が用いられた。試

験は流水式で実施され、設定濃度は 0（対照区）、0.025、0.05、0.1、0.2、0.4 mg/L (50.0%水溶

液濃度、公比 2) であった。被験物質の実測濃度は、（対照区）、0.023、0.049、0.10、0.21、0.41 
mg/L (50.0%水溶液濃度) であり、設定濃度の 92～105%であった。繁殖阻害（雌 1 頭当たりの 1
日平均産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 100 µg/L（シアナミ

ド当たり）であった。 

 
3） 魚 類 

コイ Cyprinus carpio の急性毒性試験が実施された 5）。被験物質としてカルシウムシアナミド

が用いられた。試験は、半止水式 (48 時間後換水) で行われ、設定試験濃度区は 0（対照区）、

9,440、17,000、30,500、55,000、99,100、178,000（カルシウムシアナミド濃度、公比 1.8）であっ

た。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 38,600 µg/L（シアナミド当たり）であ

った。 
また、米国 EPA の試験方法 (OPP 72-4a) に準拠し、ニジマス Oncorhynchus mykiss の胚を用い

て魚類初期生活段階 (ELS) 毒性試験が実施された 4)。被験物質として 50%シアナミド水溶液が

用いられた。試験は流水式 (7.2～8.9 倍量換水/日) で実施され、設定試験濃度は 0（対照区）、
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0.5、1.0、2.0、3.0、4.0 mg/L（シアナミド当たり）であった。試験溶液の調製には、硬度 140～
158 mg/L (CaCO3換算) の濾過殺菌地下水が用いられた。被験物質の実測濃度の平均は 0（対照

区）、0.507、1.01、2.01、4.03、7.95 mg/L（シアナミド当たり）であった。最低濃度区において

も対照区と比較して有意な影響が見られたため、仔魚の成長に関する 96 日間の無影響濃度 
(NOEC) は、実測濃度に基づき 507 µg/L 未満（シアナミド当たり）とされた。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Anabaena flos-aquae 72 時間 EC50（生長阻害） 650 µg/L   
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2,680 µg/L   
魚 類 Cyprinus carpio 96 時間 LC50 38,600 µg/L   

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（藻類等の 650 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 6.5 µg/L が得られた。 

 
慢性毒性値 
藻類等 Anabaena flos-aquae 72 時間 NOEC（生長阻害） 110 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 100 µg/L   
魚 類 Oncorhynchus mykiss 96 日間 NOEC（成長阻害） 507 µg/L 未満 

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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、最も小さい確定値（甲殻類等の 100 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 10 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、藻類等の急性毒性値から得られた 6.5 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.28 µg/L 未満程度、海水域

では 0.31 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 0.95 µg/L 程度、海水域では 0.61 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 0.15、海水域では 0.09 であった。 
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したがって、生態リスクの判定としては、情報収集に努める必要があると考えられた。
 

 

表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 

0.28 µg/L 未満程度(2019) 
[限られた地域で 0.75 µg/L
の報告がある (2018)] 

0.95 µg/L 程度(2019) 
[限られた地域で 1.6 µg/L
の報告がある (2018)] 6.5 

µg/L 

0.15 

公共用水域・海水 0.31 µg/L 程度(2019) 0.61 µg/L 程度(2019) 0.09 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

限られた地域を調査対象とした公共用水域・淡水においては最大で 1.6 µg/L の報告があり、

この値と PNEC との比は 0.2 であった。 
したがって、総合的な判定としても、情報収集に努める必要があると考えられた。 
本物質については、製造輸入量及び環境中への排出量の把握に努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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本物質は、第 2 次取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、また新たな環境実測データ（水質）と生態毒性に関する知見が得

られたため、生態リスクについても改めて初期評価を行った。 

 

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：ジクロルボス 
（別の呼称：リン酸ジメチル= 2,2-ジクロロビニル、DDVP、ジメチル-2,2-ジクロロビニ

ルホスフェート） 
CAS 番号：62-73-7 
化審法官報公示整理番号：2-3224 
化管法政令番号：1-457（改正後政令番号*：1-510） 
RTECS 番号：TC0350000 
分子式：C4H7Cl2O4P 
分子量：220.98 
換算係数：1 ppm = 9.04 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
*注：令和 5 年 4 月 1 日施行の改正政令における番号 

（2）物理化学的性状 

本物質は無色から淡黄色の油状液体である 1)。 

融点 < - 60℃ 2) 

沸点 
140℃ (2.7 kPa) 3) , 4)、84℃ (130 Pa) 3)、72℃ (70 
Pa) 3)、30℃ (1 Pa) 3)、120℃ (1.9 kPa) 2)、 
>190℃ (分解) (101 kPa) 5)、234.1℃ (101 kPa) 6) 

密度 1.415 g/cm3 (25℃) 7)、1.44 g/cm3 2) 

蒸気圧 1.6 Pa (20℃)3)、7.07 Pa (25℃) 4)、0.287 Pa (20℃)2) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 1.43 8)、1.16 4)、1.5 2) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 1×104 mg/L 3)、1.00×104 mg/L (20℃) 4)、約 1×
104 mg/L (室温) 2)、1×104 mg/L (室温) 9) 

（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。 

［3］ジクロルボス 
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生物分解性  
好気的分解 

半減期は 3.5 日（20℃)と報告されている 10)。 
 
嫌気的分解 

半減期は 3.5 日（20℃、嫌気性生物 30 mg/L、GC 測定）と報告されている 10)。 
 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：9.4×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 11) により計算） 
半減期：6.8 ～ 68 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 12)と仮定し計

算） 
 

オゾンとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：3.6×10-20 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 13) により計算） 
半減期：74 ～ 450 日（オゾン濃度を 3×1012～5×1011 分子/cm3 12)と仮定して計算） 

 
加水分解性 

半減期：11 日（pH = 5）、5 日（pH = 7）、21 時間（pH = 9）14) 
 
生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)：< 0.5（試験生物：コイ、試験期間：168 時間）15) 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：47 15) 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の家庭用殺虫剤及び防疫用殺虫剤の全国出荷量の推移を表 1.1 に示す 16)。 
 

表 1.1 家庭用殺虫剤及び防疫用殺虫剤の全国出荷量の推移 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

家庭用殺虫剤(t) 14.6 12.7 11.9 9.8 9.8 

防疫用殺虫剤(t) 4.9 53.3 48.1 43.1 42.2 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

家庭用殺虫剤(t) 9.2 8.5 7.7 7.6 8.0 

防疫用殺虫剤(t) 56.9 41.0 44.6 45.2 46.5 
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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・輸入数量区分は 10 t 以上

である 17)。 
また、本物質はジメチル＝2,2,2-トリクロロ-1-ヒドロキシエチルホスホナート（トリクロル

ホン、CAS 番号 52-68-6）やりん酸 1,2-ジブロモ-2,2-ジクロロエチル＝ジメチル（BRP、CAS
番号 300-76-5）の分解により生成する 14)。我が国における BRP の農薬登録は、2006（平成 18）
年 12 月 19 日に失効している 18)。 

 

② 用 途 

本物質は、家庭などで用いられるハエやカ、ゴキブリなどの駆除剤や自治体や防除業者な

どが衛生害虫の駆除に使用する防疫用殺虫剤に含まれる 1)。また、動物用医薬品としては畜・

鶏舎内及びその周辺の衛生害虫（ハエ、カの成虫及び幼虫）の駆除を目的とした防虫剤・殺

虫剤である 19)。 
我が国における本物質の農薬登録（用途区分：殺虫剤）は、2012（平成 24）年 4 月 27 日に

失効している 18)。 

 

（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：457）に指定されてい

る。 
本物質は、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。 
本物質は、水質汚濁に係る要監視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：397）及び第三種監視化学物質（通し番号：47）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、我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、2020 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（2020 年度）  

 
 

本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は約 55 t であり、そのうち届出排出量は

0.023 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大気へ排出されるとしている。

この他に下水道への移動量が 0.064 t、廃棄物への移動量が 0.69 t であった。届出排出量の排出

源は、医薬品製造業（100%）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、届出外排出量非対象

業種・家庭の媒体別配分は「令和 2 年度 PRTR 届出外排出量の推計方法等の詳細」3)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 

7,973 
46,577 

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、2020 年度に環境中、大気及び公共用水域への排出量が最大であった東京都（大気

への排出量 1.0 t、公共用水域への排出量 3.4 t）とした。予測結果を表 2.3 に示す。 

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 23 0 0 0 64 690 39 46,538 7,950 - 23 54,527 54,550

りん酸ジメチル＝２，２－ジクロロビニル（別名ジクロルボス又はＤＤＶＰ）

業種等別排出量(割合) 23 0 0 0 64 690 39 46,538 7,950 0

39 届出 届出外

(99.9%) 0% 100%

23 0 0 0 64 690

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

46,538 7,950

(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(%)

下水道業

医薬品製造業

殺虫剤
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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 大気 公共用水域 

東京都 東京都 東京都 

大 気 0.2 0.2 0.2 

水 域 96.1 96.1 96.1 

土 壌 1.8 1.8 1.8 

底 質 1.8 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。 

 

（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 2.4.1、表

2.4.2 に示す。 
また、表流水、湖沼水等を原水とする水道原水の調査結果から集計した結果を表 2.5 に示す。 

 
表 2.4.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

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 b) 地域 

           
一般環境大気 µg/m3 <0.00063 <0.00063 <0.00063 0.0019 0.00063 5/21 全国 2020 5) 

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 c) µg/g          

           

飲料水 µg/L <8 <8 <0.01 0.08 d) 0.01～8 10/1077 全国 2019 6) 

  <8 <8 <0.01 0.08 d) 0.01～8 14/1121 全国 2018 7) 

  <8 <8 <0.01 0.8 d) 0.01～8 9/1036 全国 2017 8) 

  <8 <8 <0.01 0.08 d) 0.01～8 7/921 全国 2016 9) 

  <8 <8 <0.01 0.08 d) 0.01～8 18/969 全国 2015 10) 

  <8 <8 <0.01 1 d) 0.01～8 10/971 全国 2014 11) 

  <1 <1 <0.01 1  0.01～1 20/1125 全国 2013 12) 

  <0.8 <0.8 <0.01 0.08 d) 0.01～0.8 12/1151 全国 2012 13) 

  <0.8 <0.8 <0.01 0.08 d) 0.01～0.8 7/1148 全国 2011 14) 

           

地下水 µg/L <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/214 全国 2020 15) 

  <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/222 全国 2019 16) 

  <8 <8 <0.2 <8 0.2～8 0/235 全国 2018 17) 

  <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/239 全国 2017 18) 

  <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/230 全国 2016 19) 

  <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/247 全国 2015 20) 

  <1 <1 <0.8 <1 0.8～1 0/280 全国 2014 21) 

  <1 <1 <0.2 <1 0.2～1 0/296 全国 2013 22) 
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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 b) 地域 

  <1 <1 <0.5 <1 0.5～1 0/279 全国 2012 23) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/288 全国 2011 24) 

           

土壌 µg/g          

           

公共用水域・淡水 µg/L <0.00043 0.0025 <0.00043 0.033 0.00043 2/15 全国 2020 5) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/173 全国 2020 25) 

  <1 <1 <0.1 1 0.1～1 1/742 全国 2019 26) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/763 全国 2018 27) 

  <1 <1 <0.1 0.1 0.1～1 1/778 全国 2017 28) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/705 全国 2016 29) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/774 全国 2015 30) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/812 全国 2014 31) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/713 全国 2013 32) 

  <1 <1 <0.1 0.2 d) 0.1～1 1/732 全国 2012 33) 

  <8 <8 <0.1 <8 0.1～8 0/865 全国 2011 34) 

           

公共用水域・海水 µg/L <0.00043 <0.00043 <0.00043 <0.00043 0.00043 0/11 全国 2020 5) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/19 全国 2020 25) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/73 全国 2019 26) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/86 全国 2018 27) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/94 全国 2017 28) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/92 全国 2016 29) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/86 全国 2015 30) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/89 全国 2014 31) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/92 全国 2013 32) 

  <1 <1 <0.1 <1 0.1～1 0/78 全国 2012 33) 

  <10 <10 <0.1 <10 0.1～10 0/79 全国 2011 34) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.023 <0.023 <0.005 <0.023 0.005～
0.023 

0/4 神奈川県、 
大阪市、 
新潟県 

1983 35) 

           

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.031 <0.031 <0.005 <0.031 0.005～
0.031 

0/6 全国 1983 35) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、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) 食品中の残留農薬等一日摂取量調査では、食品中の本物質を2009年度まで検査しており、いずれの食品群か

らも検出されていない36)。 
    d) 最大濃度を上回る下限値による不検出データが報告されているため、最大濃度よりも高濃度の地点が存在す

る可能性がある。 
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表 2.4.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

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 <0.00087 <0.00087 <0.00087 <0.00087 0.00087 0/3 川崎市 2015 37) 
           
室内空気 µg/m3 0.0022 0.0022 0.0022 0.0022 0.0005 1/1 －b) 2013 c) 38) e) 
  0.0007 0.0007 0.0007 0.0007 0.0005 1/1 －b) 2012 d) 39) e) 
           
公共用水域・淡水 µg/L 0.0010 0.0011 0.0009 0.0012 0.0003 2/2 愛知県 2018 40) 
  0.022 0.023 0.022 0.023 0.0003 2/2 愛知県 2017 40) 

  0.0027 0.0068 0.0004 0.017 0.0003 3/3 愛知県 2016 40) 
  0.0011 0.0025 <0.0003 0.0057 0.0003 2/3 愛知県 2015 40) 
  0.0019 0.0029 <0.00042 0.0056 0.00042 7/9 川崎市 2015 41) 
  0.0014 0.0027 0.0004 0.0069 0.0003 3/3 愛知県 2014 40) 
  0.0016 0.0016 0.0013 0.0021 0.0003 3/3 愛知県 2013 40) 
  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/2 新潟県 2013 42) 
  0.0005 0.0011 <0.0003 0.0040 0.0003 4/7 愛知県 2012 40) 
  <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 0.02 0/2 新潟県 2012 42) 
           

公共用水域・海水 µg/L <0.00042 <0.00042 <0.00042 <0.00042 0.00042 0/3 川崎市 2015 41) 
  <0.0003 <0.0003 <0.0003 <0.0003 0.0003 0/3 愛知県 2012 40) 
           
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          
           
貝類(公共用水域・淡水) µg/g          
           
貝類(公共用水域・海水) µg/g          
           
注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として曝露の推定に用いた値を示す。 
 b) 報告されていない。 
 c) 2013 年 7 月に連続 4 日間で調査を実施。 
 d) 2012 年 6 月から 2013 年 3 月までの 10 か月間、ほぼ週 1 回の頻度で調査を実施。 
  e) 著者から検体値を入手して事務局で算出した地点別の平均値に基づき集計した結果。本調査結果はトリクロ

ルホンの熱分解により生成したジクロルボス濃度を含む可能性を否定できないが、安全側を考慮した値とし

て採用することとした。 

 
表 2.5 水道原水の調査結果 

媒 体 幾何 
平均値 

算術 
平均値 最小値 最大値 検出 

下限値 a) 検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

           
公共用水域・淡水 b) µg/L <0.5 <0.5 <0.01 0.08 c) 0.01～0.5 5/398 全国 2019 6) 
  <0.3 <0.3 <0.01 0.08 c) 0.01～0.3 12/398 全国 2018 7) 
  <0.3 <0.3 <0.01 0.08 c) 0.01～0.3 6/410 全国 2017 8) 
  <0.3 <0.3 <0.01 0.08 c) 0.01～0.3 5/359 全国 2016 9) 
  <1 <1 <0.01 0.08 c) 0.01～1 7/387 全国 2015 10) 

  <1 <1 <0.01 0.08 c) 0.01～1 6/404 全国 2014 11) 
  <1 <1 <0.01 0.08 c) 0.01～1 6/418 全国 2013 12) 
  <0.8 <0.8 <0.01 0.1 c) 0.01～0.8 13/439 全国 2012 13) 
  <0.8 <0.8 <0.01 0.08 c) 0.01～0.8 8/421 全国 2011 14) 

           
公共用水域・海水           
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注：a) 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。 
 b) 水道原水のうち、「表流水」、「湖沼水」、「ダム直接」又は「ダム放流」のデータを集計対象とした。 
 c) 最大濃度を上回る下限値による不検出データが報告されているため、最大濃度よりも高濃度の地点が存在す

る可能性がある。 

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

本物質については、吸入曝露による健康リスクの初期評価を行うため、一般環境大気、室内

空気の実測値を用いて、人に対する曝露の推定を行った（表 2.6）。化学物質の人による一日曝

露量の算出に際しては、人の一日の呼吸量を 15 m3、体重を 50 kg と仮定している。 

 
表 2.6 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 0.00063 μg/m3未未満満程程度度 (2020) 0.00019 μg/kg/day 未満程度 
室内空気 限られた地域で 0.0022 μg/m3の報告があ

る (2013) 
限られた地域で 0.0007 μg/kg/day の報告

がある 
    

最 

大 

値 

大気   
一般環境大気 0.0019 μg/m3程程度度 (2020) 0.00057 μg/kg/day 程度 
室内空気 限られた地域で 0.0022 μg/m3の報告があ

る (2013) 
限られた地域で 0.0007 μg/kg/day の報告

がある 
    

注：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 
吸入曝露については、表 2.6 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

0.00063 µg/m3未満程度、予測最大曝露濃度は 0.0019 µg/m3程度となった。室内空気については、

限られた地域を対象とした夏期 4 日間の調査において、最大 0.0022 µg/m3の報告があった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 43)

を用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.0052 μg/m3 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 2.7 のように整理した。

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

では 1 μg/L、海水域では 0.00043 μg/L 未満程度となった。 
化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量はなく、下水道への移動量につ

いては移動先の下水道終末処理施設名称が「その他」のため、届出排出量と下水道への移動量

を用いた河川中濃度は推定できなかった。 

 
表 2.7 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 1 μg/L 未満(2019) 1 μg/L (2019) 

海 水 0.00043 μg/L 未満程度(2020) 0.00043 μg/L 未満程度(2020) 

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。 

 

― 107 ―



3 ジクロルボス 

 

 
 

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。 
なお、本物質については既に水質汚濁に係る要監視項目に選定されているため、経口曝露の

初期評価については対象外とした。 

（1）体内動態、代謝 

雄ラットに 14C でビニル基をラベルした本物質 3.6 mg/kg を単回強制経口投与した結果、96 時

間で投与した放射活性の 38.8％が 14CO2として呼気中に、12.8％が尿中に、3.4％が糞中に排泄さ

れ、肝臓に 5.0％、腸に 1.8％、皮膚に 8.6％、体躯部に 16.0％の体内残留がみられ、呼気中排泄

量の 3/4、尿中排泄量の 4/5、糞中排泄量の 1/2 が 24 時間以内の排泄であった。雌ラットへの投

与でもほぼ同様の結果であり、性差はみられなかった。また、同じように 14C でラベルした本物

質の蒸気を雄ラットに 1 時間吸入させて 96 時間の排泄を調べた結果、本物質の吸収量は 0.71～
1.07 mg と見積もられ、放射活性の呼気、尿、糞への排泄パターンや体内分布は経口投与時とほ

ぼ同じであった。なお、経口投与した雄ラットの尿中から馬尿酸（尿中放射活性の 8.3％）、ジ

メチルジクロルボス（10.9％）、ジクロロエタノールのグルクロン酸抱合体（27％）、尿素（3.1％）

が検出された 1) 。 
雌雄のラットに本物質 90 mg/m3（飽和濃度の 60％強）を 4 時間吸入させた後に直ちに屠殺し

て本物質の体内分布を調べた結果、本物質は大部分の組織で検出され、バラツキが大きかった

ものの、雄は腎臓、雌は気管で本物質濃度が高かった。10 mg/m3 を 4 時間吸入では、雄の腎臓

でわずかに検出されただけであった。雄ラットに 0.05、0.5 mg/m3 を 14 日間吸入させた場合に

は、本物質はいずれの組織からも検出されなかった。そこで、雄ラットに 50 mg/m3を 4 時間吸

入させた後に経時的に腎臓の本物質濃度を測定した結果、本物質の半減期は 13.5 分であり、急

速に分解されることが示された 2) 。 
ヒトでは、男性ボランティアに 14C でビニル基をラベルした本物質 5 mg/kg を単回経口投与し

た結果、8 時間で投与した放射活性の 27％が呼気中に 14CO2 として排出され、24 時間で 7.6％、

48 時間で 9％が尿中に排泄された。9 日後の尿中にも放射活性はみられたが、投与量の 0.002％
未満とわずかであった 3) 。 

男性ボランティアに本物質 38 mg/m3を 105 分間吸入させた後の尿中代謝物を調べた結果、ジ

クロロエタノールが検出された 3) 。また、本物質による害虫駆除作業に 1 日従事したボランテ

ィアでは、作業中の尿中からリン酸ジメチルが検出されたが、翌朝には不検出となった 4) 。0.25 
mg/m3を 10 時間、又は 0.7 mg/m3を 20 時間吸入させたボランティアでは、曝露終了から 1 分以

内に採取した血液から本物質は検出されなかった。そこで全血を用いた in vitro 試験の結果、本

物質の半減期はヒトで 7.0～11.6 分、ラットで 12.6～31.0 分、ウサギで 1.5～2.2 分の範囲内にあ

り、血液中で急速に分解されることが示された 2) 。 
本物質は 2 種類の経路によって代謝される。第一の経路はエステラーゼによる加水分解によ

ってジクロロアセトアルデヒドとリン酸ジメチルに代謝される経路であり、ジクロロアセトア

ルデヒドはジクロロエタノールに代謝されるか、脱塩素化を受けて馬尿酸、尿素、CO2などに代

謝される。第二の経路はグルタチオン-S-トランスフェラーゼによって脱メチル化を受けて脱メ

チルジクロルボスと S-メチルグルタチンに代謝される経路であり、脱メチルジクロルボスはエ

ステラーゼによってジクロロアセトアルデヒドに分解されるか、メチルリン酸塩を経てメタノ
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ール、CO2 などに代謝され、S-メチルグルタチンはメチルメルカプツール酸になり、尿中に排泄

される。このうち、エステラーゼによる加水分解経路の方が主要な経路と考えられている 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 6) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 17 mg/kg 
マウス 経口 LD50 61 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 10 mg/kg 
イヌ 経口 LD50 100 mg/kg 
ブタ 経口 LD50 157 mg/kg 
ラット 吸入 LC50 15 mg/m3 (4 hr) 
マウス 吸入 LC50 13 mg/m3 (4 hr) 
ラット 経皮 LD50 0.75 mg/kg 
マウス 経皮 LD50 206 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD50 107 mg/kg 
注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 
 

本物質は皮膚を刺激し、コリンエステラーゼ阻害作用により神経系に影響を与える可能性

がある。吸入すると縮瞳、筋痙攣、流涎、筋攣縮、痙攣、めまい、発汗、喘鳴、息苦しさ、意

識喪失を生じ、経口摂取ではこれらの症状意外にも吐き気や嘔吐、胃痙攣、下痢を生じる。眼

に入ると充血、痛み、縮瞳、かすみ眼を生ずる。皮膚に付くと発赤を生じ、吸収されて吸入時

の症状を生じることがある 7) 。ヒトの最小致死量（LDLo）として 1,000 mg/kg という報告が

あった 6) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）本物質を曝露チャンバーの壁と天井に単回スプレーした後に、Sherman ラット雌雄各 10
匹、アカゲザル 2 匹をチャンバー内に入れて 2 週間曝露させた試験では、チャンバー内の

本物質濃度は当初の 6 mg/m3から 3 日後には 1 mg/m3を下回るようになり、その後は 0.1～
0.2 mg/m3で推移した。この間にラット及びサルで中毒症状はみられず、体重への影響もな

かった。ラットでは 1 週間曝露後の血漿及び赤血球のコリンエステラーゼ（ChE）活性は対

照群に比べてやや低かったが、2 週間後の ChE 活性には差がなかったため、ChE 活性への

影響の有無は不明であった。サルの ChE 活性は 2 週間後には曝露前の約 50％にまで低下し

たが、その後は血漿の ChE 活性は急速に、赤血球の ChE 活性はゆっくりと回復した 8) 。 

 
イ）ウサギ 8 匹、ネコ 6 匹、イヌ 6 匹に 0.05～0.3 mg/m3の本物質を 8 週間連続吸入させた結

果、一般状態や行動、血漿及び赤血球の ChE 活性、脳波への影響はいずれの動物種にもな

かった 9) 。 

 
ウ）ウマ 5 頭に 0.24～1.48 mg/m3の本物質を 22 日間連続吸入させながら ChE 活性の変化を調
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べた結果、赤血球の ChE 活性は 4、7 日後に一過性の低下を示したが、11 日後には吸入前

のレベルに戻った。血漿の ChE 活性には変化がなく、一般状態にも変化はなかった 10) 。 

 
エ）Wistar ラット雌雄 5 匹を 1 群とし、0、3.75、7.5、11.25 mg/m3を 28 日間（2 時間/日、7 日

/週）吸入させた結果、3.75 mg/m3以上の群の血清で電解質（Cl-、K+、Na+）、尿素（11.25 mg/m3

群を除く）、クレアチニンの有意な変化を認めた。また、腎臓の組織学的検査では 11.25 mg/m3

群で腎被膜の肥厚、糸球体細胞数の減少、糸球体の変性を認め、高倍率の観察では尿細管

構造の軽度変性、内腔径の拡張もみられた。7.5 mg/m3群でも糸球体係蹄及び管腔の変性が

軽度であった以外は同様の変化がみられた。3.75 mg/m3 群でも軽度ながら同様の変化がみ

られ、本物質による腎毒性が示唆された 11) 。この結果から、LOAEL を 3.75 mg/m3（曝露状

況で補正：0.31 mg/m3）とする。 

 
オ）Wistar ラット雄 12 匹を 1 群とし、0、1.5 mg/m3を 6 週間（4 時間/日、5 日/週）吸入させ

た結果、体重への影響はなかったが、1.5 mg/m3群で一過性の抑うつ状態が 4 週目まで持続

した。歪成分耳音響放射検査では、1.5 mg/m3 群で両耳の耳音響放射の有意な減少を認め、

聴覚障害が示唆されたが、オープンフィールド試験や十字迷路試験の成績や血漿の ChE 活

性に有意な差はなく、剖検所見にも影響はなかった 12) 。この結果から、LOAEL を 1.5 mg/m3

（曝露状況で補正：0.18 mg/m3）とする。 

 
カ）雄ラット 10 匹を 1 群とし、0、2.6、5.2、7.8、10.5、13.1 mg/m3を 60 日間連続吸入させた

結果、各群に死亡はなかったが、10.5 mg/m3 以上の群で体重増加の有意な抑制を認め、

10.5 mg/m3以上の群で食欲不振や筋肉の震え、粘液性鼻汁、流涎や被毛尿汚れ増加などのコ

リン作動性徴候、13.1 mg/m3群で呼吸困難、鈍麻がみられた。血液では、2.6 mg/m3以上の

群で平均赤血球容積、平均赤血球ヘモグロビン量、リンパ球の減少と平均赤血球ヘモグロ

ビン濃度、好中球、血小板の増加、5.2 mg/m3以上の群でヘマトクリット値、赤血球数、ヘ

モグロビン濃度の増加、7.8 mg/m3以上の群で単球の増加に有意差を認めた、また血液生化

学では、2.6 mg/m3以上の群で総タンパク質、アルブミン、グロブリン、ALP、血液尿素窒

素、ビリルビンの増加と総コレステロールの低下、7.8 mg/m3以上の群で AST、クレアチニ

ンの増加に有意差を認めた 13) 。この結果から、LOAEL を 2.6 mg/m3とする。 

 
 

③ 生殖・発生毒性 

ア）CFE ラット雌 15 匹を 1 群とし、0、0.25、1.25、6.25 mg/m3 を妊娠 1 日から妊娠 20 日ま

で吸入（23 時間/日）させた結果、6.25 mg/m3群の数匹で活動低下がみられ、1.25 mg/m3以

上の群で血漿、赤血球、脳の ChE 活性の有意な低下（28％超）を認めた。しかし、出産率

や吸収胚数、胎仔死亡数、同腹仔数、胎仔体重に影響はなく、胎仔の外表や骨格、内臓に異

常はなかった 14) 。この結果から、NOAEL を母ラットで 0.25 mg/m3（曝露状況で補正：

0.24 mg/m3）、胎仔で 6.25 mg/m3（曝露状況で補正：6.0 mg/m3）以上とする。 
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イ）CF-1 マウス雌 15 匹及び New Zealand ウサギ雌 19 匹を 1 群とし、0、4.06 mg/m3をマウス

は妊娠 6 日から妊娠 15 日まで、ウサギは妊娠 6 日から妊娠 18 日まで吸入（7 時間/日）さ

せた。その結果、ラット及びウサギで一般状態や体重への影響はなく、着床数や生存胎仔

数、吸収胚数、性比、胎仔の体重及び頭臀長にも影響はなかった。また、胎仔の外表や骨

格、内臓の奇形発生率の増加もなかった 15) 。この結果から、NOAEL を母ラット及び母ウ

サギ、それらの胎仔で 4.06 mg/m3（曝露状況で補正：1.2 mg/m3）以上とする。 

 
ウ）CD-1 マウス雄 3 匹、雌 9 匹を 1 群とし、本物質蒸散剤（本物質を含浸させた樹脂片）を

0、1、2、4 枚入れた曝露チャンバー内で 4 日間交尾させた実験 1 及び実験 2、さらに妊娠

期間も曝露させた実験 3 では、一般状態、受胎率や妊娠期間、産仔数などに影響はなく、

肉眼的に検出可能な奇形の発生もなかった。また、実験 1 及び実験 2 で実施した血漿 ChE
活性の測定では、4 日後の曝露群で有意な低下（90％超）を認めたが、曝露を止めてから 10
日後には正常レベルにまで回復した。なお、曝露 1 日目に実施した本物質濃度の測定結果

は 0、1.9、3.0、4.6 mg/m3であった 16) 。この結果から、母マウスで LOAEL を 1.9 mg/m3、

仔で NOAEL を 4.6 mg/m3以上とする。 

 
エ）Dutch ウサギ雌 20 匹を 1 群とし、0、0.25、1.25、6.25 mg/m3を妊娠 1 日から妊娠 28 日ま

で吸入（23 時間/日、7 日/週）させた結果、6.25 mg/m3 群の 16 匹が死亡又は瀕死となって

屠殺したため、同群を除外し、0、2、4 mg/m3で再度試験を実施した。その結果、2 mg/m3群

の 1 匹が死亡し、4 mg/m3群の 6 匹が死亡又は瀕死となって屠殺したが、4 mg/m3群の 6 匹

中 5 匹はフィルターの故障により高濃度曝露を受けてから 1 週間以内の発生であった。初

回の試験で実施した ChE 活性の測定では、1.25 mg/m3 群の血漿、赤血球、脳で有意な低下

（35％超）を認めたが、0.25 mg/m3群では 10～15％の抑制であった。4 mg/m3群の胎仔の体

重は有意に低かったが、出産率や吸収胚数、胎仔死亡数、同腹仔数には影響はなく、胎仔で

奇形や変異の発生率増加もなかった 14) 。この結果から、NOAEL を母ウサギで 0.25 mg/m3

（曝露状況で補正：0.24 mg/m3）、胎仔で 2 mg/m3（曝露状況で補正：1.9 mg/m3）とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）マラリア対策のために本物質蒸散剤（本物質を含浸させた樹脂片）を屋内に設置してい

たアフリカ西部の村の調査では、3 期間で測定した本物質の室内濃度の最大値は 0.147 
mg/m3（平均 0.028～0.035 mg/m3）であり、住民 29 人の赤血球及び血漿の ChE 活性に異常

はなかった。また、通常よりも多く使用していた 6 家屋に住む 25 人の調査では、室内の本

物質濃度は最大で 0.840 mg/m3（平均 0.022～0.433 mg/m3）であったが、赤血球及び血漿の

ChE 活性に異常はなかった。また、6 歳未満の子供に注目し、村内の 15 人及び通常よりも

多く使用していた家屋の 6 人について ChE 活性やヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値を

調べたが、いずれも異常はなかった。17, 18) 。 

 
イ）アメリカのボランティア 2 家族（各 2 人）の家に本物質蒸散剤を設置し、6 ヶ月間観察し

た調査では、室内の本物質濃度は 0.097 mg/m3と 0.087 mg/m3であり、赤血球及び血漿の ChE
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活性に異常はなかった。また、室内で飼っていたイヌやネコにも異常はなかった 19) 。 

 
ウ）高度 2,400 m の飛行機の機内を模擬したシミュレーター内で 0.73～1.29 mg/m3の本物質を

45 分間吸入させたボランティア 8 人で赤血球及び血漿の ChE 活性、暗順応、気道抵抗性に

変化はなかった 20) 。 

 
エ）本物質を取り扱うスイスの化学工場で労働者 13 人を 12 ヶ月間追跡した調査では、労働

者は調査開始の 2 ヶ月後から 8 ヶ月間、本物質を取り扱う作業に従事した。この結果、労

働者の血漿では数日以内に ChE 活性の阻害がみられたが、赤血球の ChE 活性で同程度の阻

害がみられたのは 2 ヶ月後であった。平均で血漿の ChE 活性は約 60％、赤血球の ChE 活

性は約 35％阻害されたが、本物質を取り扱う作業から離れると 1 ヶ月後には元のレベルに

回復した。また、調査期間を通して健診や血液、血液生化学の検査結果に異常はなかった。

なお、職場の本物質濃度は平均で 0.7 mg/m3であり、最大でも 3 mg/m3であった 21) 。 

 
オ）本物質を取り扱う作業に従事していた労働者を対象に実施した検査で ChE 活性の低下が

認められ、当該作業から外された 8 人の労働者では、最終曝露からほぼ 1 日以内の測定で

血漿の ChE 活性は正常値の 3～15％、赤血球の ChE 活性は 24～43％であった。そこで、

ChE 活性が回復するまで定期的に検査した結果、血漿の ChE 活性は半減期が約 12 日の指

数関数的な回復パターンを示し、約 50 日後にほぼ回復したが、この半減期は血漿の ChE の

新規合成速度と一致した。赤血球の ChE 活性は直線的な回復パターンを示し、約 80 日後

にほぼ回復したが、これは赤血球の寿命よりもやや短かった 22) 。 

 

（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 (1991) 2B ヒトに対して発がん性があるかもしれない 
EU EU －  
 EPA (1989) B2 動物での発がん性の十分な証拠に基づき、恐らくヒト

発がん性物質 
USA ACGIH (2000) A4 ヒトに対する発がん性物質として分類できない 
 NTP － 
日本 日本産業衛生学会 

(2001) 
第 2 
群B

ヒトに対しておそらく発がん性があると判断できる物

質のうち、証拠が比較的十分でない物質 
ドイツ DFG －  

 

② 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）in vitro試験系では、代謝活性化系（S9）無添加のネズミチフス菌 23～28) 、大腸菌 23, 24, 25, 29 ～ 33) 、
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酵母 34) 、肺炎杆菌 29) 、シトロバクター属やエンテロバクター属の菌 29) で遺伝子突然変異、

酵母 35) で遺伝子変換、大腸菌 36, 37) 、枯草菌 24) 、プロテウス菌 27) で DNA 傷害を誘発した

が、大腸菌で遺伝子突然変異を誘発しなかった報告 38) もあり、S9 添加ではネズミチフス菌

で遺伝子突然変異を誘発した報告 28) 、誘発しなかった報告 25, 27) があった。また、S9 無添

加のマウスリンパ腫細胞（L5178Y）28, 39) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）40) で

遺伝子突然変異を誘発したが、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）41) で誘発しなかっ

た。S9 無添加のラット気管上皮細胞（初代培養）42) で細胞形質転換を誘発し、サルアデノ

ウィルスによるシリアンハムスター胚細胞（SHE）43) の細胞形質転換を促進した。S9 無添

加のチャイニーズハムスター肺細胞（V79）37) で DNA 傷害を誘発し、チャイニーズハムス

ター卵巣細胞（CHO）40)、チャイニーズハムスター肺細胞（CHL）44)、ヒトリンパ芽球細胞

（AHH- 145, 46）、MCL-5 45)）、ヒト末梢血リンパ球 47) で小核を誘発した。S9 無添加のラット

気管上皮細胞（初代培養）42) 、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）48) 、チャイニーズハ

ムスター肺細胞（CHL）26) 、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）28, 49) で染色体異常

を誘発したが、ヒト末梢血リンパ球 50) では誘発しなかった。S9 無添加のラット気管上皮細

胞（初代培養）42) 、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）48) 、チャイニーズハムスター卵

巣細胞（CHO）28, 49, 51, 52) で姉妹染色分体交換を誘発したが、ヒト末梢血リンパ球 53) 、ヒト

胎児肺線維芽細胞（継代培養）53) で誘発しなかった。S9 無添加のヒト上皮様細胞（EUE） 41, 54) 

で不定期 DNA 合成を誘発した。 

 
イ）in vivo 試験系では、宿主経由法により経口投与したマウス体内のネズミチフス菌 29, 55) 、

皮下投与したマウス体内のネズミチフス菌 55) 、セラチア菌 55) で遺伝子突然変異、経口投

与又は吸入曝露したマウス体内の酵母 38) で遺伝子変換を誘発しなかった。経口投与 56, 57,58) 

や吸入曝露 57, 59) 、腹腔内投与 56, 60) したマウスで優性致死突然変異を誘発しなかった。経口

投与したマウスの胃、腸、肝臓、腎臓、膀胱、肺/気道、脳、骨髄の細胞で DNA 傷害 61) を

誘発したが、腹腔内投与したマウスの骨髄細胞 44, 62, 63) 、皮膚塗布したマウスの骨髄細胞 64) 

で小核を誘発しなかった。経口投与したマウスの骨髄細胞 58) 、精原細胞 58) 、第 1 精母細

胞 58) 、吸入曝露したマウスの骨髄細胞 65) 、精母細胞 65) 、腹腔内投与したマウスの骨髄細

胞 28,63) 、精母細胞 66) 、経口投与したチャイニーズハムスターの骨髄細胞 65) 、精母細胞 65) 、

吸入曝露したチャイニーズハムスターの骨髄細胞 65) 、精母細胞 65) で染色体異常を誘発し

なかったが、経口投与したラットの骨髄細胞 67) 、腹腔内投与したシリアンハムスターの骨

髄細胞 68) で染色体異常を誘発した。腹腔内投与したマウスの骨髄細胞 38) 、末梢血 B リン

パ球 69) で姉妹染色分体交換を誘発せず、経口投与したラットの肝細胞 70) 、マウスの前胃上

皮細胞 71) で不定期 DNA 合成を誘発しなかった。 

 
ウ）in vitro 試験系では、S9 無添加の多くの試験結果で陽性であるが、in vivo 試験系では陰性

の結果が多い。また、本物質が体内で素早く代謝され、体内での分解と遺伝子傷害性のな

い物質への分解が推察されていること 35, 38) から、ヒトが曝露するような状況下では遺伝子

傷害性が問題になるようなことはないと考えられている 72, 73, 74) 。 
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③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）CFE ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.05、0.48、4.7 mg/m3 を 104 週間（23 時間/日、

7 日/週）吸入させた結果、一般状態への影響はなかったが、4.7 mg/m3群の雌雄で体重は試

験期間を通して一貫して低かった。生存率については、0、0.05、0.48、4.7 mg/m3群で、雄

ではそれぞれ 22、42、30、64％、雌ではそれぞれ 47、57、55、72％であり、雌雄ともに対

照群の生存率が最も低く、高濃度群の生存率が最も高かった。対照群の死因については報

告されていない。主要臓器の重量や相対重量に影響はなく、血液への影響もなかった。 
発がん性については、曝露に関連した腫瘍の発生率の増加はなかった。 
非腫瘍性の影響については、4.7 mg/m3群の雄の血漿で ALT、AST の軽度上昇とクロールの

減少がみられた。また、ChE 活性の有意な低下を 0.48 mg/m3以上の群の雌雄の血漿及び脳、

0.48 mg/m3以上の群の雌及び 4.7 mg/m3群の雄の赤血球で認めた。赤血球 ChE 活性は、雄で

は 0.05 mg/m3 群で対照群と同程度、0.48 mg/m3 群で 28％、4.7 mg/m3 群で 96％の低下であ

り、雌では 0.05 mg/m3群で 12％、0.48 mg/m3群で 31％、4.7 mg/m3群で 95％の低下であっ

た。雌の 0.05 mg/m3群の赤血球 ChE 活性の低下は有意なものであったが、12％とわずかな

低下であり、生物学的に重要と考えられる変化ではなかった。剖検では異常所見はみられ

ず、病理組織学的検査では老齢ラットに特有の所見はみられたが、曝露に関連した所見は

なかった 75）。 
なお、本実験では、吸入チャンバーが 24 時間に 1 回しか開かないために、試験中に死亡し

た動物が発見されたときには自己融解が進行しているものがあり、詳細な病理学的検査に

適さない場合があった。このため、完全な剖検と病理学的検査が行われたのは、雄で 10～
16 匹/群、雌で 10～18 匹/群であった 75）。 
この結果から、一般毒性の NOAEL を 0.05 mg/m3（曝露状況で補正：0.048 mg/m3）とする。 

 
イ）CFE ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.42、4.2、42、212 mg/m3を 2 年間吸入させた試

験結果の報告 76) があったが、生存率が低く、組織の自己融解がみられ、病理組織学的に検

査された組織の数が不十分であったことが問題と指摘されている 77) 。 

 
ウ）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、4、8 mg/kg/day を 103 週間（5 日/週）強制

経口投与した結果、投与に関連した生存率や体重への影響はみられなかった。発がん性に

ついては、4 mg/kg/day 以上の雄の膵臓（膵外分泌部）で腺腫、単核細胞性白血病、雌で乳

腺の線維腺腫の発生率に有意な増加及び用量に依存した増加を認めた。 
また、B6C3F1 マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、雄に 0、10、20 mg/kg/day、雌に 0、20、
40 mg/kg/day を 103 週間（5 日/週）強制経口投与した結果、投与に関連した生存率や体重へ

の影響はみられなかった。発がん性については雌雄の前胃（扁平上皮）で乳頭腫の用量依

存的な発生率増加を認め、雌では 40 mg/kg/day 群で乳頭腫の発生率に有意な増加を認め、2
匹では乳頭癌もみられた。雄の 20 mg/kg/day 群の前胃でも乳頭腫の発生率に増加がみられ

たが、有意差はなかった 28) 。 
この結果から、NTP（1989）は、雌マウスでは明瞭な発がん性の証拠があり、雄のラット及

びマウスでは幾つかの発がん性の証拠、雌ラットでは発がん性の不確実な証拠（equivocal 
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evidence）があると結論した 28) 。 
非腫瘍性の影響については、ラットでは、雄の 4 mg/kg/day 以上の群で副腎皮質細胞質の空

胞化、雄の 4 mg/kg/day 以上の群で肝細胞の空胞化が増加したが、これらの変化の程度は小

さかった。NTP は副腎皮質や肝臓は脂質代謝が活発であり、細胞質空胞化は細胞内の脂質

の蓄積に特徴的であるため、本物質の直接的な影響というよりも、他の主要なプロセスに

関連している可能性がある 28)としている。また、雌の 8 mg/kg/day 群で膵腺房細胞の萎縮の

増加がみられたが、NTP はこの影響は無処置のラットに自然発生するものであり、この発

生率の増加がジクロルボスとどのように関連しているかは不明である 28)としている。 
マウスでは、雌雄の前胃の扁平上皮の過形成がみられたが、発生率の有意な増加はなかっ

た。 

 

④ ヒトに関する発がん性の知見 

ア）アイオワ州及びミネソタ州の農業人口が多い地域に居住し、1980 年から 1983 年の間に新

たに白血病と診断された 30 歳以上の白人男性 578 人と年齢、健康状態、居住地域でマッチ

させた 1,245 人を対照群とした症例対照研究では、症例群の 26 人、対照群の 38 人に本物

質の曝露履歴があり、年齢や州、喫煙、リンパ・造血系がんの家族歴などで調整したオッズ

比（OR）は 2.0（95%CI: 1.2～3.5）と有意に高かった。しかし、クロトキシホス（OR 11.1）、
ピレトリン（OR 3.7）、メトキシクロル（OR 2.2）、ファンファー（OR 2.2）、ニコチン（OR 
1.6）、DDT（OR 1.3）などの農薬でもオッズ比の有意な増加がみられた 78) 。 

 
イ）アイオワ州の農業人口が多い地域に居住し、1981 年から 1984 年の間に新たに多発性骨髄

腫と診断された 30 歳以上の白人男性 173 人と年齢、健康状態でマッチさせた 650 人を対照

群とした症例対照研究では、症例群の 7 人、対照群の 21 人に本物質の曝露履歴があり、OR
は 2.0（95%CI: 0.8～5.0）で有意差はなかった。また、その他の農薬でも OR の有意な増加

はなかった 79) 。 

 
ウ）デンバー地域で小児がんと診断された 15 歳以下の小児 252 人と年齢、性、居住地でマッ

チさせた対照群222人を対象とした症例対照研究では、殺虫剤の使用形態を家の害虫駆除、

庭の処理、害虫ストリップ（本物質を含浸させた樹脂片）の使用の 3 つに分け、使用時期

を妊娠後期 3 ヶ月、出生から診断の 2 年前まで、診断の 2 年前から診断までの 3 時期に分

けて調査した。その結果、庭の処理と軟部肉腫（出生から診断の 2 年前までの使用で OR4.1、
診断の 2 年前から診断までの使用で OR3.9）、害虫ストリップの使用と白血病（妊娠後期 3
ヶ月の使用で OR3.0、出生から診断の 2 年前までの使用で OR1.7、診断の 2 年前から診断

までの使用で OR2.6）との間に有意な関連を認め、家庭用殺虫剤の使用がある種の小児が

んと関連している可能性が示唆された 80) 。 

 
エ）ノースカロライナ州及びアイオワ州の農薬散布者を対象として、1993 年から 1997 年にか

けて登録された 57,311 人からなる農業健康調査コホートでは、4,613 人に本物質の使用履

歴があり、そのうち 240 人が 2004 年末までに新たにがんに罹患していた。そこで、本物質
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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 ］

の取扱状況と曝露日数から累積曝露強度を算出して三分位群に分け、未曝露群、第 1 三分

位群に対する各種がんのリスク比（RR）を求めた結果、いずれのがんにも RR の有意な増

加はなかった。また、前立腺がんについては家族歴の有無に分けた検討も実施したが、い

ずれも RR の有意な増加はなかった 81) 。 

 

（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。発

がん性については経口投与の発がん性試験で発がん性を示す結果が得られているものの、吸

入曝露を含む他の発がん性試験では陰性の結果であった。また、ヒトでは発がん性に関する

いくつかの知見が得られているが、発がんリスクの有意な増加が認められないとする知見、

本物質以外の物質への曝露が報告されている知見、発がんリスクの増加が認められるものの

定量的な評価が難しい知見であったため、指標には採用しなかった。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。 
吸入曝露については、実験動物に関する発がん性の知見ア）に示したラットの試験から得

られた一般毒性の NOAEL 0.05 mg/m3（血漿及び脳の ChE 活性の低下）を曝露状況で補正し

た 0.048 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 

ア） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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 0.00063 µg/m3

未満程度、予測最大曝露濃度は 0.0019 µg/m3程度であった。無毒性量等 0.048 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、さらに発がん性

を考慮して 5 で除して求めた MOE は 510 となる。 
このため、健康リスクの判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
  

表 3.3 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 0.00063 µg/m3未満程度 0.0019 µg/m3程度 

0.048 mg/m3 ラット 
510 

室内空気 － － － 
  
 
 
 
 

【総合的な判定】 
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化管法に基づく 2020 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 0.0052 µg/m3であり、参考として算出した MOE は 180 とな

る。 
室内空気については、限られた地域を対象とした調査の最大値 0.0022 µg/m3 から、参考と

して算出した MOE は 440 となる。 
したがって、総合判定としても、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、生物群（藻類等、甲殻類等、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. 

藻類等  ○ 106 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO 2 C C 1)-85816 

 ○  737 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50   GRO 2 C C 1)-85816  

  ○ 11,500 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC   
GRO (RATE) 3 B B 2) 

 ○  14,000 Isochrysis galbana プリムネシウ

ム藻類 
EC50   GRO 2 D C 1)-3947 

 ○  17,000 Thalassiosira 
pseudonana 珪藻類 EC50   GRO 2 D C 1)-3947 

  ○ < 24,200 Lemna minor コウキクサ NOEC  GRO 4 B B 1)-117719 

 ○  28,000 Skeletonema 
costatum 珪藻類 EC50   GRO 2 D C 1)-3947 

 ○  > 95,800 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50   
GRO (RATE) 3 B B 2) 

 ○  >100,000 Dunaliella 
tertiolecta 緑藻類 EC50   GRO 2 D C 1)-3947 

 ○  110,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 IC50   GRO 4 B B 1)-117719 

 ○  398,000 Lemna minor コウキクサ IC50   GRO 4 B B 1)-117719 

甲殻類

等 
○  0.06 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 1 C C 1)-16747 

 ○  0.066 Daphnia pulex ミジンコ EC50   IMM  2 C C 1)-888 

  ○ < 0.109 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 C C 1)-17138 

  ○ 0.120 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 2) 
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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

等 
○  0.13 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
LC50   MOR 2 C C 1)-821 

 ○  0.144 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM  2 B B 2) 

 ○  0.149 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
LC50   MOR 2 B B 1)-17138 

魚 類  ○ 5.2 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス（胚） NOEC  MOR ～ふ化後

61 B B 3) 

 ○  6.41 Misgurnus 
anguillicaudatus ドジョウ LC50   MOR 4 B B 1)-171448 

  ○ 110 Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー（胚） 
NOEC  GRO 34 B B 1)-17138 

 ○  170 Oncorhynchus 
clarkii サケ属 LC50   MOR 4 D C 1)-6797 

 ○  183 Salvelinus 
namaycush レイクトラウト LC50   MOR 4 D C 1)-6797 

 ○  250 Mugil cephalus 
cephalus ボラ LC50   MOR 4 C C 1)-628 

  ○ 375 Oryzias latipes メダカ（胚） NOEC  GRO 40 A A 2) 

 ○  480 Lepomis 
macrochirus ブルーギル LC50   MOR 4 D C 1)-2871 

 ○  550 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50   MOR 4 E C 4)  

 ○  700 Girella punctata メジナ TLm   MOR 2 C C 1)-6128 

 ○  869 Lepomis 
macrochirus ブルーギル LC50   MOR 4 D C 1)-6797 

 ○  1,250 Menidia menidia トウゴロウイワ

シ科 
LC50   MOR 4 C C 1)-628 

その他 ○  0.1 Pteronarcys 
californica カワゲラ目 LC50   MOR 4 D C 1)-889 

 ○  1.17 Cheumatopsyche 
brevilineata 

コガタシマトビ

ケラ 
EC50   IMM 2 B B 1)-152279 

 ○  3 Anopheles 
stephensi ハマダラカ属 LC50   MOR 1 D C 1)-12464 

  ○ 1,000 Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ NOEC  POP 3 C C 1)-121109 

毒毒性性値値（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 
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毒毒性性値値（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 Inhibitory 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、 
TLm (Median Tolerance Limit)：半数生存限界濃度 

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（増殖阻害）、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） 
 

  

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） 藻類等 

環境省 2)は OECD テストガイドライン No.201 (1984) に準拠して、緑藻類 Raphidocelis 
subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験を実施した。設定試験濃度は、0（対

照区）、6.25、12.5、25.0、50.0、100 mg/L（公比 2.0）であった。被験物質の実測濃度は、試験

開始時及び終了時において、それぞれ設定濃度の 99.4～102%及び 70.5～91.7%であり、時間加

重平均値は <1.00（対照区）、5.29、11.5、24.0、47.7、95.8 mg/L であった。毒性値の算出には

実測濃度が用いられた。最高濃度区においても 50%以上の阻害が見られず、速度法による 72 時

間半数影響濃度 (EC50) は 95,800 µg/L 超とされた。速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) 
は 11,500 µg/L であった。 

 
2） 甲殻類等 

 環境省 2)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）、0.0000651、0.0000911、0.000128、0.000179、0.000250 mg/L（公比 1.4）であった。

被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は、<0.0000192（対照区）、0.0000464、0.0000742、0.0000904、
0.000129、0.000201 mg/L であった。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 82.4～108%及び 53.9～61.3%であった。遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) 
は、実測濃度に基づき 0.144 µg/L であった。 
また、環境省 2)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 の繁殖試験を実施した。試験は半止水式（毎日換水）で行われ、設定試験濃度は、0（対

照区）、0.0000150、0.0000300、0.0000600、0.000120、0.000240 mg/L（公比 2.0）であった。試

験溶液の調製には、硬度 32.6～40.4 mg/L (CaCO3換算) の脱塩素水道水が用いられた。被験物質

の実測濃度は、調製時では設定値に対して 87.1～100%、換水前では 82.6～117%であり、設定濃
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度の 20%の変動内に保たれていた。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 0.120 µg/L であった。 

 
3） 魚 類 

Nan ら 1)-171448 はドジョウ Misgurnus anguillicaudatus 成魚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) で実施され、設定試験濃度は 0（対照区）、4.56、5.76、7.12、8.96、
11.20 µg/L であった。試験溶液の調製には、曝気した水道水が用いられた。96 時間半数致死濃

度 (LC50) は設定濃度に基づき 6.41 µg/L であった。 
また、米国 EPA の試験方法 (OPP 72-4) に準拠し、ニジマス Oncorhynchus mykiss の胚を用い

て魚類初期生活段階 (ELS) 毒性試験が実施された 3)。試験は断続的流水式 (7.5 倍容量換水 / 24
時間) で実施され、設定試験濃度は、0（対照区）、0（助剤対照区）、6.3、12.5、25、50、100 
µg ai/L（公比 2）であった。試験溶液の調製には、試験用水として使用前に曝気した脱塩素水道

水（硬度 60～76 mg/L、CaCO3換算）が、助剤としてトリエチレングリコール (TEG) 1.5～1.6 µL/L
が用いられた。被験物質の平均実測濃度は<0.35（対照区、助剤対照区）、5.2、10.1、23.3、55.2、
103 µg/L であった。胚からふ化後 61 日間の仔魚の生存に関する無影響濃度 (NOEC) は、実測

濃度に基づき 5.2 µg/L であった。 

 
4） その他の生物 

Yokoyama ら 1)-152279 は、コガタシマトビケラ Cheumatopsyche brevilineata の急性遊泳阻害試験

を実施した。試験は止水式で、設定濃度区は対照区及び 5～10 濃度区（公比 1.1～1.3）であっ

た。試験用水には、孔径 0.22 µm のメンブランフィルターで濾過し、曝気した脱塩素水道水（硬

度約 70 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。試験溶液の調製には、アセトンが 0.1% (v/v) の濃度

で用いられた。遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 1.17 µg/L
であった。 

 

（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 95,800 µg/L 超 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 0.144 µg/L 
魚 類 Misgurnus anguillicaudatus 96 時間 LC50 6.41 µg/L 
その他 Cheumatopsyche brevilineata  48 時間 EC50（遊泳阻害） 1.17 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等、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（甲殻類等の 0.144 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 0.0014 µg/L が得られた。 
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慢性毒性値 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 11,500 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 0.120 µg/L 
魚 類 Oncorhynchus mykiss 胚～ふ化後 61 日間 

NOEC（死亡） 
5.2 µg/L 

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（甲殻類等の 0.120 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 0.012 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、甲殻類等の急性毒性値から得られた 0.0014 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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は 1 µg/L 未満、海水域では

0.00043 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 1 µg/L、海水域では 0.00043 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 700、海水域では 0.3 未

満であり、生態リスクの判定としては、詳細な評価を行う候補と考えられる。 
 

表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 1 μg/L 未満(2019) 1 μg/L (2019) 
0.0014 
µg/L 

700 

公共用水域・海水 
0.00043 μg/L未満程度 
(2020) 

0.00043 μg/L未満程度 
(2020) < 0.3 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

総合的な判定も詳細な評価を行う候補と考えられた。 
本物質は、農薬登録は失効しているものの防疫用殺虫剤としては引き続き使用されているた

め、散布時期や測定頻度を考慮した環境実測データを充実させることが望まれる。 

   

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 7 次取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、厚生労働

省から本物質の曝露と膀胱がんの関連を認めた報告書が公表され、また新たな環境実測データ

（水質、魚類、貝類）と生態毒性に関する知見が得られたため、改めて初期評価を行った。 

 

１．物質に関する基本的事項 

（1）分子式・分子量・構造式 

物質名：3,3’-ジクロロ-4,4’-ジアミノジフェニルメタン  
（別の呼称：MOCA、4,4’-メチレンビス（2-クロロアニリン）、2,2’-ジクロロ-4,4’-メチ

レンジアニリン） 
CAS 番号：101-14-4 
化審法官報公示整理番号：4-95 
化管法政令番号：1-160（改正後政令番号*：1-186） 
RTECS 番号：CY1050000 
分子式：C13H12Cl2N2 
分子量：267.15 
換算係数：1 ppm = 10.93 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 
*注：令和 5 年 4 月 1 日施行の改正政令における番号。 

（2）物理化学的性状 

本物質は常温で無色透明の固体である 1)。 

融点 110℃ 2) , 3) , 4)、99～107℃ 5)、101.3℃6) 

沸点 378.9℃ (101 kPa) 3)、> 277℃ (分解) 4)、 
> 370℃ (分解) 6) 

密度 1.44 g/cm3 4) , 5)、1.440 g/cm3 6) 

蒸気圧 < 1.47×10-3 Pa (20℃) 6) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 3.91 3)、3.66 (25℃) 4)、2.5 (25℃) (pH=約 7) 6) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 13.9 mg/L (24℃) 3)、13.8 mg/L (20℃) (pH=7.6) 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 1%  
（試験期間：4 週間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）7) 

 

［4］3,3'-ジクロロ-4,4'-ジアミノジフェニルメタン 
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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：78×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8) により計算） 
半減期：0.83 ～ 8.3 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 9)と仮定し計

算） 
 
加水分解性 

半減期：＞800 年（25℃、pH=7）10) 
 
生物濃縮性（濃縮性がない又は低いと判断される化学物質 11)） 
生物濃縮係数(BCF)：  

130 ～ 398（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：50 μg/L）12) 
114 ～ 232（試験生物：コイ、試験期間：8 週間、試験濃度：5 μg/L）12) 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：5,700（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 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

製造・輸入数量(t) a) 3,013  2,555 2,279 2,890  2,492 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 1,000 b) 1,000 b) 2,000 b) 1,000 b) 1,755  
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) 届出事業者が有効数字 1 桁で届け出た数量の総数。 

 
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 15)。 

 

② 用 途 

本物質は、すべて防水材、床材や全天候型舗装材などに利用されるウレタン樹脂の硬化剤

として使われている 1)。 
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（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：160）に指定されて

いる。 
本物質は、化学物質審査規制法の優先評価化学物質（通し番号：73）に指定されていたが、

過去 3 年間の数量監視の結果から、優先評価化学物質に該当しないと判定され、2017 年（平成

29 年）3 月に取り消された。その後、2020 年（令和 2 年）4 月に人健康影響の観点から化学物

質審査規制法優先評価化学物質（通し番号：255）に再指定された。 
本物質は、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。 
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：6）及び第三種監視化学物質（通し番号：76）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、我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、2020 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（2020 年度）  

 
 

本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は 0.019 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大気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 8.1 t で
あった。届出排出量の主な排出源は、ゴム製品製造業（55%）、化学工業（46%）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 4) を用いて予測した。予測

の対象地域は、2020 年度に環境中及び大気への排出量が最大であった香川県（大気への排出量

0.0095 t）とした。予測結果を表 2.2 に示す。 

 
 
 
 
 
 
 

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 19 0 0 0 0 8,127 - - - - 19 - 19

３，３’－ジクロロ－４，４’－ジアミノジフェニルメタン

業種等別排出量(割合) 19 0 0 0 0 8,127 0 0 0 0

10 0 0 0 0 4,976 届出 届出外

(54.5%) (61.2%) 100% -

9 0 0 0 0 1,026

(45.5%) (12.6%)

0 0 0 0 0 1,880

(23.1%)

0 0 0 0 0 150

(1.8%)

0 0 0 0 0 95

(1.2%)

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(%)

ゴム製品製造業

化学工業

プラスチック製品
製造業

金属製品製造業

鉄道車両・同部分品
製造業
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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 大 気 

香川県 香川県 

大 気 0.0 0.0 

水 域 2.5 2.5 

土 壌 91.0 91.0 

底 質 6.4 6.4 
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 2.3.1、表

2.3.2 に示す。 

 
表 2.3.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 

           

一般環境大気 µg/m3          

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g <0.000015 <0.000015 <0.000015 <0.000015 0.000015 0/50 全国 2007 5) 

           

飲料水 µg/L          

           

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

           

公共用水域・淡水 µg/L <0.0080 <0.0080 <0.0080 <0.0080 0.0080 0/13 全国 2016 6) 

  <0.03 <0.03 <0.03 <0.03 0.03 0/47 全国 2001 7) 

  <0.17 <0.17 <0.17 <0.17 0.17 0/17 全国 1999 8) 

           

公共用水域・海水 µg/L <0.0080 <0.0080 <0.0080 <0.0080 0.0080 0/7 全国 2016 6) 

  <0.030 <0.030 <0.030 <0.030 0.030 0/6 全国 2005 9) 

  <0.03 <0.03 <0.03 <0.03 0.03 0/3 
三重県、

広島県、

愛媛県 
2001 7) 

  <0.17 <0.17 <0.17 <0.17 0.17 0/19 全国 1999 8) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.010 0.016 <0.007 0.029 0.007 1/2 大阪府、

和歌山県 2005 9) 

  <0.031 <0.031 <0.031 <0.031 0.031 0/17 全国 1999 8) 

           

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.007 <0.007 <0.007 0.0083 0.007 1/5 全国 2005 9) 
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 
  <0.031 <0.031 <0.031 <0.031 0.031 0/19 全国 1999 8) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g <0.00020 <0.00020 <0.00020 0.00031 0.00020 1/3 
秋田県、

新潟県、

大分県 
2016 10) 

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g <0.00020 <0.00020 <0.00020 0.00061 0.00020 2/8 全国 2016 10) 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g <0.00020 <0.00020 <0.00020 <0.00020 0.00020 0/1 岩手県 2016 10)  

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

考値として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。 

 
表 2.3.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 

           

一般環境大気 µg/m3          

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

           

飲料水 µg/L <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 0.1 0/18 大阪府 2018 11) 

           

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として曝露の推定に用いた値を示す。 
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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。 

 

（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 

平 
 
 
 
 

均 

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 

   
水質   
飲料水 限られた地域で 0.1 μg/L 未満程度(2018) 限られた地域で 0.004 μg/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 0.0080 μg/L 未満程度(2016) 0.00030 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
食 物 過去のデータではあるが 0.000015 μg/g

未満程度(2007) 
（魚類：0.00020 µg/g 未満程度(2016)、貝

類： 0.00020 µg/g 未満の報告がある 
(2016)） 

過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.00060 
μg/kg/day 未満程度 
（魚介類 0.00025 µg/kg/day 未満） 

   
土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
   

最 
 

大 
 

値 

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 

   
水質   
飲料水 限られた地域で 0.1 μg/L 未満程度(2018) 限られた地域で 0.004 μg/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 0.0080 μg/L 未満程度(2016) 0.00030 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
食 物 過去のデータではあるが 0.000015 μg/g

未満程度(2007) 
（魚類：0.00061 µg/g 程度(2016)、貝類：

0.00020 µg/g 未満の報告がある(2016)） 

過 去 の デ ー タ で は あ る が 0.00060 
μg/kg/day 未満程度 
（魚介類：0.00075 µg/kg/day 以上 0.00076 
µg/kg/day 未満） 

   
土 壌 データは得られなかった データは得られなかった 
   

注：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 

 
吸入曝露については、表 2.4 に示すとおり、一般環境大気及び室内空気の実測データが得ら

れていないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 0.0034 µg/m3となった。 
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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   

  室内空気   

  飲料水   

 水 質  参考値 a) (<0.004) (<0.004) 

  地下水   

  公共用水域・淡水 <0.00030 <0.00030 
 食 物    
  参考値 b) (<0.00060) (<0.00060) 
  参考値（魚介類）c) (<0.00025) (0.00075+<0.00001) 

 土 壌    
注：1) 太太字字の数値は、リスク評価のために採用した曝露量を示す。 

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) （ ）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) 限られた地域を調査対象とした調査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一日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。 

 

経口曝露量については、表 2.5 に示すとおり飲料水、地下水、食物及び土壌の実測データが

得られていない。そこで公共用水域・淡水からのみ摂取すると仮定した場合、平均曝露量は

0.00030 µg/kg/day 未満程度、予測最大曝露量は 0.00030 µg/kg/day 未満程度となった。なお、限

られた地域のデータを対象に調査した飲料水の実測データから算出した予測最大曝露量の参考

値は、0.004 µg/kg/day 未満程度であった。 
また、公共用水域・淡水の実測データと過去のデータではあるが食物の実測データから求め

た曝露量は、それぞれの 0.00030 µg/kg/day 未満程度、0.00060 µg/kg/day 未満程度であり、これ

らを加えた曝露量の参考値は 0.00090 µg/kg/day 未満程度となった。 
食物データの参考として魚類と貝類の実測データから曝露量を算出する。魚類中濃度の最大

値（0.00061 µg/g）及び貝類濃度の最大値（0.00020 µg/g 未満）とそれらの平均一日摂取量（魚

類等 61.3 g/人/day(総数)、貝類 2.8 g/人/day(総数)）13)によって推定した食物からの曝露量は魚類

摂取による曝露量（0.00075 µg/kg/day）と貝類摂取による曝露量（0.00001 µg/kg/day 未満）を合

計すると 0.00075 µg/kg/day 以上 0.00076 µg/kg/day 未満となる。これと公共用水域・淡水の実測

データから算定した 0.00030 µg/kg/day 未満を加えた曝露量の参考値は、0.00075 µg/kg/day 以上

0.0011 µg/kg/day 未満となった。 
一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量は 0 kg のため、公共用

水域・淡水の水質濃度は高くないと考えられる。 

 

（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 2.6 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 0.0080 μg/L 未満程度、同海水域では 0.0080 μg/L 未満程度となった。 
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表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 0.0080 μg/L 未満程度 (2016) 0.0080 μg/L 未満程度 (2016) 

海 水 0.0080 μg/L 未満程度 (2016) 0.0080 μg/L 未満程度 (2016) 

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 

本物質はすばやく代謝されて糞尿中に排泄される。 
ラットに 14C でラベルした本物質 12 mg/kg を強制経口投与した結果、24 時間で投与した放射

活性の 14.8％が尿中に、53.5％が糞中に排泄され、72 時間ではそれぞれ 16.5％、69.7％に達し、

尿中の未変化体は尿中放射活性の 0.84％とわずかで、吸収された本物質のほとんどが代謝され

ていた。また、ラットの背部に 0.8 mg/cm2を塗布した結果、72 時間で放射活性の 2.54％が尿中

に、6.35％が糞中に排泄され、尿中放射活性の 0.008％が未変化体であった 1) 。ラットに 5.5～
5.6 mg を強制経口投与した試験でも 48 時間で 64～87％の放射活性が糞尿中に排泄されたが、

このうちのほとんどが 24 時間以内に排泄されたもので、糞中には尿中よりも 1.5～3 倍多く、尿

中の未変化体は投与量の 0.2％以下であった。21 mg/kg の腹腔内投与では、0～4、4～7 時間の

尿中放射活性は投与量のそれぞれ 3.2％、1.8％であったが、胆汁中への排泄は 0～4 時間が 28％、

4～7 時間が 12.7％であった 2) 。 
ラットに 14C でラベルした本物質 75 mg/kg を強制経口投与した 24 時間後の放射活性は肝臓で

最も高く、次に腎臓であったが、腎臓の放射活性は肝臓の約半分しかなく、肺＞脾臓＞膀胱＞

精巣＞脳＞リンパ球の順で続き、放射活性の半減期はグロブリン、全血、肝臓、肝 DNA でそれ

ぞれ 14.3、16.7、4.4、11.1 日であった 3) 。7.5 mg/kg/day を 28 日間投与した場合には、肝臓で放

射活性の高い蓄積（血中の約 12 倍）がみられ、75 mg/kg を単回投与した時よりも約 100 倍高く、

放射活性の半減期はグロブリン、アルブミン、全血、肝臓でそれぞれ 16.1、4.6、13.3、5.5 日で

あった 4) 。 
ラットに 0.49 mg/kg を静脈内投与した 1 時間後の放射活性は小腸＞肝臓＞脂肪組織＞肺＞腎

臓＞皮膚＞副腎の順で高く、1～4 時間後にピークのみられた小腸、脂肪組織、皮膚を除く主要

組織では 10 分後にはピークに達しており、その後は 2 相性の減少が続いて 12、24、48 時間で

投与量の 35.4、79.4、94.6％が糞尿中に排泄され、糞尿中放射活性の 73.4％が糞中にあった 5) 。 
イヌに 10 mg を塗布（25 cm2）した結果、血中で放射活性は検出されなかったが、24 時間で

放射活性の 1.3％が尿中に、0.62％が胆汁中に排泄され、塗布部の皮膚、脂肪、筋肉にそれぞれ

90、0.66、0.11％が残留し、24 時間後も尿中の放射活性は緩やかな増加傾向にあった。10 mg の

静脈内投与では血中の未変化体、放射活性は 2 相性を示して減少し、未変化体は 4～6 時間後に

未検出となって半減期は第 1 相が 0.09 時間、第 2 相が 0.7 時間であったが、放射活性の半減期

はそれぞれ 1.05、24.5 時間で、24 時間で、尿中に 46％、胆汁中に 32％が排泄された。両経路と

もに放射活性は肝臓、腎臓、脂肪、肺で高く、尿中放射活性の約 0.5％が未変化体であり、静脈

内投与の胆汁中で未変化体は検出されなかった 6) 。 
ヒトでは、呼吸域濃度 0.2～8.9 µg/m3に曝露された労働者の尿中で本物質が検出され、平日の

就業前後の尿中濃度に有意な差がなく、週末の休日（2 日間）を挟んだ尿中濃度も似たような値

であったこと、尿中濃度は気中濃度から推定した値を大きく上回っていたことから、本物質の

半減期は比較的長く、吸入以外の曝露経路もあったと考えられている 7) 。一方、事故で本物質

の溶融液を上半身に浴びた労働者の調査では、4 時間後に尿中で 1,700 ppb の本物質のピーク濃

度がみられ、半減期は 23 時間で、94％が 4 日以内に尿中に排泄された。また、毎日の尿中排泄
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量の約 35％が抱合体であった 8) 。 
本物質の代謝は主に肝臓のチトクローム P-450 を介して進行し 9, 10) 、①N-水酸化とその後の

N-酸化、②N-アセチル化、③芳香環（o-位）の水酸化、④メチレン基の水酸化とその後の酸化

及び炭素鎖切断による経路が推定されており 2, 4, 11) 、ラットやモルモット、ヒトでは N-水酸化、

イヌでは o-位水酸化の比率が高く 2, 12) 、ヒトでは N-アセチル化は主要な経路ではない 13, 14) 。ま

た、尿中代謝物の多くが硫酸やグルクロン酸の抱合体であるが、ラットでは硫酸抱合体 15) 、イ

ヌでは o-ヒドロキシ体の硫酸抱合体 16) 、ヒトでは N-グルクロン酸抱合体 17) が主であった。な

お、事故で本物質を浴びた労働者 8) の剥離尿路上皮細胞で N-ヒドロキシ体の DNA 付加体が認

められており、そのメカニズムとして、肝臓で生成された N-ヒドロキシ体が遊離のまま膀胱に

運ばれたか、膀胱の弱酸性下で N-グルクロン酸抱合体が加水分解されて遊離体を生じたものと

考えられている 18) 。また、ラットの発がん性試験では、腫瘍の発生したラットの尿中本物質濃

度は腫瘍の発生しなかったラットに比べて有意に高かったと報告されている 19) 。 

 

（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 20) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 1,140 mg/kg 
マウス 経口 LD50 640 mg/kg 
モルモット 経口 LD50 400 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD50 >5,000 mg/kg 

 
本物質は短期曝露で血管に影響を与える可能性がある。遺伝性疾患の恐れの疑い、発がん

の恐れ、血液の障害の恐れがあり、経口摂取では頭痛、めまいを生じ、吸入するとさらに咳

を生じる。眼に入ると充血が生じる。皮膚からも吸収される可能性がある 21) 。 
 

② 中・長期毒性  

ア）Sprague-Dawley ラット雄 5 匹を 1 群とし、7.5 mg/kg/day を 28 日間強制経口投与してタン

パク付加体の生成を調べた実験では、アルブミンやグロブリンの付加体生成は投与日数の

経過とともに直線的に増加したが、投与に関連した死亡や毒性症状等の報告はなかった 4) 。 

 
イ）ICR マウス雄 8～10 匹を 1 群とし、0、50、100、200 mg/kg/day となるように飲水に添加

して 3ヶ月間投与し、さらに 6ヶ月間飼育した結果、最終投与から 4ヶ月以内に 50 mg/kg/day
群の 1/10 匹、100 mg/kg/day 群の 2/9 匹、200 mg/kg/day 群の 8/8 匹が死亡し、剖検で腸の腫

脹と拡張を認めた。また、6 ヶ月間の飼育後も生存していた 16 匹（50 mg/kg/day 群 9 匹、

100 mg/kg/day 群 7 匹）を屠殺して調べた結果、13 匹の肝臓、12 匹の胃、10 匹の腸、9 匹

の腎臓、9 匹の膀胱で慢性炎症や変性がみられ、肝細胞及び胃粘膜上皮の異形成巣（前がん

病変）を認めた。なお、肺への影響はなかった 22) 。この結果から、LOAEL を 50 mg/kg/day
とする。 
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③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、0.4、2、10、50 mg/kg/day を交尾 14
日前から交尾期間を通して雄は 42 日間、雌は妊娠、分娩を通して哺育 4 日までの 42～55
日間強制経口投与した反復経口投与毒性・生殖発生毒性併合試験（OECD TG422 準拠）の

結果、10 mg/kg/day 以上の群の雄の脾臓で中程度のヘモジデリン沈着の増加、雌で血清総

タンパク及びアルブミンの減少、腎臓相対重量の増加に有意差を認め、雄の尿細管では好

塩基性変性の程度や発生率に増加傾向がみられた。50 mg/kg/day 群では雌雄で投与後に流

涎がみられ、雌雄でメトヘモグロビンの増加、赤血球数の減少、雄でヘモグロビン濃度、

ヘマトクリット値、血清総タンパク、アルブミンの減少、網赤血球数、血小板、総コレス

テロールの増加、雌でハインツ小体保有赤血球、LDH、γ-GTP の増加、A/G 比の減少など

に有意差を認めた。また、50 mg/kg/day 群の雌雄の肝臓、脾臓、雌の甲状腺で相対重量の

有意な増加、雌雄の肝細胞で腫大、脂肪変性の発生率に有意な増加を認め、雌雄の脾臓で

髄外造血の亢進、ヘモジデリン沈着、雄で肝細胞壊死の発生率にも増加傾向がみられた。

一方、50 mg/kg/day 群の雌で妊娠 14 日から 20 日の体重は有意に低かったが、性周期（雌）

や交尾率、受胎率、妊娠期間、黄体数、着床率、出産率、分娩率、分娩及び哺育状態に影

響はなかった。また、総出産仔数や新生仔数、性比、出生率、体重、形態及び哺育 4 日生

存率にも影響はなかった 23) 。この結果から、一般毒性の NOAEL を 2 mg/kg/day、生殖発生

毒性の NOAEL を 50 mg/kg/day 以上とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質を取り扱っていた労働者 6 人中 2 人で軽度の頻尿及び血尿がみられ、1 週間以内に

消失したが、労働者はトルエンジイソシアネートなどの他物質の曝露も受けており、本物

質による影響とは断定できないとされている 24) 。また、本物質の溶融液が顔に吹きかかり、

一部が口に入った労働者では、病院での処置時に両眼の結膜炎と診断され、眼や顔の灼熱

感、胃症状の訴えや尿蛋白もみられたが、その後何事もなく、すばやく回復した 25) 。一方、

約 11 L の本物質溶融液を上半身に浴びた労働者では、4 時間後の受診時に腕の日焼け感の

訴えがあったものの紅斑はみられず、腎機能や肝機能に異常はなく、メトヘモグロビン血

症や血尿、蛋白尿の出現もなかったと報告されている 8) 。 

 
イ）本物質の製造工場で、本物質の曝露を受ける仕事をしている労働者 31 人と対照群 31 人

との比較では、尿沈渣のパパニコロウ染色による細胞診においても、疾病発生数において

も、有意差はなかった。また、過去に本物質を扱う仕事についたことはあるが、少なくと

も 10～15 年は本物質の曝露を受けていない労働者 178 人と全事業所の従業員 6,314 人との

比較でも、同様に差は認められなかった。なお、調査時に労働者 4 人を対象にして 15 日間

測定した個人曝露濃度は最大でも 0.02 mg/m3であり、尿中の本物質濃度から予測された曝

露濃度を下回っていたことから、本物質の主要な吸収経路は経皮と考えられた 26) 。 

 

（3）発がん性 
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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（2012） 1 ヒトに対して発がん性を示す物質 

EU EU（2008） 1B ヒトに対して発がん性があると推定される物質 

USA 
EPA（2006） おそらくヒトに対して発がん性がある 
ACGIH（1972） A2 ヒトに対して発がん性が疑われる物質 

NTP（1983） 合理的にヒトに対して発がん性のあることが懸念される物質 

日本 日本産業衛生学会 
（2012） 

第 2
群 A 

ヒトに対しておそらく発がん性があると判断できる物質の

うち、証拠が比較的十分な物質 

ドイツ DFG（1993） 2 動物の発がん性物質であり、ヒトの発がん性物質でもある

と考えられる 
 

② 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）in vitro 試験系では、代謝活性化系（S9）添加のネズミチフス菌 27～31) 、大腸菌 32, 33, 34) で

遺伝子突然変異を誘発したが、S9 無添加では誘発しなかった。酵母では S9 添加の有無に

かかわらず遺伝子変換 35) 、染色体の異数性 36) を誘発した報告がある一方、遺伝子突然変

異 37) 、体細胞組換え 38) 、遺伝子変換 39) を誘発しなかった報告もあり、S9 添加のマウスリ

ンパ腫細胞（L5178Y）では遺伝子突然変異を誘発し、S9 無添加では誘発しなかった 40, 41) 。

S9 添加のヒト子宮がん細胞（HeLa）42) 、S9 無添加のラット、マウス、シリアンハムスタ

ー、ウサギの肝細胞で不定期 DNA 合成 43, 44, 45) を誘発し、S9 無添加の Rauscher 白血病ウイ

ルスに感染させたラット胚細胞（2FR450）46, 47) 、マウス線維芽細胞（BALB/3T3）46) 、S9
添加のシリアンハムスター腎細胞（BHK21）48, 49) で体細胞形質転換を誘発した。S9 添加の

有無にかかわらずチャイニーズハムスター卵巣（CHO）細胞 50) 、ヒト白血球 51) で姉妹染

色分体交換、チャイニーズハムスター卵巣（CHO）細胞 50) 、ヒト白血球 51) で染色体異常

の誘発はなかったが、大腸菌 52) 、枯草菌 53) で DNA 傷害、S9 無添加のチャイニーズハム

スター肺細胞（CHL）で染色体の異数性異常（倍数体細胞の増加）54) 、シリアンハムスタ

ー肺細胞（初代培養）及びヒト胎児肺細胞（継代培養）55) 、ラット及びヒトの肺細胞（初

代培養）56) で DNA 傷害、ラット肝上皮細胞で細胞間コミュニケーションの阻害 57) を誘発

し、ヒト、イヌの膀胱で DNA 付加体の形成がみられた 58) 。  

 

イ）in vivo 試験系では、腹腔内投与したマウスの骨髄細胞で小核 59) 、腹腔内投与したラット

のリンパ球で姉妹染色分体交換 60) 、経口投与したラットの肺、肝臓で DNA 傷害 56) を誘発

した。また、本物質を曝露した労働者の末梢血リンパ球で姉妹染色分体交換 60) 、小核 61, 62) 、
剥離尿路上皮細胞で小核 61) を誘発した。さらに、腹腔内投与したラットの肝臓で DNA 63) 、

経口投与したラットの肺、肝臓や腎臓で DNA64, 65, 66) 、グロブリン 66) 、RNA、タンパク質 67) 

との付加体形成がみられ、本物質を曝露した労働者の剥離尿路上皮細胞 18) 、ヘモグロビ

ン 68) でも付加体形成がみられた。 
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 なお、イヌで本物質による膀胱がんの発生が報告されているため 69) 、イヌとヒトの膀胱上

皮細胞における DNA 付加体の形成率を比較するとイヌよりもヒトの方が高かった 70) 。 

 

③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）Sprague-Dawley ラット雄 25 匹、HaM/ICR マウス雌雄各 25 匹を 1 群とし、ラットには 0、
0.05、0.1％（0、25、50 mg/kg/day 程度）、マウスには 0、0.1、0.2％（0、130、260 mg/kg/day
程度）の濃度で餌に添加して 18 ヶ月間投与した後にさらに 6 ヶ月間飼育した結果、ラット

では 0.05％以上の群で体重増加の抑制、マウスでは 0.2％群の雌で早い時期に死亡率の増加

がみられた。 
発がん性については、ラットでは有意な発生率の増加を示した腫瘍はなかったものの、

0.05％以上の群の肺で 3/22、4/19 匹に腺腫症、1/22、1/19 匹に腺腫、1/22、1/19 匹に腺癌、

肝臓で 1/22、4/19 匹に肝細胞癌などがみられた。なお、肺の腺腫については対照群の 1/22
匹にも発生した。マウスでは、雌の 0.1％以上の群で肝細胞癌の発生率に有意な増加（9/21、
7/14 匹）を認め、0.2％群の肝臓では 4/14 匹に血管腫、2/14 匹に血管肉腫もみられた。雄マ

ウスでは 0.1％以上の群で肝臓の血管腫や血管肉腫、0.2％群で腎臓癌の発生増加がみられた。 
非腫瘍性の影響については、高齢のラット及びマウスで、腎臓、心臓の病変の発生率が増

えたが、対照群と同程度であった 71)。 
この結果から、一般毒性については、ラットで LOAEL を 0.05％（25 mg/kg/day 程度）、マ

ウスで NOAEL を 0.1％（130 mg/kg/day 程度）とする。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、0.1％（0、50 mg/kg/day 程度）の濃度

で餌に添加して 2 年間投与した結果、発がん性については、0.1％群の雌雄の肺で腺腫症（腺

腫）及び腺癌の発生率に有意な増加を認めた。これらは細気管支及び肺胞の上皮に多くみ

られ、多中心性腺腫として発生し、腺癌に進行したものと思われ、腺腫症は 1 年という早

い時期から発生していた。この他にも 0.1％群の雌雄の各 2～4 匹に胸膜腫瘍（中皮腫を疑

わせる腫瘍）、肝細胞腺腫や腺癌、精巣の間質細胞腺腫の発生などがみられた。一方、雌雄

21 匹を 1 群として低タンパク食に代えて同様に混餌投与したところ、0.1％群の平均生存期

間が短縮されて 16 ヶ月で実験を終了したが、0.1％群の雌雄の肺で腺腫症（腺腫）、腺癌、

雄の肝臓で肝細胞腺腫、肝細胞癌、雌の乳腺で腺癌の発生率に有意な増加を認めた。しか

し、雌の乳腺線維腺腫の発生率は 0.1％群で有意に低かった。 
非腫瘍性の影響として、0.1％群の肺では腺癌に隣接した胸膜や心膜で多くの肥満細胞を伴

った過形成がみられた。また、0.1％群の肝臓では巨大細胞、脂肪変性、壊死、胆管増生、

線維化がみられた 72)。 
この結果から、一般毒性の LOAEL を 0.1％（50 mg/kg/day 程度）とする。 

 
ウ）Sprague-Dawley ラット雄 50～100 匹を 1 群とし、0、0.025、0.05、0.1％（0、13、25、50 mg/kg/day

程度）の濃度で餌に添加して 2 年間投与した結果、0.05％以上の群で平均生存期間の短縮、

0.1％群で著明な体重増加の抑制を認めた。 
発がん性については、0.025％以上の群で肺の腺癌及び腺腫＋腺癌、0.05％以上の群で乳腺
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腺癌、0.1％群で肝細胞癌、ジンバル腺癌の発生率も有意に高かった。なお、低タンパクの

餌に変更して 0、0.0125、0.025、0.05％の濃度で同様に混餌投与したところ、0.0125％以上

の群で肺の腺腫＋腺癌、0.025％以上の群で肺の腺癌、ジンバル腺癌、0.05％群で肝細胞癌、

乳腺腺癌、血管肉腫に有意な増加を認め、通常食に比べて肺の腫瘍の発生率は減少したが、

肝細胞癌の発生率は有意に増加した。 
非腫瘍性の影響については、ヘマトクリット値及びヘモグロビン濃度が 0.1％群でやや低か

ったが、背景データの範囲内であった 19)。 
この結果から、一般毒性の NOAEL を 0.025％（13 mg/kg/day 程度）とする。 

 
エ）Wistar ラット雌雄 25 匹を 1 群とし、0、1,000 ppm の濃度で低タンパクの餌に添加して 71

週間投与し、104 週間後に調べたところ、1,000 ppm 群の雌雄で肝細胞腫、肺の腫瘍の発生

率に有意な増加を認めた 73) 。 

 
オ）ビ－グル犬雌 6 匹を 1 群とし、0、100 mg/day をゼラチンカプセルに入れて週 3 日の頻度

で 6 週間経口投与し、その後は週 5 日に変更して 9 年間投与した慢性毒性・発がん性併合

試験の結果、投与群の 1 匹が 3 年目に感染症で死亡したが、100 mg/day 群の体重に影響は

なかった。 
 発がん性については、100 mg/day 群の 4/5 匹の膀胱で乳頭状移行上皮癌、1/5 匹の尿道で移

行上皮癌及び腺癌を認め、尿道腫瘍は肝臓に転移していたが、乳頭状移行上皮癌は膀胱壁

の筋肉層に浸潤せず、転移もなかった。対照群の 6 匹で膀胱腫瘍の発生はなかった。アセ

チル転位酵素をもたないイヌで膀胱がんが発生したことは、遺伝的にアセチル化が遅い体

質のヒトで発がんの危険性が大きいことを意味すると考えられた 69) 。 
非腫瘍性の影響については、100 mg/day 群で 1、8～9 年目に GPT の有意な上昇を認め、8
～9 年目の尿沈渣には過度の赤血球や白血球、上皮細胞がみられた。上皮細胞には異常なも

のもあったため、尿生殖器の異常増殖が示唆された。また、有意差はなかったものの、

100 mg/day 群で生き残った 3/5 匹の肝臓で過形成性結節を認めたが、対照群（6 匹）での発

生はなかったことから投与に関連したものと考えられた 69)。 
この結果から、投与群の用量は 8～15 mg/kg/day の範囲にあったことから間をとって 10 
mg/kg/day とし、これを一般毒性の LOAEL とする。 

 
カ）U.S.EPA はラットに 2 年間混餌投与した実験 19, 72) から、スロープファクターを 1.0×10-1 

(mg/kg/day)-1と算出した 74) 。また、カリフォルニア州 EPA は、イヌの実験 69) では動物数が

少ないが、ヒトでの発がん性を評価するためにはヒトと同様に膀胱癌の発生を認めたイヌ

の方がげっ歯類よりも適しているとして、イヌの膀胱で認めた乳頭状移行上皮癌の発生率

をもとにスロープファクターを 1.5 (mg/kg/day)-1と算出し、これを吸入換算してユニットリ

スクを 4.3×10-4 (µg/m3)-1と算出した 75) 。 

 

④ ヒトに関する発がん性の知見 

ア）アメリカの本物質製造工場で、本物質に 6 ヶ月～16 年曝露されている労働者 31 人、過去
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の曝露経験者で調査時には 10 年以上曝露のなかった労働者 178 人について診療記録を調べ、

尿沈渣の細胞診も実施したが、膀胱がんの症例はみられなかった 26) 。また、その後も同社

に勤務していた労働者については約 10 年間にわたって定期的に尿検査、尿沈渣の細胞診を

実施したが、膀胱がんの発生はみられなかった 76) 。 

 
イ）イギリスの西ヨークシャー地方にある本物質製造工場での新規コホート調査では、調査

開始前の数年の間に 13 例の膀胱がんの発生があり、これは期待値よりもはるかに大きかっ

たので、本物質あるいは本物質の製造はヒトに対して発がん性の可能性があるとした報告

があるが、これ以上の内容は記載されていなかった 77) 。 

 
ウ）アメリカの化学工場で 1969 年から 1979 年に本物質に曝露された労働者 540 人を対象に

した膀胱がんのスクリーニング調査結果をもとに、200 人について膀胱鏡検査を行ったとこ

ろ、3 人に膀胱がんがみつかった。3 人は高濃度曝露を受ける職場で 1.5 ヶ月～1 年間働い

ていた 28 才、29 才、44 才の男性労働者で、このうち 20 代の 2 人は他の化学工場での勤務

実績のない非喫煙者であった。膀胱がんの潜伏期間は平均 20 年以上と長いが、25～29 才男

性での年間発生率は 1/100,000 とわずかであることから、本物質の曝露によるものと考えら

れた。なお、これらの労働者では、尿沈渣の細胞診や尿潜血反応の成績に異常はなか

った 78, 79) 。 

 
エ）台湾で 2 年前から発作性顕微血尿の症状があり、2 ヶ月前から血尿を伴った夜間頻尿（約

5 回/夜）がみられるようになった 52 才の化学工場労働者が来院したため、経静脈性尿路造

影検査を行ったところ、膀胱容積の半分を占める腫瘤影がみられ、膀胱鏡検査の結果、Ⅲ

度の浸潤型移行上皮癌が明らかになった。患者は非喫煙者でブラックフット病（ヒ素中毒

の風土病）発生地域外に居住しており、時折農作業で農薬を使用する程度であったが、来

院前の 14 年間は本物質の製造工程で働いており、作業時にはマスクや手袋等の防護具を着

用していなかった。このため、同工場を調査した結果、本物質の気中濃度は患者が作業し

ていた精製工程で 0.23～0.41 mg/m3と最も高く、次いで洗浄工程（< 0.02～0.08 mg/m3）、中

和工程（< 0.05～0.06 mg/m3）の順であり、精製工程の気中濃度はアメリカの管理濃度を上

回っていた。また、工場労働者 10 人の尿中濃度も 267.9～15,701.1 µg/g クレアチニンと高

く、10 人全員がアメリカの管理濃度を上回っていた。これらのことから、本物質の吸入又

は経皮吸収による膀胱癌の発生と診断された 80) 。 

 
オ）膀胱がんを含むヒトの発がんプロセスの一つに DNA の酸化的損傷が考えられていること

から、本物質を製造する台湾の 4 工場の労働者 158 人を対象に、労働者を職種から本物質

の曝露群 57 人と非曝露群 101 人の 2 群に、又は本物質の尿中濃度 20 µg/g クレアチニンを

基準にして高濃度群 45 人（平均 278 µg/g クレアチニン）と低濃度群 108 人（平均 1.86 µg/g
クレアチニン）の 2 群に分け、DNA が酸化的損傷を受けて生成される 8-ヒドロキシデオキ

シグアノシン（8-OHdG）の血漿中濃度を比較した。その結果、いずれの場合も両群の 8-OHdG
濃度に有意な差はなく、むしろ性や年齢、喫煙等の交絡要因を調整した後の 8-OHdG 濃度

は曝露群又は高尿中濃度群の方が低かったが（有意差なし）、年齢や性、喫煙と 8-OHdG 濃
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度との間には有意な正の関連があり、喫煙者の 8-OHdG 濃度は非喫煙者よりも高い傾向に

あった。このため、本物質による発がんは DNA の酸化的損傷によるものではないことが示

唆された 81) 。 

 
カ）本物質を使用してポリウレタンエラストマーを製造するイギリスの 7 工場で 1973 年から

2000 年の間に 12 ヶ月以上雇用された男性労働者 308 人の調査では、1979 年から 2007 年の

間に 9 人の死亡があり、そのうち 4 人ががんで死亡していたが、同国の男性人口から求め

た全死亡の標準化死亡比（SMR）は 0.46（95%CI: 0.21～0.88）と有意に低く、がんの SMR
も 0.68（95%CI: 0.19～1.74）と有意差はないものの低かった。また、がん登録データから

求めた全がんの標準化罹患比（SIR）は 0.77（95%CI: 0.35～1.47）と低かった。しかし、が

んを部位別にみると膀胱がんで死亡した 1 人の SMR は 5.60（95%CI: 0.14～31.22）、膀胱が

んを罹患した 2 人の SIR は 3.28（95%CI: 0.40～11.84）と有意差はないものの高かった 82) 。  

 
キ）1999～2001 年にヒトの遺伝子傷害性に関して報告された 71 報をレビューすると、特定の

標的組織を対象にしたものが 14％、標的組織と関連があると考えられるものが 18％であっ

た。本物質は膀胱がんの原因物質として疑われていることから、本物質を使用するポリウ

レタン製造工場の労働者 12 人、対照群 18 人から採取した尿沈渣中の剥離尿路上皮細胞と

末梢血リンパ球について小核の誘発頻度を調べた結果、ともに曝露群の労働者で多くみら

れた 83) 。 

 
ク）平成 27 年 12 月の福井県の o-トルイジン取扱い事業場の膀胱がん事案を契機として、o-

トルイジンを取り扱ったことのある全国の事業場を調査した結果、別の事業場で労働者、

退職者に膀胱がんが認められ、その中には o-トルイジンの取扱歴がない者も含まれていた。

このため、原因究明のための調査を行ったところ、膀胱がんを発症した 7 人中 5 人に本物

質の取扱歴があったことを受け、本物質を取り扱ったことのある他の事業場にも膀胱がん

の検査を含む健康障害防止措置を徹底するよう要請が行われた。その後、さらに本物質に

起因する可能性のある膀胱がん事案が引き続き発生し、平成 30 年 10 月には 7 事業場で計

17 人（うち 12 人は退職者）となった。17 人は全員男性であり、膀胱がん診断時又は発症

時の年齢は 40～49 歳 1 人、50～59 歳 4 人、60～69 歳 10 人、70～79 歳 1 人、80 歳以上 1
人であった 84) 。なお、2 事業場で実施した原因究明調査の結果、本物質の曝露経路は 1 事

業場で経皮、他の 1 事業場で吸入と経皮であったと考えられた 85) 。 

 
ケ）本物質と膀胱がんの関係について調査・研究した 24 文献のレビューを行った結果、少な

くとも 5 年程度の曝露（作業従事期間）で膀胱がんを発症する可能性があると考えられた。

また、膀胱がんの潜伏期間については、本物質の曝露開始から 10 年以上経過した後に発症

する可能性があると考えられた。これらのことから、本物質を曝露する業務に 5 年以上従

事した労働者で、曝露開始後 10 年以上経過して発症した膀胱がんについては、業務が相対

的に有力な原因となって発症した蓋然性が高いと考えられた 85)。 
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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 ］

（4）健康リスクの評価 

① 評価に用いる指標の設定 

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

ん性については動物実験及びヒトで発がん性を示す証拠があり、ヒトに対して発がん性を示

す物質とされている。 
経口曝露の非発がん影響について生殖・発生毒性ア）に示したラットの試験から得られた

NOAEL 2 mg/kg/day（脾臓のヘモジデリン沈着、腎臓相対重量の増加など）を慢性曝露への補

正が必要なことから 10 で除した 0.2 mg/kg/day が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、

これを無毒性量等として設定する。 
発がん性については、閾値なしを前提にした場合のスロープファクターとして、ラットの

実験結果から求めた 1.0×10-1 (mg/kg/day)-1、イヌの実験結果から求めた 1.5 (mg/kg/day)-1 があ

ったが、ヒトでも膀胱がんを発症する可能性あると考えられていることや初期評価であるこ

とを考慮して安全側の評価結果が得られる 1.5 (mg/kg/day)-1を採用する。 
吸入曝露については、無毒性量等及びユニットリスクの設定ができなかった。 

 

② 健康リスクの初期評価結果 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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、予測最大

曝露量はともに 0.0003 µg/kg/day 未満程度であった。無毒性量等 0.2 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、さらに発がん性を考慮し

て 10 で除して求めた MOE は 6,700 超となる。一方、発がん性については予測最大曝露量に対

するがん過剰発生率をスロープファクターから求めると 4.5×10-7未満となる。 
このため、健康リスクの判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 
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 － － 

0.2 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.0003 µg/kg/day 

未満程度 
0.0003 µg/kg/day 

未満程度 6,700 超 

 
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 － 
1.5 (mg/kg/day)-1 

－ 
－ 

－ 
公共用水

域・淡水 
0.0003 µg/kg/day 

未満程度 4.5×10-7未満 － 
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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 ］

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。

過剰発生率＝10-6 過剰発生率＝10-5［ 判定基準 ］

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。

過剰発生率＝10-6 過剰発生率＝10-5［ 判定基準 ］
 
 
 
 
 

 
【総合的な判定】 

限られた地域の飲料水データから算出した最大曝露量 0.004 μg/kg/day 未満程度から、参考

として算出した MOE は 500 以上、がん過剰発生率は 6.0×10-6未満となる。 
食物からの曝露量は得られていないが、魚貝類中濃度の最大値とそれらの平均一日摂取量

から推定した魚類摂取による曝露量は 0.00075 µg/kg/day、貝類摂取による曝露量は 0.00001 
µg/kg/day 未満となる。これと公共用水域・淡水の予測最大曝露量を加えると 0.00075 µg/kg/day
以上 0.0011 µg/kg/day 未満となるが、参考としてこれから算出した MOE は 1,800～2,700、が

ん過剰発生率は 1.1×10-6～1.7×10-6となる。 
したがって、総合的な判定としては、情報収集に努める必要があると考えられる。 
まずは発生源や排出源を調べ、魚類の濃度データを充実させる必要があると考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
吸入曝露については、無毒性量等やユニットリスクが設定できず、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。 

 
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 － － － 
 

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 － － － 
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【総合的な判定】 
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 0.67 

mg/m3となり、参考として、これと化管法に基づく 2020 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 0.0034 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、さらに発がん性を考慮して 10 で除して算出

した MOE は 2,000 となる。一方、発がん性についてはスロープファクターを吸入換算したユ

ニットリスクは 4.3×10-4 (µg/m3)-1 であったことから、参考として高排出事業所近傍の大気中

濃度（年平均値）の最大値 0.0034 µg/m3に対するがん過剰発生率を算出すると 1.5×10-6とな

る。 
したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、

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。 
まずは高排出事業所近傍の大気中の濃度データを充実させることが必要と考えられる。 
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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、生物群（藻類等、甲殻類等、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.  

藻類等  ○ 545*1 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC   

GRO (RATE) 3 B B 2) 

  ○ 621*2 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC    

GRO (RATE) 3 B B 5) 

 ○  >853 *1 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 B B 2) 

 ○  2,770*2 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 B B 5) 

甲殻類

等 
 ○ 9.5 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 A A 1) 

  ○ 75 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 4) 

 ○  250 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 3) 

 ○  916 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 1) 

魚 類 ○  606 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 A A 1) 

 ○  657 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 B B 3) 

その他    ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 
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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 

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) をもとに、試験時の実測濃度（幾何平均値）を用いて速度法により 0-72 時間の毒性値を再計算した値 
*2 文献 3) をもとに、試験時の実測濃度（幾何平均値）を用いて速度法により 0-72 時間の毒性値を再計算した値 

 
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） 藻類等 

環境省 1) はOECDテストガイドラインNo.201 (1984) に準拠し、緑藻類 Raphidocelis 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）、0.900、1.20、1.60、2.20、3.00 mg/L（公比 1.4）であり、試験溶液

の調製にはジメチルホルムアミド (DMF) が 100 µL/L の濃度で用いられた。被験物質の実測濃

度（試験開始時と終了時の幾何平均値）は 0（対照区、助剤対照区）、0.241、0.320、0.447、0.545、
0.853 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61～63%及び10～13%
であったため、毒性値の算出には実測濃度が用いられた。最高濃度区においても 50%以上の阻

害は見られず、速度法による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は 853 µg/L 超とされた。速度法によ

る 72 時間無影響濃度 (NOEC) は 545 µg/L であった 2)。 

 
2） 甲殻類等 

OECD テストガイドライン No.202 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)。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）、0.156、
0.313、0.625、1.25、2.50、5.00 mg/L（公比 2.0）であった。試験溶液の調製には、試験用水とし

て地下水が、助剤として 5 mg/L 以下の濃度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は、試験開始時には設定濃度の 91.0～101%、終了時には設定濃度の 88.0～
97.6%であった。遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 250 μg/L
であった。 

また、環境省 1)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 GLP 試験として実施した。試験は半止水式（水表面をテフロンシートで被

覆、毎日換水）で行われた。設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.0030、0.0095、0.0300、
0.0950、0.300 mg/L（公比約 3.2）であり、試験溶液の調製には試験用水として Elendt M4 培地が、

助剤としてジメチルホルムアミド (DMF) が 100 μL/L の濃度で用いられた。被験物質の実測濃

度は、換水前においても設定濃度の 97～107%を維持していた。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 9.5 μg/L であった。 

 
3） 魚 類 

環境省 1) は OECD テストガイドライン No. 203 (1992) に準拠し、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（水表面をテフロンシートで被覆、24
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時間毎換水）で行われた。設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.300、0.534、0.948、1.68、
3.00 mg/L（公比約 1.8）であり、試験溶液の調製には試験用水として脱塩素水道水（硬度 68 mg/L、
CaCO3換算）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。被験物質濃

度の実測濃度は、24 時間後（換水前）においても設定濃度の 83～86%を維持していた。96 時間

半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 606 μg/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

生態毒性試験によって得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 853 µg/L 超 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 250 µg/L  
魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 606 µg/L  

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（甲殻類等の 250 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 2.5 µg/L が得られた。 

 
慢性毒性値 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 545 µg/L  
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 9.5 µg/L  

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等及び甲殻類等）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（甲殻類等の 9.5 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 0.095 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、甲殻類等の慢性毒性値から得られた 0.095 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.0080 µg/L 未満程度、海水

域では0.0080 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) 
も、淡水域で 0.0080 µg/L 未満程度、海水域では 0.0080 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、海水域ともに 0.08 未満

であった。 
生態リスクの判定としては、現時点では作業の必要はないと考えられる。
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表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0080 µg/L 未満程度 (2016) 0.0080 µg/L 未満程度 (2016) 
0.095 
µg/L 

<0.08 

公共用水域・海水 0.0080 µg/L 未満程度 (2016) 0.0080 µg/L 未満程度 (2016) <0.08 

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 

 

 

【総合的な判定】 

本物質の製造輸入数量の推移や公共用水域への排出量を踏まえると、現時点ではさらなる情

報収集を行う必要性は低いと考えられる。したがって、総合的な判定としても、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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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：ジメチルジスルフィド 
（別の呼称：1,2-ジメチルジスルファン、二硫化メチル） 
CAS 番号：624-92-0 
化審法官報公示整理番号：2-478 
化管法政令番号：1-219（改正後政令番号*：1-250） 
RTECS 番号：JO1927500 
分子式：C2H6S2 
分子量：94.20 
換算係数：1 ppm = 3.85 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 
*注：令和 5 年 4 月 1 日施行の改正政令における番号。 

（2）物理化学的性状 

本物質はにんにく様の不快臭がある無色の可燃性液体である 1)。 

融点 -84.67℃ 2)、-84.7℃ 3)、-85℃ 4) 

沸点 
109.72℃ (101 kPa) 2)、109.75℃ (101 kPa) 3)、 
112℃4)、118℃4)、109.2℃ (101 kPa) 5)、 
約 109.6℃ (101 kPa) 5) 

密度 1.0625 g/cm3 (20℃) 2)、1.062 g/mL (20℃) 5) 

蒸気圧 3,820 Pa (25℃) 2) 、3,830 Pa (25℃) 3)、3,900 Pa 
(25℃) 4)、3,860 Pa (25℃) 5)、3,000 Pa (20℃) 5) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 1.77 3) , 4) , 6)、1.91 (20.6℃) (pH≒6.7) 5)、1.93 7) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 約 2.7×103 mg/L (20℃) (pH≒6)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%（平均値）、HPLC 4%（平均値） 
（試験期間：4 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：227×10-12 cm3/(分子･sec)（測定値）9) 
半減期：0.28 ～ 2.8 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 10)と仮定し

計算） 

［5］ジメチルジスルフィド 
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硝酸ラジカルとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：7×10-13 cm3/(分子･sec)（測定値）9) 
半減期：1.2 時間（硝酸ラジカル濃度を 2.4×108分子/cm3 11)と仮定し計算） 

 
加水分解性 

半減期：1 年以上（pH = 4、7、9、25℃）5)  
 

生物濃縮性（高濃縮性ではないと判断される物質 12)） 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)： 34（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 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

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

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 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。 

 
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 15)。 

 
本物質は、オニオン、大根、ポテトなどに存在する 16)。本物質の発生源には、動物の排泄

物、食物の腐敗、微生物、天然ガス、植生、海洋、土壌などがある 17)。 

 
本物質は、食品添加物の指定添加物のチオエーテル類に該当する。食品添加物の生産流通

量調査に基づくチオエーテル類の食品向け出荷量を表 1.2 に示す 18) , 19) , 20) , 21)。 

 

表 1.2 チオエーテル類の食品向け出荷量の推移 

年度 2010 2013 2016 2019 

食品向け出荷量(kg) 10,780 14,200 8,008 18,966 
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② 用 途 

本物質の主な用途は、オニオン・キャベツ系食品香料、有機合成原料、水添脱硫触媒用初

期硫化剤とされている 22)。 

 

（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：219）に指定されて

いる。 
本物質は、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。本物質は悪臭

防止法の特定悪臭物質に指定されている。 
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）において第二種監視化学物質（通

し番号：984）及び第三種監視化学物質（通し番号：2）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、我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、2020 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（2020 年度）  

 
 

本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は約 0.20 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大気へ排出されるとしている。この他に廃棄物への移動量が 0.029 t で
あった。届出排出量の主な排出源は、倉庫業（75%）、化学工業（25%）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 4)を用いて予測した。予測の

対象地域は、2020 年度に環境中及び大気への排出量が最大であった愛知県（大気への排出量 0.15 
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 大 気 
愛知県 愛知県 

大 気 95.6 95.6 
水 域 4.1 4.1 
土 壌 0.3 0.3 
底 質 0.0 0.0 

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。 

 

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 199 0 0 0 0 29 - - - - 199 - 199

ジメチルジスルフィド

業種等別排出量(割合) 199 0 0 0 0 29 0 0 0 0

150 0 0 0 0 0 届出 届出外

(75.4%) 100% -

49 0 0 0 0 29

(24.6%) (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(%)

倉庫業

化学工業
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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 2.3.1、表

2.3.2 に示す。 

 
表 2.3.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

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 0.0040 0.0054 <0.0034 0.016 0.0034 7/11 全国 2017 5) 

           

公共用水域・海水 µg/L 0.0051 0.0058 <0.0034 0.0099 0.0034 5/6 全国 2017 5) 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
 

表 2.3.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 

           

一般環境大気 µg/m3          

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 
           

飲料水 µg/L          

           

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
 

（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 

平 
 
 
 
 

均 
 

 

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 

   
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 0.0040 μg/L 程度(2017) 0.00016 µg/kg/day 程程度度 

   
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 
   

最
大
値 

 
 

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 

   
水質   
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 媒  体 濃  度 一 日 曝 露 量 

 
 

最 

大 

値 

飲料水 データは得られなかった データは得られなかった 
地下水 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 0.016 μg/L 程度(2017) 0.00064 µg/kg/day 程程度度 

   
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：太太字字の数値は、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 2.4 に示すとおり、一般環境大気及び室内空気の実測データが得ら

れていないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 6)を

用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.026 µg/m3となった。 

 
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   

  室内空気   

  飲料水   

 水 質 地下水   

  公共用水域・淡水 0.00016 0.00064 
 食 物    
 土 壌    
注：太太字字の数値は、リスク評価のために採用した曝露量を示す。 
 

経口曝露については、表 2.5 に示すとおり飲料水、地下水、食物及び土壌の実測データが得

られていない。そこで公共用水域・淡水のデータからのみ摂取すると仮定した場合、平均曝露

量は 0.00016 µg/kg/day 程度、予測最大曝露量は 0.00064 µg/kg/day 程度となった。 
一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量は 0 kg のため、排出事業

所に由来する公共用水域・淡水の水質濃度は高くないと考えられる。 
本物質は高濃縮性ではな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での曝露

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 2.6 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 0.016 µg/L 程度、同海水域では 0.0099 µg/L 程度となった。 
化管法に基づく 2020 年度の公共用水域への届出排出量は 0 kg のため、排出事業所に由来す

る公共用水域の水質濃度は高くないと考えられる。 
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表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 0.0040 µg/L 程度 (2017) 0.016 µg/L 程度 (2017) 

海 水 0.0051 µg/L 程度 (2017) 0.0099 µg/L 程度 (2017) 

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 

本物質の物理化学的性質（低分子量、高親油性）から、本物質は容易に腸から吸収され、体内

に蓄積されることはなく、尿中に排泄されると考えられる 1) 。 
マウスに 35～40 mg/kg の本物質を腹腔内投与した結果、未変化の本物質と代謝物のメチルメ

ルカプタン、ジメチルスルフィドの 3 物質が呼気中から検出された。投与から 40 分間で本物質

は投与量の約 6％、代謝物はそれぞれ約 0.5％が呼気中に排出され、排出ピークは本物質で 3～6
分後、代謝物で 6 分後にみられた 2) 。 

ラットの肝細胞を用いた in vitro 代謝試験の結果から、本物質はジスルフィド結合の還元的切

断を受けてメチルメルカプタンとなり、さらに S-メチル化によりジメチルスルフィドを経てジ

メチルスルホキシド、ジメチルスルホンへ代謝され、メチルメルカプタンからは CO2 や SO4
2-、

メタンスルフィン酸、メタンスルホン酸へ代謝される経路が推定された 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) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 190 mg/kg 
ラット 経口 LDLo 290 mg/kg 
ラット 吸入 LC50 805 ppm [3,099 mg/m3] (4hr) 
ウサギ 経皮 LD50 > 2,000 mg/kg 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 

 
本物質は気道を刺激し、吸入や経口摂取すると咳、咽頭痛、頭痛、吐き気、眩暈、嗜眠を生

じる。また、眼や皮膚を刺激し、眼に入ると充血、痛み、皮膚に付くと発赤を生じ、皮膚から

吸収されて頭痛や吐き気などを生じる 5)。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、10、50、150、250 ppm を 90 日間（6
時間/日、5 日/週）吸入させた亜慢性吸入毒性試験（OECD TG413 準拠）の結果、各群で死

亡はなかったが、50 ppm 以上の群で体重増加の有意な抑制を認めた。250 ppm 群の雌でヘ

モグロビン濃度、赤血球数、ヘマトクリット値の減少、ALT の上昇、雌雄で ALP、総ビリ

ルビンの増加に有意差を認めた。250 ppm 群の雌雄で肺、雄で腎臓、雌で脾臓の相対重量の

有意な増加がみられたが、絶対重量に有意差はなかった。組織への影響は鼻腔に限られ、

50 ppm 以上の雌雄の全数で呼吸上皮の扁平上皮化生、雌雄のほぼ全数で嗅上皮の萎縮及び

微小空洞化を認め、10 ppm 群の雄 3 匹、雌 4 匹でもごく軽微な呼吸上皮の扁平上皮化生が

みられた 6) 。この結果から、LOAEL を 10 ppm（曝露状況で補正：1.79 ppm）とする。 
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イ）Fischer 344 ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、5、25、125 ppm を 13 週間（6 時間/日、5
日/週）吸入させた亜慢性吸入毒性試験（OECD TG413 準拠）の結果、各群で死亡はなかっ

たが、25 ppm 以上の群の雄及び 125 ppm 群の雌で体重増加の有意な抑制を認めた。25 ppm
以上の群の雌雄で AST、血中尿素窒素、雄で ALT、125 ppm 群の雌雄でクレアチンホスホ

キナーゼ、雄でトリグリセリドの有意な減少を認め、125 ppm 群の雄で肝臓絶対重量の減

少、腎臓及び副腎の相対重量の増加、雌で胸腺絶対重量の減少に有意差を認めた。組織へ

の影響は 125 ppm 群に限られ、雌雄の脾臓で胆汁色素沈着、小腸絨毛で上皮脱落、腎臓の

タンパク円柱、雄の前立腺萎縮や過形成などの発生率に増加がみられた 7) 。この結果から、

NOAEL を 5 ppm（曝露状況で補正：0.89 ppm）とする。 

 
ウ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、5、20、80 ppm を 13 週間（6 時間/日、

7 日/週）吸入させたげっ歯類を用いた神経毒性試験（OECD TG424 準拠）の結果、80 ppm
群の雄で体重増加の抑制を認めた。定期的に実施した機能総合観察検査（FOB）では 80 ppm
群の雄で運動活性の低下を認め、脳の形態計測検査では 80 ppm 群の雄で脳の長さの減少が

みられた。また、鼻腔の検査では、20 ppm 以上の群の雌雄で軽微から中等度の嗅上皮の変

性を認め、支持細胞の内腔側細胞質層の喪失を特徴とする変性であった 8) 。この結果から、

NOAEL を 5 ppm（曝露状況で補正：1.25 ppm）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 30 匹を 1 群とし、0、5、20、80 ppm を交尾前 70 日から雄

は交尾期間を通して、雌は交尾、妊娠、哺育期間（妊娠 21 日から哺育 4 日までは休止）を

通してそれぞれ 142 日間吸入（6 時間/日、7 日/週）させた二世代生殖毒性試験（OECD TG416
準拠）の結果、親（F0）及び仔（F1）の各世代で性周期や妊娠期間、繁殖成績に影響はなか

ったが、20 ppm 以上の群の雌雄で体重増加の有意な抑制、80 ppm 群の F0及び F1の雌雄で

副腎相対重量の増加、副腎皮質の空胞化の発生率に増加がみられた 9) 。この結果から、一

般毒性の NOAEL を親で 5 ppm（曝露状況で補正：1.25 ppm）、生殖・発生毒性の NOAEL を

親及び仔で 80 ppm（曝露状況で補正：20 ppm）以上とする。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、5、50、150 ppm を交尾前 14 日から雄

は交尾期間を通して 29 日間、雌は交尾、妊娠、哺育期間（妊娠 21 日から哺育 4 日までは

休止）を通して哺育 27 日まで吸入（6 時間/日、7 日/週）させ、仔（F1）は生後 28 日から生

後 34 日まで同様に吸入させた生殖毒性／発生毒性スクリーニング試験（OECD TG421 準

拠）の結果、50 ppm 以上の群の親（F0）の雌雄で体重増加の抑制を認めたが、繁殖成績に

影響はなかった。また、出生仔（F1）の雌雄では 50 ppm 以上の群で体重増加の抑制がみら

れた 10) 。この結果から、一般毒性の NOAEL を親で 5 ppm（曝露状況で補正：1.25 ppm）、

生殖・発生毒性の NOAEL を親で 150 ppm（曝露状況で補正：37.5 ppm）以上、仔で 5 ppm
（曝露状況で補正：1.25 ppm）とする。 

 
ウ）Sprague-Dawley ラット雌 27 匹を 1 群とし、0、5、20、80 ppm を妊娠 6 日から妊娠 19 日

― 173 ―



5 ジメチルジスルフィド 

 
 

まで吸入（6 時間/日、7 日/週）させた出生前発生毒性試験（OECD TG414 及び EPA OPPTS 
870.3700 準拠）の結果、80 ppm 群で体重増加の有意な抑制を認め、80 ppm 群の胎仔の平均

体重は有意に低く、胸骨分節の骨化遅延の発生率は有意に高かった 11) 。この結果から、母

ラット及び胎仔で NOAEL を 20 ppm（曝露状況で補正：5.0 ppm）とする。 

 
エ）New Zealand White ウサギ雌 24 匹を 1 群とし、0、15、45、135 ppm を妊娠 6 日から妊娠

28 日まで吸入（6 時間/日、7 日/週）させた出生前発生毒性試験（OECD TG414 及び EPA 
OPPTS 870.3700 準拠）の結果、死亡や体重への影響はなかった。また、胎仔への影響もな

く、奇形の発生率の増加もなかった 12) 。この結果から、母ウサギ及び胎仔で NOAEL を 135 
ppm（曝露状況で補正：33.8 ppm）以上とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質の臭気閾値を 0.0001～0.3465 mg/m3とした報告があり 13) 、わが国で三点比較式臭

袋法によって測定した臭気閾値は 0.0022 ppm（0.0085 mg/m3）であったとの報告 14)がある。 

 

（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 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）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 15 , 16, 17) 、

大腸菌 17) で遺伝子突然変異を誘発しなかった。S9 添加の有無にかかわらずチャイニーズ

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 18) 。S9 無添加のラット

肝細胞（初代培養細胞）で DNA 傷害を誘発せず 19) 、S9 添加の有無にかかわらずヒト末

梢血リンパ球で染色体異常を誘発しなかったが、細胞毒性が発現する高用量では誘発した 20) 。 

 
イ）in vivo 試験系では、吸入曝露したラットの肝細胞で DNA 傷害 21) 、吸入曝露したラット 22) 及

びマウス 23) の骨髄細胞で小核を誘発しなかった。 
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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 ］

③ 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。 

 

④ 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。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、無毒性量等の設定ができなかった。 
吸入曝露については、中・長期毒性イ）に示したラットの試験から得られた NOAEL 0.89 

ppm（3.4 mg/m3, 体重増加の抑制など）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した

0.34 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 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
経口曝露については、無毒性量等が設定できないため、健康リスクの判定はできなかった。 

  
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 
0.00016 µg/kg/day 

程度  0.00064 µg/kg/day 程度 － 
 

 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
吸収率を 100％と仮定し、吸入曝露の無毒性量等を経口曝露の無毒性量等に換算すると 0.10 

mg/kg/day となるが、公共用水域・淡水データから算出した予測最大曝露量 0.00064 μg/kg/day
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（Margin 
of Exposure）は 16,000 となる。 
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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 ］

また、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量は 0 kg のため、排出事

業所に由来する公共用水域・淡水の水質濃度は高くないと考えられる。さらに、食物からの

曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE が大きく変化することはないと考えられる。 
したがって、総合的な判定としても、現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
吸入曝露については、曝露濃度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。 
 
 

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 － － 

0.34 mg/m3 ラット 
 

室内空気 － － － 
 
 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
化管法に基づく 2020 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 0.026 μg/m3であり、参考としてこれと無毒性量等 0.34 mg/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 1,300 と

なる。 
したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、

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。 

 
  

― 176 ―



5 ジメチルジスルフィド 

 
 

 

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、生物群（藻類等、甲殻類等、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. 

藻類等  ○ 170*1 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 3 B B 4)-1 

  ○ 950 Skeletonema 
costatum 珪藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 4 C C 4)-2 

 ○  3,500*1 Anabaena  
flos-aquae 藍藻類 

EC50 
GRO (RATE) 3 B B 4)-1 

 ○  3,900 Skeletonema 
costatum 珪藻類 

EC50 
GRO (RATE) 4 C C 4)-2 

  ○ 5,500 Lemna gibba イボウキクサ NOEC  GRO 7 B B 3)-1 

  ○ 15,400*2 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC 
GRO (RATE) 3 B B 2) 

 ○  29,400*2 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE)  3 B B 2) 

 ○  36,000 Lemna gibba イボウキクサ 
EC50 
GRO (RATE) 7 B B 3)-1 

甲殻類 

等 
 ○ 2.5 Daphnia magna オオミジンコ NOEC REP 21 A A 3)-2 

  ○ 89 Daphnia magna オオミジンコ NOEC REP 21 A A 1) 

  ○ 464 Americamysis bahia アミ科 NOEC REP 28 D C 3)-3 

 ○  1,610 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM*3 2 A A 4)-3 

 ○  4,900 Americamysis bahia アミ科 LC50  MOR 4 A A 4)-4 

 ○  5,690 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 A A 1) 

魚 類  ○ 473 Cyprinodon 
variegatus 

キプリノドン

属（胚） 

NOEC   
HAT / MOR / 
GRO 

38 A A 3)-5 
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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  ○ 936 Pimephales 
promelas 

ファットヘッ

ドミノー

（胚） 

NOEC  MOR 33 A A 3)-4 

 ○  960 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50  MOR 4 B B 4)-5 

 ○  1,130 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 A A 1) 

 ○  5,600 Cyprinodon 
variegatus 

キプリノドン

属 
LC50  MOR 4 A A 4)-6 

その他   14,000 Crassostrea 
virginica バージニアガキ EC50  GRO 4 B ― 3)-6 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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）、HAT (Hatch)：孵化、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、 
MOR (Mortality) : 死亡、REP (Reproduction)：繁殖 

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 4)-1 をもとに、試験時の実測濃度を用いて速度法により求めた 0-72 時間の毒性値 
*2 文献 1)をもとに、試験時の実測濃度（幾何平均値）を用いて速度法により求めた 0-72 時間の毒性値 
*3 観察項目の「遊泳阻害」に関する EC50としてとりまとめた 

 
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） 藻類等 

米国 EPA の試験方法 (OPPTS 850.4500, draft)、OECD テストガイドライン No. 201 (2006)、米

国 ASTM の試験方法 (1218-90E, 1990) 及び EC の試験方法 (No. L383. Method C.3, 1992) に準拠

して、藍藻類 Anabaena flos-aquae の生長阻害試験が、GLP 試験として実施された 4)-1。試験は止

水式で実施され、設定試験濃度は 0（対照区）、0.15、0.38、0.96、2.4、6.0、15 mg/L（公比 2.5）
であった。被験物質の実測濃度は<0.100（対照区）、0.17、0.34、0.80、1.9、5.5、14 mg/L であり、

設定濃度の 79～113%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 3,500 μg/L、72 時間無影響濃度 (NOEC) は 170 μg/L であった。 
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2） 甲殻類等 

米国 EPA の試験方法 (OPPTS 850.1010, draft, 1996)、OECD テストガイドライン No. 202 (2004) 
及び EU の試験方法 (Directive 92/69/EC L383A C.2 (1992)) に準拠して、オオミジンコ Daphnia 
magna の急性遊泳阻害試験が、GLP 試験として実施された 4)-3。試験は半止水式（24 時間後換

水）で実施され、設定試験濃度は 0（対照区）、0.970、2.13、4.70、10.3、22.7、50 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<0.010（対照区）、0.621、1.79、3.78、
8.27、17.4、45.0 mg/L であり、設定濃度の 64～90%であった。遊泳阻害に関する 48 時間半数影

響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 1,610 µg/L であった。 
また、OECD テストガイドライン No.211 に準拠して、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 3)-2。試験は半止水式（毎日換水）で実施され、設定試験濃度

は 0（対照区、助剤対照区）、0.0013、0.0025、0.0050、0.010、0.020 mg/L（公比 2）であった。

試験溶液の調製には、助剤として 0.025 mL/L のジメチルホルムアミド (DMF) 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 2.5 µg/L で

あった。 

 
3） 魚 類 

米国 EPA の試験方法 (OPPTS 850.1075, draft, 1996) に準拠して、ニジマス Oncorhynchus mykiss
の急性毒性試験が、GLP 試験として実施された 4)-5。試験は半止水式（毎日換水）で実施され、

設定試験濃度は 0（対照区）、0.625、1.25、2.5、5、10 mg/L（公比 2）であった。試験用水には、

脱塩素水道水（硬度 60～79 mg CaCO3/L）が用いられた。被験物質の初期実測濃度は、<0.010（対

照区）、0.303、0.563、1.36、3.44、7.55 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 960 µg/L であった。 
 また、OECD テストガイドライン No.210 に準拠して、キプリノドン属 Cyprinodon variegatus
の胚を用いた魚類初期生活段階 (ELS) 毒性試験が、GLP 試験として実施された 3)-5。試験は流

水式 (10 倍容量換水/日) で実施され、設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.065、0.13、
0.25、0.50、1.0、2.0 mg/L（公比 2）であった。被験物質の調製には、試験用水として塩分 20 の

海水と、助剤として 0.1 mL/L のジメチルホルムアミド (DMF) が用いられた。被験物質の実測

濃度（幾何平均値）は（対照区）、0.0288、0.0615、0.123、0.229、0.473、0.952 mg/L であり、

設定濃度の 44～49%であった。孵化率と稚魚の生存率及び成長（全長及び体重）に関する 38 日

間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 473 µg/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

生態毒性試験によって得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Anabaena flos-aquae 72 時間 EC50（生長阻害） 3,500 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 1,610 µg/L 
魚 類 Oncorhynchus mykiss 96 時間 LC50 960 µg/L 
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アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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 960 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 9.6 µg/L が得られた。 
 
慢性毒性値 
藻類等 Anabaena flos-aquae 72 時間 NOEC（生長阻害） 170 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 2.5 µg/L 
魚 類 Cyprinodon variegatus 38 日間 NOEC（孵化率 / 稚魚

の生存率 / 稚魚の成長） 
473 µg/L 

アセスメント係数：10［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（甲殻類等の 2.5 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 0.25 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、甲殻類等の慢性毒性値から得られた 0.25 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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/L 程度、海水域で

は 0.0051 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 0.016 µg/L 程度、海水域では 0.0099 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 0.06、海水域では 0.04 で

あった。 
生態リスクの判定としては、現時点では作業の必要はないと考えられる。 

 
表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.0040 µg/L 程度(2017) 0.016 µg/L 程度(2017) 
0.25 
µg/L 

0.06 

公共用水域・海水 0.0051 µg/L程度(2017) 0.0099 µg/L程度(2017) 0.04 

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 

 

 

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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【総合的な判定】 

化管法に基づく 2020 年度の公共用水域への届出排出量は 0 kg のため、排出事業所に由来す

る公共用水域の水質濃度は高くないと考えられた。したがって、総合的な判定としても現時点

では作業の必要はないと考えられる。 
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本物質は、第 13 次取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、また新たな環境実測データ（水質）と生態毒性に関する知見が

得られたため、生態リスクについても改めて初期評価を行った。 

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： トリエチレンテトラミン 
（別の呼称：N,N’-ビス(2-アミノエチル)-1,2-エタンジアミン、3,6-ジアザオクタン-1,8-ジ

イルジアミン） 
CAS 番号：112-24-3 
化審法官報公示整理番号：2-163 
化管法政令番号：1-278（改正後政令番号*：2-70） 
RTECS 番号：YE6650000 
分子式：C6H18N4 
分子量：146.23 
換算係数：1 ppm = 5.98 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 
*注：令和 5 年 4 月 1 日施行の改正政令における番号。 

 

（2）物理化学的性状 

本物質は、水に溶けやすく常温で無色透明ないし黄色の液体である 1)。 

融点 12℃ 2) , 3) , 4) , 5) 

沸点 266.5℃ (101 kPa) 2)、266～267℃ 3)、 
266～267℃ (101 kPa) 4)、約 280℃5) 

密度 0.98 g/cm3 (20℃) 5)  

蒸気圧 0.0549 Pa (25℃) 4)、1.3 Pa (20℃) 5) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) -2.7 (KOWWIN 6)により計算) 

解離定数（pKa） 9.92 (20℃) 4)、pKa1 = 3.32 (20℃) 5)、pKa2 = 6.67 
(20℃)5)、pKa3 = 9.2 (20℃)5)、pKa4 = 9.92(20℃)5) 

水溶性（水溶解度） 4.77×106 mg/L 4) 

（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 (-)*、GC (-)* 

（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）7) 
（備考：*分解度が負の値になったため（-）と表記した）7)  

［6］トリエチレンテトラミン 
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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：230×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8) により計算）  
半減期：0.28 ～ 2.8 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 9)と仮定し

計算） 
 
加水分解性 

加水分解しない 5) 
 
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)： 
＜0.5（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：2 mg/L）11) 
＜5.0（試験生物：コイ、試験期間：6 週間、試験濃度：0.2 mg/L）11)  

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：77（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 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

製造・輸入数量(t) a) 8,000 7,000 7,000 8,000 7,000 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 7,000 7,000 8,000 7,000 7,000 
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 14)。 

 

② 用 途 

本物質は、他の化学物質の原料として使われ、紙が湿った際に強度をもたせる湿潤強化剤

の原料や、潤滑油添加剤、キレート剤や界面活性剤などの原料としても使われている 1)。 
また、エポキシ樹脂の硬化剤としても用いられ、水道に使用する管類やバルブ類などの内

側に使用するエポキシ樹脂塗料の硬化剤として使われている 1)。 
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（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：278）に指定されて

いるが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理

の改善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4 月 1 日施行）により、第

一種指定化学物質から除外され、新たに第二種指定化学物質（政令番号：70）に指定される予

定。 
本物質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。 
本物質は水道水質基準の要検討項目に位置づけられている。 
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：982）に指定されていた。また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、我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、2020 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（2020 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 576 2,509 0 0 0.6 19,341 1,142 - - - 3,086 1,142 4,228

トリエチレンテトラミン

業種等別排出量(割合) 576 2,509 0 0 0.6 19,341 1,143 0 0 0

44 2,506 0 0 0.6 1,152 106 届出 届出外

(7.6%) (99.9%) (100%) (6.0%) (9.3%) 73% 27%

963

(84.3%)

410 0 0 0 0 17,670 1

(71.1%) (91.4%) (0.09%)

71 0 0 0 0 0 14

(12.2%) (1.2%)

52 0 0 0 0 29 0

(9.0%) (0.1%)

17

(1.5%)

12

(1.1%)

0 0 0 0 0 200 8

(1.0%) (0.7%)

6

(0.5%)

5

(0.4%)

0 4 0 0 0 0 0.2

(0.1%) (0.02%)

3

(0.3%)

2

(0.2%)

0 0 0 0 0 240 2

(1.2%) (0.2%)

2

(0.1%)

0.8

(0.07%)

0.5

(0.04%)

0.2

(0.02%)

0.2

(0.02%)

0.2

(0.02%)

0.2

(0.02%)

0 0 0 0 0 50

(0.3%)

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

窯業・土石製品
製造業

総排出量の構成比(%)

化学工業

下水道業

電気機械器具製造業

金属製品製造業

衣服・その他の
繊維製品製造業

木材・木製品製造業

自動車整備業

輸送用機械器具
製造業

家具・装備品製造業

その他の製造業

一般機械器具製造業

鉄道業

ゴム製品製造業

プラスチック製品
製造業

パルプ・紙・紙加工品
製造業

機械修理業

なめし革・同製品
・毛皮製造業

出版・印刷・同関連
産業

鉄鋼業

非鉄金属製造業

船舶製造・修理業、
舶用機関製造業
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本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は、約 4.2 t となり、そのうち届出排出量は

約 3.1 t で全体の 73%であった。届出排出量のうち約 0.58 t が大気、約 2.5 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。この他に下水道への移動量が 0.0006 t、廃棄

物への移動量が約 19 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電気

機械器具製造業（71%）、金属製品製造業（12%）であり、公共用水域への排出が多い業種は化

学工業（99.9%）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 

610 
3,618 

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、2020 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（大気

への排出量 0.0086 t、公共用水域への排出量 2.5 t）、大気への排出量が最大であった宮城県（大

気への排出量 0.41 t、公共用水域への排出量 0.012 t）とした。予測結果を表 2.3 に示す。 

 
表 2.3 媒体別分配割合の予測結果 

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 大気 公共用水域 

山口県 宮城県 山口県 

大 気 0.0 0.0 0.0 

水 域 97.3 97.0 97.3 

土 壌 0.0 0.3 0.0 

底 質 2.7 2.7 2.7 
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 2.4.1、表 2.4.2
に示す。 
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表 2.4.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

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 b) 地域 

           

一般環境大気 µg/m3          

           

室内空気 µg/m3          

           

食物 µg/g          

           

飲料水 µg/L ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/25 全国 2019 5) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/15 全国 2018 6) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/15 全国 2017 7) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/14 全国 2016 8) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/5 全国 2015 9) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/4 全国 2014 10) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/4 全国 2013 11) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/4 全国 2012 12) 

  ―c) ―c) ―c) ND ―c) 0/5 全国 2011 12) 

地下水 µg/L          

           

土壌 µg/g          

           

公共用水域・淡水 µg/L <0.012 <0.012 <0.012 <0.012 0.012 0/13 全国 2020 13) 

  < 0.6 < 0.6 < 0.4 < 0.6 0.4～0.6 0/46 全国 2012 14)  

           

公共用水域・海水 µg/L <0.012 <0.012 <0.012 <0.012 0.012 0/13 全国 2020 13) 

  < 0.6 < 0.6 < 0.6 < 0.6 0.6 0/1 長崎県 2012 14) 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、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) 報告されていない。 
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表 2.4.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 
調査 測定 

年度 文献 
平均値 平均値 下限値 地域 

           
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          
           
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          
           
貝類(公共用水域・淡水) µg/g          
           
貝類(公共用水域・海水) µg/g          
           

 

（4）人に対する曝露量の推定（一日曝露量の予測最大量） 

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 2.5）。

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 

平 
 
 
 
 

均 

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 

   
水質   
飲料水 検出データは得られなかった 検出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 0.012 μg/L 未満程度(2020)  0.00048 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
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 

最 
 

大 
 

値 

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 

   
水質   
飲料水 検出データは得られなかった 検出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 0.012 μg/L 未満程度(2020)  0.00048 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
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：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
 

吸入曝露については表 2.5 に示すとおり一般環境大気及び室内空気の実測データが得られて

いないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 0.081 μg/m3 となった。 

 
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 <0.00048 <0.00048 
 食 物    
 土 壌    
注：1) 太太字字の数値は、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。 

 
経口曝露量については、表 2.6 に示すとおり曝露量を設定できる飲料水、地下水、食物及び

土壌の実測データが得られていない。そこで公共用水域・淡水からのみ摂取すると仮定した場

合には平均曝露量、予測最大曝露量ともに 0.00048 μg/kg/day 未満程度となった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 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 0.11 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 0.0044 μg/kg/day となった。 
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の食物経由での曝露量

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、公共用水域の淡水域、
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海水域ともに 0.012 μg/L 未満程度となった。 
化管法に基づく 2020 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 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 0.11 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 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 

海 水 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 

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 

本物質は銅のキレート剤であり、体内に蓄積した銅の排泄効果を有する 1) 。 
ラットに 14C でラベルした本物質の 2 塩酸塩 25 mg/kg を単回強制経口投与した結果、血漿中

の放射活性は 1 時間後にピークを示した後に 2 相性で消失し、半減期は第 1 相が 1.7 時間、第 2
相が 30.4 時間であった。体内の放射活性はいずれの組織も最初の測定時点である投与 1 時間後

に最も高く、血漿中放射活性の 7.1 倍が腎臓、4.5 倍が肝臓、1.4 倍が小腸でみられた。168 時間

で投与した放射活性の 39.8％が尿中、58.3％が糞中、0.7％が呼気中に排泄されたが、その大部

分は 24 時間以内の排泄であった。また、胆管カニューレ処置したラットに 25 mg/kg を単回強

制経口投与した結果、48 時間で投与量の 0.9％が胆汁中に排泄された 2) 。 
ラットに本物質の 2 塩酸塩 0.36 mg/kg を静脈内投与した結果、血漿中の本物質濃度は 1 時間

後に投与直後の約 1/2 まで減少し、その後はゆっくりと減少した。一方、十二指腸の 2 箇所を結

紮して作成した小腸ループ内に 25 mg/kg の 2 塩酸塩を注入した結果、血漿中の本物質濃度のピ

ークは 2 時間後にみられ、4 時間後には 0.5～1 時間後の濃度にまで減少した。25 mg/kg の強制

経口投与では、絶食ラットで 2 時間後、非絶食ラットで 0.5 時間後に血漿中濃度はピークに達し

てゆっくりと減少したが、ピーク濃度及び生物学的利用率は小腸内投与時に比べて絶食ラット

で約 1/3、非絶食ラットで約 1/8 と低く、食餌による吸収の抑制が認められた 3) 。 
ラットに本物質の 2 塩酸塩 25 mg/kg を強制経口投与した結果、24 時間で尿中に排泄された本

物質は投与量の 3.1％とわずかであったが、加水分解尿中の本物質は 35.7％まで増加したことか

ら、本物質の多くがアセチル体に代謝されて尿中に排泄されていたと考えられた 3) 。 
ヒトでは、ボランティアの成人男女に 1 g/人を経口投与した結果、26 時間で投与量の約 1％

が本物質、約 8％が本物質の N1-アセチル体として尿中に排泄され、本物質のほとんどが 4 時間

後までに排泄され、10 時間後には不検出となったが、N1-アセチル体の排泄ピークは 4～6 時間

後にみられ、その後は穏やかに減少して 26 時間後も尿中への排泄がみられた。尿中には銅だけ

でなく、鉄や亜鉛の排泄量増加もみられた 4) 。また、0.3～2.4 g/日を経口投与したボランティア

の血漿、尿では、N1, N10-ジアセチル体もみられた 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 6) 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 2,500 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 5,500 mg/kg 
ウサギ 経皮 LD50 805 mg/kg 

 

本物質は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示す。吸入すると咽頭痛、咳、灼熱感、息苦し

さ、息切れを生じ、肺水腫を起こすことがある。経口摂取すると口や喉の熱傷、喉や胸の灼熱

感、腹痛、ショック又は虚脱を生じる。皮膚に付くと発赤、痛み、皮膚熱傷、水疱を生じ、眼
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に入ると充血、痛み、視力喪失、重度の熱傷を生じる 7) 。 
なお、マウスの経口 LD50として 38.5 mg/kg という値があったが 6) 、これは腹腔内投与によ

って 24 時間以内に半数のマウスが死亡する値であった 8) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Fischer 344 ラット雌雄各 9 匹及び B6C3F1 マウス雌雄各 12 匹を 1 群とし、本物質の 2 塩

酸塩を 0、0.3、3％の濃度で飲水に添加して 14 日間投与する計画で実施された予備試験で

は、3％群のラット及びマウスで体重が減少し、7 匹のマウスが死亡したことから、4 日目

にラットの投与濃度を 3％から 1.5％に減量し、マウスの 3％群を屠殺した。ラットの 3→
1.5％群では 1.5％に減量後は体重増加がみられるようになったが、雌雄ともに 14 日後の体

重は有意に低かった。0.3％群のラット及びマウスでは、一般状態や体重への影響はなかっ

た。このため、ラットは雌雄各 6 匹、マウスは雌雄各 8 匹を 1 群とし、0、0.9、1.2、1.5％
の濃度で飲水に添加して 14 日間投与した結果、ラットでは 3 日目までに 1.2％以上の群の

全数、7 日目までに 0.9％群の全数で軟便又は下痢がみられるようになり、0.9％以上の群の

雄及び 1.2％以上の群の雌で用量に依存した体重増加の抑制がみられた。マウスでは下痢や

軟便はみられなかったが、1.5％群の雌 1 匹が死亡した 9) 。 

 
イ）Fischer 344 ラット雌雄各 18 匹を 1 群とし、穀類ベースの通常の餌（NIH-31）を投与しな

がら本物質の 2 塩酸塩を 0、0.012、0.06、0.3％の濃度で飲水に添加して 92 日間投与した結

果、死亡や一般状態、体重、血液及び血液生化学、臓器の重量や組織に影響はなかった。し

かし、精製飼料（AIN-76A）を投与しながら同様に飲水投与した試験では、0.3％群の雌で

血清 ALT の有意な上昇、子宮拡張の発生率の有意な増加がみられた。また、AIN-76A から

銅含有量を低下させた餌を投与した対照群では、体重増加の抑制、副腎や肝臓などの相対

重量の増加、貧血、脾臓の造血亢進、肝臓門脈周囲の巨大細胞、膵臓の萎縮と多巣性壊死、

血漿中の銅濃度の低下（不検出）などの影響がみられた。なお、飲水量から求めた本物質の

摂取量は NIH-31 投与の雄で 0、7、37、184 mg/kg/day、雌で 0、9、47、235 mg/kg/day、AIN-
76A 投与の雄で 0、7、35、180 mg/kg/day、雌で 0、9、40、216 mg/kg/day であった 10) 。通

常の餌（NIH-31）を投与した試験の結果から、NOAEL を 0.3％（雄 184 mg/kg/day、雌 235 
mg/kg/day）以上とする。 

 
ウ）B6C3F1 マウス雌雄各 20 匹を 1 群とし、穀類ベースの通常の餌（NIH-31）を投与しなが

ら本物質の 2 塩酸塩を 0、0.012、0.06、0.3％の濃度で飲水に添加して 92 日間投与した結果、

死亡や一般状態、体重、血液及び血液生化学、臓器の重量や組織に影響はなかった。しか

し、精製飼料（AIN-76A）を投与しながら同様に飲水投与した試験では、0.3％群の雄で体

重増加の有意な抑制を認め、1 匹が死亡した。また、AIN-76A 投与の 0.3％群では雄で腎臓

絶対重量、平均赤血球容積及び好酸球比率が有意に低く、雌雄の肺で慢性間質性炎症と肺

胞の組織球浸潤、脾臓の造血亢進、肝臓で門脈周囲の脂肪化の発生率は有意に高く、雄の

腎臓で空胞化の発生率は有意に低かった。一方、AIN-76A から銅含有量を低下させた餌を

投与した対照群には影響はなかった。なお、飲水量から求めた本物質の摂取量は NIH-31 投
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与の雄で 0、15、71、325 mg/kg/day、雌で 0、15、71、368 mg/kg/day、AIN-76A 投与の雄で

0、11、61、296 mg/kg/day、雌で 0、13、66、322 mg/kg/day であった 10) 。通常の餌（NIH-
31）を投与した試験の結果から、NOAEL を 0.3％（雄 325 mg/kg/day、雌 368 mg/kg/day）以

上とする。 

 
エ） Fischer 344 ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、大豆濃縮物を使用し、老齢動物にも配慮し

た低タンパク質であるが、銅等のミネラル分は特に低くしていない餌（RMI(E) SQC）を投

与しながら、0、100、350、1,200 mg/kg/day の本物質 2 塩酸塩を 4 週間（7 日/週）強制経口

投与した結果、一般状態や体重に影響がなかったことから、さらに 4 週間投与を継続した。

その結果、1,200 mg/kg/day 群の雄で体重増加の有意な抑制を認め、1 匹が死亡し、1 匹が瀕

死となって屠殺した。1,200 mg/kg/day 群の雄でヘマトクリット値、ヘモグロビン濃度、赤

血球数が有意に増加し、血清では 350 mg/kg/day 以上の群の雄で ALP の有意な低下、1,200 
mg/kg/day 群の雄で ALT の有意な上昇を認めた。1,200 mg/kg/day 群の雄で副腎、腎臓、肺

の相対重量の有意な増加と胸腺相対重量の有意な低下を認め、1,200 mg/kg/day 群の雌雄の

腺胃で粘膜下層の急性炎症、頸部粘液細胞の増加、雄で細気管支上皮の肥大、気管支肺胞

の炎症の発生率に有意な増加を認めた 11) 。 
 そこで、雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、50、175、600 mg/kg/day の本物質 2 塩酸塩を 26 週間

（7 日/週）強制経口投与した結果、600 mg/kg/day 群の雄で体重増加の有意な抑制を認め、

600 mg/kg/day 群の雄 2 匹が死亡し、175、600 mg/kg/day 群の雄各 1 匹が瀕死となって屠殺

した。600 mg/kg/day 群の雌雄でヘマトクリット値、ヘモグロビン濃度の増加、ALP の低下

などの有意な変化がみられたが、正常範囲内に収まる変化であった。600 mg/kg/day 群の雄

で腎臓相対重量の有意な増加と脾臓相対重量の有意な低下を認め、50 mg/kg/day 以上の群

の雄及び 175 mg/kg/day 以上の群の雌の限局性の慢性間質性肺炎、175 mg/kg/day 以上の群

の雄及び 600 mg/kg/day 群の雌で肺胞線維症、細気管支過形成又は肺胞壁の細気管支化、175 
mg/kg/day 以上の群の雄で細気管支上皮の肥大、600 mg/kg/day 群の雄で肺胞出血の発生率

に有意な増加を認めた 11) 。この結果から、50 mg/kg/day は雄で LOAEL、雌で NOAEL とな

る。なお、著者らによれば、肺の病変は銅欠乏ラットの病変とは病理組織学的に異なって

いたため、銅の枯渇に対する反応ではなく、本物質 2 塩酸塩のキレート作用以外の作用で

ある可能性があるとしている。 

 
オ）ラット 2 匹、マウス 4 匹、モルモット及びウサギ各 1 匹に本物質を 7.4％の濃度で含むエ

タノール溶液をエアロゾルにして 2 週間（1 時間/日、5 日/週）吸入させた結果、影響はみ

られなかったとした報告があったが、詳細は不明であった 12) 。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Fischer 344 ラット雌 10 匹を 1 群とし、0、100、350、1,200 mg/kg/day の本物質 2 塩酸塩

を 8 週間（7 日/週）強制経口投与した結果、発情周期への影響はなかった 11) 。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌 5～9 匹を 1 群とし、0、0.17、0.83、1.66％の濃度で本物質の 4
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塩酸塩を精製飼料に添加して妊娠 0 日から妊娠 21 日まで投与した結果、0.83％以上の群で

体重増加の有意な抑制を認め、1.66％群で胎仔の体重は有意に低く、頭殿長は有意に短かっ

た。0.17％以上の群で用量に依存した吸収胚の発生率増加を認め、0.83％以上の群で奇形の

発生率に有意な増加を認めた。母ラットでは 0.17％以上の群で用量に依存して肝臓の銅濃

度が有意に減少し、腎臓の亜鉛濃度が有意に増加しており、胎仔の肝臓でも用量に依存し

た銅濃度の有意な減少と亜鉛濃度の有意な増加がみられた。このため、催奇形性は銅欠乏

と亜鉛の毒性による可能性が考えられた 13) 。そこで、精製飼料に 10 倍量の銅を添加した

投与群を設定して同様に試験した結果、銅の補強は催奇形性を減弱させ、その程度は母ラ

ットや胎仔の体内銅濃度の増加と関連していたが、亜鉛濃度との関連はなかった。このた

め、催奇形性は主に銅の欠乏によって生じており、餌中の銅を補強することで回避できる

と考えられた 14) 。 

 
ウ）C3H/HeNJcl マウス 6～15 匹を 1 群とし、本物質の 2 塩酸塩を 0、0.3、0.6、1.2％の濃度

で飲水に添加して妊娠 0 日から妊娠 19 日まで投与した結果、1.2％群で体重増加の有意な

抑制を認め、胎盤重量は有意に減少し、全胚吸収の発生率は有意に高かった。胎仔では同

腹仔数に有意差はなかったが、1.2％群で摘出 1 時間後の生存率は有意に低く、0.6％以上の

群で用量に依存して体重、大脳の重量は有意に低く、1.2％群で脳ヘルニアや小頭症、水頭

症などを含む脳奇形の発生率は有意に高かった。母マウスの血清や肝臓で銅濃度に有意差

はなかったが、胎盤で銅、亜鉛の濃度は有意に低かった。胎仔では 0.3％以上の群の肝臓、

大脳で銅濃度は用量に依存して有意に低く、1.2％群の肝臓では亜鉛濃度は有意に高かった。

このため、胎仔の脳奇形は著明な銅欠乏が原因の一つであったと考えられた。なお、0.3％
群の飲水量から求めた摂取量は約 500 mg/kg/day であった 15) 。また、胎仔の脳への影響を

詳しくみると、出血や頭蓋の骨化遅延を含めた異常の発生率は 0.6％以上の群で有意に高か

った 16) 。この結果から、NOAEL を母ラットで 0.6％、胎仔で 0.3％（500 mg/kg/day）とす

る。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）銅は必須微量元素であり、銅の欠乏によって銅酵素活性が低下し、様々な障害を生じる

が、過剰でも細胞障害をきたす。ウィルソン病は、肝臓、脳、腎臓、眼球等の組織に過剰な

銅が蓄積するために生じる疾病であり、本物質の 2 塩酸塩は 1968 年に新たな治療薬として

使用が開始されており、近年はその副作用の少なさから第一選択薬として使用されること

もある。初期治療の投与量として成人は初期量 1,500～2,500 mg/day、小児は 30～50 
mg/kg/day を投与し、維持量として成人で 750～1,500 mg/day、小児は 15～30 mg/kg/day を

投与するが、有害事象は少なく、まれに貧血、血小板減少等の報告がある程度である 17) 。

初期治療の投与量は本物質の薬理作用（銅に対する排泄効果）が生じる用量であるため、

健康なヒトにとって薬理作用も有害であると考えた場合、成人で LOAEL を 750 mg/day と

し、体重を 50 kg とすると、15 mg/kg/day となる。 

 
イ）本物質の 2 塩酸塩 400～800 mg/day を投与して治療を行っているウィルソン病患者 20 人
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のうち、4 人の女性患者が 6 回妊娠していたが、流産や子供の異常はなかった。子供達の全

員が正常に発育している（研究報告公表時点で最年長者は 5 歳）との報告 1) がある。 

 
ウ）エポキシ樹脂と硬化剤である本物質に曝露した 422 人が勤務する 8 工場の調査では、7 年

間の間に 126 人が皮膚炎を発症した。そのうち 99 人でパッチテストが行われ、55.1％が本

物質の 1％水溶液に対して陽性反応を示した。作業従事開始から皮膚炎発症までの平均期

間は 18.5 ヶ月であった。しかしながら、これらの労働者の多くでは他のエポキシ樹脂にも

陽性反応がみられた 18) 。また、建設会社 10 社のエポキシ樹脂（硬化剤として本物質を含

むかは不明）に曝露した男性労働者 135 人の調査では、過去 3 年間に 23 人が手や前腕に皮

膚炎を発症していた。135 人に対して、本物質、エポキシ樹脂、イソホロンジアミン、及び

キシレンジアミンでパッチテストした結果、全物質を併せて計 27 人（20％）で陽性反応が

みられ、本物質については職業性皮膚炎の経験がない 2 人（1.5％）に陽性反応がみられた

のみであった 19) 。 

 

（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 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）in vitro 試験系では、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 20～24) 、S9 無添加の大腸菌で DNA 傷害を誘発した 25, 26) 。S9 添加の有無にかかわらずチ

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た報告 27) があったが、

誘発しなかった報告 28) もあった。S9 添加の有無にかかわらずチャイニーズハムスター卵

巣細胞（CHO）で姉妹染色分体交換を誘発し 27, 28, 29) 、S9 無添加のラット肝細胞で不定期

DNA 合成を誘発した 27, 28) 。 

 
イ）in vivo 試験系では、経口投与 21) 又は腹腔内投与 21, 30) したマウスの骨髄細胞で小核を誘発

しなかった。 
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③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）C3H/HeJ マウス雄 50 匹を 1 群とし、生涯にわたって 0、1.25 mg を背部に塗布（3 回/週）

した結果、1 匹の上唇に乳頭腫の発生がみられたが、塗布部位には 1 匹で皮膚炎がみられた

だけで、表皮過形成などの前がん病変はみられなかったことから、上唇の乳頭腫は投与に

関連したものではないと考えられた 31) 。 
イ）C3H/HeJ マウス雄 50 匹を 1 群とし、0、0.2、2％の本物質エタノール溶液を背部に 2 年間

塗布（3 回/週）した結果、腫瘍の発生率の増加はなかった 32) 。 

 

④ 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。

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、ヒトへの影響ア）に示した本物質 2 塩酸塩の LOAEL 15 mg/kg/day（銅

に対する排泄効果）を本物質に換算して 10 mg/kg/day とし、LOAEL であることから 10 で除

した 1 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 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
経口曝露については、曝露量を設定できる飲料水の実測データが得られていない。そこで

公共用水域・淡水を摂取すると仮定した場合、平均曝露量及び予測最大曝露量は共に 0.00048 
µg/kg/day 未満程度であった。無毒性量等 1 mg/kg/day と予測最大曝露量から求めた MOE は

2,100,000 超となる。 
このため、健康リスクの判定としては、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 ］

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 3.3 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 － － 

1 mg/kg/day ヒト 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.00048 μg/kg/day 未満

程度 
0.00048 μg/kg/day 未満

程度 
2,100,000

超 
 
 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
化管法に基づく 2020 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 0.0044 µg/kg/day であったが、参考として求

めた MOE は 230,000 となる。食物からの曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE が大きく

変化することはないと考えられる。 
したがって、総合的な判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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。 
 
 

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 － － － 
 

 
 
 
 
 
【総合的な判定】 

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 3.3 
mg/m3となる。参考として、これと化管法に基づく 2020 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 0.081 μg/m3から算出した MOE
は 41,000 となる。 

したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、

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（藻類等、甲殻類等、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. 

藻類等  ○ 330 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC10     

GRO (RATE) 2 D C 1)-180320 

  ○ 468 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC    

GRO (RATE) 3 A A 2) 

  ○ 950 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 EC10     

GRO (RATE) 3 E C 4) 

  ○ <2,500 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO  3 E C 4) 

 ○  3,700 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (AUG) 4 B B 1)-13269 

 ○  5,300 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50     

GRO (RATE) 2 D C 1)-180320 

 ○  20,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50   GRO 3 E C 4)  

 ○  27,400 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 A A 2) 

 ○  ≧100,000 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 EC50     

GRO (RATE) 3 E C 4) 

甲殻類 
等 

 ○ 1,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC   IMM 21 E C 4) 

  ○ 2,860 Daphnia magna オオミジンコ NOEC   REP 21 A A 2) 

 ○  31,100 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 E C  4) 

 ○  33,900 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1)-13269 

 ○  37,400*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 2) 
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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

等 ○  43,100*2 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 A A 2) 

魚 類 ○  >110,000*3 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 B B 2) 

 ○  570,000 Poecilia reticulata グッピー LC50  MOR 4 E C 4) 

 ○  740,000 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 2 D C 3)- 
2022046 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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、 
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 
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 試験溶液の pH は調整しなかった 
*2 試験溶液の pH は対照区と同等に調整した 
*3 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毒性の有無を調べる試験）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） 藻類等 

Van Wijk ら 1)-13269 は、欧州 EEC の試験方法 (1988) 又は OECD の試験方法を一部改変したも

のに準拠し、緑藻類 Raphidocelis subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum）の生長阻害試験

を実施した。設定試験濃度区は対照区及び 5 濃度区であった。面積法による 96 時間半数影響濃

度 (EC50) は、設定濃度に基づき 3,700 µg/L であった。 
また、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）」 

(2012) に準拠し、緑藻類 Raphidocelis subcapitata（旧名 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）、0.50、1.1、2.3、5.0、11、
23、50 mg/L（公比 2.2）であった。試験培地には OECD 培地（硬度約 24 mg/L、CaCO3換算）が
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用いられた。被験物質の実測濃度（時間加重平均値）は、<0.8（対照区）、0.468（推定値）、1.03、
2.11、3.78、10.2、17.4、37.6 mg/L であった。72 時間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき

468 µg/L とされた。 

 
2） 甲殻類等 

Van Wijk ら 1)-13269は、欧州 EEC の試験方法 (EEC Directive 79/831, Annex V, Part C、1989 改定

版) 又は OECD のテストガイドラインに準拠し、オオミジンコ Daphnia magna の急性遊泳阻害

試験を実施した。試験は止水式で行なわれ、設定試験濃度区は対照区及び 5 濃度区であった。

試験用水にはオランダ標準水（硬度 約 104 mg/L、CaCO3 換算）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 33,900 µg/L であった。 
また、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）」 

(2012) に準拠し、オオミジンコ Daphnia magna の繁殖試験を GLP 試験として実施した。設定試

験濃度は、0（対照区）、0.12、0.33、0.91、2.6、7.1、20 mg/L（公比 2.8）であった。試験用水に

は、Elendt M4 培地（硬度 244 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。被験物質の実測濃度（時間加

重平均値）は、<0.8（対照区）、<0.8、<0.8、0.902、2.86、8.04、22.5 mg/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、実測値に基づき 2,860 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）」(2012)
に準拠し、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 (48 時間後換水) 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。

試験用水には脱塩素水道水（硬度 61 mg/L、CaCO3 換算）が用いられた。被験物質の実測濃度

（時間加重平均値）は<0.5（対照区）、110 mg/L であった。被験物質曝露による試験生物の死

亡は見られず、96 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 110,000 µg/L 超とされた。 

 

（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

生態毒性試験によって得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 96 時間 EC50（生長阻害）  3,700 µg/L  
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 33,900 µg/L  
魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 110,000 µg/L 超 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（藻類等の 3,700 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 37 µg/L が得られた。 
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慢性毒性値 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 468 µg/L  
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 2,860 µg/L  

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等及び甲殻類等）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（藻類等の 468 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 4.6 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、藻類等の慢性毒性値から得られた 4.6 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
本物質の公共用水域における濃度は、淡水域、海水域ともに平均濃度は 0.012 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) も、淡水域、海水域ともに

0.012 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、海水域ともに 0.003 未満

であり、生態リスクの判定として、現時点では作業の必要はないと考えられる。 
 

表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.012 µg/L 未満程度 (2020) 0.012 µg/L 未満程度 (2020) 
4.6 

µg/L 

<0.003 

公共用水域・海水 0.012 µg/L未満程度 (2020) 0.012 µg/L未満程度 (2020) <0.003 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

化管法に基づく 2020 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 0.11 μg/L であり、この

値と PNEC との比は 0.02 となる。したがって総合的な判定としても、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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180320：Kusk,K.O., A.M. Christensen, and N. Nyholm (2018): Algal Growth Inhibition Test Results 

of 425 Organic Chemical Substances. Chemosphere204: 405-412. 
2) 環境省 (2014)：平成 25 年度 生態影響試験 
3) U.S.EPA「ECOTOX」以外 

2022046：経済産業省 (1982): N, N'-ビス（2-アミノエチル）エチレンジアミンのヒメダカへ

の濃縮度試験.  
4) OECD High Production Volume Chemicals Program (1998)：SIDS (Screening Information Data 

Set) Initial Assessment Report, Triethylene tetramine.  
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本物質は、第 3 次取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、また新たな環境実測データ（水質）と生態毒性に関する知見が得

られたため、生態リスクについても改めて初期評価を行った。 

 

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：メタクリル酸 2-エチルヘキシル 
（別の呼称：2-エチルヘキシルメタクリレート） 
CAS 番号：688-84-6 
化審法官報公示整理番号：2-1039（メタクリル酸アルキル(C = 2 ～ 20)） 
化管法政令番号：1-416 
RTECS 番号：OZ4630000 
分子式：C12H22O2 
分子量：198.30 
換算係数：1 ppm = 8.11 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式： 

 

（2）物理化学的性状 

本物質は常温で無色透明の液体で、水に溶けにくい揮発性物質である 1)。 

融点 <-50℃ 2) 

沸点 227.6℃ (101 kPa) 2) 

密度 0.880 g/cm3 (25℃) 3)、0.884 g/cm3 (20℃) 4) 

蒸気圧 10.1 Pa (25℃) (推定値) 5)  

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 4.95 (20℃) 2)、4.54 5)  

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 1.6 mg/L (25℃) 2)、3.1 mg/L (20℃) 4)  

（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（分解性が良好と判断される物質 6) ） 
分解率：BOD 88%（平均値）、GC 100%（平均値） 
（試験期間：4 週間、被験物質濃度：100 mg/L、活性汚泥濃度：30 mg/L）7) 

 

［7］メタクリル酸 2-エチルヘキシル 
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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：29×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8)により計算）  
半減期：2.2 ～ 22 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3と仮定 9)し計

算） 
 
オゾンとの反応性 （大気中） 

反応速度定数：1.1×10-17 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 10) により計算）  
半減期：0.24 ～ 1.5 日（オゾン濃度を 3×1012～5×1011 分子/cm3と仮定 9)し計算） 

 
加水分解性 

半減期：59 日（pH=9、25℃）2) 
 

生物濃縮性 
生物濃縮係数(BCF)：460（BCFBAF11) により計算） 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：560（KOCWIN12) により計算） 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

メタクリル酸アルキル(C = 2～20)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 メタクリル酸アルキル(C = 2 ～ 20)の製造・輸入数量の推移 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

製造・輸入数量(t) a) 30,000 20,000 20,000 30,000 20,000 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 20,000 20,000 20,000 20,000 20,000 
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 14)。 

 

② 用 途 

本物質は、合成樹脂の原料（塗料、被覆材料、接着剤、繊維処理剤、潤滑油添加剤や歯科

材料）として使われているほか、可塑剤や分散剤にも使われている 1)。 
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（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：416）に指定されて

いるが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理

の改善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4 月 1 日施行）により、除

外される予定。 
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２．曝露評価 

環境リスクの初期評価のため、我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、2020 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（2020 年度）  

 
 

本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は約 0.18 t となり、すべて届出排出量であっ

た。届出排出量のうち約 0.16 t が大気、0.026 t が公共用水域（海域）へ排出するとしており、

大気への排出が多い。この他に下水道への移動量が 0.0007 t、廃棄物への移動量が約 2.1 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化学工業（89%）であり、公共

用水域へは化学工業（100%）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 4)を用いて予測した。予測の

対象地域は、2020 年度に環境中及び大気、公共用水域への排出量が最大であった広島県（大気

への排出量 0.039 t、公共用水域への排出量 0.026 t）とした。予測結果を表 2.2 に示す。 

 
  

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 158 26 0 0 0.7 2,112 0 - - - 184 0 184

メタクリル酸２－エチルヘキシル

業種等別排出量(割合) 158 26 0 0 0.7 2,112 0.0 0 0 0

142 26 0 0 0.7 1,746 届出 届出外

(89.4%) (100%) (100%) (82.7%) 100% 0%

13 0 0 0 0 11

(8.2%) (0.5%)

4 0 0 0 0 0

(2.3%)

0

0 0 0 0 0 355

(16.8%)

総排出量の構成比(%)

化学工業

輸送用機械器具
製造業

プラスチック製品
製造業

下水道業

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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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 大気 公共用水域 

広島県 広島県 広島県 

大 気 56.0 56.0 56.0 

水 域 43.1 43.1 43.1 

土 壌 0.2 0.2 0.2 

底 質 0.7 0.7 0.7 
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 2.3.1、表

2.3.2 に示す。 

 
表 2.3.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

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          

           

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 <0.012 <0.012 <0.012 <0.012 0.012 0/17 全国 2020 5) 

  <0.027 <0.027 <0.027 <0.027 0.027 0/2 北海道、 
石川県 

1999 6) 

           

公共用水域・海水 µg/L <0.012 <0.012 <0.012 <0.012 0.012 0/8 全国 2020 5) 

  <0.027 <0.027 <0.027 <0.027 0.027 0/7 全国 1999 6) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.00077 <0.00077 <0.00077 <0.00077 0.00077 0/4 北海道、 
東京都、 
石川県 

1999 6) 

           

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.00077 <0.00077 <0.00077 0.0009 0.00077 1/7 全国 1999 6) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) 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 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
 

 

表 2.3.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 
調査 測定 

年度 文献 
平均値 平均値 下限値 地域 

           

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          

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
 

（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。 
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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 

平 
 
 
 
 

均 

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 

   
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 0.012 μg/L 未満程度(2020) 0.00048 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
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 
   

最 
 

大 
 

値 

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 

   
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 0.012 μg/L 未満程度(2020) 0.00048 μg/kg/day 未未満満程程度度 

   
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：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
 

吸入曝露については表 2.4 に示すとおり一般環境大気及び室内空気の実測データが得られて

いないため、平均曝露濃度、予測最大曝露濃度ともに設定できなかった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 7) 

を用いて推定した大気中濃度の年平均値は、最大で 0.0091 μg/m3となった。 

 
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   

  室内空気   

  飲料水   

 水 質 地下水   

  公共用水域・淡水 <0.00048 <0.00048 

 食 物    
 土 壌    
注：1) 太太字字の数値は、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。 

 
経口曝露量については、表 2.5 に示すとおり飲料水、地下水、食物及び土壌の実測データが

得られていない。そこで、公共用水域・淡水からのみ摂取すると仮定した場合、平均曝露量、

予測最大曝露量ともに 0.00048 μg/kg/day 未満程度となった。 
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一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量はなかったが、下水道へ

の移動量の届出があったため、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 0.000030 μg/L となり、経口曝露量を算出すると 0.0000012 μg/kg/day 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

から食物経由で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 2.6 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、海水域ともに 0.012 μg/L 未満程度となった。 
一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域への届出排出量はなかったが、下水道への移

動量の届出があったため、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

0.000030 μg/L となった。 

 
表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 

海 水 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 

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（0.14％）2)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 

本物質を含むメタクリル酸エステルやアクリル酸エステルは、多様な組織に存在するエステ

ラーゼによってメタクリル酸やアクリル酸と対応するアルコールに加水分解される経路、グル

タチオンと抱合してメルカプツール酸を生成する経路の二つの代謝経路で代謝されるが、メタ

クリル酸エステルでは、グルタチオン抱合を伴う経路の重要性はアクリル酸エステルに比べて

低いと考えられている 1) 。 
少量のメタクリル酸エステルは容易に加水分解されてメタクリル酸とアルコール（本物質の

場合は n-ブチルアルコール）になり、メタクリル酸はアセチル CoA 誘導体を生成し、通常の脂

質代謝系に入って最終的には CO2 にまで代謝される 1, 2)。 
 また、in vivo 及び in vitro のデータから作成した PBPK モデルによれば、本物質の半減期は 23.8
分で、99.9％は肝臓での初回通過代謝で除去されると推定されている 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 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 > 2,000 mg/kg 4) 
ラット 経口 LD50 16,465 mg/kg 5) 

 

本物質は眼、皮膚を刺激し、皮膚に付くと発赤、眼に入ると充血を生じる 6) 。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雄 5 匹を 1 群とし、0、125、250、500、1,000 mg/kg/day を 2 週間

強制経口投与した用量設定のための予備試験では、各群に死亡はなかったが、125 mg/kg/day
以上の群で投与直後に流涎がみられ、1,000 mg/kg/day 群で体重増加の抑制を認めた 7) 。 

 
イ）Wistar ラットに 90 日間強制経口投与した試験では、360 mg/kg/day 群の雌雄の肝臓、腎臓

への影響はなかったが、雌で体重増加の抑制を認めたことから、NOAEL を 120 mg/kg/day
とした記載があったが 8) 、詳細は不明であった。 

 
ウ）Alderley Park ラット雌雄各 4 匹を 1 群とし、エタノールに溶かした本物質を 25 ppm の濃

度で噴霧して 15 日間（6 時間/日）吸入させた結果、一般状態や臓器への影響はなかった。

60 ppm（0.15 mg/L）の飽和蒸気を 15 日間（6 時間/日）吸入させた試験でも、一般状態や血

液、尿の検査結果では異常はなく、肺で細胞成分増加を示唆する報告 9) があったが、詳細

は不明であった。 
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③ 生殖・発生毒性 

ア）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、30、100、300、1,000 mg/kg/day を交

尾前 2 週から雄は 7 週間、雌は交尾、妊娠期間を通して哺育 4 日まで強制経口投与した反

復投与毒性・生殖発生毒性併合試験（OECD TG422 準拠）の結果、親ラットの一般毒性に

ついては、次のとおりであった。1,000 mg/kg/day 群の雌 1 匹が死亡し、1,000 mg/kg/day 群

の雌雄で体重増加の有意な抑制、雄で被毛の汚れ、雌で歩行異常、被毛の汚れがみられた。

1,000 mg/kg/day 群の雄で尿比重の増加、赤血球数、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、

白血球数の減少、血清中総タンパクの減少と A/G 比、尿素窒素、クロールの増加に有意差

を認めた。100 mg/kg/day 以上の群の雌及び 300 mg/kg/day 以上の群の雄で腎臓、300 
mg/kg/day 以上の群の雄で肝臓、下垂体、1,000 mg/kg/day 群の雌で肝臓、甲状腺の相対重量

の有意な増加、1,000 mg/kg/day 群の雌雄の脾臓で髄外造血の低下、雌で延髄の軟化巣の発

生率に有意な増加を認め、1,000 mg/kg/day 群の雄の肝臓で巣状壊死、雌の胸腺で皮質又は

髄質の萎縮などがみられた 7) 。生殖発生毒性については、投与群で交尾率、受胎率への影

響はなかったが、1,000 mg/kg/day 群の雌（母ラット）で発情回数の減少、妊娠期間の延長、

黄体数及び着床数の減少を認めた。仔では 300 mg/kg/day 以上の群で出生仔数の有意な減少

を認め、1,000 mg/kg/day 群の雌雄で生後 0 日の体重、4 日生存率が有意に低かった。なお、

仔の外表異常はなかった 7)。 
これらの結果から、一般毒性の NOAEL を雄で 100 mg/kg/day、雌で 30 mg/kg/day、生殖発

生毒性の NOAEL を父ラットで 1,000 mg/kg/day 以上、母ラットで 300 mg/kg/day、仔で 100 
mg/kg/day とする。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）パッチテストに使用した絆創膏の接着剤でアレルギー性接触皮膚炎を発症した男性ボラ

ンティア 5 人の調査では、接着剤に含まれるアクリル酸エチルヘキシルに全員が強い陽性

反応を示し、N-tert-ブチルマレアミド酸にも 3 人が強い陽性反応を示した。そこで、複数の

アクリル酸塩でパッチテストを実施した結果、本物質の 5％溶液に対して全員が陰性であり、

交差反応はみられなかった 10) 。 

 
イ）フィンランドで 1982 年から 1985 年の間に、アクリル酸塩に対する接触皮膚炎が疑われ

る歯科技工士 22 人に実施した本物質 1％溶液のパッチテストでは、全員が陰性であり、刺

激作用もみられなかった 11) 。 

 

（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 －  
 NTP － 
日本 日本産業衛生学会 －  
ドイツ DFG －  

 

② 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）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 12, 13)、

大腸菌 12)、チャイニーズハムスター肺細胞（V79）14) で遺伝子突然変異、チャイニーズハ

ムスター肺由来細胞（CHL/IU）15) で染色体異常を誘発せず、S9 無添加のヒト末梢血リン

パ球 16) で染色体異常を誘発しなかった。 
 

イ）in vivo 試験系については、知見が得られなかった。 

 

③ 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。 

 

④ 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・発生毒性ア）に示したラットの試験から得られた NOAEL 30 

mg/kg/day（腎臓相対重量の増加）を慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 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 
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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 ］

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 ］

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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、平均曝露量及び予測

最大曝露量は共に 0.00048 μg/kg/day 未満程度であった。無毒性量等 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 は 630,000
超となる。 

このため、健康リスクの判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
  

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 － － 

3 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 
0.00048 µg/kg/day 

未満程度 
0.00048 µg/kg/day 

未満程度 630,000 超 
 

 
 
 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
化管法に基づく2020年度の下水道への移動量をもとに推定した排出先河川中濃度から算出

した最大曝露量は 0.0000012 µg/kg/day であったが、参考としてこれから算出した MOE は
250,000,000 となる。食物からの曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE が大きく変化する

ことはないと考えられる。 
したがって、総合的な判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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。 
 
 

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 － － － 
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【総合的な判定】 
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 10 

mg/m3となるが、参考としてこれと化管法に基づく 2020 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 0.0091 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 110,000 となる。 
したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、

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（藻類等、甲殻類等、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. 
（情報シー

トの頁） 

藻 類 

等 
 ○ 810*1 Raphidocelis 

subcapitata 緑藻類 
NOEC   
GRO (RATE) 3 B B 2) 

 ○  4,830*1,2 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50   
GRO (RATE) 3 B B 2) 

甲殻類

等 
 ○ 105 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 A A 3)-1  

  ○ 290 Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 1) 

 ○  4,560*2 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1) 

魚 類   2,280*2 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 14 B ― 1) 

 ○  2,780*2 Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B B 1) 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 文献 1)の 0～48 時間の結果に基づき、試験時の実測濃度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おり、水溶解度に近い毒性値が算出された 
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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）藻類等 

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 Raphidocelis 
subcapitata （旧名 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、助剤対照区）、0.25、0.50、1.00、1.60、2.60、4.00、8.00 mg/L
（公比 1.8）であった。試験溶液の調製には、16 mg/L のジメチルホルムアミド (DMF) 及び 32 
mg/L の硬化ひまし油 (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、 <0.05（対照区、助剤対照区）、0.141、0.282、0.541、0.812、1.41、
2.20、5.12 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 76～92％及び

34～44％であり、毒性値の算出には実測濃度が用いられた。0～48 時間の結果に基づき、速度法

による 72 時間半数影響濃度 (EC50) は 4,830 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は
810 µg/L であった 2)。 

 
2）甲殻類等 

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。試験は止水式（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）、1.00、1.80、3.10、5.50、9.70、
17.00、30.00 mg/L（公比 1.8）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）90 mg/L が用いられた。被験物質

の実測濃度（0、48 時間後の幾何平均値）は、<0.04（対照区、助剤対照区）、0.81、1.50、2.48、
4.68、8.06、14.3、26.4 mg/L であった。調製時には設定値の 86～96%、48 時間後には 72～84%
であり、遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 4,560 µg/L であ

った。 
また、OECD テストガイドライン No.211 に準拠して、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 3)-1。試験は半止水式（概ね 2 日毎換水、密閉容器使用）で実

施され、設定試験濃度区は対照区のほかに 5 濃度区（公比 2）であった。試験溶液の調製は、最

高到達濃度 (WAF) の連続希釈により行われた。試験用水には、活性炭で濾過し、石灰岩のカ

ラムを通し、酸素が飽和するまで曝気した精製飲用水 (硬度 90 mg CaCO3 / L) が用いられた。

被験物質の平均実測濃度（対照区を除く）は、0.105、0.219、0.485、0.972、2.750 mg/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 105 µg/L
であった。 

 
3）魚 類 

環境省 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（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）、1.25、2.50、5.00、10.00、
20.0 mg/L (公比 2.0) 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
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水と、界面活性作用のある硬化ひまし油 (HCO-40) 100 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、<0.08（対照区、助剤対照区）、0.95、2.00、3.86、8.51、17.9 
mg/L であり、試験開始時及び 24 時間後の換水前において、それぞれ設定濃度の 84～94％及び

62～77％であった。96 時間半数致死濃度 (LC50) は、実測濃度に基づき 2,780 µg/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

生態毒性試験によって得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 4,830 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 4,560 µg/L  
魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 2,780 µg/L  

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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、最も小さい値（魚類の 2,780 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 27 µg/L が得られた。 

 
慢性毒性値 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 810 µg/L  
甲殻類等 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 105 µg/L  

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等及び甲殻類等）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（甲殻類等の 105 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 1.0 µg/L が得られた。 

 
本評価における PNEC としては、甲殻類等の慢性毒性値より得られた 1.0 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
本物質の公共用水域における濃度は、淡水域、海水域ともに平均濃度は 0.012 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) も、淡水域、海水域ともに

0.012 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、海水域ともに 0.01 未満

であり、生態リスクの判定としては、現時点では作業の必要はないと考えられる。 
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表 4.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 
1.0 

µg/L 

<0.01 

公共用水域・海水 0.012 μg/L 未満程度 (2020) 0.012 μg/L未満程度 (2020) <0.01 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

2020 年度の化管法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中濃度を推定すると、最大で 0.000030 
μg/L となり、この値と PNEC の比は 0.00003 である。 

したがって、総合的な判定としても、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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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：メチルアミン 
CAS 番号：74-89-5 
化審法官報公示整理番号：2-129 
化管法政令番号：1-423 
RTECS 番号：PF6300000 
分子式：CH5N 
分子量：31.06 
換算係数：1 ppm = 1.27 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

本物質は強アンモニア臭を有する常温、常圧で可燃性の気体である 1)。 

融点 -93.42℃ 2)、-93.5℃ 3) , 4)、-92.5℃ 5) , 6) 

沸点 -6.4℃ (101 kPa) 2)、-6.3℃ (101 kPa) 3) , 4)、 
-6.5℃ 5)、-6.5℃ (101 kPa) 6) 

密度 0.656 g/cm3 (25℃) (>101 kPa) 2)、0.7 g/cm3 (20℃) 6) 

蒸気圧 3.53×105 Pa (25℃) 4)、3.1×105 Pa (20℃) 5)、 
3.14×105 Pa (20℃) 6) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) -0.57 2) , 4), 7)、-0.713 (25℃) (pH=11.1～11.4) 6) , 8) 

解離定数（pKa） 10.66 (25℃) 2)、10.66 4) 

水溶性（水溶解度） 1.08×106 mg/L (25℃) 4)、5.951×105 mg/L (20℃) 9)、

5.556×105 mg/L (25℃) 9) 

（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 84%（平均値）、TOC 96%（平均値）、HPLC 100%（平均値） 
（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）10) 

 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：22.0×10-12 cm3/(分子･sec)（測定値 11)） 
半減期：0.24 ～ 2.4 日（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 12)と仮定し、一

日を 12 時間として計算） 
 
 
 

［8］メチルアミン 
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オゾンとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：2.13×10-20 cm3/(分子･sec)（測定値 11)） 
半減期：0.34 ～ 2.1 年（オゾン濃度を 3×1012～5×1011分子/cm3 12) と仮定し計算） 

 
加水分解性 

加水分解の基を持たないため環境中では加水分解しないと考えられる 13)。 
 
生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)：3.2（BCFBAF 14) により計算） 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)：8.1（KOCWIN 15) 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優先評価化学物質としての製造・輸入数量の推移を表 1.1
に示す 16)。 

 
表 1.1 製造・輸入数量の推移 

年度 2011 2012 2013 2014 2015 

製造・輸入数量(t) a) 3,460 1,952 38,224 38,051 5,135 

年度 2016 2017 2018 2019 2020 

製造・輸入数量(t) a) 5,835 9,098 10,914 11,168 9,854 
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。 

 
環境調査が行われた 1986 年前後のメチルアミン類（モノ・ジ・トリの合計）の生産量の推移

を表 1.2 に示す 17)。 

 
表 1.2 メチルアミン類（モノ・ジ・トリ合計）の生産量の推移 

年 1984 1985 1986 1987 1988 

生産量(t) 23,000 35,000 35,000 35,000 - a) 
注：a) 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 18)。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、農薬・医薬品、染料、スラリー爆薬などの原料とされている 19)。 
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（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：423）に指定されてい

るが、令和 3 年 10 月 20 日に公布された「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改

善の促進に関する法律施行令の一部を改正する政令」（令和 5 年 4 月 1 日施行）により、除外され

る予定。 
本物質は、人健康影響の観点から化学物質審査規制法優先評価化学物質（通し番号：15）に指

定されている。 
本物質は、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。 
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：1015）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、我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、2020 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（2020 年度）  

 
 

本物質の 2020 年度における環境中への総排出量は約 1.2 t となり、すべて届出排出量であった。

届出排出量のうち約 0.83 t が大気、0.41 t が公共用水域（海域）へ排出されるとしており、大気へ

の排出が多い。この他に廃棄物への移動量が約 53 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化学工業（64%）、農薬製造業（34%）であり、公共用水域へは化学工業（100%）

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 4) を用いて予測した。予測の対

象地域は、2020 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広島県（公共用水域への

排出量 0.41 t）、大気への排出量が最大であった山口県（大気への排出量 0.34 t）とした。予測結果

を表 2.2 に示す。 

 
  

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 829 410 0 0 0 53,100 0 - - - 1,239 0 1,239

メチルアミン

業種等別排出量(割合) 829 410 0 0 0 53,100 0.0 0 0 0

532 410 0 0 0 22,700 0 届出 届出外

(64.2%) (100%) (42.7%) 100% 0%

280 0 0 0 0 0

(33.8%)

17 0 0 0 0 30,400

(2.1%) (57.3%)

0

総排出量の構成比(%)

化学工業

農薬製造業

医薬品製造業

下水道業

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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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 大 気 公共用水域 

広島県 山口県 広島県 

大 気 0.9 80.1 0.9 

水 域 99.0 19.0 99.0 

土 壌 0.0 0.8 0.0 

底 質 0.1 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 2.3.1、表 2.3.2
に示す。 

 
表 2.3.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

一般環境大気 µg/m3 <0.079 <0.079 <0.079 <0.079 0.079 0/23 全国 2021 5) 

           

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 <2 <2 <2 <2 2 0/4 北海道、

東京都、

三重県 

1986 6) 

           

公共用水域・海水 µg/L <2 <2 <2 <2 2 0/7 全国 1986 6) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g 0.054 0.075 <0.04 0.15 0.04 2/3 東京都、

三重県 
1986 6) 

           

底質(公共用水域・海水) µg/g <0.04 0.048 <0.04 0.09 0.04 2/4 東京都、

三重県、

岡山県 

1986 6) 

           

魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) 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 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 
貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。下線を付した数字は、参考

値として曝露の推定に用いた値を示す。 
 
 

表 2.3.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 平均値 下限値 a) 

           

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 <500 <500 <500 <500 500 0/3 大和川 

水系 
2015 7) 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
注：a) 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。 
 

（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 2.4）。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。 
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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 

平 
 
 
 
 

均 

大気   
一般環境大気 0.079 μg/m3未未満満程程度度 (2021) 0.024 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 

   
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 過去のデータとして概ね 2μg/L 未満 

(1986) 
過去のデータとして概ね 0.08 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 
   

最 
 

大 
 

値 

大気   
一般環境大気 0.079 μg/m3未未満満程程度度 (2021) 0.024 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 

   
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 過去のデータとして概ね 2μg/L 未満 

(1986) 
過去のデータとして概ね 0.08 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 
   

注：太太字字の数値は、リスク評価に用いた曝露濃度（曝露量）を示す。 
 
吸入曝露については、表 2.4 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

0.079 µg/m3未満程度、予測最大曝露濃度は 0.079 µg/m3未満程度となった。 
一方、化管法に基づく 2020 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 0.11 µg/m3となった。 

 
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 <0.024 <0.024 

  室内空気   

  飲料水   

  地下水   

 水 質 公共用水域・淡水   
   参考値 a) (<0.08) (<0.08) 

 食 物    
 土 壌    
注：1) 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。 
2) （ ）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。 
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経口曝露量については、表 2.5 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、平均曝露量、予測最大曝露量ともに設定できなかった。 
なお、過去のデータとして概ね 2 μg/L 未満の公共用水域・淡水の実測データがあり、それから

求めた予測最大曝露量の参考値は、概ね 0.08 µg/kg/day 未満となった。 
一方、化管法に基づく 2020 年度の公共用水域・淡水への届出排出量は 0 kg のため、公共用水

域・淡水の水質濃度は高くないと考えられる。 
物理化学的性状から考えて生物濃縮性は高くないと推定されることから、本物質の環境媒体か

ら食物経由で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 2.6 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）を設定できるデータは得られなかった。

なお、過去のデータとして公共用水域・淡水域では概ね 2 µg/L 未満、同海水域では 2 µg/L 未満程

度となった。 
 

表 2.6 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
データは得られなかった 
[過去のデータとして概ね 2 µg/L 未満

(1986)] 

データは得られなかった 
[過去のデータとして概ね 2 µg/L 未満

(1986)] 

海 水 
データは得られなかった 
[過去のデータとして 2 µg/L 未満程度

(1986)] 

データは得られなかった 
[過去のデータとして 2 µg/L 未満程度

(1986)] 

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 でラベルした本物質 0.59 mg/kg を静脈内投与した結果、血液中の本物質及び放射

活性は 2 相性で減少し、第 2 相の半減期は本物質で 19.1 分、放射活性で 28.0 分であった。0.64 
mg/kg の静脈内投与では 72 時間で投与した本物質の 11％、放射活性の 14％が尿中に排泄された

が、そのほとんどが 24 時間以内の排泄であり、尿中からはホルムアルデヒド、メチル尿素、ギ酸

塩も検出された。また、2.5 mg/kg の強制経口投与では血液中の放射活性は 2 相性で減少し、第 2
相の半減期は 95.3 分であり、静脈内投与時の AUC（血中濃度-時間曲線下面積）と比較した結果、

経口投与時の本物質の生物学的利用能は 69％と推定された。一方、本物質のメチル基を 14C 及び
2H でラベルして静脈内投与すると、14C の単独ラベル時に比べて放射活性の半減期（第 2 相）は

約 2 倍延長し、経口投与すると尿中排泄量は約 5 倍多くなった 1) 。 
ウサギに 14C でラベルした本物質の塩酸塩 0.075 mg/kg を腹腔内投与した結果、24 時間で投与

した放射活性の 46.0％を 14CO2として呼気中に、6.3％を尿中に排泄したが、呼気中排泄量の 70％
が 6 時間以内の排泄であった 2) 。一方、同用量を投与したラットでは、24 時間で投与した放射活

性の 52.6％を 14CO2 として呼気中に、14.4％を尿中に排泄し、呼気中排泄量の 70％が 2 時間以内

の排泄であったことから、初期の代謝速度はラットの方がウサギより速かった 3) 。 
ボランティアに本物質の塩酸塩 2、4、10 g を経口投与した結果、24 時間で投与量の 1.7～1.9％

の本物質が尿中に排泄された 4) 。また、アミン類を取り扱う工場の調査では、尿中のジメチルア

ミン濃度は始業開始から時間とともに増加したが、本物質の尿中濃度は比較的一定であり、尿中

ジメチルアミン濃度の 1/10～1/30 であった 5) 。 
本物質はセミカルバジド感受性アミンオキシダーゼによってホルムアルデヒド、メチルグリオ

キサール、過酸化水素、アンモニアに代謝され 6) 、ホルムアルデヒドはホルムアルデヒド脱水素

酵素によってギ酸となった後に CO2へと代謝される 7) 。また、本物質の一部はジメチルアミンに

代謝される 8) 。 
本物質は体内で生成されるアミンであり、健康なイギリス人男女 203 人を対象とした調査では、

24 時間で平均 11.00 mg（1.68～62.30 mg）の本物質が尿中に排泄されており、魚介類や果物、野

菜の追加摂取、クレアチニン投与などによって本物質の尿中排泄量が増加した 9) 。 
なお、本物質及び本物質の塩酸塩は水に溶けると、メチルアミン分子がメチルアンモニウム・

カチオン（CH3NH3
+）として存在する。本物質の溶液は水酸化物イオン（OH-）を伴い、アルカリ

性溶液になるが、pH 値への影響以外には固有の特性を持たないとされる。また、本物質の塩酸塩

の溶液でメチルアンモニウム・カチオンの対イオンとなる Cl- は主要な電解質の一つであり、生

体内で大量に必要とされるため、哺乳動物種では毒性効果を引き起こさないとされている。これ

らのことから、本物質及び本物質の塩酸塩による生体への影響については、メチルアンモニウム・

カチオンに注目することができ、両方の物質は同じトキシコキネティック・パターンに従うと予

想されている 10）。 
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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 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 100 mg/kg 11) 
ラット 経口 LD50 698 mg/kg 12) 
ラット 吸入 LC50 448 ppm [570 mg/m3] (2.5hr) 11) 
ラット 吸入 LC50 2,100 mg/m3 (4hr) 12) 
マウス 吸入 LC50 2,400 mg/m3 (2hr) 11) 

注：（ ）内の時間は曝露時間を示す。 
 
 

表 3.2 本物質塩酸塩の急性毒性 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 1,600 mg/kg10, 11) 

モルモット 経皮 LD50 ＞2,000 mg/kg11) 
 

本物質は眼、気道に対して腐食性を示す。吸入すると灼熱感、咳、頭痛、息苦しさ、息切れ、

咽頭痛を生じ、眼に入ると充血、痛み、かすみ眼、重度の熱傷を生じる。皮膚に触れた本物質

（液体）が急速に気化すると凍傷を引き起こすことがある。 

 

② 中・長期毒性 

ア）Wistar ラット雄 10 匹を 1 群とし、0、10 mg/kg/day を 90 日間強制経口投与、あるいは 100 
mg/kg/day の用量となるように餌に添加して 90 日間投与した結果、一般状態や体重、血清の

AST や ALT、LDH、ALP に影響はなかった。また、肝臓や心臓、肺、腎臓、副腎の重量にも

影響はなく、肉眼的病変もみられなかった 14) 。そこで、雄 10 匹を 1 群として本物質の塩酸

塩を 0、1,000 mg/kg/day の用量で餌に添加して 90 日間投与した結果、前述の試験結果と同様

に、一般状態や体重、血清の酵素活性、肝臓や腎臓などの重量や外観に影響はなかった 15) 。

これらの結果から、NOAEL は本物質で 100 mg/kg/day 以上、本物質の塩酸塩で 1,000 mg/kg/day
（本物質換算 460 mg/kg/day）以上とする。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雄 10 匹を 1 群とし、0、75、250、750 ppm を鼻部曝露で 2 週間（6

時間/日、5 日/週）吸入させた結果、750 ppm 群で活動亢進、攻撃性、円背姿勢、異常呼吸音、

努力呼吸、あえぎ、鼻や眼の赤色分泌物、流涎などがみられ、10 日までに 4 匹が死亡又は瀕

死となって屠殺した。750 ppm 群で体重増加の有意な抑制を認めた。750 ppm 群で赤血球、ヘ

モグロビン濃度、ヘマトクリット値、好中球、単球、ALT、AST、尿素窒素、コレステロール

の有意な増加と総タンパクの有意な減少、250 ppm 以上の群で尿 pH の有意な低下を認めた。

250 ppm 以上の群の腎臓、750 ppm 群の心臓、肺、精巣で相対重量の有意な増加、750 ppm 群

の脾臓で相対重量の有意な減少を認めた。剖検では 750 ppm 群で消化管の拡張、脾臓及び胸

腺の萎縮、骨髄の細胞成分減少、限局性肝壊死、肺の暗赤色化がみられ、鼻甲介粘膜では 75 
ppm 群で軽度の刺激性変化、250 ppm 以上の群で壊死や潰瘍の発生を認めた 16) 。この結果か

ら、LOAEL を 75 ppm（曝露状況で補正：13 ppm）とする。 
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ウ）Fischer 344 ラット雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、28、83、250、500、750 ppm を 2 週間（6 時

間/日、5 日/週）吸入させた反復投与吸入毒性試験（OECD TG412 準拠）の結果、250 ppm 以

上の群で異常呼吸音、不整呼吸、角膜混濁、500 ppm 以上の群で腹部膨隆がみられ、500 ppm
群の雄 2 匹、雌 1 匹、750 ppm 群の雄 2 匹、雌 1 匹が死亡した。83 ppm 以上の群の雄及び 250 
ppm 以上の群の雌で体重の減少又は増加抑制がみられ、250 ppm 以上の群で体重は有意に低

かった。500 ppm 以上の群の雄及び 250 ppm 以上の群の雌で貧血又は貧血を示唆する変化を

認め、250 ppm 以上の群の雌雄で総タンパク、A/G 比の低下、AST の上昇、700 ppm 群の雌

雄で ALT の上昇などに有意差を認めた。83 ppm 以上の群の雄及び 250 ppm 以上の群の雌で

副腎相対重量の有意な増加、250 ppm 以上の群の雌雄で胸腺相対重量の有意な減少、雄で脾

臓相対重量の有意な減少などを認め、卵巣の重量低下が 250 ppm 以上の群の雌にみられた。

病理組織学的影響は主に上気道でみられ、鼻腔の扁平上皮の炎症が 28 ppm 以上の群、壊死と

潰瘍が 83 ppm 以上の群、呼吸上皮の炎症と扁平上皮化生が 28 ppm 以上の群、壊死と潰瘍が

250 ppm 以上の群、嗅上皮の萎縮が 250 ppm 以上の群でみられ、鼻咽頭では炎症と扁平上皮

化生が 250 ppm 以上の群、壊死が 500 ppm 以上の群で､喉頭では扁平上皮化生が 250 ppm 以

上の群、炎症が 500 ppm 以上の群でみられた。また、250ppm 以上の群の雌及び 500ppm 以上

の群の雄では角膜のびらんがみられた 17) 。この結果から、LOAEL を 28 ppm（曝露状況で補

正：5.0 ppm）とする。 

 
エ）B6D2F1 マウス雌雄各 5 匹を 1 群とし、0、28、83、250、500、750 ppm を 2 週間（6 時間/

日、5 日/週）吸入させた反復投与吸入毒性試験（OECD TG412 準拠）の結果、250 ppm 以上

の群で異常呼吸音、不整呼吸、腹部膨隆、自発運動低下、鼻周囲の出血などを認め、250 ppm
群の雌 2 匹、500 ppm 群の雄 5 匹、雌 3 匹、750 ppm 群の雄 4 匹、雌 5 匹が死亡した。250 ppm
以上の群の雌雄で明瞭な体重減少がみられ、83 ppm 以上の群の雌及び 250 ppm 群の雄で体重

は有意に低かった。250 ppm 以上の群の雌で軽度の貧血が示唆され、250 ppm 以上の群の雌雄

で AST、ALT の上昇、雄でクレアチンキナーゼの上昇などに有意差を認めた。83 ppm 以上の

群の雌及び 250 ppm 群の雄で胸腺、脾臓の重量低下がみられた。250 ppm 以上の群で途中死

亡した雌雄では、鼻腔の呼吸上皮で炎症、壊死及び潰瘍、嗅上皮で萎縮、眼球で角膜のびら

ん、胸腺で萎縮がみられ、500 ppm 以上の群で鼻咽頭、喉頭及び気管の炎症、上皮の変性や

壊死等もみられた。生存動物でも鼻腔の呼吸上皮、嗅上皮、喉頭、気管、胸腺に同様の変化

がみられ、鼻腔の呼吸上皮の変化（炎症、壊死、潰瘍、扁平上皮化生）は 28 ppm 群でもみら

れた 18) 。この結果から、LOAEL を 28 ppm（曝露状況で補正：5.0 ppm）とする。 

 
オ）Fischer 344 ラット雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、10、20、40、80、160 ppm を 13 週間（6 時

間/日、5 日/週）吸入させた亜慢性吸入毒性試験（OECD TG413 準拠）の結果、死亡や一般状

態への影響はなかったが、160 ppm 群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認め、80 ppm 群でも

雄は 11 週間後、雌は 8 週間後まで有意な抑制がみられた。尿への影響はなかったが、血漿で

は 20 ppm 以上の群の雌及び 80 ppm 以上の群の雄で総タンパクの減少、80 ppm 以上の群の雌

雄で A/G 比の増加、160 ppm 群の雌雄で総コレステロール、リン脂質、カルシウムの減少、

雌で ALP の上昇などに有意差を認めた。雄では 80 ppm 以上の群で副腎相対重量の増加、160 
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ppm 群で胸腺相対重量の減少に有意差を認め、雌では 160 ppm 群で胸腺絶対重量の減少に有

意差を認めた。組織への影響は鼻腔でみられ、80 ppm 以上の群の雄及び 160 ppm 群の雌で呼

吸上皮の炎症、160 ppm 群の雌雄で扁平上皮の炎症、潰瘍、呼吸上皮の潰瘍、雄で嗅上皮の

萎縮の発生率に有意な増加を認め、160 ppm 群の雄 1 匹で呼吸上皮の扁平上皮化生もみられ

た 19) 。この結果から、NOAEL を 40 ppm（曝露状況で補正：7.1 ppm）とする。 

 
カ）B6D2F1 マウス雌雄各 10 匹を 1 群とし、0、10、20、40、80、160 ppm を 13 週間（6 時間/

日、5 日/週）吸入させた亜慢性吸入毒性試験（OECD TG413 準拠）の結果、投与に関連した

死亡はなかったが、160 ppm 群の雌雄で異常呼吸音や不整呼吸が試験期間の後半にみられ、

80 ppm 以上の群の雌雄で体重増加の有意な抑制を認めた。雄の 40 ppm 以上の群で単球比、

160 ppm 群で好酸球比の軽微だが有意な減少を認め、80 ppm 以上の群の雌雄で ALP の上昇、

雄でトリグリセリド、リン脂質の減少に有意差を認めた。尿では 160 ppm 群の雌でケトン体

陽性例の有意な増加を認めた。臓器重量では 80 ppm 以上の群の雌で脾臓相対重量の有意な

減少を認めた。組織への影響は鼻腔でみられ、10 ppm 以上の群の雌及び 20 ppm 以上の群の

雄で呼吸上皮の好酸性変化、20 ppm 以上の群の雌雄で呼吸上皮の炎症、80 ppm 以上の群の雌

雄で嗅上皮の萎縮、80 ppm 以上の群の雌及び 160 ppm 群の雄で呼吸上皮の潰瘍、160 ppm 群

の雌で嗅上皮の好酸性変化の発生率に有意な増加を認めた 20) 。この結果から、LOAEL を 10 
ppm（曝露状況で補正：1.8 ppm）とする。 

 

③ 生殖・発生毒性 

ア）Wistar ラット雌 6 匹を 1 群とし、0、5 mg/kg/day を強制経口投与しながら未処置の雄と交

尾、出産させた試験では、5 mg/kg/day 群の同腹仔数（6.33）が対照群（8.83）に比べて有意に

低かったことを除くと、性周期、受精や妊娠、出産、哺育に係る各種の指標、出生時及び離

乳時の仔の体重に影響はなかった 14) 。なお、本報告の投与期間は不明であった。 

 
イ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 12 匹を 1 群とし、0、250、500、1,000 mg/kg/day の本物質塩

酸塩を交尾前 10 週から交尾期間を通して雄は 98 日間、雌は妊娠、哺育期間を通して 119 日

間強制経口投与した反復投与/生殖・発生毒性試験（OECD TG422 準拠）の結果、死亡や一般

状態への影響はなかったが、1,000 mg/kg/day 群の雌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、行動機能の各検査項目に影響はなかったが、500 mg/kg/day 以上の群の

雌及び 1,000 mg/kg/day 群の雄で肝臓絶対重量、250 mg/kg/day 以上の群の雄及び 500 mg/kg/day
以上の群の雌で肝臓相対重量、1,000 mg/kg/day 群の雌雄で腎臓相対重量の有意な増加を認め

た。また、1,000 mg/kg/day 群の雌雄数匹の気管で扁平上皮化生、腺胃壁細胞の粘液上皮化生

の発生もみられた。一方、生殖・発生毒性については 1,000 mg/kg/day 群の雌で黄体数の有意

な減少を認め、1,000 mg/kg/day 群の出生仔数は有意に少なかったが、仔の性比や一般状態、

4 日生存率に影響はなかった 21) 。著者らは肝臓の組織や血清中の肝酵素の値に影響がなかっ

たことから、肝臓重量の増加は適応反応によるものと判断していたが、他の報告でも一貫し

て肝臓重量への影響がみられていないことから、本評価でも適応反応によるものと判断した。

この結果から、一般毒性については NOAEL を 500 mg/kg/day（本物質換算 230 mg/kg/day）、
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生殖・発生毒性については NOAEL を雄で 1,000 mg/kg/day（本物質換算 460 mg/kg/day）以上、

雌で 500 mg/kg/day（本物質換算 230 mg/kg/day）とする。 

 
ウ）CD-1 マウス雌 6～8 匹を 1 群とし、0、8、31、78、155 mg/kg/day を妊娠 1 日から妊娠 17 日

まで腹腔内投与した結果、各群で死亡はなく、体重への影響もなかった。また、胎仔の死亡

数や吸収胚数、同腹仔数、胎仔の体重や胎盤の重量などにも影響はなかった 22) 。 

 

④ ヒトへの影響 

ア）本物質の臭気閾値は 0.025 ppm23) 、0.035 ppm24) 、3.2 ppm25) とされている。また、20～100 
ppm に短時間曝露すると眼、鼻、喉で一過性の炎症を引き起こすが、10 ppm 未満の長時間曝

露では刺激症状は発生せず、嗅覚疲労が容易に発生する 26) 。 

 
イ）ボランティアに本物質の塩酸塩 2、4、10 g を経口投与した結果、投与に関連した自覚症状

の訴えはなかった 4) 。 

 
ウ）本物質を積んだタンクローリーが木と接触してバルブを破損した中国の事故では、漏洩後

に気化した本物質に 35 人が曝露され、全員が事故から 7～8 時間以内に入院した。程度の違

いはあったものの全員で呼吸器系症状（呼吸困難、だみ声、喉の痛み、血の混じった流涎、

鼻や口、肺の化学熱傷など）がみられ、多くの人で眼の傷害（まぶたの固着や痛み、角膜の

濁り、視力障害）と皮膚（露出部）の火傷がみられ、その他には昏睡や失神、めまい、頭痛、

吐き気、嘔吐などもみられた。35 人のうち 6 人が 10 日以内に死亡したが、死亡率が最も高

かった期間は曝露後 1～4 日で、主な死因は化学熱傷と肺組織の壊死であった。また、失明し

た人はいなかった 27)。 

 
エ）尿毒症では p-クレゾール硫酸やインドキシル硫酸、本物質やジメチルアミンなどの物質が

保持されることから、アメリカの血液透析患者 521 人を対象にして全死因及び心血管系によ

る死亡率との関連を調査した。その結果、本物質の血漿中濃度は高齢者ほど高い傾向にあっ

たが、全死因及び心血管系による死亡率との関連はなかった 28) 。 

 
オ）未発表の報告ではあるが、2～60 ppm の本物質に曝露された労働者 1 人でアレルギー性又

は化学物質性の気管支炎の発症がみられ、25 ppm 前後の濃度で刺激の訴えがあった 29) 。 

 

（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 3.3 に

示すとおりである。 
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表 3.3 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 遺伝子傷害性に関する知見 

ア）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 30, 31) 、大

腸菌 31) で遺伝子突然変異を誘発しなかった。S9 無添加の大腸菌で遺伝子突然変異を誘発し

なかったが 32) 、マウスリンパ腫細胞（L5178Y）で遺伝子突然変異を誘発した 33) 。 
 本物質の塩酸塩は 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 34) 。 

 
イ）in vivo 試験系では、吸入曝露したラットで顕性致死（優性致死）突然変異を誘発したが 35) 、

本物質の塩酸塩を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 36) 。 

 

③ 実験動物に関する発がん性の知見 

ア）Fischer 344 ラット雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、5、20、80 ppm を 104 週間（6 時間/日、5 日

/週）吸入させたがん原性試験（基発第 144 号「がん原性試験による調査の基準」及び OECD 
TG451 に準拠）の結果、各群の一般状態や生存率に影響はなく、投与期間の初期に 80 ppm 群

の雄で体重増加の軽度抑制がみられたが、8 週以降に回復した。 
発がん性については、20 ppm 以上の群の雄で下垂体腺腫の発生率が有意に高かったが、背景

データの範囲内であったことから、曝露による腫瘍の発生増加はなかった 37) 。 
非腫瘍性の影響については、80 ppm 群の雌では白血球百分率でその他に分類された血球比に

有意な増加を認めたが、血液生化学や尿の検査結果には影響はなかった。剖検所見に異常は

なかったが、80 ppm 群の雌で脾臓絶対重量の有意な増加が認められた。組織への影響は鼻腔

でみられ、80 ppm 群の雌雄で呼吸上皮の炎症、扁平上皮化生の発生率に有意な増加を認め、

80 ppm 群の雌雄で移行上皮の過形成、呼吸上皮の潰瘍の発生がみられた。 
この結果から、一般毒性の NOAEL を 20 ppm（曝露状況で補正：3.6 ppm）とする。 

 
イ）B6D2F1マウス雌雄各 50 匹を 1 群とし、0、5、15、45 ppm を 104 週間（6 時間/日、5 日/週）

吸入させたがん原性試験（基発第 144 号「がん原性試験による調査の基準」及び OECD TG451
に準拠）の結果、各群の一般状態や生存率に影響はなく、15 ppm 以上の群の雌及び 45 ppm 群

の雄で一過性の体重増加の有意な抑制がみられたが、その後回復した。 
発がん性については、45 ppm 群の雌で下垂体腺腫の発生率が有意に高かったが、背景データ

の範囲内であったことから、曝露による腫瘍の発生増加はなかった。また、この他にも曝露
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による腫瘍の発生増加はなかった 38)。 
非腫瘍性の影響については、血液生化学への影響はなかったが、45 ppm 群の雌で平均赤血球

容積及び平均赤血球ヘモグロビンの増加、雄で尿 pH の有意な低下を認めた。剖検所見に異

常はなく、臓器重量への影響もなかった。組織への影響は鼻腔でみられ、15 ppm 以上の群の

雌及び 45 ppm 群の雄で移行上皮の炎症、過形成、45 ppm 群の雌で嗅上皮のエオジン好性変

化、移行上皮で扁平上皮化生の発生率に有意な増加を認めた。 
 この結果から、一般毒性の NOAEL を 5 ppm（曝露状況で補正：0.89 ppm）とする。 

 

④ 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。発が

ん性については動物実験で陰性の結果が得られているものの、ヒトでの知見は十分でなく、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）に示した本物質の塩酸塩を投与したラットの試験

から得られた NOAEL 500 mg/kg/day（体重増加の抑制）を本物質に換算して 230 mg/kg/day と

し、慢性曝露への補正が必要なことから 10 で除した 23 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、実験動物に関する発がん性の知見イ）に示したマウスの試験から得ら

れた一般毒性の NOAEL 5 ppm（鼻腔移行上皮の炎症、過形成）を曝露状況で補正した 0.89 ppm
（1.1 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 

ア） 経口曝露 

【予測最大曝露量に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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。 

 
  

表 3.4 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 － － 

23 mg/kg/day ラット 
－ 

公共用水

域・淡水 － － － 
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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 ］

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 ］
 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
過去（1986 年）に報告のあった公共用水域・淡水の最大曝露量は概ね 0.08 µg/kg/day 未満で

あり、参考として、これと無毒性量等 23 mg/kg/day 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 MOE を算出すると 29,000 超となる。また、化管法に基づく 2020 年度

の公共用水域・淡水への届出排出量は 0 kg であり、公共用水域・淡水の水質濃度は高くないと

考えられている。食物からの曝露量は得られていないが、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、その曝露量を加えても MOE が大きく変化することは

ないと考えられる。 
したがって、総合的な判定としては、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は低いと考えられる。 

 

イ） 吸入曝露 

【予測最大曝露濃度に基づく Margin of Exposure（MOE）等による健康リスクの判定】 
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、平均曝露濃度及び予測最大曝

露濃度はともに 0.079 µg/m3未満程度であった。無毒性量等 1.1 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 1,400 超となる。 
このため、健康リスクの判定としては、現時点では作業は必要ないと考えられる。 

 
 

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 0.079 µg/m3未満程度 0.079 µg/m3未満程度 

1.1 mg/m3 マウス 
1,400 超 

室内空気 － － － 
 
 
 
 
 

【総合的な判定】 
化管法に基づく 2020 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 0.11 µg/m3であり、参考としてこれから算出した MOE は 1,000
となる。 

したがって、総合的な判定としては、本物質の一般環境大気からの吸入曝露については、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、生物群（藻類等、甲殻類等、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.  

藻類等  ○ 8,900 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 NOEC   

GRO (RATE) 3 A A 2)-1 

 ○  >281,800 Desmodesmus 
subspicatus 緑藻類 EC50    

GRO (RATE) 3 A A 2)-1 

甲殻類

等 
○  163,000*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 C C 1)-846 

 ○  702,000*2 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 1)-846 

魚 類 ○  16,000*1 Leuciscus idus コイ科 LC50 MOR 2 D C 2)-2 

 ○  150,000*2 Salvelinus 
fontinalis カワマス LC50 MOR 62.2 

時間 
D C 1)-6120 

   711,274*2 Danio rerio ゼブラフィッシュ

（胚） LC50 MOR 4 D ― 1)-6943 

 ○  970,000*2 Leuciscus idus コイ科 LC50 MOR 2 D C 2)-2 

 ○  1,000,000*2 Oryzias latipes メダカ TLm MOR 2 B B 1)-10132 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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、TLm (Median Tolerance Limits)：半数生存限界濃度 

影響内容 
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） 
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*1 試験溶液の pH は調整しなかった 
*2 試験溶液の pH は中性付近に調整した 

 
 

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） 藻類等 

OECD テストガイドライン No. 201 及び OECD ガイダンス文書 No.23 (2019) に準拠して、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 2)-1。試験には被験物質の 40%水溶液が用いられた。試験は止水式（密閉系、試験培地

は連続撹拌）で実施され、設定試験濃度は 0（対照区）、7.0、22.2、70.1、221.5、700 mg/L（公比

3.16）であった。被験物質の実測濃度は、設定濃度の±20%の範囲であった。最高濃度においても

50%阻害が見られず、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 281,800 
µg/L 超とされた。速度法による 72 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 8,900 µg/L で

あった。 

 
2） 甲殻類等 

Kühn ら 1)-846は、ドイツ工業規格の試験方法 (DIN38412, Part II, 1982) に準拠し、オオミジンコ

Daphnia magna の急性遊泳阻害試験を行った。試験は止水式で行われ、試験濃度区は、毒性を示

さない最高濃度 (EC0) と全個体に影響を及ぼす最低濃度 (EC100) の間に 3～4 濃度区、半数影響

濃度 (EC50) の上下に 1 濃度区以上設定された（公比 1.4）。試験には硬度 2.4 mmol/L (=240 mg/L、
CaCO3 換算) の試験用水が用いられた。試験溶液を中性付近に調整した場合、遊泳阻害に関する

48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 702,000 µg/L であった。 

 
3） 魚 類 

Tonogai ら 1)-10132は、日本工業規格の試験方法 (JIS K0102, 1971) 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、試験用水には脱イオン水が用いられた。試

験溶液は中性付近に調整された。48 時間半数生存限界濃度 (TLm) は、設定濃度に基づき 1,000,000 
µg/L であった。 

 
（2）定量的構造活性相関 (QSAR) 等による検討 

環境リスク初期評価において、予測無影響濃度 (PNEC) の導出は、原則として生態毒性に関す

る試験によって得られた実験値を用いることとしており、定量的構造活性相関 (QSAR) による予

測やリードアクロス（類推）の活用については、当面専門家判断に基づく総合的な判定への根拠

の 1 つとしている。 
本物質で採用可能とされた実験値は 3 生物群の急性毒性値及び藻類の慢性毒性値であり、甲殻

類及び魚類の慢性毒性値は得られていない。アミン類は、甲殻類の急性毒性よりも慢性毒性に特

に強い影響を示す場合があるという専門家の意見を踏まえ、甲殻類の慢性毒性について QSAR に

よる予測 3), 4)や類推を検討した。 
本物質の QSAR 予測値については、決定係数 (R2) が 0.70 以上、毒性試験データ数 (n) が 5 以
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上かつ、leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2) が 0.5 以上 (KATE のみ)（以下、指標

という。）を満たす QSAR 式による QSAR 予測値のうち、log Kow と化学物質の部分構造につい

て判定し、適用できるとしたもの（適用領域内）を参考にすることにした。 

 
1）甲殻類の慢性毒性 

甲殻類の慢性毒性について、指標を満たす QSAR 式は得られたものの、適用領域内の QSAR 予

測値は得られなかった。 
このため、本物質が分類された QSAR クラス (KATE では「N_X amine aliphatic NH2=1」及び

「amine unreactive NH2 =1 aliphatic」、ECOSAR では「Aliphatic Amines」) を構成している参照物質

のうち、化学構造的に類似性が高い 3 物質を用いて、本物質の毒性の程度について類推を行った

（表 4.2）。 
甲殻類の慢性毒性について、3 物質の慢性毒性値の最小である 2-アミノエタノール (CAS 番号 

141-43-5) の 850 μg/L が、本物質の甲殻類の慢性毒性を示す値として類推された。この値は、PNEC
導出の根拠とされた実験値である藻類等の慢性毒性値 (8,900 μg/L) よりも小さかった。 

 
表 4.2 甲殻類慢性毒性 QSAR クラスの参照物質とその毒性値 

(脂肪族アミンに限る、生理活性物質を除く) 

CAS 番号 物質名 構造式 logKow 

甲殻類慢性毒性値 [µg/L] 

KATE2020v3 

『化学物質の環境

リスク初期評価』

で PNEC 導出時に

参照された毒性値 
(掲載巻) 

141-43-5 2-アミノエタノール 
 

-1.61 850 5) 850 
（第 9 巻） 

115-70-8 2-アミノ-2-エチル- 
1,3-プロパンジオール*1  

 

-0.6 4,000 5) ―*1 

108-91-8 シクロヘキシルアミン  

 

1.63 1,600 5) 1,600 
（第 3 巻） 

*1 本生態リスク初期評価は実施していない 

 

（3）予測無影響濃度 (PNEC) の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Desmodesmus subspicatus 72 時間 EC50（生長阻害） 281,800 µg/L 超 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 702,000 µg/L 
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魚 類 Oryzias latipes 48 時間 TLm 1,000,000 µg/L  

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（藻類等の 281,800 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 2,800 µg/L 超が得られた。 

 
慢性毒性値 
藻類等 Desmodesmus subspicatus 72 時間 NOEC（生長阻害） 8,900 µg/L 

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

得られた毒性値（藻類等の 8,900 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 89 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、藻類等の慢性毒性値から得られた 89 µg/L を採用する。 

 

（4）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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。
 

 

表 4.3 生態リスクの判定結果 

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 

[過去のデータとして概ね 2 
µg/L 未満(1986)] 

データは得られなかった 

[過去のデータとして概ね 2 
µg/L 未満(1986)] 

89 
µg/L 

― 

公共用水域・海水 

データは得られなかった 

[過去のデータとして 2 µg/L
未満程度(1986)] 

データは得られなかった 

[過去のデータとして 2 µg/L
未満程度(1986)] 

― 

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 
 

 
 

【総合的な判定】 
アミン類は甲殻類の急性毒性よりも慢性毒性に特に強い影響を示す場合があるという専門家の

意見を踏まえ、甲殻類の慢性毒性について QSAR 等による検討を行った。本物質の類似物質の甲

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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殻類の慢性毒性の最小値である 850 μg/L を本物質の甲殻類の慢性毒性値として類推し、1～2 生物

群の信頼できる知見が得られた場合と同じアセスメント係数 100 で除すと 8.5 µg/L となる。この

値は、藻類の慢性毒性の実験値より導出した PNEC (89 µg/L) よりも小さい。 
この 8.5 µg/L に対する過去（10 年以上前）の公共用水域の水質濃度（淡水が概ね 2 μg/L 未満、

海水では 2 μg/L 未満程度）との比は 0.2 未満であった。 
以上より、曝露及び甲殻類等の慢性毒性に関する情報が不十分であるため、総合的な判定とし

ては、情報収集に努める必要があると考えられる。 
本物質については環境中への排出量や製造輸入量の把握に努め、甲殻類等の慢性毒性に関する

情報を充実させる必要があると考えられる。 
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1 カルバマゼピン 

 

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：カルバマゼピン 
（別の呼称：5H-ジベンゾ[b,f]アゼピン-5-カルボキサミド） 
CAS 番号：298-46-4 
化審法官報公示整理番号：9-630 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：HN8225000 
分子式：C15H12N2O 
分子量：236.27 
換算係数：1 ppm = 9.66 mg/m3 (気体、25℃) 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

本物質は白色から微黄白色の粉末である 1)。 

融点 190.2℃ 2)、190～193℃ 3) , 4) 

沸点 410℃ (MPBVPWIN 5) により計算) 

密度  

蒸気圧 1.2×10-5 Pa (25℃) (MPBVPWIN 5) により計算) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 2.45 (pH=7.4) 6)、2.45 4) 

解離定数（pKa） 13.9 7) 

水溶性（水溶解度） 18 mg/L (25℃) (WSKOWWIN 8) により計算) 

（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 

生分解性の情報は得られなかった。 

 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：81×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 9) により計算） 
半減期：0.79 ～ 7.9 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 10)と仮定し計

算） 

［1］カルバマゼピン 
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オゾンとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：25×10-17 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 11)により計算） 
半減期： 0.26 ～ 1.5 時間（オゾン濃度を 3×1012～5×1011分子/cm3 10)と仮定し計算） 

 
加水分解性 

加水分解の基を持たない 12)。 
 
生物濃縮性 

生物濃縮係数(BCF)： 19（BCFBAF 13) により計算） 
 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)： 1,300（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 

本物質のヒト用医薬品としての生産数量の推移を表 1.1 に示す 15)。 

 
表 1.1 生産数量の推移 a), b), c) 

年 2011 2012 2013 2014 2015 

生産数量(t) 58.1 47.3 53.8 59.1 45.6 

年 2016 2017 2018 2019 2020 

生産数量(t) 44.5 6.2 d) 5.4 d) 39.0 43.0 
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、2019 年からは製造販売業者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) 医薬品のうち、特掲医薬品（年間生産（輸入）金額が 1 億円以上かつ複数業者から報告の

ある品目又は頻用されているもの）を集計した値。 
c) 特掲医薬品の生産数量と、医薬品規格情報が得られた細粒（50%/1g）、錠（200mg 錠、

100mg 錠）15) の生産数量を用いて事務局が算定した値。 
d) 特掲医薬品の生産数量は 2017 年が錠（200mg）、2018 年は錠（100mg）のみ集計されてい

る。 
 

② 用 途 

本物質の主な用途は、ヒト用医薬品（向精神作用性てんかん剤、抗精神病剤）である 16)。

効能・効果は精神運動発作、てんかん性格及びてんかんに伴う精神障害、てんかんの痙攣発

作：強直間代発作、躁病、躁うつ秒の躁状態、総合失調症の興奮状態、三叉神経痛である 16)。 

 

（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化学物質の曝露

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及び移動量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity 
Model 1)により媒体別分配割合の予測を行った。予測結果を表 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 0.9 88.7 0.8 1.3 
土 壌 99 0.1 99.1 98.5 
底 質 0.1 11.2 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 2.2.1、表

2.2.2 に示す。 

 
表 2.2.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

公共用水域・淡水 µg/L 0.0081 0.014 0.0014 0.054 0.000021 13/13 全国 2018 2) 

           
公共用水域・海水 µg/L 0.00087 0.0022 0.00011 0.0055 0.000021 3/3 京都府、

大阪市、

福岡県 

2018 2) 

           

底質(公共用水域・淡水) µg/g          

           

底質(公共用水域・海水) 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 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 
魚類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 
表 2.2.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 

           

公共用水域・淡水 µg/L <0.0007 <0.0007 <0.0007 <0.0007 0.0007 0/4 京都府、

岐阜県 
2018 3) 

  0.011 0.027 <0.0007 0.36 0.0007 40/42 全国 2018 4) 

  0.020 0.048 <0.007 0.65 0.0007 37/38 全国 2017 4) 

  0.0010 0.0010 0.0010 0.0010 0.000022 1/1 福岡県 －c) 5) 

  0.0014 0.0014 0.0011 0.0018 0.0001 3/3 秋田市 2016 6) 
  <0.0052 <0.0052 <0.0052 <0.0052 0.0052 0/8 和歌山県 2015 7) 

  －c) －c) －c) 0.030 －c) －/41 山口県 2014～
2015 8) 

  0.016 0.019 0.008 0.036 0.004 4/4 埼玉県 2014 9) 

  <0.0052 <0.0052 <0.0052 <0.0052 0.0052 0/1 和歌山県 2014 7) 
  0.0018 0.0060 0.00017 0.047 0.000076 31/31 福岡市 2014 10) 

  <0.0052 <0.0052 <0.0052 <0.0052 0.0052 0/7 和歌山県 2013 7) 

  0.029 0.032 0.017 0.050 0.004 4/4 埼玉県 2013 9) 

  0.0006 0.0033 <0.0006 0.020 0.0006 2/11 秋田市 2013 11) 

  0.0021 0.0079 <0.0010 0.077 0.0010 19/31 福岡市 2013 12) 

  <0.0052 <0.0052 <0.0052 <0.0052 0.0052 0/1 和歌山県 2012 7) 

  0.020 0.022 0.009 0.038 0.004 4/4 埼玉県 2012 9) 

  －c) －c) －c) 0.039 －c) 1/11 多摩川水

系 2012 13) 

  0.0021 0.0076 <0.0010 0.064 0.0010 20/31 福岡市 2012 12) 

  0.024 0.024 0.024 0.024 －c) 1/1 京都市 2009～
2011 14) d) 

           

公共用水域・海水 µg/L 0.00019 0.00019 0.00019 0.00019 0.000022 1/1 福岡県 －c) 5) 

  0.00092 0.0012 0.00030 0.0019 0.000076 3/3 福岡市 2014 10) 

  0.0014 0.0017 <0.0010 0.0026 0.0010 2/3 福岡市 2013 12) 

           

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          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 
貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として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) 報告されていない。 
    d) 下水処理場放流口の地点を除く。 

 

（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、公共用水域の淡水域

では 0.054 μg/L 程度、同海水域では概ね 0.0055 μg/L となった。 
なお、限られた地域を対象とした公共用水域・淡水において最大で 0.65 μg/L 程度の報告があ

る。 

 
表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
0.0081 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.020 μg/L 程度の

報告がある (2017)] 

0.054 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.65 μg/L 程度の

報告がある (2017)] 

海 水 概ね 0.00087 μg/L (2018)  概ね 0.0055 μg/L (2018) 

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、生物群（藻類等、甲殻類等、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.  

藻類等  ○ 6,300 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC 
GRO (AUG) 4 B B 2)- 

2019042 

  ○ 6,400 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO 4 B B 1)-158850 

  ○ 8,400 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC10  GRO 3 B B 2)- 

2019250  

 ○  25,500 Lemna minor コウキクサ 
EC50 
GRO (RATE) 7 D C 1)-153670 

 ○  36,600 Chlorella vulgaris トレボウクシ

ア藻類 
EC50    GRO  2 D C 1)-82660 

 ○  62,500 Phaeodactylum 
tricornutum 珪藻類 EC50  GRO  3 D C 1)-182196 

 ○  64,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50  GRO 4 B B 1)-158850 

 ○  >100,000*1 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (AUG) 4 B B 2)- 

2019042  

甲殻類 

等 
 ○ 0.3 Daphnia similis タイリクミジ

ンコ 
NOEC REP 21 C C 2)- 

2022011  

  ○ < 1 Daphnia magna オオミジンコ NOEC REP 21 C C 2)- 
2022013  

  ○ 25 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
NOEC REP 7 B B 1)-71853 

   2,400 Hyalella azteca ヨコエビ亜目 EC10  GRO 10 B ― 1)-106148 

   2,600 Chironomus dilutus ユスリカ属 EC10  GRO 10 B ― 1)-106148 

   9,900 Hyalella azteca ヨコエビ亜目 LC50  MOR 10 B ― 1)-106148 

 ○  >13,800 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-71853 

 ○  21,870 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 C C 1)-173566 
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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 

等 
  47,300 Chironomus dilutus ユスリカ属 LC50  MOR 10 B ― 1)-106148 

 ○  55,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-158850 

魚 類   100 Gobiocypris rarus コイ科 NOEC  MOR 90 B ― 1)-185813 

  ○ 862 Pimephales 
promelas 

ファットヘッド

ミノー（胚） 
NOEC   
MOR / GRO 

～ふ化後

28日間 A A 1)-157637 

 ○  19,900 Oncorhynchus 
mykiss ニジマス LC50  MOR 4 B B 1)-153660 

 ○  20,000 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 B B 1)-158850 

   25,000 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC  MOR 10 C ― 1)-71853 

   32,000 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC   
MOR / HAT 9 B ― 2)- 

2019250 

 ○  35,400*1 Oryzias latipes メダカ LC50  MOR 4 B B 1)-120987 

その他  ○ 377 Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ NOEC  POP 2 B B 1)-71853 

 ○  29,400*1 Hydra vulgaris ヒドラ属 LC50  MOR 4 B B 1)-102314 

  ○ 50,000*1 Hydra vulgaris ヒドラ属 NOEC  POP 4 B B 1)-102314 

 ○  70,700 Dugesia japonica ナミウズムシ LC50  MOR 4 D C 1)-166109 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 Inhibitory 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 
GRO (Growth)：生長（植物）、成長（動物）、HAT (Hatch)：孵化、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） 

 
*1 設定濃度に基づく値のため、毒性を低く見積もっている可能性もあるが、示されている水溶解度は計算値であること、試験

溶液中の溶解度が必ずしも水溶解度と同程度とは限らないことから、毒性値を採用した。 
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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） 藻類等 

Yamamoto ら 1)-158850 は、OECD テストガイドライン No.201 及び化審法テストガイドライン 
(2003) に準拠して緑藻類 Raphidocelis subcapitata（旧名 Pseudokirchneriella subcapitata）の生長

阻害試験を実施した。試験は止水式で行われ、設定試験濃度区は対照区の他に 5 濃度区以上で

あった。試験培地には AAP 培地（硬度 15 mg/L、CaCO３換算）が用いられた。生長阻害に関す

る 96 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 64,000 µg/L であった。 
また、福永ら 2)-2019042は八十島らの試験方法 (2004) 及びカナダ環境省の試験方法 (1992) を参

考にして、 96 穴マイクロプレートを用いて、緑藻類 Raphidocelis subcapitata （旧名 
Pseudokirchneriella subcapitata）の生長阻害試験を実施した。設定試験濃度区は、対照区、助剤対

照区及び 10 濃度区（公比 2）であった。試験には AAP 培地（硬度 15 mg/L、CaCO３換算）が用

いられ、試験溶液の調製には、必要があれば DMSO が 1%未満の濃度で用いられた。面積法に

よる 96 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 6,300 µg/L であった。 

 
2） 甲殻類等 

Ferrari ら 1)-71853は、フランス規格協会 (AFNOR) の試験方法 (AFNOR T90-301, 1996) 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。試験は止水式で行われ、設

定試験濃度区は対照区の他に 6 濃度区であった。試験用水として中硬度の人工調製水 MHW（硬

度 80～100 mg/L、CaCO3 換算）が用いられた。遊泳阻害に関する 48 時間半数影響濃度 (EC50) 
は、設定濃度に基づき 13,800 µg/L 超とされた。 
また、Ferrari ら 1)-71853はフランス規格協会 (AFNOR) の試験方法 (AFNOR T90-376, 2000) に準

拠して、ニセネコゼミジンコ Ceriodaphnia dubia 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、設定試験濃度区は対照区の他に 5 濃度区であった。試験用水として中硬度の

人工調製水 MHW（硬度 80～100 mg/L、CaCO3 換算）が用いられた。繁殖阻害に関する 7 日間

無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 25 µg/L であった。 

 
3） 魚 類 

Li ら 1)-153660は、OECD テストガイドライン No.203 に準拠して、ニジマス Oncorhynchus mykiss
の急性毒性試験を実施した。試験は半止水式（毎日換水）で実施され、設定試験濃度は、0（対

照区、助剤対照区）、5、10、15、20、25、30 mg/L であった。試験溶液の調製には、助剤とし

て DMSO（0.05％以下, v/v）が用いられた。被験物質の実測濃度は、（対照区、助剤対照区）、

4.92±0.28、9.89±0.52、14.85±1.05、19.75±1.24、24.82±1.17、28.06±1.91 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 19,900 µg/L であった。なお、供試魚のサイズ

はガイドラインの規定を超えていた。 
また、Overturf ら 1)-157637は OECD テストガイドライン No.210 (1992) に準拠して、ファットヘ

ッドミノーPimephales promelas の胚を用いて魚類初期生活段階 (ELS) 毒性試験を実施した。試

験は半止水式（毎日換水、曝気あり）で実施され、設定試験濃度は、0（助剤対照区）、62.5、
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125、250、500、1,000 µg/L（公比 2）であった。試験溶液の調製には、試験用水として硬水化し

た脱塩素水道水（硬度 110～150 mg/L、CaCO3換算）が、助剤としてジメチルホルムアミド (DMF) 
が 0.001%以下の濃度で用いられた。被験物質の実測濃度は nd（助剤対照区）、65、124、229、
426、862 µg/L であり、平均で設定濃度の 93±5.4%であった。死亡又は成長に関する、胚からふ

化後 28 日間の無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき 862 µg/L であった。 

 
4） その他の生物 

Quinn ら 1)-102314は、ヒドラ属 Hydra attenuata の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、1、5、10、25、50 mg/L であった。試験溶液

の調製には、助剤としてアセトンが 0.31%、試験用水としてヒドラ培地が用いられた。96 時間

半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 29,400 µg/L であった。 
また、Ferrari ら 1)-71853はフランス規格協会 (AFNOR) の試験方法 (AFNOR T90-377, 2000) に

準拠して、ツボワムシ Brachionus calyciflorus の増殖阻害試験を実施した。試験は止水式で行わ

れ、設定試験濃度区は対照区の他に 5 濃度区であった。試験用水には中硬度の人工調製水 MHW 
（硬度 80～100 mg/L、CaCO3換算）が用いられた。増殖阻害に関する 48 時間無影響濃度 (NOEC) 
は、設定濃度に基づき 377 µg/L であった。 

 

（2）予測無影響濃度(PNEC)の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 96 時間 EC50（生長阻害） 64,000 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 13,800 µg/L 超 
魚 類 Oncorhynchus mykiss 96 時間 LC50 19,900 µg/L 
その他 Hydra vulgaris 96 時間 LC50 29,400 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等、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（甲殻類等の 13,800 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 130 µg/L 超が得られ

た。 
 
慢性毒性値 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 96 時間 NOEC（生長阻害） 6,300 µg/L 

甲殻類等 Ceriodaphnia dubia 7 日間 NOEC（繁殖阻害） 25 µg/L 

魚 類 Pimephales promelas 胚～ふ化後 28 日間 
NOEC（死亡 / 成長） 

862 µg/L 

その他 Brachionus calyciflorus 48 時間 NOEC（増殖阻害） 377 µg/L 
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アセスメント係数：10［3 生物群（藻類等、甲殻類等、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（甲殻類等の 25 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 2.5 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、甲殻類等の慢性毒性値から得られた 2.5 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.0081 µg/L 程度、海水域で

は概ね 0.00087 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 0.054 µg/L 程度、海水域では概ね 0.0055 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 0.02、海水域では 0.002

であった。 
生態リスクの判定としては、現時点では作業の必要はないと考えられる。 

 

表 3.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 
0.0081 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.020 
μg/L 程度(2017)] 

0.054 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.65 
μg/L 程度(2017)] 2.5 

µg/L 

0.02 

公共用水域・海水 概ね 0.00087 μg/L (2018)  概ね 0.0055 μg/L (2018) 0.002 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

限られた地域の公共用水域を対象とした河川調査では最大で 0.65 μg/L であり、この値と

PNEC の比は 0.3 となる。したがって、総合的な判定として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、製造輸入量や環境中濃度の推移の把握に努める必要がある。 

 

 
 

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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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：クロミプラミン 
（別の呼称：3-クロロ-5-[3'-(ジメチルアミノ)プロピル]-10,11-ジヒドロ-5H-ジベンゾ

[b,f]アゼピン） 
CAS 番号：303-49-1 
化審法官報公示整理番号：9-372 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：HN9050000 
分子式：C19H23ClN2 
分子量：314.85 
換算係数：1 ppm = 12.88 mg/m3（気体、25℃） 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

本物質の塩酸塩は白色～微黄色の結晶性粉末である 1)。 

融点 189～190℃ 2)、 
189～190℃ (塩酸塩) 3)、191.5～192℃ (塩酸塩) 3) 

沸点 160～170℃ (40 Pa)2) , 3)  

密度  

蒸気圧 2.0×10-5 Pa (25℃) (MPBVPWIN 4) により計算) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 5.19 2), 5)、2.80 (pH=7.0) 5)、3,24～3.58 (pH=7.4) 5) 

解離定数（pKa） 8.98 (推定値) 6) 

水溶性（水溶解度） 0.29 mg/L (25℃) (WSKOWWIN 7) により計算)、 
2.5×105 mg/L (塩酸塩) 8) 

（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 

生分解性の情報は得られなかった。 
 

［2］クロミプラミン 

― 271 ―



2 クロミプラミン 

 

 
 

 
化学分解性  

OH ラジカルとの反応性（大気中） 
反応速度定数：290×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 9) により計算） 
半減期：0.22 ～ 2.2 時間 （OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 10)と仮定

し計算） 
 
加水分解性 

分解性スクリーニング試験の結果、7 日後の残存率は 91%（初期濃度：2×10-3 µg/L、

pH=7）11)。 

 
生物濃縮性 
生物濃縮係数 (BCF)： 1,200（BCFBAF 12) により計算） 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数 (Koc)： 18,000（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 

本物質のヒト用医薬品としての生産量等の情報は得られなかった。 

 
動物用医薬品としての本物質の塩酸塩は神経系用薬のうち「その他の神経系用薬」に分類

されている 14),15)。動物用医薬品の「その他の神経系用薬」の販売高の推移を表 1.1 に示す 15)。 

 
表 1.1 動物用医薬品の「その他の神経系用薬」の販売高の推移 

年 2011 2012 2013 2014 2015 

販売高（千円） 18,276 42,040 58,918 75,401 187,686 

年 2016 2017 2018 2019 2020 

販売高（千円） 270,511 297,088 354,615 405,835 450,845 

 

② 用 途 

クロミプラミン塩酸塩（CAS 番号 17321-77-6）の主な用途は、ヒト用医薬品（三環系抗う

つ剤、遺尿症治療剤、情動脱力発作治療剤）16)、動物用医薬品（神経系用薬）14) である。ヒト

用医薬品としての効能・効果は、精神科領域におけるうつ病・うつ状態、遺尿症、ナルコレプ

シーに伴う情動脱力発作である 16)。動物用医薬品としての効能・効果は、犬の分離不安（飼

い主のいない間の破壊、吠えの行動並びに不適切な場所での排便、排尿行動）治療の補助で

ある 14)。 
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（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化学物質の曝露

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及び移動量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity 
Model 1)により媒体別分配割合の予測を行った。予測結果を表 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 24.1 0.1 0.1 
土 壌 99.7 4.9 99.7 99.5 
底 質 0.2 71.1 0.2 0.4 

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 2.2.1、表

2.2.2 に示す。 

 
表 2.2.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

公共用水域・淡水 µg/L 0.000032 0.00015 <0.000020 0.0015 0.000020 8/15 全国 2018 2) 
           
公共用水域・海水 µg/L <0.000020 <0.000020 <0.000020 <0.000020 0.000020 0/1 大阪市 2018 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          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 

表 2.2.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 平均値 下限値 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           

 

（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、公共用水域の淡水域

では 0.0015 μg/L 程度となり、同海水域では 0.000020 μg/L 未満の報告があった。 

 
表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平    均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.000032 μg/L 程度 (2018) 
 
0.000020 μg/L 未満の報告がある 
(2018) 

0.0015 μg/L 程度 (2018) 
 
0.000020 μg/L 未満の報告がある 
(2018) 

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。 

 

 
 

― 275 ―



2 クロミプラミン 

 

 
 

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（藻類等、甲殻類等、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 

クロミプラミン 

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.  被験物質 

藻類等  ○ 1.8 Skeletonema 
marinoi 珪藻類 

IC10    
GRO (RATE) 3 B B 1)- 

2022088 塩酸塩 

 ○  3.0 Skeletonema 
marinoi 珪藻類 

IC50    
GRO (RATE) 3 B B 1)- 

2022088  塩酸塩 

  ○ 130 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC10   
GRO (RATE) 3 D C 1)- 

2021072 塩酸塩 

 ○  410 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50   
GRO (RATE) 3 D C 1)- 

2021072 塩酸塩 

甲殻類 

等 
○  2,460 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)- 

2021072 塩酸塩 

 ○  >89,600 Artemia salina アルテミア属 EC50  IMM 2 B B 1)- 
2021072 塩酸塩 

魚 類  ○ 9 Cyprinus carpio コイ（胚） NOEC  GRO 30 B B 1)- 
2022087 塩酸塩 

その他 ○  140 Crassostrea 
gigas マガキ（胚） EC50  DVP 36 時間 B B 1)- 

2021072  塩酸塩 

 ○  2,640 Hydra attenuata ヒドラ属 LC50  MOR 4 B B 1)- 
2021072 塩酸塩 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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：試験はある程度信頼できる、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：毒性値はある程度採用できる、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 Concetration)：10%影響濃度、EC50 (Median Effective Concentration)：半数影響濃度、 
IC10 (10% Inhibitory Concetration)：10%阻害濃度、IC50 (Median Inhibitory 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）、成長（動物）、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） 
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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） 藻類等 

Minguez ら 1)-2022088は、ISO の試験方法 (NF EN ISO 10253, 2006) に従って、珪藻類 Skeletonema 
marinoi の生長阻害試験を実施した。被験物質としてクロミプラミン塩酸塩が用いられた。試験

培地には f / 2 培地が用いられた。速度法による 72 時間半数阻害濃度 (IC50) は、設定濃度に基

づき 3.0 µg/L（クロミプラミン当たり）であった。また、速度法による 72 時間 10%阻害濃度 
(IC10) は、設定濃度に基づき 1.8 µg/L（クロミプラミン当たり）であった。 

 
2） 甲殻類等 

Minguez ら 1)-2021072は、ISO の試験方法 (NF EN ISO 6341, 1996) に従って、オオミジンコ

Daphnia magna の急性遊泳阻害試験を実施した。被験物質としてクロミプラミン塩酸塩が用い

られた。48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 2,460 µg/L（クロミプラミン当た

り）であった。 

 
3） 魚 類 

Sehonova ら 1)-2022087 は、OECD テストガイドライン No.210 (2013) に従って、コイ Cyprinus 
carpio の胚を用いて魚類初期生活段階毒性試験を実施した。試験は半止水式（1 日 2 回換水）で

行われ、被験物質としてクロミプラミン塩酸塩が用いられた。設定試験濃度は 0（対照区）、10、
100、500 µg/L であった。被験物質の実測濃度は、試験中も設定濃度の 80%を下回ることはなか

った。成長阻害（全長及び体重）に関する 30 日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 9 
µg/L（クロミプラミン当たり）であった。なお、最小影響濃度 (LOEC) と NOEC の比は 10 で

あった。 

 
4） その他の生物 

 Minguez ら 1)-2021072 は、フランス規格協会 (AFNOR) の試験方法 (AFNOR XP-T-90-382, 2009) 
に従って、マガキ Crassostrea gigas の胚の急性毒性試験を実施した。被験物質としてクロミプ

ラミン塩酸塩が用いられた。発生阻害に関する 36 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基

づき 140 µg/L（クロミプラミン当たり）であった。 

 
（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 
生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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（クロミプラミン当たり） 
藻類等 Skeletonema marinoi 72 時間 IC50（生長阻害） 3.0 µg/L 
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甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2,460 µg/L 
魚 類 Cyprinus carpio  9 µg/L 超 
その他 Crassostrea gigas 36 時間 EC50（発生阻害） 140 µg/L 

魚類では採用できる値は得られなかったが、コイに対する急性毒性値は慢性毒性値超である

ことが示唆された。したがって、3 生物群（藻類等、甲殻類等、魚類）の信頼できる知見が揃っ

ている場合のアセスメント係数 100 を適用する。 

 上記の毒性値のうち、その他の生物を除いた最も小さい値（藻類等の 3.0 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 0.030 µg/L が得られた。 
 
慢性毒性値（クロミプラミン当たり） 
藻類等 Skeletonema marinoi 72 時間 IC10（生長阻害） 1.8 µg/L 
魚 類 Cyprinus carpio 30 日間 NOEC （成長阻害） 9 µg/L 

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等及び魚類）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（藻類等の 1.8 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 0.018 µg/L が得られた。 
 
本物質の PNEC としては、藻類等の慢性毒性値から得られた 0.018 µg/L を採用する。 
 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.000032 µg/L 程度であり、

海水域では 0.000020 µg/L 未満の報告があった。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 0.0015 µg/L 程度であり、海水域では 0.000020 µg/L 未満の報告があった。 
予測環境中濃度 (PEC) と予測無影響濃度 (PNEC) の比は、淡水域で 0.08、海水域では 0.001

未満であった。 
生態リスクの判定としては、現時点では作業の必要はないと考えられた。 

 

表 3.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.000032 μg/L 程度 (2018) 0.0015 μg/L 程度 (2018) 
0.018 

µg/L 

0.08 

公共用水域・海水 0.000020 μg/L 未満の報告

がある (2018) 
0.000020 μg/L 未満の報告

がある (2018) < 0.001 

 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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【総合的な判定】 

本物質の製造輸入量や環境中への排出量は得られていないが、現時点ではさらなる情報収集

を行う必要性は低いと考えられる。したがって、総合的な判定としても、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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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：ケトプロフェン 
（別の呼称：2-(m-ベンゾイルフェニル)プロピオン酸） 
CAS 番号：22071-15-4 
化審法官報公示整理番号： 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：UE7570000 
分子式：C16H14O3 
分子量：254.28 
換算係数：1 ppm = 10.40 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 94℃ 2) 

沸点 400℃ (MPBVPWIN 3) により計算) 

密度  

蒸気圧 2.0×10-4 Pa (25℃) (MPBVPWIN 3) により計算) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 3.12 (pH=2.0) 4)、-0.25～-0.01 (pH=7.4) 4) 、3.12 5) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 51.0 mg/L (20℃) 5)、230.0 mg/L (21℃) (pH=7.4) 6)、 
93.99 mg/L (22.5℃) 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 

生分解性の情報は得られなかった。 
 
化学分解性  

OH ラジカルとの反応性（大気中） 
反応速度定数：6.1×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 7) により計算） 
半減期：0.88 ～ 8.8 日（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 8) と仮定し、一

日を 12 時間として計算） 
 

［3］ケトプロフェン 
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加水分解性 

分解性スクリーニング試験の結果、7 日後の残存率は 103%（初期濃度：0.00050 µg/mL、

pH=7）9)。 

 
生物濃縮性 
生物濃縮係数 (BCF)： 3.2（BCFBAF 10) により計算） 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数 (Koc)： 390（KOCWIN 11) により計算） 
 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質のヒト用医薬品としての生産数量の推移を表 1.1 に示す 12)。 

 
表 1.1 生産数量の推移 a), b), c) 

年 

生産数量 

貼付剤 

7 cm×10 cm 
(千枚) 

10 cm×14 cm 
(千枚) 

20 cm×14 cm 
(千枚) 

2011 2,074,483 4,319,318 50,349 

2012 2,006,044 3,685,554 44,936 

2013 1,961,768 4,141,550 57,682 

2014 1,970,491 4,593,195 60,183 

2015 1,906,719 4,845,805 59,443 

2016 1,526,911 4,140,067 53,301 

2017 1,404,962 4,456,143 41,249 

2018 846,134 3,079,373 －d) 

2019 633,292 1,661,752 29,897 

2020 551,905 1,644,288 31,074 
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、2019 年からは製造販売業者を集

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) 医薬品のうち、特掲医薬品（年間生産（輸入）金額が 1 億円以上かつ複数業者か

ら報告のある品目又は頻用されているもの）を集計した値。 
c) 貼付剤の生産・輸入数量は、本物質の含有量毎に公表されていないため、公表さ

れている規格毎の貼付剤の生産・輸入数量を記載した。 
d) 公表されていない 
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動物用医薬品としての本物質は神経系用薬の「解熱鎮痛消炎剤（その他の解熱鎮痛消炎剤）」

に分類されている 13)。動物用医薬品の「解熱鎮痛消炎剤（その他の解熱鎮痛消炎剤）」の販売

高の推移を表 1.2 に示す 14)。 

 
表 1.2 動物用医薬品の「解熱鎮痛消炎剤（その他の解熱鎮痛消炎剤）」の販売高の推移 

年 2011 2012 2013 2014 2015 

販売高（千円） 954,098 933,138 1,129,964 1,228,359 1,316,208 

年 2016 2017 2018 2019 2020 

販売高（千円） 1,412,991 1,447,757 1,654,881 1,813,863 1,943,487 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、鎮痛剤、消炎剤とされている 15)。ヒト用医薬品としての効能・効果

は、関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症などの鎮痛・消炎・解熱、帯状疱疹などの鎮痛・

消炎、外傷並びに手術後の鎮痛・消炎、急性上気道炎の解熱・鎮痛などである 16)。動物用医

薬品としての効能・効果は、イヌ及びネコ用の運動器疾患に伴う急性の炎症及び疼痛の緩和、

イヌの変形性関節症に伴う慢性の疼痛の緩和、豚の細菌性肺炎における解熱である 13)。 

 

（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化学物質の曝露

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及び移動量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity 
Model により媒体別分配割合の予測を行った。予測結果を表 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 2.8 96.9 2.5 4.0 
土 壌 97.1 0.3 97.4 95.9 
底 質 0.1 2.8 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 2.2.1、表

2.2.2 に示す。 

 
表 2.2.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

公共用水域・淡水 µg/L 0.00054 0.0047 <0.000055 0.050 0.000055 11/13 全国 2018 2) 
           
公共用水域・海水 µg/L <0.000055 0.000093 <0.000055 0.00029 0.000055 1/4 全国 2018 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          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 
表 2.2.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 b) 

           

公共用水域・淡水 µg/L <0.00014 <0.00014 <0.00014 <0.00014 0.00014 0/1 福岡市 －c) 3) 
  －c) －c) －c) 0.0024 －c) 1/2 秋田市 2016 4) 
  <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0.01 1/4 埼玉県 2014 5) 
  0.00021 0.0012 <0.00020 0.030 0.00020 14/31 福岡市 2014 6) d) 
  <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0.01 1/4 埼玉県 2013 5) 
  0.0016 0.0042 <0.0010 0.068 0.0010 20/31 福岡市 2013 7) 
  <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0.01 2/4 埼玉県 2012 5) 
  <0.0010 0.0034 <0.0010 0.064 0.0010 7/31 福岡市 2012 7) 

  －c) －c) －c) 0.016 －c) 2/4 京都市 2011～
2012 8)e) 

  0.037 0.037 0.037 0.037 －c) 1/1 京都府 2009～
2011 9) e) 

           

公共用水域・海水 µg/L <0.00014 <0.00014 <0.00014 <0.00014 0.00014 0/1 福岡市 －c) 3) 
  <0.00020 <0.00020 <0.00020 <0.00020 0.00020 0/3 福岡市 2014 6) d) 
  <0.0010 <0.0010 <0.0010 <0.0010 0.0010 0/3 福岡市 2013 7) d) 
           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として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) 報告されていない。 
d) 著者から検体値を入手して事務局で算出した地点別の平均値に基づき集計した結果。 
e) 下水処理場放流口の地点を除く。 

 

（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。
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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 0.050 μg/L 程度となり、同海水域では概ね 0.00029 μg/L となった。 
なお、限られた地域を対象とした公共用水域・淡水において、最大で 0.068 μg/L 程度の報告

がある。 

 
表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平    均 最 大 値 
 

淡 水 
 
 
 

海 水 
 

0.00054 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.0016 µg/L 
程度の報告がある(2013)] 

 
概ね 0.000055 μg/L 未満 (2018) 

0.050 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.068 µg/L 
程度の報告がある(2013)] 

 
概ね 0.00029 μg/L (2018) 

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（藻類等、甲殻類等、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.  

藻類等  ○ 7.8 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO 4 B B 1)-182848 

  ○ 16 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC   
GRO (AUG) 4 B B 2)- 

2019042 

 ○  240 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50  GRO 4 B B 1)-182848 

 ○  330 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50   
GRO (AUG) 4 B B 2)- 

2019042 

 ○  400 Tetradesmus 
obliquus 

緑藻類 EC50  GRO 2 D C 2)- 
2022018 

  ○ 1,041 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC   
GRO (AUG) 4 D C 1)-116097 

 ○  2,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50   
GRO (AUG) 4 D C 1)-116097 

甲殻類 

等 
 ○ 100 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
NOEC  REP 7 B  B 1)-182848 

 ○  2,300 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 1)-116097 

  ○ 22,500 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
NOEC  REP 8 A A 2)- 

2016156 

 ○  43,650 Daphnia magna オオミジンコ 
EC50   
IMM / MOR 2 B B 1)-173566 

 ○  >100,000 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジ

ンコ 
EC50   
IMM / MOR 2 C C 1)-182848 

魚 類   < 1,000 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC  MOR 1 C ― 2)- 

2022021 

   6,250 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC   
HAT / MOR 9 B ― 2)- 

2016156 
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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   6,440 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
LC50  MOR 6 C ― 2)- 

2022017 

   10,000 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC  HAT 3 C ― 2)- 

2022021 

   10,000 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ（胚） 
NOEC  HAT 4 C ― 1)-183269 

 ○  64,560 Cyprinus carpio コイ LC50  MOR 4 D C 1)-173566 

 ○  632,300 Danio rerio ゼブラフィッシ

ュ 
LC50  MOR 4 B B 2)- 

2022017 

その他   ― ― ― ― ― ― ― ― 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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：試験はある程度信頼できる、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：毒性値はある程度採用できる、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 
DVP (Development)：発生、HAT(Hatch): 孵化、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 
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） 
 
 

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） 藻類等 

Mennillo1)-182848 らは、若干修正した ISO の試験方法 (ISO 8692, 2012) に従って、緑藻類

Raphidocelis subcapitata（旧名 Pseudokirchneriella subcapitata）の生長阻害試験を実施した。試験

には、3N-BBM+V 培地（3 倍の窒素とビタミンを添加した Bold basal 培地）が用いられた。設

定試験濃度は 0（対照区）、1.95、3.90、7.81、15.63、31.25、62.5、125、250、500、1,000、2,000 
μg/L（公比 2）であった。生長阻害に関して、96 時間半数影響濃度 (EC50) は設定濃度に基づき

240 μg/L、96 時間無影響濃度 (NOEC) は設定濃度に基づき 7.8 μg/L であった。 

 
2） 甲殻類等 

Harada ら 1)-116097は、標準的な試験方法に従った Daphtoxkit を用いて、オオミジンコ Daphnia 
magna の遊泳阻害試験を実施した。試験は止水式で行われ、設定試験濃度は 0.625、1.25、2.5、
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5、10 mg/L （公比 2）であった。48 時間半数影響濃度 (EC50) は、設定濃度に基づき 2,300 μg/L
であった。 

また、Mennillo ら 1)-182848は、米国 EPA の試験方法 (EPA/821/R-02/013, 2002) に従って、ニセ

ネコゼミジンコ Ceriodaphnia dubia 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、設定試験濃度は 0（対照区）、1、10、100、1,000 µg/L（公比 10）であった。繁殖阻害（雌

1 頭当たりの産仔数）に関する 7 日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 100 µg/L であ

った。 

 
3） 魚 類 

Prásková ら 1)-2022017は、OECD テストガイドライン No.203 に従って、ゼブラフィッシュ Danio 
rerio 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、設定試験濃度は

0（対照区）、550、600、650、700、750 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 632,300 µg/L であった。 

 
（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 

生態毒性試験により得られた毒性値のうち、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 
藻類等 Raphidocelis subcapitata 96 時間 EC50（生長阻害） 240 µg/L 
甲殻類等 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2,300 µg/L 
魚 類 Danio rerio 96 時間 LC50 632,300 µg/L 

アセスメント係数：100［3 生物群（藻類等、甲殻類等及び魚類）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（藻類等の 240 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 2.4 µg/L が得られた。 
 
慢性毒性値 

藻類等 Raphidocelis subcapitata 96 時間 NOEC（生長阻害） 7.8 µg/L 

甲殻類等 Ceriodaphnia dubia 7 日間 NOEC（繁殖阻害） 100 µg/L 

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等及び甲殻類等）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（藻類等の 7.8 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 0.078 µg/L が得られた。 

 
本物質の PNEC としては、藻類等の慢性毒性値から得られた 0.078 µg/L を採用する。 
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（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.00054 µg/L 程度、海水域

では概ね0.000055 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 0.050 µg/L 程度、海水域では概ね 0.00029 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 0.6、海水域では 0.004

であった。 
生態リスクの判定としては、情報収集に努める必要があると考えられる。 

 

表 3.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 

0.00054 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.0016 
µg/L 程度の報告がある

(2013)] 

0.050 μg/L 程度 (2018) 

[限られた地域で 0.068 
µg/L 程度の報告がある

(2013)] 
0.078 
µg/L 

0.6 

公共用水域・海水 
概ね0.000055 μg/L未満 
(2018) 概ね0.00029 μg/L (2018) 0.004 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

限られた地域を調査対象とした公共用水域・淡水においては最大 0.068 µg/L 程度の報告があ

り、この値と PNEC との比は 0.9 であった。 
したがって、総合的な判定としても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、製造輸入量や環境中濃度の推移の把握、魚類の慢性毒性に関する情報の

充実に努める必要がある。 

 
 

 

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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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：ベザフィブラート 
（別の呼称：2-(4-{2-[(4-クロロベンゾイル)アミノ]エチル}フェノキシ)-2-メチルプロパ

ン酸） 
CAS 番号：41859-67-0 
化審法官報公示整理番号： 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：UE8755000 
分子式：C19H20ClNO4 
分子量：361.82 
換算係数：1 ppm = 14.80 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の粉末である 1)。 

融点 186℃ 2) 

沸点 538.10℃ (MPBVPWIN 3) により計算) 

密度  

蒸気圧 8.2×10-9 Pa (25℃) (MPBVPWIN 3) により計算) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(log Kow) 4.3 (KOWWIN4) により計算)  

解離定数（pKa） 3.40 (25℃) 5) 

水溶性（水溶解度） 34.3 mg/L (37℃) 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 

生分解性の情報は得られなかった。 

 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性 （大気中） 
反応速度定数：40×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 6)により計算） 
半減期：1.6 ～ 16 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105 分子/cm3 7) と仮定し計

算） 

［4］ベザフィブラート 
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加水分解性 

分解性スクリーニング試験の結果、7 日後の残存率は 101%（初期濃度：0.050 µg/L、
pH = 7）8) 
 

生物濃縮性 
生物濃縮係数(BCF)： 3.2（BCFBAF 9) により計算） 

 
土壌吸着性 

土壌吸着定数(Koc)： 410（KOCWIN 10) により計算） 

 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質のヒト用医薬品としての生産数量の推移を表 1.1 に示す 11)。 

 
表 1.1 生産数量の推移 a), b), c) 

年 2011 2012 2013 2014 2015 

生産数量(t) 75.9 92.5 84.5 88.4 84.6 

年 2016 2017 2018 2019 2020 

生産数量(t) 83.2 82.6 71.4 79.3 76.7 
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、2019 年からは製造販売業者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) 医薬品のうち、特掲医薬品（年間生産（輸入）金額が 1 億円以上かつ複数業者から報告のある品目

又は頻用されているもの）を集計した値。 
c) 特掲医薬品の生産数量と、医薬品規格情報が得られた徐放錠（200mg 錠、100mg 錠）11) の生産数量

を用いて事務局が算定した値。 
 

② 用 途 

本物質の主な用途は、ヒト用医薬品（高脂血症治療剤）であり、効能・効果は、高脂血症

（家族性を含む）である 12)。 

 

（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化学物質の曝露

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及び移動量が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity 
Model 1)により媒体別分配割合の予測を行った。予測結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 LevelⅢ 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 2.7 97.1 2.4 3.8 
土 壌 97.2 0.0 97.5 96.1 
底 質 0.1 2.9 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 2.2.1、表

2.2.2 に示す。 

 
表 2.2.1 各媒体中の存在状況（国による調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

公共用水域・淡水 µg/L 0.0065 0.019 <0.00099 0.096 0.00099 10/14 全国 2018 2) 
           
公共用水域・海水 µg/L 0.0012 0.0041 <0.00099 0.015 0.00099 1/4 全国 2018 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          
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媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 
調査 

地域 

測定 

年度 
文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

魚類(公共用水域・海水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(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太字字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 

 
表 2.2.2 各媒体中の存在状況（国以外の調査結果） 

媒 体 
幾何 算術 

最小値 最大値 a) 
検出 

検出率 調査 
地域 

測定 
年度 文献 

平均値 a) 平均値 下限値 

           

公共用水域・淡水 µg/L －b) －b) <0.0002 0.021 0.0002～
0.0053 2/3 秋田市 2016 3) 

  0.0048 0.025 <0.0010 0.26 0.0010 23/31 福岡市 2013 4) c) 

  0.0051 0.027 <0.0010 0.22 0.0010 24/31  福岡市 2012 4) c) 

  0.14 0.14 0.14 0.14 －b) 1/1 京都市 2009～
2011 5) d) 

           

公共用水域・海水 µg/L 0.0058 0.011 <0.0010 0.016 0.0010 2/3  福岡市 2013 4) c) 

           

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          

           

貝類(公共用水域・淡水) µg/g          

           

貝類(公共用水域・海水) µg/g          

           
注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の下線を付した数字は、参考値として曝露の推定に用いた値を示す。 
   b) 報告されていない。 
   c) 著者から検体値を入手して事務局で算出した地点別の平均値に基づき集計した結果。 
  d) 下水処理場放流口の地点を除く。 

 

（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、公共用水域の淡水域

では 0.096 μg/L 程度、同海水域では概ね 0.015 μg/L となった。 
なお、限られた地域を対象とした公共用水域・淡水において、最大で 0.26 μg/L 程度、同海水

域において最大で概ね 0.016 μg/L の報告がある。 
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表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平   均 最 大 値 

淡 水 
0.0065 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で0.0051 µg/L程度の報告

がある (2012)] 

0.096 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.26 µg/L 程度の報告

がある (2013)] 

海 水 
概ね 0.0012 μg/L (2018) 
[限られた地域で概ね0.0058 µg/Lの報告

がある (2013)] 

概ね 0.015 μg/L (2018) 
[限られた地域で概ね 0.016 µg/L の報告

がある (2013)] 

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、生物群（藻類等、甲殻類等、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. 

藻類等  ○ 1,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO  4 D C 2)- 

2010307  

 ○  >10,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 EC50   GRO  4 D C 2)- 

2010307  

  ○ 60,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC    
GRO (AUG) 3 D C 1)- 

156160 

 ○  >60,000 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

EC50    
GRO (AUG) 3 D C 1)- 

156160 

  ○ 100,000*1 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

NOEC    
GRO (RATE) 3 B B 2)- 

2016156  

 ○  >100,000*1 Raphidocelis 
subcapitata 緑藻類 

IC50    
GRO (RATE) 3 B B 2)- 

2016156  

甲殻類 

等 
 ○ 23 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼ 

ミジンコ 
NOEC REP 7 B B 1)- 

156160 

 ○  >10,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 D C 2)- 
2010307  

  ○ 22,500 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼ 

ミジンコ 
NOEC REP 6～8 A A 2)- 

2016156  

 ○  30,300 Daphnia magna オオミジンコ LC50  MOR 2 C C 1)- 
155862  

 ○  39,690 Thamnocephalus 
platyurus 

ホウネンエビ

目 
LC50  MOR 1 B B 1)- 

156160 

 ○  75,790*1 Ceriodaphnia dubia ニセネコゼ 

ミジンコ 
EC50  IMM 2 B B 1)- 

156160 

 ○  100,080*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 1 B B 1)- 
156160 

 ○  >200,000*1 Daphnia magna オオミジンコ EC50  IMM 2 B B 2)- 
2022010 

魚 類   < 20,000 Danio rerio ゼブラフィッ

シュ（胚） 
NOEC  MOR 6 B ― 2)- 

2022023 
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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   100,000*1 Danio rerio ゼブラフィッ

シュ（胚） 
NOEC 
HAT / MOR 9 B ― 2)- 

2016156 

   101,560 Pimephales 
promelas 

ファットヘッ

ドミノー 
NOEC   
MOR / GRO 14 B ― 1)-157710 

その他  ○ 156 Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ NOEC  POP 2 B B 1)- 

156160 

  ○ 10,000 Tetrahymena 
pyriformis 

テトラヒメナ

属 
NOEC  POP 3 D C 2)- 

2010307 

 ○  >10,000 Tetrahymena 
pyriformis 

テトラヒメナ

属 
EC50  POP 3 D C 2)- 

2010307 

 ○  >10,000 Xenopus laevis アフリカツメ

ガエル（胚） 
LC50  MOR 4 D C 2)- 

2010307 

  ○ 50,000 Hydra attenuata ヒドラ属 NOEC  POP 4 C C 1)- 
102314 

 ○  60,910 Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ LC50  MOR 1 C C 1)- 

156160 

 ○  70,710 Hydra attenuata ヒドラ属 LC50  MOR 4 C C 1)- 
102314 

毒毒性性値値（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 
毒毒性性値値（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 Inhibitory 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 
GRO (Growth)：生長（植物）、成長（動物）、HAT (Hatch)：孵化、IMM (Immobilization)：遊泳阻害、 
MOR (Mortality)：死亡、REP (Reproduction)：繁殖、再生産、POP (Population Change)：個体群の変化（増殖） 

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 設定濃度に基づく値のため、毒性を低く見積もっている可能性もあるが、pH により溶解性が大きく変化すること、試験溶液

中の溶解度が必ずしも水溶解度と同程度とは限らないことから、毒性値を採用した。 
 

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） 藻類等 

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

Raphidocelis subcapitata（旧名 Pseudokirchneriella subcapitata）の生長阻害試験を実施した。設定
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試験濃度区は、対照区及び 5 濃度区 (6.25～100 mg/L) であった。試験最高濃度においても生長

阻害影響は見られず、速度法による 72 時間半数阻害濃度 (IC50) は、設定濃度に基づき 100,000 
µg/L 超、72 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 100,000 µg/L とされた。 

 
2） 甲殻類等 

Ishidori ら 1)-156160は、第 2～3 齢のホウネンエビ目 Thamnocephalus platyurus の急性毒性試験を

実施した。試験は止水式で行われた。設定試験濃度区は対照区及び 5 濃度区であった。試験培

地には、米国 EPA の試験方法 (EPA-600/4-85-013, 1985) に従った中硬度 EPA 培地が用いられ

た。24 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定濃度に基づき 39,690 µg/L であった。 
また、Ishidori ら 1)-156160は、ISO の試験方法 (ISO/CD 20665, 2001) に準拠して、ニセネコゼミ

ジンコ Ceriodaphnia dubia の繁殖試験を実施した。試験は半止水式（毎日換水）で行われた。設

定試験濃度区は対照区及び 7 濃度区であった。試験用水には、曝気した硬質 ISO 培地が用いら

れた。繁殖阻害（累積産仔数）に関する 7 日間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 23 
µg/L であった。 

 
3） その他の生物 

Ishidori ら 1)-156160は、ツボワムシ Brachionus calyciflorus の増殖阻害試験を実施した。試験溶液

の調製には、助剤としてジメチルスルホキシド (DMSO) が 0.01%  (v/v) 未満の濃度で用いら

れた。増殖阻害に関する 48 時間無影響濃度 (NOEC) は、設定濃度に基づき 156 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 

藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 IC50（生長阻害） 100,000 µg/L 超 

甲殻類等 Thamnocephalus platyurus 24 時間 LC50 39,690 µg/L 

アセスメント係数：1,000［2 生物群（藻類等及び甲殻類等）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（甲殻類等の 39,690 µg/L）をアセスメント係数 1,000
で除することにより、急性毒性値に基づく PNEC 値 39 µg/L が得られた。 

 
慢性毒性値 

藻類等 Raphidocelis subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 100,000 µg/L 
甲殻類等 Ceriodaphnia dubia 7 日間 NOEC（繁殖阻害）   23 µg/L 
その他 Brachionus calyciflorus 48 時間 NOEC（増殖阻害）  156 µg/L 

アセスメント係数：100［2 生物群（藻類等、甲殻類等）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小さい方の値（甲殻類等の 23 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 0.23 µg/L が得られた。 
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本物質の PNEC としては、甲殻類等の慢性毒性値から得られた 0.23 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

【PEC/PNEC 比による生態リスクの判定】 
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 0.0065 µg/L 程度、海水域で

は概ね 0.0012 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 0.096 µg/L 程度、海水域では概ね 0.015 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 0.4、海水域では 0.07 で

あった。 
生態リスクの判定としては、情報収集に努める必要があると考えられる。 

 

表 3.2 生態リスクの判定結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 
0.0065 μg/L 程度 (2018) 

[限られた地域で 0.0051 µg/L
程度の報告がある (2012)] 

0.096 μg/L 程度 (2018) 
[限られた地域で 0.26 µg/L
程度の報告がある (2013) 

0.23 
µg/L 

0.4 

公共用水域・海水 
概ね 0.0012 μg/L (2018) 

[限られた地域で概ね0.0058 
µg/Lの報告がある (2013)] 

概ね 0.015 μg/L (2018) 
[限られた地域で概ね0.016 
µg/Lの報告がある (2013)] 

0.07 

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 

 

 
 

【総合的な判定】 

限られた地域を対象とした淡水及び海水の調査において、それぞれ最大値が 0.26 μg/L 程度及

び概ね 0.016 μg/L という報告があり、この値と PNEC の比はそれぞれ 1.1 及び 0.07 となった。 
したがって、総合的な判定としても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、製造輸入量や環境中濃度の推移の把握、魚類に対する有害性情報の充実

に努める必要がある。 

 
 

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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参参考考22      用用  語語  集集  等等  

 
１．用語説明 
 
(1) 略語 

ACGIH：：American Conference of Governmental Industrial Hygienists, Inc.（（米米国国産産業業衛衛生生専専門門家家会会

議議））  

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（（許許容容 1 日日摂摂取取量量））  

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 （（米米国国有有害害物物質質・・疾疾病病登登録録局局）） 
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)（（ベベンンチチママーークク用用量量、、濃濃度度）） 
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、無毒性量や最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 (ヒヒトト生生殖殖リリススクク評評価価セセンンタターー) 
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（（国国際際簡簡潔潔評評価価文文書書）） 
国際化学物質安全性計画（IPCS）の出版物のうち、最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 （（ドドイイツツ学学術術協協会会）） 
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（（半半数数影影響響濃濃度度）） 
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（（欧欧州州化化学学物物質質庁庁）） 
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 環環境境保保健健ククラライイテテリリアア）） 
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（（曝曝露露量量／／発発ががんん強強度度比比率率）） 
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 飲飲料料水水水水質質ガガイイドドラライインン）） 
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 健健康康影影響響評評価価要要約約表表）） 
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（（国国際際ががんん研研究究機機関関））  

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（（国国際際化化学学物物質質安安全全性性計計画画）） 
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、国際簡潔評価文書（CICAD）、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 合合同同食食品品添添加加物物専専門門家家

会会議議）） 
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 合合同同残残留留農農薬薬会会議議）） 
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最小限用いた場合に作物に残留するレベル

として最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。最大残留基準は、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（（半半数数致致死死濃濃度度）） 
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（（最最小小致致死死濃濃度度）） 

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最小値。関連した報

告値の中での最小の致死濃度（Lowest Published Lethal Concentration）の意味に用いられることも

ある。 

LD50：：Lethal Dose 50（（半半数数致致死死量量））  

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（（最最小小致致死死量量））  

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最小値。関連した報告値の

中での最小の致死量（Lowest Published Lethal Dose）の意味に用いられることもある。 

LOEC : Lowest Observed Effect Concentration (最最小小影影響響濃濃度度) 
最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）影響を及ぼす最も低 

い濃度のこと。 
LOAEL：：Lowest Observed Adverse Effect Level（（最最小小毒毒性性量量））  

毒性試験において有害な影響が認められた最低の曝露量。 

― 311 ―



 

LOEL：：Lowest Observed Effect Level（（最最小小影影響響量量）） 
最小作用量ともいう。毒性試験において何らかの影響が認められる最低の曝露量。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（（最最大大許許容容濃濃度度）） 
最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（（米米国国国国立立ががんん研研究究所所）） 
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（（国国立立労労働働安安全全衛衛生生研研究究所所）） 
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（（無無毒毒性性量量））  

無副作用量、最大有害無作用レベル、最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最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 (無無影影響響濃濃度度) 
最大無影響濃度、最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最高濃度であり、LOEC のすぐ下の濃度区である。 
NOEL：：No Observed Effect Level（（無無影影響響量量）） 

毒性試験において影響が認められない最高の曝露量。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（（米米国国国国家家毒毒性性ププロロググララムム））  

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 (予予測測環環境境中中濃濃度度) 
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（（特特定定死死因因死死亡亡比比）） 
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 (予予測測無無影影響響濃濃度度) 
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（（定定量量的的構構造造活活性性相相関関）） 
化学物質の構造上の特徴又は物理化学的性状と生物学的活性（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。例えば、化学物質の特徴的な部分構造の有無や log Kow（1-オクタノール／水分配係数）と

化学物質の毒性等との関係「QSAR 式（詳細は“QSAR 式”参照）」を求め、QSAR 式を利用し

て毒性等を推測する。 

部分構造を手掛かりに化学物質を分類したものを QSAR クラスという。QSAR クラスごとに

構築した QSAR 式を用いて毒性等を定量的に算出する仕組みを QSAR モデルと呼ぶ。 

化学物質の特徴的な部分構造には、例えば、芳香族か脂肪族か、フェノールやアミンの部分構

造を有するか、生体内分子（DNA・リガンド・レセプターなど）と反応性が高い構造を有するか

等が挙げられる。 

SIDS：：Screening Information DataSet（（初初期期評評価価デデーータタセセッットト）） 
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最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（（標標準準化化罹罹患患比比）） 
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（（標標準準化化死死亡亡比比）） 
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（（最最小小中中毒毒濃濃度度））  

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最小値。 

TDI：：Tolerable Daily Intake（（耐耐容容 1 日日摂摂取取量量））  

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（（最最小小中中毒毒量量）） 
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最小値。 

TLV：：Threshold Limit Value（（作作業業環環境境許許容容濃濃度度））  

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

― 313 ―



 

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（（時時間間加加重重平平均均））  

通常の 1 日 8 時間、週 40 時間労働の時間加重平均濃度。 

WHO：：World Health Organization（（世世界界保保健健機機関関））  

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

人々が可能な最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 

アアセセススメメンントト係係数数 
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。 

一一日日曝曝露露量量：：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。 

一一般般毒毒性性：：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。 

一一本本鎖鎖切切断断：： 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。 

遺遺伝伝子子突突然然変変異異：：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。 

遺遺伝伝子子変変換換：：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。 

遺遺伝伝的的組組換換ええ：：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。 
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遺遺伝伝毒毒性性、、遺遺伝伝子子毒毒性性（（遺遺伝伝子子傷傷害害性性））：：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。 

内内環環境境 
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遺遺伝伝子子座座位位：：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。 

疫疫学学：：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。 

エエーームムスス試試験験：：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。 

塩塩基基対対置置換換：：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。 

カカテテゴゴリリーーアアププロローーチチ：：category approach 
未試験物質の化学構造に類似する物質群をグループ化し、その類似性の程度や規則性から未

試験物質の有害性等を推定する手法のことをいう。 

感感作作性性：：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。 

QSAR 式式：：QSAR equation 
QSAR クラスに含まれる化学物質（参照物質（詳細は“参照物質”参照））をもとに構築さ

れる回帰式を指す。化学物質の構造上の特徴または物理化学的性状を表す記述子を独立変数、

試験データを従属変数とする。我が国において利用実績の多い生態毒性予測 QSAR モデルであ

る KATE や ECOSAR では、主に log Kow（1-オクタノール／水分配係数）を記述子とする線形

回帰によって対数毒性値を予測している。 
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急急性性毒毒性性：：acute toxicity 
一般的には、化学物質の短時間の曝露により引き起こされる毒性をいう。 

ヒトの健康に対する有害性評価では、動物あるいはヒトに化学物質を単回投与、短時間中（1

日以内）に持続注入また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

を指す。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。急性毒性の最も汎用される毒性指標としては、LD50（半数致死量）がある。 

環境中の生物に対する有害性評価では、生物の寿命を考慮した上での短期間（一般的に数時

間から数日間）に化学物質の曝露を受けた生物に現れる個体の生存（ミジンコ等では致死では

なく遊泳阻害を指標にする場合がある）・生育に関わる悪影響を引き起こす性質を指す。代表

的な毒性指標には、LC50（半数致死濃度）や EC50（半数影響濃度）があり、有害性評価は LC50

値や EC50値を用いる。 

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たほか、欧州連合の REACH

における危険有害性データの信頼性の評価に採用されている。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。 

ケケーーススココンントトロローールル研研究究：：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

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。 

限限度度試試験験：：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。 

ココホホーートト調調査査：：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。 

催催奇奇形形性性：：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。 
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細細胞胞形形質質転転換換：：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。 

細細胞胞遺遺伝伝学学：：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。 

(QSAR ににおおけけるる) 参参照照物物質質：：reference chemical 
毒性予測に用いられる QSAR モデルの場合、QSAR クラスを構成している化学物質をいう。

参照物質はクラスが共有する構造を含み、予測する毒性試験の結果と毒性に関わるパラメータ

ー（独立変数）の値を持たねばならない。参照物質の毒性とパラメーターの関係をもとに QSAR

式を構築する。 

姉姉妹妹染染色色分分体体交交換換：：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。 

宿宿主主経経由由試試験験：：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。 

小小核核：：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。 

数数的的異異常常：：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。 

ススロローーププフファァククタターー：：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) 

生生殖殖・・発発生生毒毒性性：：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。 
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線線形形多多段段階階モモデデルル：：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  *)(  

染染色色体体異異常常：：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。 

相相互互転転座座：：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。 
外外環環境境 

“内環境”参照 

体体細細胞胞突突然然変変異異：：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。 

代代謝謝活活性性化化：：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。 

多多媒媒体体モモデデルル：：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。 

断断面面調調査査：：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。 

遅遅発発性性毒毒性性：：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。 
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背背景景デデーータタ：：historical control data 
同一研究機関・同一施設において集積された実験動物における過去の自然発生率のデータ。 

伴伴性性劣劣性性致致死死突突然然変変異異：：sex-linked recessive lethal mutation 
X 染色体に起こる劣性の致死突然変異。 

p53遺遺伝伝子子：：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。 
復復帰帰突突然然変変異異：：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。これに対して最初の突然変

異を前進突然変異(forward mutation)とよぶ。 

不不定定期期 DNA 合合成成：：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。 

フフレレーームムシシフフトト：：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。 

分分位位数数：：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、データの値が最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、あるいは最低、中、最高の用語で置き換えて呼ばれることもある。 

慢慢性性毒毒性性：：chronic toxicity 
一般的には、化学物質の長期間の継続曝露（反復曝露）により引き起こされる毒性をいう。 

ヒトの健康に対する有害性評価における慢性毒性試験は、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。 

環境中の生物については、当該生物の全生活史の期間にわたり化学物質を曝露した時に悪影

響を引き起こす性質をいう。ただし、現実的には生活史全期間の曝露は困難であることから、

便宜的に短縮した期間（魚類等では初期生活段階）を対象とすることが多い。有害性評価では、

化学物質の曝露期間中に生じる個体群の存続に関わる悪影響を引き起こす性質を指す。代表的

な毒性指標には、成熟、繁殖、増殖、ふ化、致死、変態率、成長（生長）等に対する NOEC（無

影響濃度）、MATC（最大許容濃度）、EC10（10%影響濃度）等がある。 
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優優性性致致死死試試験験：：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

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。 

ユユニニッットトリリススクク：：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) 

lacⅠⅠ遺遺伝伝子子座座位位：：lacⅠⅠlocus 
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 遺遺伝伝子子：：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。 

リリーードドアアククロロスス（（類類推推））：：read-across 
カテゴリーアプローチの一種であり、化学構造的に非常に類似性の高い物質の試験データを

用いて、未試験物質の有害性等の程度を推定する手法のことをいう。例えば、直鎖炭素数のみが

異なる既知の化学物質に挟まれた未試験物質の毒性を推定すること。 
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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 

Americamysis bahia 
(＝Mysidopsis bahia)  アミ科 甲殻類等 

Anabaena flos-aquae アナベナ属 ネンジュモ目（藍藻類） 藻類等 

Anopheles stephensi ハマダラカ属 カ科 その他 

Artemia salina アルテミア属 
ホウネンエビ目 

（無甲目） 
甲殻類等 

Brachionus calyciflorus ツボワムシ ツボワムシ科 その他 

Carassius auratus キンギョ コイ科 魚 類 

Ceriodaphnia dubia ニセネコゼミジンコ ミジンコ科 甲殻類等 

Cheumatopsyche brevilineata コガタシマトビケラ シマトビケラ科 その他 

Chironomus dilutes 
(旧名Chironomus tentans*1) ユスリカ属 ユスリカ科 甲殻類等 

Chironomus yoshimatsui セスジユスリカ ユスリカ科 甲殻類等 

Chlorella vulgaris クロレラ属 
クロレラ科 

（トレボウクシア藻類） 
藻類等 

Crassostrea gigas マガキ イタボガキ科 その他 

Crassostrea virginica バージニアガキ イタボガキ科 その他 

Cyprinodon variegatus キプリノドン属 カダヤシ目 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 甲殻類等 

Daphnia pulex ミジンコ ミジンコ科 甲殻類等 

Daphnia similis タイリクミジンコ ミジンコ科 甲殻類等 

Desmodesmus subspicatus 
（旧名 Scenedesmus subspicatus*2） デスモデスムス属 

セネデスムス科 

（緑藻類） 
藻類等 

Dugesia japonica ナミウズムシ 
サンカクアタマウズムシ

科 
その他 

Dunaliella tertiolecta ドゥナリエラ属 
ドゥナリエラ科 

（緑藻類） 
藻類等 

Girella punctata メジナ イスズミ科 魚 類 

Gobiocypris rarus  コイ科 魚 類 

Hyalella azteca  ヨコエビ亜目 甲殻類等 

Hydra attenuata ヒドラ属 ヒドラ科 その他 

Hydra vulgaris ヒドラ属 ヒドラ科 その他 
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学  名 和名・属名 科・目名等 生物群 

Isochrysis galbana イソクリシス属 
イソクリシス科 

（プリムネシウム藻類） 
藻類等 

Lemna gibba イボウキクサ サトイモ科 藻類等 

Lemna minor コウキクサ サトイモ科 藻類等 

Lepomis macrochirus ブルーギル サンフィッシュ科 魚 類 

Leuciscus idus  コイ科 魚 類 

Menidia menidia  トウゴロウイワシ科 魚 類 

Misgurnus anguillicaudatus ドジョウ ドジョウ科 魚 類 

Mugil cephalus cephalus ボラ ボラ科 魚 類 

Oncorhynchus clarkii サケ属 サケ科 魚 類 

Oncorhynchus mykiss 
(＝Salmo gairdneri) ニジマス サケ科 魚 類 

Oryzias latipes メダカ（ミナミメダカ） メダカ科 魚 類 

Paratya improvisa ヌカエビ ヌマエビ科 甲殻類等 

Phaeodactylum tricornutum フェオダクチラム属 珪藻類 藻類等 

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 

Pteronarcys californica  カワゲラ目 その他 

Raphidocelis subcapitata 
（旧名 Selenastrum capricornutum*3,  

Pseudokirchneriella subcapitata*3） 
ラフィドセリス属 

セレナストルム科 

（緑藻類） 
藻類等 

Salvelinus fontinalis カワマス サケ科 魚 類 

Salvelinus namaycush レイクトラウト サケ科 魚 類 

Skeletonema costatum スケレトネマ属 
ホネツギケイソウ科 

（珪藻類） 
藻類等 

Tetradesmus obliquus 
(＝Scenedesmus obliquus) テトラデスムス属 

セネデスムス科 

（緑藻類） 
藻類等 

Tetrahymena pyriformis テトラヒメナ属 テトラヒメナ科 その他 

Thalassiosira pseudonana タラシオシラ属 
ニセコアミケイソウ科 

（珪藻類） 
藻類等 

Thamnocephalus platyurus  
ホウネンエビ目 

（無甲目） 
甲殻類等 

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. 233 における記述に準じて、ここでは旧名と表記した 
*2 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 
*3 試験生物として用いられてきた Selenastrum capricornutum 及び Pseudokirchneriella subcapitata は Raphidocelis 

subcapitata であったことが確認されており、ここでは便宜上旧名と表記した 
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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Raphidocelis 

subcapitata（旧名 Selenastrum capricornutum, Pseudokirchneriella subcapitata）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。 
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   ・ミジンコ繁殖試験（OECDテストガイドライン211に準拠） 

 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
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試験を行っている。 

 

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
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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

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 H17

78-42-2 リン酸トリス(2-エチルヘキシル) 550 1100 530 H22

79-94-7 テトラブロモビスフェノールA 870 610 360 H19

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

H20

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

H22

103-23-1 アジピン酸ジ-2-エチルヘキシル >900 >900 900 H17

106-47-8 p-クロロアニリン 10 8.5 4.4 H18

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 H16

120-12-7 アントラセン >990 >990 ≧990 H20

122-39-4 ジフェニルアミン 58 － 41 H18

128-37-0 2,6-ジ-t-ブチル-4-メチルフェノール 600 370 130 H19

140-66-9 4-t-オクチルフェノール 74 80 28 H17

206-44-0 フルオランテン 160 500 *3 100 *3 H21

1163-19-5 デカブロモジフェニルエーテル >940 － 940 H19

1330-78-5 リン酸トリクレジル >950 950 *4 290 *4 H26

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 H20

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 H19

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 H27

25154-52-3 ノニルフェノール 63 41 21 H17

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

（（ⅡⅡ--22））生生態態影影響響試試験験（（底底生生生生物物））結結果果一一覧覧((平平成成2299年年33月月版版））

 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
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Ⅱ．生態リスク初期評価における定量的構造活性相関（QSAR）等による検討の

詳細 

 
 ［1］  2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル ··················································· 364 
 ［2］  メチルアミン ······················································································ 368 
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1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 
 

 

本資料は、第 1 編「2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル」の生態リスク初期評価におい

て実施した定量的構造活性相関（QSAR）等による検討の詳細を解説するものである。 

 
1．検討対象とした理由 

本物質は、信頼性があるとされた実験値が魚類の急性毒性に関するデータのみであり、急性

毒性においてデータギャップがあることから、QSAR 等による検討の対象とした。 

 

2．QSAR による予測 

QSAR モデルには、国内外で広く用いられている KATE2020ver3.0a及び ECOSAR2.2bを用いた。

これら 2 つの QSAR モデルは、化学物質の特徴的な部分構造等に基づき複数の QSAR クラス

（分類）を定義し、各 QSAR クラスには、部分構造等の定義に当てはまり、かつ生態毒性試験

の実験結果（実験値）を有する既存の化学物質が参照物質として割り当てられている。そして、

各 QSAR クラスにおいて、参照物質のデータを用いて、毒性値を被説明変数、主に log Kow を

説明変数とした回帰分析による毒性予測を行っている。 
上記 2 つの QSAR モデルによる急性毒性、慢性毒性の予測結果の概要をそれぞれ別表 1、別

表 2 に示す。 
本検討においては、回帰式の当てはまりの良さの指標としての決定係数 (R2) が 0.70 以上、

leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2)が 0.5 以上（KATE のみ）かつ毒性試験データ

数(n)が 5 以上（以下、指標という。）を満たし、かつ部分構造判定において適用領域内であると

判定（KATE のみ）された QSAR クラスを対象とした。 
急性毒性については、魚類において、指標を満たす QSAR クラスとして ECOSAR における

「Epoxides, Mono」クラスが得られ、予測値として 24,400 µg/L が得られた。藻類及び甲殻類は

指標を満たす QSAR 式は得られなかった。 
慢性毒性については、指標を満たす QSAR 式は得られなかった。 

  

 
a 国立研究開発法人国立環境研究所 生態毒性予測システム KATE2020 version3.0. (2022 年 6 月 22
日確認) https://kate.nies.go.jp/onnet2020-e.html 
b U.S. Environmental Protection Agency, ECOSAR v2.2. (2022 年 6 月 22 日確認) https://www.epa.gov
/tsca-screening-tools/ecological-structure-activity-relationships-ecosar-predictive-model 

［1］2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 
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表 2 に示す。 
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leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2)が 0.5 以上（KATE のみ）かつ毒性試験データ

数(n)が 5 以上（以下、指標という。）を満たし、かつ部分構造判定において適用領域内であると

判定（KATE のみ）された QSAR クラスを対象とした。 
急性毒性については、魚類において、指標を満たす QSAR クラスとして ECOSAR における

「Epoxides, Mono」クラスが得られ、予測値として 24,400 µg/L が得られた。藻類及び甲殻類は

指標を満たす QSAR 式は得られなかった。 
慢性毒性については、指標を満たす QSAR 式は得られなかった。 

  

 
a 国立研究開発法人国立環境研究所 生態毒性予測システム KATE2020 version3.0. (2022 年 6 月 22
日確認) https://kate.nies.go.jp/onnet2020-e.html 
b U.S. Environmental Protection Agency, ECOSAR v2.2. (2022 年 6 月 22 日確認) https://www.epa.gov
/tsca-screening-tools/ecological-structure-activity-relationships-ecosar-predictive-model 
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別表 1  QSAR を用いた急性毒性予測結果の概要  

(KOWWIN による推定値 log Kow=1.61 を用いた予測） 

生

物

群 

急

性 
慢

性 

QSAR 
予測値 
[µg/L] 

エンド

ポイン

ト 

QSAR 
モデル 

QSAR 
クラス 

Max log Kow 
[log Kow range] R2 n Q2 

適用領域 

log 
Kow 部分構造 

藻

類 

〇  15,000 72h EC50 KATE2020 CO_X epoxide [0.81, 3.94] 0.95 3 -0.56 in in 

〇  81,200 96h EC50 ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 6.4[1.1, 3.7] 0.98 3 ― ― ― 

甲

殻

類 

〇  8,200 48h EC50 KATE2020 CO_X ether reactive 
(epoxide)  [-0.15, 1.59] 0.13 3 -23.2 out of in 

〇  9,600 48h EC50 KATE2020 CO_X epoxide  [-0.15, 1.59] 0.12 4 -5.43 out of in 

〇  67,200 48h LC50 ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 5[-0.05, 3.7] 0.97 4 ― ― ― 

魚

類 

〇  4,600 96h LC50 KATE2020 CO_X epoxide [-0.15, 3.94] 0.58 5 -1.10 in in 

〇  5,800 96h LC50 KATE2020 CO_X ether reactive 
(epoxide) [-0.15, 3.94] 0.74 4 -1.62 in in 

〇  24,400 96h LC50 ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 5[-0.05, 3.7] 0.95 7 ― ― ― 

 

別表 2  QSAR を用いた慢性毒性予測結果の概要  

(KOWWIN による推定値 log Kow=1.61 を用いた予測） 

生

物

群 

急

性 
慢

性 

QSAR 
予測値 
[µg/L] 

エンド

ポイン

ト 

QSAR 
モデル 

QSAR 
クラス 

Max log Kow 
[log Kow range] R2 n Q2 

適用領域 

log 
Kow 部分構造 

藻

類 

 〇 1,800 72h 
NOEC KATE2020 CO_X epoxide [-0.15, 3.94] 0.83 4 -0.08 in in 

 〇 2,500 72h 
NOEC KATE2020 CO_X ether reactive 

(epoxide) [-0.15, 3.94] 0.87 3 -0.85 in in 

 〇 47,700 ChV ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 8[1.1, ―] ― 1 ― ― ― 

甲

殻

類 

 〇 ― 21d 
NOEC KATE2020 CO_X ether reactive 

(epoxide) n=1 ― ― 1 ― ― ― 

 〇 6,570 ChV ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 8[―] ― 0 ― ― ― 

魚

類 

 〇 14 ChV ECOSAR2.2 Epoxides, Mono 8[3.5, 3.5] 0.85 2 ― ― ― 

 〇 200 NOEC KATE2020 
CNO_X unreactive 
(Fish chronic), excl. 
(CnosX w/o n+) 

[-1.61, 5.99] 0.62 19 0.54 in out of 

QSAR 予測値 
予測値を算出するための定量的構造活性相関 (QSAR)ソフトウェアとして、ECOSAR 2.2、KATE 2020 ver.3 を用いた。 

エンドポイント 
ChV (Chronic Value)：NOEC と LOEC の幾何平均値、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 

logKow 
  Max log Kow：ECOSAR において各 QSAR 式に定められる log Kow の値。これを超過する場合、一般的に飽和状態で影響なし

と考えられる。 
  [log Kow Range]：QSAR を構築する参照物質の最小及び最大の log Kow 

 
統計値 

R2：QSAR 式の決定係数 
n：毒性試験データ数 
Q2：leave-one-out による内部バリデーション指標 (KATE 2020 のみ) 

 
適用領域 

in：適用領域内 
out of：適用領域外 
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3．類似物質によるリードアクロス（類推）の活用 

本物質が分類された QSAR クラスは、藻類の急性毒性について、KATE で「CO_X epoxide」、
ECOSAR で「Epoxides, Mono」である。また、甲殻類の急性毒性については、KATE で「CO_X 
ether reactive (epoxide)」 及び「CO_X epoxide」、ECOSAR で「Epoxides, Mono」である。これら

の QSAR クラスはいずれもエポキシ基を有する物質群により構築されている。 

 

1） 藻類の急性毒性・甲殻類の急性毒性 

藻類・甲殻類の急性毒性について、QSAR クラスを構築している参照物質のうち、本物質と

化学構造的に類似性が高いと考えられるベンゼン環を有する物質を 2 物質（フェニルオキシラ

ン、ジブロモクレジルグリシジルエーテル）を抽出した（別表 3、別表 4）。いずれも KATE の

参照物質に含まれる物質であり、ECOSAR の参照物質からは類似物質は得られなかった。 
このうち、フェニルオキシランはフェニル基とエポキシ基が直接結合しており、エポキシ基

とベンゼン環の間に脂肪族原子を含む本物質とは、反応性が異なる可能性があると考えられた。 
一方、ジブロモクレジルグリシジルエーテルは、エポキシ基とベンゼン環の間に脂肪族炭素

及びエーテル結合を有することから比較的類似性が高いと考えられた。しかし、ジブロモクレ

ジルグリシジルエーテルの生態毒性試験において用いられた被験物質は、メチル基とブロモ基

の結合位置が不定である異性体混合物であった。加えて、被験物質には不純物としてモノブロ

モクレジルグリシジルエーテル及びトリブロモクレジルグリシジルエーテルがそれぞれ 6.8%及

び 10.3%含まれていた。このことから、ジブロモクレジルグリシジルエーテルの毒性値を定量的

に採用し、本物質への類推に用いることは難しいとされた。 
ただし、本物質とジブロモクレジルグリシジルエーテルの化学構造の違いは、後者のベンゼ

ン環部分に含まれるメチル基とブロモ基のみであり、物質の骨格は非常に類似している。 
この骨格にメチル基とブロモ基が付加したジブロモクレジルグリシジルエーテルの反応性は、

本物質との違いは少なく、これらの官能基を有することで脂溶性が高まり、それに相関して毒

性は強まると考えられた。そのため、本物質はジブロモクレジルグリシジルエーテルの毒性値

（610 µg/L）よりも毒性が弱いと類推した。 
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1 2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル 

 
 

 
別表 3 藻類の急性毒性 QSAR クラスの(ベンゼン環を有する)参照物質とその毒性値 

CAS 番号 物質名 構造式 log Kow 

藻類急性毒性値 [µg/L] 

KATE2020v3 
CO_X 

epoxide 

『化学物質の

環境リスク初

期評価』で

PNEC 導出時

に参照された

毒性値 
（掲載巻） 

96-09-3 フェニルオキシラン 

 

1.59 25,000c 32,000 
（第 2 巻） 

30171-80-3 

ジブロモクレジル 
グリシジルエーテル*1 
（構造異性体混合

物） 
 

3.94 610c ―*1 

*1 本生態リスク初期評価は実施していない 

 
 
別表 4 甲殻類の急性毒性 QSAR クラスの参照物質(ベンゼン環を有する)とその毒性値 

CAS 番号 物質名 構造式 log Kow 

甲殻類急性毒性値 [µg/L] 

KATE2020v3 
CO_X epoxide 

『化学物質

の環境リス

ク初期評

価』で

PNEC 導出

時に参照さ

れた毒性値 
（掲載巻） 

96-09-3 フェニルオキシラン 

 

1.59 1,900c 11,600 
（第 2 巻） 

30171-80-3 

ジブロモクレジルグ

リシジルエーテル*1  
（構造異性体混合

物） 
 

 

3.94 

1,300c 
※Support 
Chemicals 
(outlier) 

―*1 

*1 本物質は本生態リスク初期評価を実施していない 

 
 

 
c 環境省生態影響試験（藻類、甲殻類、魚類）結果一覧 (2022 年 11 月 12 日確認) https://www.env.
go.jp/chemi/sesaku/seitai.html 
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本資料は、第 1 編「メチルアミン」の生態リスク初期評価において実施した定量的構造活性相

関（QSAR）等による検討の詳細を解説するものである。 

 
1．検討対象とした理由 

本物質は、アミン類が甲殻類等に対する慢性毒性が急性毒性と比べて特に強い影響を示す場合

があることから、QSAR 等による検討の対象とした。 

 
2．QSAR による予測 

QSAR モデルには、国内外の規制部局等で広く用いられている KATE2020ver3.0 a及び

ECOSAR2.2bを用いた。これら 2 つの QSAR モデルは化学物質の特徴的な部分構造等に基づき複

数の QSAR クラス（分類）を定義し、各 QSAR クラスには、部分構造等の定義に当てはまり、か

つ生態毒性試験の実験結果（実験値）を有する既存の化学物質が参照物質として割り当てられて

いる。そして、各 QSAR クラスにおいて、参照物質のデータを用いて、毒性値を被説明変数、主

に log Kow を説明変数とした回帰分析による毒性予測を行っている。 
上記 2 つの QSAR モデルによる急性毒性、慢性毒性の予測結果の概要をそれぞれ別表 1、別表

2 に示す。 
本検討においては、回帰式の当てはまりの良さの指標としての決定係数 (R2) が 0.70 以上、

leave-one-out による内部バリデーション指標 (Q2)が 0.5 以上（KATE のみ）かつ毒性試験データ

数(n)が 5 以上（以下、指標という。）を満たし、かつ部分構造判定において適用領域内であると判

定（KATE のみ）された QSAR クラスを対象とした。 
甲殻類の慢性毒性について、指標を満たす QSAR 式は得られたものの、適用領域内の QSAR 予

測値は得られなかった。なお、本物質の log Kow は ECOSAR の「Aliphatic Amines」クラスで予測

できる log Kow の範囲を超えているため、「Aliphatic Amines」クラスの予測値 1,730 µg/L は、採用

していない。 

 
  

 
a 国立研究開発法人国立環境研究所 生態毒性予測システム KATE2020 version3.0. (2022 年 6 月 22 日

確認) https://kate.nies.go.jp/onnet2020-e.html 
b U.S. Environmental Protection Agency, ECOSAR v2.2. (2022 年 6 月 22 日確認) https://www.epa.gov/tsca-
screening-tools/ecological-structure-activity-relationships-ecosar-predictive-model 

［2］メチルアミン 
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別表 1 QSAR を用いた急性毒性予測結果の概要 

(KOWWIN による推定値 logKow=-0.64 を用いた予測） 

 
 

別表 2  QSAR を用いた慢性毒性予測結果の概要  

(KOWWIN による推定値 logKow=-0.64 を用いた予測） 

生

物

群 

急

性 
慢

性 

QSAR 
予測値 
[μg/L] 

エンド

ポイン

ト 

QSAR 
モデル 

QSAR 
クラス 

Max log Kow 
[log Kow range] R2 n Q2 

適用領域 

log 
Kow 部分構造 

藻

類 

 〇 1,300 72h 
NOEC KATE2020 

amine unreactive 
NH2 =1 aliphatic 

(alga) 
[-1.61, 3.00] 0.32 4 -2.65 in in 

 〇 11,400 ChV ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 8[-1.5, 5.7] 0.83 13 ― ― ― 

甲

殻

類 

 〇 500 21d 
NOEC KATE2020 N_X amine aliphatic 

NH2=1 [-1.61, 3.19] 0.45 19 0.29 in in 

 〇 530 21d 
NOEC KATE2020 amine unreactive 

NH2 =1 aliphatic  [-1.61, 1.63] 0.23 4 -2.19 in in 

 〇 1,730 ChV ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 8[4.2,5.6] 0.80 5 ― ― ― 

魚

類 

 〇 260 NOEC KATE2020 
CNO_X unreactive 
(Fish chronic), excl. 

(CnosX w/o n+) 
[-1.61, 5.99] 0.62 19 0.54 in in 

 〇 47,900 ChV ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 8[4.2, 5.6] 0.98 3 ― ― ― 

QSAR 予測値 
予測値を算出するための定量的構造活性相関 (QSAR)ソフトウェアとして、ECOSAR 2.2、KATE 2020 ver.3 を用いた。 

エンドポイント 
ChV (Chronic Value)：NOEC と LOEC の幾何平均値、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 

logKow 
  Max log Kow：ECOSAR において各 QSAR 式に定められる log Kow の値。これを超過する場合、一般的に飽和状態で影響なしと

考えられる。 
  [log Kow Range]：QSAR を構築する参照物質の最小及び最大の log Kow 

 
統計値 

R2：QSAR 式の決定係数 
n：毒性試験データ数 
Q2：leave-one-out による内部バリデーション指標 (KATE 2020 のみ) 

 
適用領域 

in：適用領域内 

 

  

生

物

群 

急

性 
慢

性 

QSAR 
予測値 
[μg/L] 

エンド

ポイン

ト 

QSAR 
モデル 

QSAR 
クラス 

Max log Kow 
[log Kow range] R2 n Q2 

適用領域 

Log 
Kow 部分構造 

藻

類 

〇  4,000 72h 
EC50 

KATE2020 
amine unreactive 
NH2 =1 aliphatic 

(alga) 
[-1.61, 3.00] 0.09 4 -3.92 in in 

〇  42,900 96h 
EC50 

ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 6.4[-1.6, 5.7] 0.78 35 ― ― ― 

甲

殻

類 

〇  28,300 48h 
LC50 

ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 5[-2.2, 4.4] 0.76 24 ― ― ― 

〇  35,000 48h 
EC50 

KATE2020 amine unreactive 
NH2 =1 aliphatic [-1.61, 3.00] 0.78 4 -2.11 in in 

魚

類 

〇  323,000 96h 
LC50 

ECOSAR2.2 Aliphatic Amines 5[-2.5, 4.8] 0.79 90 ― ― ― 

〇  560,000 96h 
LC50 

KATE2020 
amine primary 

unreactive NH2 =1 
aliphatic 

[-1.61, 5.25] 0.92 25 0.90 in in 
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3．類似物質によるリードアクロス（類推）の活用 

本物質が分類された QSAR クラスは、甲殻類の慢性毒性において KATE で「N_X amine aliphatic 
NH2=1」及び「amine unreactive NH2 =1 aliphatic」、ECOSAR で「Aliphatic Amines」である。これら

の QSAR クラスはいずれも第一級アミン (-NH2) の構造を有する物質群により構築されている。 

 
1） 甲殻類の慢性毒性 

甲殻類の慢性毒性について、QSAR クラスを構築している参照物質のうち、本物質と化学構造

的に類似性が高いと考えられる脂肪族炭素にアミンが結合する脂肪族アミンの構造を有する物質

に着目し、その中から特定の生理活性を有する農薬の有効成分（ドジン及びスピロキサミン）を

除き、類似物質を抽出した。その結果、類似物質として別表 3 に示す 3 物質が設定された。なお、

いずれも KATE の参照物質に含まれる物質であり、ECOSAR の参照物質からは類似物質は得られ

なかった。 
3 物質のうち、化学物質の環境リスク初期評価で PNEC 導出時に参照された毒性値がある 2 物

質（2-アミノエタノール、シクロヘキシルアミン）は、その値を使用した。 
3 物質の慢性毒性値には 4.7 倍程度の幅があった (850～4,000 μg/L)。3 物質には、構造中にヒド

ロキシ基を有する 2-アミノエタノール及び 2-アミノ-2-エチル-1,3-プロパンジオールが含まれ、そ

れぞれの慢性毒性値は 850 µg/L 及び 4,000 μg/L であった。これらの毒性値がヒドロキシ基を有し

ないシクロヘキシルアミンの毒性値 1,620 μg/L と明確に異なるという根拠は得られなかった。そ

のため、これらの 3 物質を本物質の類似物質として同等に扱うこととした。 
リードアクロス（類推）を活用して本物質の甲殻類の慢性毒性値を類推する場合、類似物質群

の最小値 850 μg/L、幾何平均値 1,760 μg/L のいずれかを用いることが考えられたが、初期評価で

あることから、安全側の値として 850 μg/L が適当と類推した。 
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別表 3 甲殻類の慢性毒性 QSAR クラスの参照物質とその毒性値 

(脂肪族アミンに限る、生理活性物質を除く) 

CAS 番号 物質名 構造式 logKow 

甲殻類慢性毒性値 [µg/L] 

KATE2020v3 

『化学物質の環境

リスク初期評価』

で PNEC 導出時に

参照された毒性値 
(掲載巻) 

141-43-5 2-アミノエタノール 
 

-1.61 850 c 850 
（第 9 巻） 

115-70-8 2-アミノ-2-エチル- 
1,3-プロパンジオール*1  

 

-0.6 4,000 c ―*1 

108-91-8 シクロヘキシルアミン  

 

1.63 1,600 c 1,600 
（第 3 巻） 

*1 本生態リスク初期評価は実施していない 

 
 

 
c 環境省生態影響試験（藻類、甲殻類、魚類）結果一覧 (2022 年 11 月 12 日確認) 
https://www.env.go.jp/chemi/sesaku/seitai.html 
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環境リスク初期評価実施物質一覧（第１巻～第21巻）

健康リスク（公表年） 生態リスク（公表年） 発がん性（公表年） 健康リスク 生態リスク

1 79-06-1 アクリルアミド 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第2巻（2003年）※1

2 79-10-7 アクリル酸 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第3巻

3 140-88-5 アクリル酸エチル 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第4巻

4 2439-35-2
アクリル酸2-(ジメチルアミノ)エチ
ル

第3巻（2004年）

5 818-61-1 アクリル酸2-ヒドロキシエチル 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

6 141-32-2 アクリル酸ブチル 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第7巻 第7巻

7 96-33-3 アクリル酸メチル 第7巻（2009年） 第7巻（2009年） 第3巻

8 107-13-1 アクリロニトリル 第2巻（2003年） 第2巻（2003年） 第3巻（2004年）※2

9 107-02-8 アクロレイン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

10 124-04-9 アジピン酸 第14巻（2016年） 第14巻（2016年）

11 103-23-1 アジピン酸ジ-2-エチルヘキシル 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

12 21145-77-7
6-アセチル-1,1,2,4,4,7-ヘキサメチ
ルテトラリン

第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

13 75-07-0 アセトアルデヒド 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

14 75-05-8 アセトニトリル 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

15 83-32-9 アセナフテン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年） 第7巻

16 78-67-1 2,2'-アゾビスイソブチロニトリル 第11巻（2013年） 第3巻

17 90-04-0 o -アニシジン 第19巻（2021年） 第19巻（2021年） 第2巻

18 104-94-9 p -アニシジン 第3巻（2004年）

19 62-53-3 アニリン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

20 141-43-5 2-アミノエタノール 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第5巻 第2巻、第5巻

21 111-40-0
N -(2-アミノエチル)-1,2-エタンジ
アミン

第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

22 504-29-0 2-アミノピリジン 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

23 95-55-6 o -アミノフェノール 第13巻（2015年）

24 591-27-5 m -アミノフェノール 第13巻（2015年） 第2巻

25 123-30-8 p -アミノフェノール 第16巻（2018年） 第16巻（2018年） 第3巻

26 107-18-6 アリルアルコール 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

27 106-92-3
1-アリルオキシ-2,3-エポキシプロ
パン

第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

28 309-00-2 アルドリン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

29 7440-36-0
(アンチモン)

アンチモン及びその化合物 第15巻（2017年） 第15巻（2017年） 第6巻

30 84-65-1 アントラキノン 第18巻（2020年） 第9巻（2011年）

31 120-12-7 アントラセン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第2巻

32 2104-64-5 EPN 第2巻（2003年）

33 18854-01-8 イソキサチオン 第2巻（2003年）

34 4098-71-9
3-イソシアナトメチル-3,5,5-トリメ
チルシクロヘキシル=イソシアネー
ト

第14巻（2016年）

35 25339-17-7 イソデシルアルコール 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

36 78-83-1 イソブチルアルコール 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

37 78-79-5 イソプレン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

38 50512-35-1 イソプロチオラン 第2巻（2003年）

39 98-82-8 イソプロピルベンゼン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第6巻 第6巻

40 5989-27-5
(R )-4-イソプロペニル-1-メチルシ
クロヘキサ-1-エン

第19巻（2021年）

41 78-59-1 イソホロン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第6巻 第6巻

42 26087-47-8 イプロベンホス 第2巻（2003年）

43 96-45-7 2-イミダゾリジンチオン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

44 7440-74-6
(インジウム)

インジウム及びその化合物 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

45 53-16-7 エストロン 第19巻（2021年）

46 103-69-5 N -エチルアニリン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

47 50-06-6
5-エチル-5-フェニル-2,4,6(1H ,
3H , 5H )-ピリミジントリオン

第11巻（2013年）

48 149-57-5 2-エチルヘキサン酸 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

49 100-41-4 エチルベンゼン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第1巻 第1巻

50 151-56-4 エチレンイミン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

番号 CAS番号 物質名

直近の評価 過去の評価
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健康リスク（公表年） 生態リスク（公表年） 発がん性（公表年） 健康リスク 生態リスク
番号 CAS番号 物質名

直近の評価 過去の評価

51 75-21-8 エチレンオキシド 第2巻（2003年） 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）※1

52 107-21-1 エチレングリコール 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

53 110-80-5
エチレングリコールモノエチルエー
テル<2-エトキシエタノール>

第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

54 109-86-4
エチレングリコールモノメチルエー
テル<2-メトキシエタノール>

第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

55 107-15-3 エチレンジアミン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

56 60-00-4 エチレンジアミン四酢酸 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

57 106-89-8 エピクロロヒドリン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第2巻（2003年）※1

58 106-88-7 1,2-エポキシブタン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

59 556-52-5 2,3-エポキシ-1-プロパノール 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

60 122-60-1
2,3-エポキシプロピル=フェニル
エーテル

第21巻（2023年） 第21巻（2023年）

61 114-07-8 エリスロマイシン 第18巻（2020年）

62 75-01-4 塩化ビニルモノマー 第2巻（2003年） 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）※1

63 100-44-7 塩化ベンジル 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第3巻

64 7790-93-4 塩素酸 第11巻（2013年）

65 72-20-8 エンドリン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

66 10380-28-6 オキシン銅 第2巻（2003年）

67 29082-74-4 オクタクロロスチレン 第14巻（2016年） 第6巻

68 111-87-5 1-オクタノール 第5巻（2006年） 第2巻

69 32536-52-0 オクタブロモジフェニルエーテル 第2巻（2003年） 第5巻（2006年） 第2巻

70 1806-26-4
4-n -オクチルフェノール（p-n -オ
クチルフェノール）

第7巻（2009年）

71 140-66-9 4-t -オクチルフェノール 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

72 7601-90-3 過塩素酸 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

73 105-60-2 ε-カプロラクタム 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

74 298-46-4 カルバマゼピン 第21巻（2023年）

75 105-67-9 2,4-キシレノール 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

76 576-26-1 2,6-キシレノール 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第3巻

77 108-68-9 3,5-キシレノール 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

78 1330-20-7 キシレン 第1巻（2002年） 第10巻（2012年） 第1巻

79 95-47-6 o -キシレン 第10巻（2012年）

80 108-38-3 m-キシレン 第10巻（2012年）

81 106-42-3 p -キシレン 第10巻（2012年）

82 91-22-5 キノリン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

83
7440-22-4

(銀)
銀及びその化合物 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

84 81103-11-9 クラリスロマイシン 第16巻（2018年）

85 107-22-2 グリオキサール 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

86 218-01-9 クリセン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

87 111-30-8 グルタルアルデヒド 第15巻（2017年） 第15巻（2017年） 第5巻、第9巻 第5巻、第9巻

88 95-48-7 o -クレゾール 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

89 108-39-4 m-クレゾール 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

90 106-44-5 p -クレゾール 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

91 4170-30-3 クロトンアルデヒド 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第5巻 第2巻、第5巻

92 303-49-1 クロミプラミン 第21巻（2023年）

93 － 3価クロム化合物 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

94 － 6価クロム化合物 第10巻（2012年）

95 1836-77-7 クロルニトロフェン 第2巻（2003年）

96 2921-88-2 クロルピリポス 第8巻（2010年）

97 95-51-2 o -クロロアニリン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第3巻 第2巻、第3巻

98 108-42-9 m-クロロアニリン 第3巻（2004年）

99 106-47-8 p -クロロアニリン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第2巻

100 75-00-3 クロロエタン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

101 79-11-8 クロロ酢酸 第3巻（2004年）

102 105-39-5 クロロ酢酸エチル 第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

103 3380-34-5
5-クロロ-2-（2',4'-ジクロロフェノキ
シ）フェノール

第7巻（2009年）

104 97-00-7 1-クロロ-2,4-ジニトロベンゼン 第2巻（2003年）

105 1897-45-6 クロロタロニル 第2巻（2003年）
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106 95-49-8 o -クロロトルエン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

107 106-43-4 p -クロロトルエン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

108 100-00-5 1-クロロ-4-ニトロベンゼン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

109 88-73-3 2-クロロニトロベンゼン 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

110 598-78-7 2-クロロピオン酸 第13巻（2015年） 第13巻（2015年）

111 95-57-8 o -クロロフェノール 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

112 106-48-9 p -クロロフェノール 第6巻（2008年）

113 107-05-1 3-クロロプロペン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第3巻

114 67-66-3 クロロホルム 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

115 563-47-3 3-クロロ-2-メチル-1-プロぺン 第18巻（2020年） 第18巻（2020年） 第17巻 第17巻

116 74-87-3 クロロメタン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

117 1570-64-5 4-クロロ-2-メチルフェノール 第14巻（2016年） 第14巻（2016年）

118 107-30-2 クロロメチルメチルエーテル 第2巻（2003年）

119 22071-15-4 ケトプロフェン 第21巻（2023年）

120 7440-48-4
(コバルト)

コバルト及びその化合物 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

121 141-78-6 酢酸エチル 第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

122 111-15-9 酢酸2-エトキシエチル 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第6巻 第4巻、第6巻

123 110-49-6 酢酸2-メトキシエチル 第14巻（2016年） 第14巻（2016年）

124 108-05-4 酢酸ビニルモノマー 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

125 123-86-4 酢酸ブチル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

126 90-02-8 サリチルアルデヒド 第14巻（2016年） 第3巻

127 75-56-9 酸化プロピレン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第3巻（2004年）※2

128 420-04-2 シアナミド 第21巻（2023年） 第21巻（2023年）

129 101-80-4 4,4'-ジアミノジフェニルエーテル 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

130 111-42-2 ジエタノールアミン 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

131 111-46-6 ジエチレングリコール 第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

132 56-23-5 四塩化炭素 第15巻（2017年） 第15巻（2017年） 第2巻

133 123-91-1 1,4-ジオキサン 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

134 80-43-3 ジクミルパーオキサイド 第9巻（2011年）

135 15307-86-5 ジクロフェナク 第18巻（2020年）

136 108-91-8 シクロヘキシルアミン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

137 17796-82-6
N -（シクロヘキシルチオ）フタルイ
ミド

第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

138 110-83-8 シクロヘキセン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第8巻

139 62-73-7 ジクロルボス 第21巻（2023年） 第21巻（2023年） 第2巻

140 554-00-7 2,4-ジクロロアニリン 第20巻（2022年） 第20巻（2022年） 第14巻

141 95-82-9 2,5-ジクロロアニリン 第14巻（2016年）

142 95-76-1 3,4-ジクロロアニリン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第9巻

143 75-34-3 1,1-ジクロロエタン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

144 107-06-2 1,2-ジクロロエタン 第2巻（2003年） 第2巻（2003年） 第3巻（2004年）※2

145 75-35-4 1,1-ジクロロエチレン 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第1巻 第1巻

146 156-59-2 シス-1,2-ジクロロエチレン 第5巻（2006年） 第2巻

147 156-60-5 トランス-1,2-ジクロロエチレン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

148 79-43-6 ジクロロ酢酸 第17巻（2019年）

149 101-14-4
3,3'-ジクロロ-4,4'-ジアミノジフェニ
ルメタン

第21巻（2023年） 第21巻（2023年） 第7巻 第7巻

150 3209-22-1 1,2-ジクロロ-3-ニトロベンゼン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

151 89-61-2 1,4-ジクロロ-2-ニトロベンゼン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

152 120-83-2 2,4-ジクロロフェノール 第8巻（2010年）

153 760-23-6 3,4-ジクロロ-1-ブテン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

154 96-23-1 1,3-ジクロロ-2-プロパノール 第18巻（2020年） 第18巻（2020年） 第4巻 第4巻

155 78-87-5 1,2-ジクロロプロパン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

156 542-75-6 1,3-ジクロロプロペン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第3巻（2004年）※2

157 91-94-1 3,3'-ジクロロベンジジン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

158 95-50-1 o -ジクロロベンゼン 第15巻（2017年） 第15巻（2017年） 第1巻 第1巻

159 541-73-1 m-ジクロロベンゼン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

160 106-46-7 p -ジクロロベンゼン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）
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161 75-09-2 ジクロロメタン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

162 101-83-7 N,N -ジシクロヘキシルアミン 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第6巻 第6巻

163 77-73-6 ジシクロペンタジエン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第6巻 第6巻

164 534-52-1 4,6-ジニトロ-o-クレゾール 第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

165 602-01-7 2,3-ジニトロトルエン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

166 121-14-2 2,4-ジニトロトルエン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

167 619-15-8 2,5-ジニトロトルエン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

168 606-20-2 2,6-ジニトロトルエン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第5巻 第5巻

169 610-39-9 3,4-ジニトロトルエン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

170 618-85-9 3,5-ジニトロトルエン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

171 51-28-5 2,4-ジニトロフェノール 第16巻（2018年） 第16巻（2018年） 第2巻

172 1321-74-0 ジビニルベンゼン 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第7巻

173 122-39-4 ジフェニルアミン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第3巻

174 882-33-7 ジフェニルジスルファン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

175 102-81-8 2-(ジ-n -ブチルアミノ)エタノール 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

176 128-37-0
2,6-ジ-t -ブチル-4-メチルフェノー
ル

第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

177 381-73-7 ジフルオロ酢酸 第20巻（2022年）

178 106-93-4 1,2-ジブロモエタン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

179 124-48-1 ジブロモクロロメタン 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第7巻 第7巻

180 103-50-4 ジベンジルエーテル 第16巻（2018年） 第16巻（2018年） 第3巻

181 132-65-0 ジベンゾ[b ,d ]チオフェン 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

182 127-19-5 N,N -ジメチルアセトアミド 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

183 87-59-2 2,3-ジメチルアニリン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年） 第3巻

184 95-68-1 2,4-ジメチルアニリン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

185 95-78-3 2,5-ジメチルアニリン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年） 第7巻

186 87-62-7 2,6-ジメチルアニリン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年） 第2巻

187 95-64-7 3,4-ジメチルアニリン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年） 第3巻

188 108-69-0 3,5-ジメチルアニリン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

189 124-40-3 ジメチルアミン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

190 124-28-7 N,N -ジメチルオクタデシルアミン 第14巻（2016年）

191 624-92-0 ジメチルジスルフィド 第21巻（2023年） 第21巻（2023年）

192 67-68-5 ジメチルスルホキシド 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第7巻 第7巻

193 112-18-5 N,N -ジメチルドデシルアミン. 第14巻（2016年）

194 1643-20-5
N,N -ジメチルドデシルアミン=N=
オキシド

第3巻（2004年）

195 6165-51-1
1,4-ジメチル-2-（1-フェニルエチ
ル）ベンゼン

第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第9巻

196 793-24-8
N -(1,3-ジメチルブチル)-N '-フェ
ニル-p-フェニレンジアミン

第13巻（2015年） 第13巻（2015年）

197 57-14-7 1,1-ジメチルヒドラジン 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

198 119-93-7 3,3'-ジメチルベンジジン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

199 68-12-2 N,N' -ジメチルホルムアミド 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

200 119-90-4 3,3'-ジメトキシベンジジン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

201 74-83-9 臭化メチル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

202 100-42-5 スチレン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第1巻 第1巻

203 96-09-3 スチレンオキシド 第2巻（2003年）

204 68-35-9 スルファジアジン 第19巻（2021年）

205 723-46-6 スルファメトキサゾール 第18巻（2020年）

206 4016-24-4
2-スルホヘキサデカン酸-1-メチ
ルエステルナトリウム塩

第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

207 7440-45-1
(セリウム)

セリウム及びその化合物 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第8巻

208 79617-96-2 セルトラリン 第20巻（2022年）

209 7782-49-2
(セレン)

セレン及びその化合物 第14巻（2016年） 第14巻（2016年）

210 333-41-5 ダイアジノン 第2巻（2003年）
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211 7440-28-0
(タリウム)

タリウム及びその化合物 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

212 137-26-8 チウラム 第2巻（2003年）

213 62-56-6 チオ尿素 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第2巻

214  21564-17-0
2-(チオシアナートメチルチオ)-
1,3-ベンゾチアゾール

第17巻（2019年） 第17巻（2019年）

215 28249-77-6 チオベンカルブ 第2巻（2003年）

216 7440-32-6
(チタン)

チタン及びその化合物 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

217 －
直鎖アルキルベンゼンスルホン酸
及びその塩

第6巻（2008年）

218 50-29-3 p,p' -DDT 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

219 60-57-1 ディルドリン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

220 1163-19-5 デカブロモジフェニルエーテル 第2巻（2003年） 第5巻（2006年） 第2巻

221 334-48-5 デカン酸 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

222 112-30-1 1-デシルアルコール 第7巻（2009年）

223 112-57-2 テトラエチレンペンタミン 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

224 79-34-5 1,1,2,2-テトラクロロエタン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

225 127-18-4 テトラクロロエチレン 第2巻（2003年）

226 95-94-3 1,2,4,5-テトラクロロベンゼン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

227 110-91-8 テトラヒドロ-1,4-オキサジン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

228 109-99-9 テトラヒドロフラン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

229 11070-44-3 テトラヒドロメチル無水フタル酸 第19巻（2021年）

230 811-97-2 1,1,1,2-テトラフルオロエタン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

231 116-14-3 テトラフルオロエチレン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

232 79-94-7 テトラブロモビスフェノールA 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

233 13494-80-9
(テルル)

テルル及びその化合物 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

234 100-21-0 テレフタル酸 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

235 120-61-6 テレフタル酸ジメチル 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第4巻

236 7440-50-8
（銅）

銅及びその化合物 第13巻（2015年）

237 121-44-8 トリエチルアミン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

238 112-24-3 トリエチレンテトラミン 第21巻（2023年） 第21巻（2023年） 第13巻

239 71-55-6 1,1,1-トリクロロエタン 第2巻（2003年）

240 79-00-5 1,1,2-トリクロロエタン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第2巻

241 302-17-0
2,2,2-トリクロロエタン-1,1-ジオー
ル

第11巻（2013年）

242 79-01-6 トリクロロエチレン 第2巻（2003年）

243 76-03-9 トリクロロ酢酸 第17巻（2019年）

244 76-13-1
1,1,2-トリクロロ-1,2,2-トリフルオロ
エタン

第3巻（2004年）

245 76-06-2 トリクロロニトロメタン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

246 95-95-4 2,4,5-トリクロロフェノール 第14巻（2016年） 第2巻

247 88-06-2 2,4,6-トリクロロフェノール 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第8巻 第2巻、第8巻

248 96-18-4 1,2,3-トリクロロプロパン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年） 第7巻 第7巻

249 87-61-6 1,2,3-トリクロロベンゼン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第7巻

250 120-82-1 1,2,4-トリクロロベンゼン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

251 108-70-3 1,3,5-トリクロロベンゼン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

252 76-05-1 トリフルオロ酢酸 第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

253 1582-09-8 トリフルラリン 第2巻（2003年）

254 118-79-6 2,4,6-トリブロモフェノール 第8巻（2010年） 第8巻（2010年） 第3巻

255 75-50-3 トリメチルアミン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

256 3452-97-9 3,5,5-トリメチル-1-ヘキサノール 第3巻（2004年）

257 526-73-8 1,2,3-トリメチルベンゼン 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

258 95-63-6 1,2,4-トリメチルベンゼン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

259 108-67-8 1,3,5-トリメチルベンゼン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第7巻 第2巻、第7巻

260 738-70-5 トリメトプリム 第20巻（2022年）
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261 95-53-4 o -トルイジン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第2巻（2003年）※1

262 108-44-1 m-トルイジン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

263 106-49-0 p -トルイジン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第3巻

264 108-88-3 トルエン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

265 95-80-7 2,4-トルエンジアミン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

266 91-20-3 ナフタレン 第8巻（2010年）

267 91-59-8 2-ナフチルアミン 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

268 90-15-3 1-ナフトール 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

269 135-19-3 2-ナフトール 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

270 7439-92-1
（鉛）

鉛及びその化合物 第8巻（2010年）

271 139-13-9 ニトリロ三酢酸 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第3巻

272 55-63-0 ニトログリセリン 第18巻（2020年） 第18巻（2020年） 第4巻

273 55-18-5 N -ニトロソジエチルアミン 第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

274 86-30-6 N -ニトロソジフェニルアミン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

275 62-75-9 N -ニトロソジメチルアミン 第20巻（2022年） 第20巻（2022年） 第10巻 第10巻

276 88-72-2 o -ニトロトルエン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

277 99-99-0
p -ニトロトルエン（4-ニトロトルエ
ン、1-メチル-4-ニトロベンゼン）

第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

278 5522-43-0 1-ニトロピレン 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

279 100-02-7 p -ニトロフェノール 第12巻（2014年） 第12巻（2014年） 第3巻

280 98-95-3 ニトロベンゼン 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

281 75-52-5 ニトロメタン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年）

282 75-15-0 二硫化炭素 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

283 143-08-8
1-ノナノール（1-ノニルアルコー
ル）

第7巻（2009年）

284 25154-52-3 ノニルフェノール 第2巻（2003年） 第2巻（2003年）

285 7440-62-2
(バナジウム)

バナジウム及びその化合物 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

286 61869-08-7 パロキセチン 第20巻（2022年）

287 88-89-1 ピクリン酸 第4巻（2005年）

288 1761-71-3 ビス(4-アミノシクロヘキシル)メタン 第15巻（2017年）

289 27344-41-8
4,4’-ビス（2-スルホスチリル）ビ
フェニル-2ナトリウム

第9巻（2011年）

290 52829-07-9
ビス(2,2,6,6-テトラメチル-4-ピペリ
ジル)セバケート

第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

291 80-05-7 ビスフェノールA 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

292 302-01-2 ヒドラジン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

293 94-13-3 4-ヒドロキシ安息香酸プロピル 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

294 99-76-3 4-ヒドロキシ安息香酸メチル 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

295 123-31-9 ヒドロキノン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第5巻 第2巻、第5巻

296 100-40-3 4-ビニル-1-シクロヘキセン 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

297 100-69-6 2-ビニルピリジン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

298 92-52-4 ビフェニル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

299 110-85-0 ピペラジン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年） 第4巻

300 77458-01-6 ピラクロホス 第4巻（2005年）

301 110-86-1 ピリジン 第3巻（2004年） 第3巻（2004年） 第2巻

302 119-12-0 ピリダフェンチオン 第8巻（2010年）

303 129-00-0 ピレン 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

304 85-01-8 フェナントレン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

305 57-41-0 フェニトイン 第20巻（2022年）

306 122-14-5 フェニトロチオン 第2巻（2003年）

307 91-76-9
6-フェニル-1,3,5-トリアジン-2,4-
ジアミン

第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

308 90-43-7 2-フェニルフェノール 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

309 599-64-4
4-(2-フェニルプロパン-2-イル)
フェノール

第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

310 95-54-5 o -フェニレンジアミン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）
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311 108-45-2 m-フェニレンジアミン 第13巻（2015年） 第13巻（2015年）

312 106-50-3 p -フェニレンジアミン 第18巻（2020年） 第18巻（2020年）

313 108-95-2 フェノール 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

314 3766-81-2 フェノブカルブ 第2巻（2003年）

315 23184-66-9 ブタクロール 第8巻（2010年）

316 106-99-0 ブタジエン 第2巻（2003年）

317 71-36-3 1-ブタノール 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

318 131-17-9 フタル酸ジアリルエステル 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

319 84-69-5 フタル酸ジイソブチル 第3巻（2004年）

320 84-66-2 フタル酸ジエチル 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

321 117-81-7 フタル酸ジ(2-エチルヘキシル) 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

322 117-84-0 フタル酸ジ-n -オクチル 第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第3巻

323 84-61-7 フタル酸ジシクロヘキシル 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

324 84-74-2 フタル酸ジ-n -ブチル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

325 3648-21-3 フタル酸ジ-n -ヘプチル 第3巻（2004年）

326 131-11-3 フタル酸ジメチル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

327 85-68-7 フタル酸ブチルベンジル 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

328 96-29-7 ブタン-2-オン=オキシム 第14巻（2016年） 第14巻（2016年）

329 98-73-7 p -tert -ブチル安息香酸 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

330 2426-08-6
n -ブチル-2,3-エポキシプロピル
エーテル

第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

331 98-54-4 4-tert -ブチルフェノール 第13巻（2015年） 第13巻（2015年）

332 104-51-8 n -ブチルベンゼン 第7巻（2009年）

333 7664-39-3
（ふっ化水素）

ふっ化水素及びその水溶性塩 第6巻（2008年）

334 111-76-2 2-ブトキシエタノール 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

335 206-44-0 フルオランテン 第8巻（2010年） 第8巻（2010年）

336 71-23-8 1-プロパノール 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

337 67-63-0 2-プロパノール 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

338 23950-58-5 プロピザミド 第5巻（2006年） 第2巻

339 75-27-4 ブロモジクロロメタン 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第7巻 第7巻

340 106-41-2 p -ブロモフェノール 第6巻（2008年）

341 106-94-5 1-ブロモプロパン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

342 75-26-3 2-ブロモプロパン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

343 75-25-2 ブロモホルム 第17巻（2019年） 第2巻

344 118-74-1 ヘキサクロロベンゼン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

345 57-09-0
ヘキサデシルトリメチルアンモニウ
ム=ブロミド

第3巻（2004年）

346 124-09-4 ヘキサメチレンジアミン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年） 第4巻

347 822-06-0 ヘキサメチレン=ジイソシアネート 第14巻（2016年）

348 100-97-0 ヘキサメチレンテトラミン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年） 第2巻

349 110-54-3 n -ヘキサン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

350 41859-67-0 ベザフィブラート 第21巻（2023年）

351 76-44-8 ヘプタクロル 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

352
335-67-1

(ペルフルオロオ
クタン酸)

ペルフルオロオクタン酸及びその
塩

第9巻（2011年） 第9巻（2011年） 第6巻

353

1763-23-1
(ペルフルオロオ
クタンスルホン

酸)

ペルフルオロオクタンスルホン酸
及びその塩

第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

354 52645-53-1 ペルメトリン 第8巻（2010年）

355 98-07-7 ベンジリジン＝トリクロリド 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

356 100-51-6 ベンジルアルコール 第11巻（2013年） 第11巻（2013年）

357 100-52-7 ベンズアルデヒド 第12巻（2014年） 第12巻（2014年） 第2巻

358 71-43-2 ベンゼン 第2巻（2003年）

359 95-16-9 ベンゾチアゾール 第9巻（2011年）

360 50-32-8 ベンゾ[a]ピレン 第5巻（2006年） 第5巻（2006年） 第2巻
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361 119-61-9 ベンゾフェノン 第17巻（2019年） 第17巻（2019年） 第6巻

362 82-68-8 ペンタクロロニトロベンゼン 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

363 87-86-5 ペンタクロロフェノール 第1巻（2002年） 第5巻（2006年） 第1巻

364 14938-35-3 4-n -ペンチルフェノール 第7巻（2009年）

365 7440-42-8
(ほう素)

ほう素及びその化合物 第14巻（2016年） 第14巻（2016年） 第6巻

366 61788-33-8 ポリ塩化ターフェニル 第5巻（2006年） 第5巻（2006年）

367 －
ポリ(オキシエチレン)=アルキル
エーテル

第8巻（2010年）

368
9036-19-5
9002-93-1

ポリ(オキシエチレン)=オクチルフェ
ニルエーテル

第6巻（2008年） 第2巻

369 9016-45-9
ポリオキシエチレンノニルフェニル
エーテル

第7巻（2009年）

370 50-00-0 ホルムアルデヒド 第1巻（2002年） 第1巻（2002年） 第2巻（2003年）※1

371 7439-96-5
(マンガン)

マンガン及びその化合物 第6巻（2008年）

372 108-31-6 無水マレイン酸 第19巻（2021年）

373 79-41-4 メタクリル酸 第12巻（2014年） 第12巻（2014年）

374 688-84-6 メタクリル酸2-エチルヘキシル 第21巻（2023年） 第21巻（2023年） 第3巻

375 106-91-2 メタクリル酸2,3-エポキシプロピル 第17巻（2019年） 第17巻（2019年） 第3巻

376 97-88-1 メタクリル酸n-ブチル 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第2巻

377 80-62-6 メタクリル酸メチル 第11巻（2013年） 第11巻（2013年） 第3巻 第2巻、第3巻

378 126-98-7 メタクリロニトリル 第4巻（2005年）

379 74-89-5 メチルアミン 第21巻（2023年） 第21巻（2023年）

380 100-61-8 N -メチルアニリン 第12巻（2014年） 第12巻（2014年） 第3巻

381 108-10-1 メチルイソブチルケトン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

382 78-93-3 メチルエチルケトン 第6巻（2008年） 第6巻（2008年）

383 1563-66-2
N -メチルカルバミン酸2,3-ジヒドロ
-2,2-ジメチル-7-ベンゾ[b]フラニ
ル

第6巻（2008年）

384 98-83-9 α-メチルスチレン 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第3巻

385 111-82-0 メチル＝ドデカノアート 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

386 90-12-0 1-メチルナフタレン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第2巻

387 91-57-6 2-メチルナフタレン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

388 108-99-6 3-メチルピリジン 第2巻（2003年）

389 26471-62-5
メチル-1,3-フェニレン=ジイソシア
ネート

第14巻（2016年） 第1巻（2002年）※3 第1巻※3

390 1634-04-4 メチル-t -ブチルエーテル 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

391 75-65-0 2-メチルプロパン-2-オール 第15巻（2017年） 第15巻（2017年）

392 10605-21-7
メチル=ベンゾイミダゾール-2-イ
ルカルバマート

第13巻（2015年）

393 101-77-9
4,4'-メチレンジアニリン（4,4'-ジア
ミノジフェニルメタン）

第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第7巻 第7巻

394 5124-30-1
メチレンビス（4,1-シクロへキシレ
ン）＝ジイソシアネート

第10巻（2012年）

395 101-68-8
メチレンビス(4,1-フェニレン)=ジイ
ソシアネート

第20巻（2022年）

396 536-90-3 3-メトキシアニリン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

397 90-05-1 o -メトキシフェノール 第7巻（2009年） 第7巻（2009年）

398 120-71-8 2-メトキシ-5-メチルアニリン 第19巻（2021年） 第19巻（2021年）

399 108-78-1 メラミン 第9巻（2011年） 第9巻（2011年）

400 68-11-1 メルカプト酢酸 第11巻（2013年）

401 108-90-7 モノクロロベンゼン 第10巻（2012年） 第10巻（2012年） 第1巻 第1巻

402 144-49-0 モノフルオロ酢酸 第20巻（2022年） 第20巻（2022年）

403 7439-98-7
(モリブデン)

モリブデン及びその化合物 第10巻（2012年） 第10巻（2012年）

有機スズ化合物

404 － ジオクチルスズ化合物 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

405 － モノブチルスズ化合物 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）
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406 － ジブチルスズ化合物 第16巻（2018年） 第16巻（2018年） 第8巻 第8巻

407 － ジメチルスズ化合物 第16巻（2018年） 第16巻（2018年）

408 154-21-2 リンコマイシン 第19巻（2021年）

409 1330-78-5 リン酸トリクレジル 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

410 78-42-2 リン酸トリス(2-エチルヘキシル) 第9巻（2011年）

411 115-96-8 リン酸トリス(2-クロロエチル) 第1巻（2002年） 第1巻（2002年）

412 126-72-7 リン酸トリス(2,3-ジブロモプロピル) 第3巻（2004年） 第3巻（2004年）

413 25155-23-1 リン酸トリス(ジメチルフェニル) 第3巻（2004年）

414 115-86-6 リン酸トリフェニル 第4巻（2005年） 第4巻（2005年）

415 126-73-8 リン酸トリ-n -ブチル 第4巻（2005年） 第4巻（2005年） 第2巻

416 80214-83-1 ロキシスロマイシン 第17巻（2019年）

※１　発がん性の定量的な評価を実施した物質

※２　第2巻での定性的な発がん性の評価から、定量的な発がんリスクの評価が必要とされた物質

※３　第1巻では「トルエンジイソシアネート」としてとりまとめている

― 380 ―


	表紙
	まえがき
	目次
	第１編　化学物質の環境リスク初期評価等（第21次取りまとめ）
	Ⅰ．化学物質の環境リスク初期評価（第21次取りまとめ）の結果の概要
	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（令和４年11月版）
	（Ⅱ）化学物質の環境リスク初期評価（8物質）の結果
	［1］2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル
	［2］シアナミド
	［3］ジクロルボス
	［4］3,3'-ジクロロ-4,4'-ジアミノジフェニルメタン
	［5］ジメチルジスルフィド
	［6］トリエチレンテトラミン
	［7］メタクリル酸2-エチルヘキシル
	［8］メチルアミン

	（Ⅲ）化学物質の生態リスク初期評価（4物質：追加実施分）の結果
	［1］カルバマゼピン
	［2］クロミプラミン
	［3］ケトプロフェン
	［4］ベザフィブラート


	参考１　委員名簿
	参考２　用語集等
	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
	（Ⅱ-1）生態影響試験（藻類、甲殻類、魚類）結果一覧(令和5年3月版）
	（Ⅱ-2）生態影響試験（底生生物）結果一覧(平成29年3月版）
	Ⅱ．生態リスク初期評価における定量的構造活性相関（QSAR）等による検討の詳細
	［1］2,3-エポキシプロピル=フェニルエーテル
	［2］メチルアミン



	環境リスク初期評価実施物質一覧（第１巻～第21巻）



