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 環境省環境保健部の山﨑でございます。 

 毎年同じような題名ですが、このタイトルで概要を御紹介いたします。 
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 本日の構成です。EXTEND2022 の試験評価の枠組みを再度御紹介し、今どのような状況

にあるかをお話しして、内分泌かく乱作用以外の検討事項について併せて御紹介いたしま

す。 
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 これは毎年お示ししている図で、EXTEND2022 の概要です。令和 4年 10 月に策定しま

した。同じ名前をずっと使ってきていて、EXTEND2010 から基本的には同じような考え方

で来ています。お示ししている図は、EXTEND2016と基本的には同じ構成です。 
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 「評価の考え方」も基本的に踏襲しておりまして、環境省のプログラムではヒトの健康

影響ではなくて環境中の生物に対する影響を見ております。対象生物は水生生物として、

魚類、両生類、無脊椎動物です。 

 評価対象とする影響は、生殖、発達、成長に及ぼす影響で、ここに示すとおりです。 

 検討対象物質の選定ですが、環境リスクが懸念される物質を効果的に抽出する目的で、

これまで国内の環境調査で検出された物質を中心に選んできていました。有害性に着目し

て既存知見を整理して、関連性が認められる物質を抽出していきます。 

 試験の実施と有害性評価では、2 段階の試験・評価の枠組みを作り、第 1 段階・第 2段

階と分けて進めながら物質を絞り込んでいくということをやっています。 
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 毎年お示ししている見づらい図ですが、物質を選んでから文献検索をして、得られた知

見の信頼性評価をして試験の候補物質を絞り込むという作業を、システマティックにやっ

ています。 
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 ここから先は、4枚のスライドを毎年お示ししています。我々が採用している 2 段階の

試験・評価の枠組みを影響ごとにまとめたものです。 

 試験の候補物質につきましては信頼性評価で試験の整理を行って、まず左上にあります

ように第 1段階の試験管内試験を行い、その結果を見て次のステップとして第 1 段階の生

物試験、ここではメダカの短期繁殖試験を行うという形で進めます。第 1 段階の評価を受

けて必要なものは、第 2 段階として有害性を確認するために、ここではメダカ拡張 1 世代

繁殖試験、「MEOGRT」と呼ばれるものを行って、最終的にリスク評価の材料にしていく

という形になります。 
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 2 枚目が、抗アンドロゲン様作用に関するものですね。少しずつ試験法の中身が違って

いて、第 1段階の生物試験は幼若メダカ抗アンドロゲン作用検出試験、これは一昨年に

OECD で Guidance Document として採用された「JMASA」と呼ばれる試験です。 
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 3 枚目は、甲状腺に及ぼす影響で、両生類を使った試験系を用いています。試験管内試

験、ニシツメガエルを使ったレポータージーン試験ですし、生物試験は両生類変態試験を

使います。第 2 段階では幼生期両生類成長発達試験、LAGDA というものを使います。こ

ういった枠組みができておりますけれども、最近アメリカの環境保護庁からもう少し改良

した両生類の試験があるのではないかということで、OECDに提案がなされつつあり、

我々もアメリカの提案に協力しつつ検討を始めているところです。 
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 4 枚目はミジンコを使った試験系です。幼若ホルモン様作用ですとか脱皮ホルモン様作

用を見るためのもので、ミジンコ関連の試験管内試験と生物試験。第 1段階の生物試験と

しては、昨年新たに OECD で採択されましたオオミジンコ幼若ホルモン短期スクリーニン

グ試験、「JHASA」、OECD のテストガイドライン 253 番として新規採択されたものを使っ

ていく体系になっています。 
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 EXTEND2022 になって新たに採用した着眼点を改めて御紹介いたします。 

 2022 年度にスタートして令和 12年度（2030 年度）を見据えたプログラムです。 

 枠組みは基本的に踏襲しておりますが、対応の方向性としては、まず 1 つ目、試験・評

価の対象物質は工業化学物質だけでなくて農薬や医薬品類等も積極的に採用するというこ

と。 

 2 つ目としては、一連のプログラムの中でつくってきた新しい試験法を用いて試験評価

を進めていくということで、両生類を用いる試験などをどんどん進め、結果を出していく

ことを狙っております。 

 3 つ目として、先ほどの山本先生の御報告の中でも言及がありましたが、欧米で研究が

進んでおります新たな評価手法「NAMs」と呼ばれるものの活用方策をこの中でも考えて

いくということがあります。 

 4 つ目として、複合影響評価の視点を考慮するということ。 

 5 つ目として、こういった試験評価を回すだけではなくて、リスク管理に関する既存の

法制度の下での評価体系でどう使っていくかを念頭に置いて、そのための評価の方法の提

案を目指していくということがあります。 
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 続いて、EXTEND2022 の現状について御紹介いたします。 
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 試験法開発の状況です。 

 先ほど御講演いただきました山本先生がおられる国立環境研究所が中心となって進めて

いただいているものですが、試験法として EXTEND の体系で使いたいが未確立なものにつ

いては、このプログラムの中で試験法の開発を進めますし、内容に応じて OECD に積極的

に提案して日本主導で検討を進めていきます。OECD に提案して国際標準試験法化を目指

していくというスタンスでやっています。 

 2023 年 4 月に合意され、その年の 7 月に採択されたものは、先ほどの御講演にありまし

たようにメダカ拡張 1 世代繁殖試験の改定と、幼若メダカ抗アンドロゲン作用検出試験

（JMASA）が新たに策定されたというものです。これは昨年 9月に、国立環境研究所と同

日に報道発表しております。 

 同様に、昨年 4 月の OECD の会合で合意がなされて 6 月に公開されたものは、これも御

報告がありましたが、オオミジンコ幼若ホルモン作用短期スクリーニング試験、JHASA と

呼ばれるもので、OECD テストガイドライン 253 番として新規に採択されました。こちら

につきましても、今年になってから報道発表しました。今後も未完成の試験法の開発を進

めて、OECD での検討に貢献していく所存です。 
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 試験法の一覧表です。ほぼみんな「開発済み（◎）」になってきており、ミジンコ試験を

用いる JHASA が TG253 番として新規採択になっています。 

 あと一部「開発中（△）」のものがありますが、もう大分できてきており、いよいよどん

どん試験をして結果を出していく段階に来ています。 
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 試験・評価の実施状況です。これも毎年お出ししているスライドで数字が変わっている

だけですが、着々と検討対象物質を選んで信頼性評価を実施し、第 1 段階の試験管内試験

から順次試験を実施しています。ここに書いてある形で進めてきており、数字は着々と少

しずつ増えています。 

 新しい情報としては、第 1 段階生物試験として 2つ目、アフリカツメガエル幼生を用い

た両生類変態試験を実施したものが出てきていて、これをどう使っていくかを考える段階

に来ています。第 2段階生物試験としては MEOGRT も順次行ってきており、昨年度から

本年度にかけて現在 MEOGRT 試験を 1 物質実施しているところです。 
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 第 2 段階生物試験の実施状況です。 

 これまで実施したのはこんなもので、現在 4-t-ブチルフェノールを対象として実施して

おり、来年度の遅くない時期には対外的にお示しできる形で御報告できるかと思います。 
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 日英共同研究について簡単に御紹介します。 

 5 年単位でずっとイギリスとの間で共同研究を続けてきており、今回御講演いただきま

した井口先生、山本先生、長江先生にも御参加いただいて進めてきております。 

 本年度は、昨年 11 月に第 26 回ワークショップをイギリスで開催いただきました。そち

らに参加して、研究のこれまでの成果について研究者から御報告いただいた後、この後ど

ういう形で共同研究を進めるかについて議論いただいたところです。引き続き来年度以降

も共同研究を続ける方向でイギリスとの間で協議を継続する、ということでまとまってお

りました。 

  



17 

 
 アメリカとの二国間協力ですね。 

 過去には MEOGRT や LAGDA という試験法を共同で OECD に提案して、共同で採択さ

せ成立させてきたという実績があります。現在はアメリカとの間で試験評価方法のデータ

共有ですとか情報交換をしておりますが、その関連で去年 8 月に両生類試験法についてオ

ンライン会議で議論をしました。本当であれば今週、アメリカから USEPA の方がいらっ

しゃって二国間会議を開く予定でございましたが、政権交代をしていろいろなことが起こ

っているようで、残念ながらアメリカの方々は来日することができず、オンライン会議と

も許してもらえなかったようなので、会議は延期になり、今後協議する予定でおります。 
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 リスクに着目した評価の視点。これまでにもお示ししたとおりですが、WHO/IPCS の定

義や OECD の Conceptual Frameworkを参照しながら、EXTEND のプログラムの中では、

「試験を実施して、その悪影響に着目してリスク評価をする」というアプローチをとって

おり、ハザードベースを重視するヨーロッパのアプローチとは違う形で進めてきていま

す。 
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 リスク評価とリスク管理についてです。 

 化学物質のリスク評価をしようとしますと、たくさんの知見を集めて総合的に見る必要

がありますが、この EXTEND のプログラムそのものは内分泌かく乱作用に特化したもので

す。ここでは内分泌かく乱作用についての知見を整理して成果を出し、それを既存の体系

に提供用していくという形で進めてきています。 

 ただ、既存のリスク評価の体系の中で内分泌かく乱作用に着目して評価を体系的に進め

るための枠組みが未構築ですので、この EXTENDのプログラムにおいて、「リスク管理に

関する制度の下でどういった評価を進めるべきか」という評価の方策を提案していくこと

を目指そうとしています。 
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 化学物質審査規制法の下での成果の活用について、簡単に御紹介いたします。 

 EXTEND2010 の時代にノニルフェノールについて MEOGRTの試験を実施いたしまし

た。化審法の優先評価化学物質であります長い名前の物質、通称は「ノニルフェノールエ

トキシレート（NPE）」と略されますが、そのリスク評価においてこの試験結果が活用され

ました。結論は「生活環境動植物の生息又は生育に係る被害を生ずるおそれがあると認め

られる」で、これは「リスクが懸念される」ということです。この結論に基づき、この評

価対象物質、通称は「ノニルフェノールエトキシレート（NPE）」ですが、それを第二種特

定化学物質に指定するための政令の閣議決定が昨年 9 月に行われました。物質名は「ポリ

（オキシエチレン）＝アルキルフェニルエーテル」と表記されていますが、これを第二種

特定化学物質に指定するということで、今年の 4 月 1 日施行予定となっています。こうい

った形で EXTENDの下での成果の活用が始まってきています。  
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 海外の動きについて、ざっと項目だけ御紹介いたします。中身についてはっきりした御

紹介はできないのですが、どういった動きがあるかという項目だけの御紹介です。 

 アメリカでは、20 年来動いております内分泌かく乱物質スクリーニングプログラム

（EDSP）というもので試験評価を回していましたが、現在は試験評価手法の開発が中心の

ようです。政権が代わってどうなるのか心配ですが、これは既に動いています。 

 ヨーロッパでは、植物保護剤規制、いわゆる農薬が対象ですね、それと殺生物剤規制に

おいて内分泌かく乱作用に着目した評価や規制が動いているので、これに注目していま

す。また REACH における内分泌かく乱作用に着目した高懸念物質 Substances of Very High 

Concern（SVHC）の指定や、認可対象物質の指定の動きも注目すべきところです。 

 また、ヨーロッパでは CLP 規則における内分泌かく乱作用の取扱いについて動きがあり

ます。研究プログラムとしては EURION というのが終わって、新たに ENKORE CLUSTER

が発足しているというのがあります。 

 このヨーロッパの動きを受け、「化学物質の分類および表示に関する世界調和システ

ム」（GHS）においても、内分泌かく乱物質をこの表示に加えるべきという提案が出てお

り、その取扱いに関する検討が行われています。また、国連環境計画（UNEP）や WHOに

よる内分泌かく乱物質に関する科学レポート作成に向けた専門家グループが組織化され、

準備され始めているようです。こういう動きがあることを紹介させていただきます。 
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 「その他の事項」として、内分泌かく乱作用以外の事項についての検討状況を御紹介い

たします。 
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 1 つ目が医薬品関係です。医薬品の影響につきましては、長江先生の御講演でも取り上

げていただきました。環境省の中でも環境調査を行ったり、あるいは環境リスク評価を動

かす中で、環境中の医薬品の生態影響についての検討が既に動き始めています。 

 それらと連動する形で、医薬品に関する知見を集めてどういった物質に注目すべきか、

情報収集・整理を進めておりまして、こういった既存の環境調査やリスク評価と併せて、

作用や構造が似た医薬品類の合算評価がどうなるかというのを試行的に検討しているとこ

ろです。既存の調査や評価の結果はそれぞれのホームページで公開されていますが、こう

いった一連の検討を広く御提供できるようなホームページを整備・公開する予定で準備を

しております。 
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 2 つ目が、ナノマテリアルの環境影響です。基本的には昨年度も御紹介したとおりです

が、世間の関心が減ってきている中で、OECD では引き続きナノマテリアルに関するプロ

グラムが動いているという段階です。我々の調査業務では、関係する専門家に御参画いた

だいて、ナノマテリアルの水生生物への影響等に係る中間取りまとめという形で、知見を

整理してまとめることを準備しています。 
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 最後の項目が、化学物質の複合影響評価です。これまでもお話ししたことがございます

が、個別物質ごとの評価だけでは不十分であろうということで、欧米でもいろいろ動きが

あるのを見ながら、我々のほうでも情報収集を進めています。このスライドの下のほうに

ありますように、WHO/IPCS が提案している段階的な評価の枠組みを念頭に置いて、実際

にどういうふうに既存のリスク評価の中で複数物質の評価を行ったらいいかを考えつつ、

「複数化学物質の環境リスク評価に係るガイダンス」としてまとめていくことを目指して

作業をしています。 
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 複合影響評価の海外の動向です。昨年も御紹介したものそのままです。 

米国では歴史的に農薬の累積リスク評価を 20年来やってきていて、この辺の情報は

USEPA の農薬のホームページに出ています。 

 ヨーロッパでは、2010 年前後から少し動きがあって、いろいろな報告書が出たりしてい

て、2020年の欧州委員会の Strategy でも Chemical mixture への対応の必要性が指摘されて

いました。WHO/IPCS の段階的評価のフレームワークは 2011 年で、OECD では 2018 年に

ガイダンスをまとめています。 
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 近年の動きをいくつか御紹介します。ヨーロッパでは食品安全機関（EFSA）が、特に農

薬を対象にして複合影響評価の検討を大分進めているという印象があります。農薬では知

見が集まりやすく、いろいろな影響についての情報が多いので、複合影響評価を詳しく見

ていくという検討が大分進んでいる印象があり、注視していこうと思っています。 

 また、ヨーロッパの REACH の下では混合物を加味した新たなアセスメント係数、

Mixture assessment factors や Mixture allocation factorsと言うようですが、そういったものが

提案されています。その提案をどう決着させるか、ヨーロッパの中で議論がされているよ

うです。外からはあまり見えませんが、そういった動きがあることを承知しています。 

 少し違った次元の話ですが、ヨーロッパの水枠組み指令の下では PFAS 類について、24

物質の PFAS を重みづけ加算して環境基準を決めるような提案が出ているとか、もうちょ

っと広い PFAS Total で基準を設定すべきなのではないかという検討もあるようなので、そ

ういったものも注視しているところです。 

 一方、アメリカでは TSCA と呼ばれております化学物質規制の法律の下でフタル酸化合

物のリスク評価の提案がなされているとか、ヨーロッパでは研究プログラムというよりは

評価機関の間での連携による PARC と呼ばれるものが動いていて、複合影響評価の検討も

なされているというような動きがありますので、当方でもこういったものを勉強しなが

ら、さらにどうすべきかを考えていきたいと思っております。 
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 雑駁ですが、現状等について御紹介させていただきました。以上です。 


