
 どうもありがとうございます。大変に御親切な御招待ありがとうございま

す。日本に参りまして大変うれしく思っております。 

 環境省から、大変関心深いお話をありがとうございました。 



 今日の私の話ですが、EUにおいて潜在的内分泌かく乱化学物質の取扱いを

どのように考えているかということについてお話ししたいと思います。また

、英国環境・食料・農村地域省（Defra）及びその部局である化学物質・新興

技術部についてお話をしたいと思います。また、内分泌かく乱化学物質に対

するEUの取組み－Community Strategyについて、EUにおける現行規制と近

年の変遷について、変遷の過程において生じた課題とその対応について、ま

た、EUの水政策枠組み指令について、手短にお話ししたいと思います。そし

てまとめということで、時間がありましたら御質問をお受けしたいと思いま

す。 



 Defraに私は所属しております。これは英国の環境・食料・農村地域省の略

です。英国政府内の省であり、38の部局から構成されています。様々な班、

独立的な部署からもサポートされています。 

 環境、食糧及び農村地域に関する問題に対応するための政策及び規制を担

当しています。農村地域の経済成長、環境の改善、動植物の保全を最重要課

題としています。 



 こちらが大臣で、下院議員でいらっしゃいます。我々のボスです。 

 イングランド、スコットランド、ウェールズ、北アイルランドから成り立

っているわけで、Defraはイングランド直轄の単独機関ですが、ウェールズ、

スコットランド、北アイルランドの行政機関とも密接な連携をしています。 

また、DefraはEU内の交渉及び国際間交渉全般を主導する立場にあります。 
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 このDefraの中において、化学物質及び新興技術（CET）部門に属していま

す。国内外の化学物質規制制度に携わりますし、EUのREACHスキームの施

行を行っています。ナノマテリアル開発に対する規制的かじ取りも行ってい

ます。また、健康安全委員会が実施する農薬規制関連事業への資金提供も行

っています。遺伝子組み換え生物も担当しています。 



 化学物質政策において３つ大きな柱があります。 

 まず第１として、内分泌かく乱化学物質です。 

 また、WHO/IPCSによる定義が内分泌かく乱化学物質に対しては与えられ

ています。「内分泌かく乱化学物質とは、外来の物質または混合物であって

、内分泌系の機能を変化させ、その結果として健全な生物、その子孫、その

（準）個体群に対し有害な影響を引き起こす物質」と定義されています。 

複合影響を及ぼす化学物質、それから特に問題になってきておりますのが環

境中の医薬品です。 



 化学物質を英国においては評価しようとしていますが、EU圏全体20カ国と

協力しています。トルコもEUに加わろうとしているところです。スコットラ

ンドもそうです。このように加盟国が多くなってまいりますと、合意に達す

るのがなかなか難しいという側面も出てきます。単純な形でやりたいと思っ

てはいますが、難しい場合もあります。 



 EDC、見出しに事欠かないわけです。新聞などを見ましてもいろいろな記

事が出ております。化学物質のカクテルという形でありますし、またEUでも

受胎へのリスクなどが疑われています。 



 内分泌かく乱化学物質に対する我々の対処の仕方ということでかなり歴史

があります。1999年12月にCommunity戦略が採択されました。短期・中期・

長期的なアクションをとるという内容です。また、一定期間ごとの進捗状況

の報告を行っております。ECとしてこの報告をしているわけですが、直近で

は2011年８月に報告されました。 



 短期的なアクション、これは１～２年ぐらいとされております。内分泌か

く乱化学物質の優先順位リストの作成、優先リスト掲載化学物質のモニタリ

ング・プログラム、情報交換と国際的な協調、そして一般市民への情報提供

、これが大変重要であると思っています。利害関係者に対しての相談窓口も

設けています。 



 中期的なアクションとして、これは２～４年の課題でありますが、内分泌

かく乱化学物質の同定と評価、新たな改良試験方法の開発と検証を交互に進

めることなどを含んでいます。 

 作用機序、ばく露と有害事象との関連性、リスク評価の基本的考え方、ば

く露評価及びモニタリング機材に関する研究開発などを行うとしています。

これはCommunity戦略の一環ということで委員会の方で取り上げています。 



 長期的なアクション、これは４年以上であります。内分泌かく乱作用を考

慮し、化学物質のみならず、消費者、健康及び環境の保護についても包括す

るべく、現行EU法規制手段の適用または改正を考えるとしています。 



 最も最近の報告、これは2011年８月に出された第４次実施報告書ですが、

内分泌系の働きとその外来物質に対する感受性について理解が深まりました

。 

 多くの物質が内分泌系に変化を及ぼす可能性がありますが、いつ有害な事

象が起きるかを特定するのは極めて難しいと思われます。これはWHOの定義

が決まっております。有害事象とは、実際にどのような事象かということに

関して議論が行われています。 

 EU法規制の多くが問題に対して特別な条項を設けていますが、内分泌かく

乱化学物質の同定・評価方法について合意を得ることが、現在注力すべき取

組みです。 



 EU法規制の現状では内分泌かく乱化学物質の複合影響を体系的に評価する

ことは困難です。 

 そういった複合影響の評価はある特定の物質群について実施されてはいま

すが、内分泌かく乱化学物質が環境やヒト健康に及ぼす複合的負荷を評価す

るに値する体系はまだ存在しておりません。 

 既存Community戦略の見直し根拠とするために、EU Commissionは内分泌

かく乱化学物質の負荷に関する主要研究を契約しています。これについては

後ほど触れたいと思います。 

 



 それでは、EUの法規制の枠組みとしてREACHという重要な法規制があり

ます。これは化学物質の登録、評価、認可及び制限に関する規則で、2006年

に採択されました。 

 以下に相当するような懸念すべきレベルで内分泌かく乱特性を有する化学

物質ということで決まっています。 

 生殖毒性・発がん性・変異原性物質（CMRs）、又は残留性・生物蓄積性・

有害物質、又は高残留性・高生物蓄積性物質（vPvBs）などが挙げられてい

ます。 

 個別的に同定され、認可の対象となる物質のリストに含まれるような化学

物質です。 

 このリストに物質が含まれるということであって、認可の対象となってい

る場合には議論されるということになっています。 
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 さらに最近修正された規制もありまして、これも大変重要な意味合いを持

っています。 

 まず最初がPlant Protection Products Regulation（PPPR）と呼ばれていま

すが、これは農薬に関する規制です。活性成分が農薬の中に入っていて、そ

れがヒトに対して有害作用を持っている、内分泌かく乱作用を持っている場

合には、EUでは使用できないという規制です。条件としては、ヒトに対する

ばく露が現実的な使用条件の中では無視できるほど小さいというのであった

らば、使えるという内容です。そして内分泌かく乱化学物質、農薬の中に含

まれている物質は、完全に使えない。ヒトに対するばく露が基本的にゼロで

ない限り全く使えないという内容です。 

 一方、Biocidal Products Regulationという規制もあります。こちらでは

EDC、すなわち内分泌かく乱化学物質に関しては、ばく露が無視できるほど

小さいのでない限り承認できない。 

 しかし、こちらにはもう少し余裕があります。つまり、これが公衆衛生あ

るいは公益ということを考えて、他に代替となるような手段がない場合には

、使用できるという内容です。 

 この規制が最近改正されたわけですが、実際これによって、基本的にほと

んどの内分泌かく乱化学物質はもう使えなくなると考えられています。 



 重要なのは、こういった修正点というのは、EUにおける法規制の転換を示

しています。つまり、今まではハザード、すなわち潜在的有害性が起きる可

能性ということを根拠としたもの、すなわちリスクに着目していたわけです

が、これがリスクベースなアプローチからハザードベースに移ってきたわけ

です。有害な事象が起きる可能性というよりも、潜在的有害性ということが

根拠になってきました。 

 ただ問題は、内分泌かく乱化学物質に関してきちんとした定義がないわけ

です。法規制の中において、実際これを規制しようとしても定義がない。 

そして科学的な定義は、研究上はいいのですが、あまりにも広範であって、

これでは内分泌かく乱化学物質として規制対象にしなければいけない物質と

優先順位の低い物質を区別することができません。 

 そこで欧州委員会においては、規制対象とするクライテリアの策定に向け

て、2013年中に、つまり今年中にそういった提案を行うことが求められまし

た。 
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 ただ、こちらはまだ議論の問題でありまして、いろいろな問題が関連して
います。 

 まず、内分泌かく乱作用ではない物質もあります。例えば発がん性物質と
か変異原性物質とか生殖毒性物質、これらの方が「Lead Dose」として先行
するべきか否かということです。EDCの効果よりもずっと濃度が低くても、
これはCMRという形で規制するべきではないかという議論が１つあります。 

 また、もっと議論を呼んでおりますのは、Potency、力価ということを考え

るべきかということです。効果を及ぼすのに必要とされる物質の量について
です。問題は、化学物質の中でかなり力価の低いもの、例えば１日体重１kg

当たり１mgで効果を及ぼす物質と、１日体重１kg当たり1,000mgで有害影響
が起きる物質、これらを区別するべきなのか、定義をどうするか。つまり、
低用量でも影響を及ぼすような物質だけを対象にするべきなのか否かという
ことです。 

 もし含めるというのであれば、cut-offをどうするのか。つまり、力価が高い
というだけでそれを対象とするべきなのか、それともweight of evidence、証
拠の重みということを考えるべきなのかということです。 

 更に言えば、こういったEDCのカテゴリーがどれくらい必要なのか。つま
り、内分泌かく乱化学物質かどうかというイエスかノーかだけ、あるいはそ
れが疑わしいとか、まだ実証されていないけれども可能性があるというもの
までカテゴリーとして含めるべきなのかということです。 
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 英国とドイツにおいては、このようなスキームのもとで問題に取り組もうとしていま

す。基本的には、化学物質に関し、このようなフローチャートに従って検討を進めて

います。ある化学物質がCMRでないという場合、各フローを一段ずつ降りて行きま

すが、どこかでNoと判定されますと、標準的なリスク評価対象として規制されます。

選別の過程で物質数は減っていきます。そして、フローチャート上最後まで残った物

質を、新たな考え方で規制対象とすべき内分泌かく乱化学物質とみなすことになり

ます。 
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 他の国においては違ったアプローチを提唱しています。例えばデンマーク

の場合には、このようなことを言っています。EDCに関しては、これを３群

に分けるべきであると。 

グループ１というのは、内分泌かく乱化学物質で、ED特性がわかっている。 

グループ2aというのは、それが疑われるもの。 

グループ2bに関しては、一部の情報に基づき、in vitroあるいはin silicoでEDで

あるかもしれない、それが示唆されるという内容です。しかし、すぐにはそ

うではないかもしれない。ということから、ここにはもっとたくさんの物質

が入ることになります。特にしっかりとした証拠がまだないような物質に関

しては、かなり多いと考えられます。 



 しかし、一部意見が一致している点もあります。デンマークと英国・ドイ

ツの提唱する定義に一致する点もみられます。どちらも有害影響が強く示さ

れることを条件に加えるべきだと言っています。 

 ただ、デンマークの提案には「力価」は含まれていません。ですから、用

量が違って内分泌かく乱作用を起こすようなものに関しては区別しておりま

せん。 

 むしろ用量よりもばく露のタイミングが重要であるとデンマークは考えて

います。Ｓｄ 

 ただ、このEDCのクライテリアに関しては、力価を考えないと、実に多く

の化学物質を規制対象としなければいけないということになるかもしれませ

ん。 



 例えば、これは健康関連に関して、農薬に関して検討したものですが、こ

こでは40の成分が対象となりました。これがもし使用不能ということになれ

ば、膨大なコストがかかってしまう。例えば英国の農業だけでも日本円でい

えば何百億円もかかってしまう。その活性成分が使われなくなるだけでそれ

だけの損失になるわけです。 

 更に言えば、そうなると、選ぶことができる農薬も少なくなってしまう。

そうなると、薬剤耐性が簡単にできてしまうのではないか。そして、外来種

に関してはどうなのか。これが定着してしまうのではないか。また、実際農

薬として使える物質がとても少なくなってしまうということは、利益性が見

込めないということになってしまう。こういった農薬に対する投資が行われ

なくなってしまうのではないかという懸念です。 

 我々としては、結局そのような規制を行うことのメリットがコストを上回

るようなものでなければならないと考えています。 



 もう１つの問題は、現行の化学物質の試験のプロトコールが、EDCを同定

する上で最適と言えるかどうかです。 

 そこでOECDの下で広範囲な国際的なプログラムが行われており、多くの

動物はこのテストでカバーされていないが、ただ、このような試験が合うの

かどうかということに関しては、未だ議論の対象となっております。 

 これに関しては、欧州食品安全機関の科学委員会が見解を発表しました。

ホームページ、Webサイトをご覧いただければその情報を見ることができま

す。 

23 



 まず、内分泌かく乱化学物質の有害影響を検出・評価するためには、十分

な一連の試験方法が入手可能である、あるいは間もなく入手可能でなければ

いけないし、また、安全な用量・濃度を設定するという目的に適った内容で

なければいけない。 

 そして、ヒトの健康や環境に懸念を及ぼすような他の物質と同じように内

分泌かく乱化学物質も扱っていこうということです。ですから、ハザードベ

ースのアプローチでなくても、リスク評価でもいいということになります。 



 ということで、現状はどうかといいますと、欧州委員会においてはまだ加

盟国の間で意見が一致しておりません。今年末までにEDCの定義については

意見が一致しそうにありません。 

 そして影響評価をむしろ行うということになりまして、２カ月間にわたっ

て、来年の２月からパブリック・コンサルテーション、これは標準的な手順

として行われることになっています。 

 また、標準の慣行として、こういった影響評価においては、果たしてPPPR 

Annexにある条項を検討し、ある特定の化学物質でEDCとなった物質に関し

ては、その後も使うことができるかどうかに関して検討することがあります

。 

 そしておそらくは来年の秋頃には新しい提案が出るのではないかと考えら

れており、今まだ現在進行形です。 



 もう１つ重要な変更として、Water Framework Directiveという指令があり

ます。また環境基準についての指令もあります。 

 こういった指令は、化学物質に関するもので、それも優先物質と呼ばれて

いる物質です。つまり、これが水環境あるいは水環境を経由してリスクをも

たらす物質で、そうなるとEDCも入ってきます。 

 そして、これはREACHとは整合性を保つようにする。すなわち、内分泌か

く乱性を持つ物質については、同等レベルの懸念対象とするということであ

ります。 
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 昨年、欧州委員会の提案が出ました。エチニルエストラジオール、エスト

ロン、ジクロフェナクの３つの医薬品に関しては、優先物質として、先ほど

のWater Framework Directiveに含めるべきであるということです。これに関

しては、EU全体を通じての地表水についてその濃度の限度を設定するという

内容です。 

 実はエチニルエストラジオールというのは、避妊薬に使われている。実に

多くの女性にとって産児制限の上でこれが使われているわけです。しかし、

これは大変強力です。１リットル当たり１ng未満でも魚に対して影響が及び

得ます。 

 また、エストロンというのは天然ホルモンで、ホルモン補充療法において

使われています。 
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 また、ジクロフェナクは、かなり広範に使われています。疼痛とか炎症の

治療に使われています。これはヒトや獣医学でも家畜用の医薬品として使わ

れています。その安全性と効果はよく知られています。 

 しかし、その有害事象についても出ているわけです。インド亜大陸におい

ては、これがウシ、家畜などを対象として使われたのですが、こういったウ

シ、家畜などが死にますと、インド亜大陸ではそれらの死体が放置されます

。そうすると、ハゲワシがやってきて死体を食べます。誰も予想していなか

ったことなんですが、ハゲワシというのは、ジクロフェナクに大変感受性が

高いので、インド亜大陸でハゲワシがほとんど絶滅に近いほどまで激減して

しまいました。 

 最近EUでは、もしかするとジクロフェナクは淡水魚に影響があるかもしれ

ないということも言われています。 



 ということで、EU加盟国においては様々な懸念が表明されています。この

３つの医薬品に関して、エビデンスとして十分なのか、これを対象としてよ

いのかどうかということです。まだ根拠が不十分であると。 

 また、排水からの除去ということになると大変なコストがかかってきます

。例えば現行技術を使った場合、イングランドとウェールズだけでも20年間

で270億ポンドかかってしまう。これは日本円にすると４兆5,270億円にもな

ってしまいます。 

 また、これは広く使われている医薬品でありますので、それが制限されて

しまうと、一般市民の健康に対しては不測の事態が起こるのではないかと言

われています。 

 協議が行われ、結局これは「watch list」に入ることになりました。EU全体

において今のところ、淡水の濃度規制になっていませんが、「watch list」に

入れたということで、これからも新たに出てきた汚染物質として情報を集め

ることになっています。 
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 結論を申し上げますと、ヨーロッパにおいては内分泌かく乱化学物質につ

いての議論が続いています。かなり集中的な議論も時として行われています

。今のところ、まだこれは現在進行中ということで、影響評価、その後の提

案としてどういうものが出てくるのかというのを待っている状況です。 

 しかし最も重要なのは、こうした議論を行うにあたっては、その根拠とな

るのは、利用できる最善の科学に基づいて行うべきであると考えています。 

 先ほど話もありましたように、また今日のように日英においては長期にわ

たって共同研究を行ってまいりました。さらにOECDにおける試験手法も含

め、こういった共同研究が行われていますが、このような協力を続けること

によって、必ずや科学は更に発展することになるでしょう。そうなれば、そ

れに基づいた健全な適切な決定を下すことができるようになると考えます。 


