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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： クラリスロマイシン 
（別の呼称：（3R,4S,5S,6R,7R,9R,11R,12R,13S,14R）-4-[(2, 6-ジデオキシ-3-C-メチル-3-O-

メチル-α-L-リボ-ヘキソピラノシル)オキシ]-14-エチル-12,13-ジヒドロキ

シ-7-メトキシ-3,5,7,9,11,13-ヘキサメチル-6-[[3,4,6-トリデオキシ-3-(ジメ

チルアミノ)-β-D-キシロ-ヘキソピラノシル]オキシ]オキサシクロテトラ

デカン-2,10-ジオン） 

CAS 番号：81103-11-9 

化審法官報告示整理番号： 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：KF4997000 

分子式：C38H69NO13 

分子量：747.95 
換算係数：1 ppm = 30.59 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 217～220℃ (分解) 2)、222～225℃ 2)、220～227℃ 1)  

沸点 842.47℃ (MPBVPWIN により計算) 3) 

密度  

蒸気圧 
2.32 × 10-25 mmHg (=3.09 × 10-23 Pa)(25 ℃ 、

MPBVPWIN により計算) 3)  

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(logKow) 0.69 (pH=4.0) 4)、0.86 (pH=6) 5) 

解離定数(pKa) 8.48 5) 

水溶性（水溶解度） 99.48 mg/L (20℃) 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。 

［1］クラリスロマイシン 
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生物分解性 

好気的分解 

分解率：0%（試験期間 28 日間）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：400×10-12 cm3/(分子･sec)（AOPWIN 8) により計算） 

半減期：0.16～1.6 時間（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3と仮定9)し計算） 

 

生物濃縮性 

 生物濃縮係数(BCF)：56（BCFBAF10) により計算） 

 

土壌吸着性 

 土壌吸着定数(Koc)：150（KOCWIN11) により計算） 
 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の製造・輸入数量の推移を表 1.1 に示す12)。 

 

表 1.1 製造・輸入数量の推移 

平成（年度） 20 21 22 23 

製造・輸入数量（t）a),b) 89 109 110 114 

平成（年度） 24 25 26 27 

製造・輸入数量（t）a),b) 131 131 170 107 

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) 規格（50mg 錠、200mg 錠、100mg シロップ用）と数量を用いて計算した値。 

 

② 用 途 

本物質の主な用途は、医薬品（マクロライド系抗生物質）である1)。 

 

（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

とに基本的には一般環境等から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が得られなかったため、Mackay-Type Level III Fugacity Model1) により

媒体別分配割合の予測を行った。結果を表 2.1 に示す。 

 
表 2.1 Level Ⅲ Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

排出媒体 大気 水域 土壌 大気/水域/土壌 

排出速度（kg/時間） 1,000 1,000 1,000 1,000（各々） 

大 気 0.0 0.0 0.0 0.0 

水 域 6.7 99 6.0 9.2 

土 壌 93.3 0.0 93.9 90.7 

底 質 0.1 1.1 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 に示

す。 

 
表 2.2 各媒体中の存在状況 

媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

             

公共用水域・淡水   µg/L 0.013 0.11 <0.00080 0.49 0.00080 10/13 全国 2014 2) 

  －c) 0.025 d) <0.00064 d) 1.2 d) 0.00064 －c)/34 e) 福岡市 2014 3)  

  －c) 0.046 d) 0.0010 d) 1.1 d) 0.00024 －c)/34 f) 福岡市 2012～2013 4) 

  0.067 0.067 0.067 0.067 －c) 1/1 桂川 2011～2012 5) g) 

  0.0043 0.0047 0.0022 0.0063 －c) 3/3 桂川流域 2011～2012 5) h) 

  0.027 0.15 0.00088 0.42 0.00042 6/6 多摩川流域 2011 6) i) 

  0.015 0.040 0.028 0.10 0.001 3/3 淀川上流 2009 7) 

  0.013 0.12 <0.005 0.65 0.005 10/27 札幌市 2008 8) 
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媒 体 
幾何 

平均値 a) 
算術 
平均値 

最小値 最大値 a) 
検出 

下限値 b) 
検出率 調査地域 測定年度 文 献 

  －c) －c) ND j) 0.47 d) －c) 37/119 全国 2007 9) 

             

公共用水域・海水   µg/L 0.0043 0.019 <0.00080 0.059 0.00080 3/4 全国 2014 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          

             

注：a) 最大値又は幾何平均値の欄の太字で示した数字は、曝露の推定に用いた値を示す。 
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) 公表されていない。 
d) 原著の値を転記。 
e) 河川31地点、海域3地点において2014年4月、7月、10月、2015年1月に採水した調査結果。 
f) 河川31地点、海域3地点において2013年1月、4月、7月、10月、2014年1月に採水した調査結果。 
g) 冬季調査では2時間毎に12回採水して調査期間内に3回採水し、夏季調査では1時間毎に24回採水して調査期

間内に3回採水した結果の平均値。 
h) 冬季調査では日中に2回採水して調査期間内に3回採水し、夏季調査では日中に2回採水して調査期間内に3

回採水した結果の平均値。 
i) 河川水のほとんどが下水処理水とされている地点の調査結果は除外。 
j) 検出下限値未満。 

 

（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・淡水

域では 0.49 µg/L 程度、同海水域では概ね 0.059 µg/L となった。なお、限られた地域を対象とし

た環境調査（公共用水域・淡水）において最大 1.2 µg/L の報告があるが、最大値は下水処理場

の放流口下流に位置する環境基準点における検体値である。 

 
表 2.3 公共用水域濃度 

水 域 平    均 最 大 値 

淡 水 
 

海 水 

0.013 µg/L 程度 (2014) 
 
概ね 0.0043 µg/L (2014) 

0.49 µg/L 程度 (2014) 
 
概ね 0.059 µg/L (2014) 

     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、甲殻類、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 ○  0.152  Skeletonema marinoi 珪藻類 
EC50 
GRO (RATE) 

3 D C 
2)- 

2016155 

 ○  2 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50     

GRO (AUG) 
3 D C 

1)- 
102321 

  ○ 2.45 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (RATE) 

3 A A 
2)- 

2016156 

  ○ 3.1 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 NOEC  GRO 4 D C 

2)- 
2016046 

  ○ 5.2 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
NOEC 
GRO (AUG) 

4 D C 
1)- 

116097 

 ○  6.9 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (RATE) 

3 A A 
2)- 

2016156 

 ○  11 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
EC50 
GRO (AUG) 

4 D C 
2)- 

2016046 

 ○  12 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 緑藻類 

EC50 
GRO (AUG) 

4 D C 
1)- 

116097 

 ○  230 
Pseudokirchneriella 
subcapitata 

緑藻類 
EC50 
GRO (RATE) 

3 D C 
2)- 

2016155 

甲殻類  ○ 3.1  Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
2)- 

2016046 

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

2016044 

  ○ >2,100  Daphnia magna オオミジンコ NOEC  REP 21 B B 
2)- 

2016044 

  ○ 4,620 Ceriodaphnia dubia 
ニセネコゼミ

ジンコ 
NOEC  REP 8 C C 

2)- 
2016156 

 ○  >10,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 B B 
2)- 

2016046 
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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 ○  >10,000  Daphnia magna オオミジンコ EC50   IMM 2 C C 
1)- 

116097 

魚 類   68,000  Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ（胚） 

NOEC    
HAT / MOR 

9 A ― 
2)- 

2016156 

 ○  >100,000  Oryzias latipes メダカ LC50   MOR 4 B B 
1)- 

115696 

 ○  >1,000,000  Danio rerio 
ゼブラフィッ

シュ 
LC50   MOR 4 B B 

1)- 
102321 

その他  ○ 800 Lemna minor コウキクサ 
NOEC   
GRO (Yield) 

7 B B 
2)- 

2016044 

 ○  >10,000  Xenopus laevis 
アフリカツメ

ガエル（胚） 
LC50   MOR 4 B B 

1)- 
116097 

 
○  12,200 

Brachionus 
calyciflorus ツボワムシ EC50    POP 2 D C 

1)- 
102321 

 
○  35,460 

Brachionus 
calyciflorus 

ツボワムシ LC50   MOR 1 B B 
1)- 

102321 

急性／慢性：○印は該当する毒性値 

毒性値（太字）：PNEC 導出の際に参照した知見として本文で言及したもの 

毒性値（太字下線）： PNEC 導出の根拠として採用されたもの 

試験の信頼性：本初期評価における信頼性ランク 
A：試験は信頼できる、B：試験は条件付きで信頼できる、C：試験の信頼性は低い、D：信頼性の判定不可 
E：信頼性は低くないと考えられるが、原著にあたって確認したものではない 

採用の可能性：PNEC 導出への採用の可能性ランク 
A：毒性値は採用できる、B：毒性値は条件付きで採用できる、C：毒性値は採用できない 
―：採用の可能性は判断しない 

エンドポイント 

EC50 (Median Effective Concentration)：半数影響濃度、LC50 (Median Lethal Concentration)：半数致死濃度、 

NOEC (No Observed Effect Concentration)：無影響濃度 

影響内容 

GRO (Growth)：生長（植物）、HAT (Hatch)：ふ化、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） 

Yield：試験期間の収量より求める方法 

 
*1 限度試験（毒性値を求めるのではなく、定められた濃度において影響の有無を調べる試験）により得られた値 

 

 

評価の結果、採用可能とされた知見のうち、生物群ごとに急性毒性値及び慢性毒性値のそれ

ぞれについて最も小さい毒性値を予測無影響濃度 (PNEC) 導出のために採用した。その知見の

概要は以下のとおりである。 

 

1）藻 類 

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

Pseudokirchneriella subcapitata の生長阻害試験を実施した。設定試験濃度の範囲は、0.005～0.16 
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mg/L であった。被験物質の実測濃度の範囲は、0.00245～0.075 mg/L 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 6.9 µg/L、速度法による 72 時間無影響濃度

(NOEC) は、実測濃度に基づき 2.45 µg/L であった。 

 

2）甲殻類 

Baumann ら 2)-2016044 は ISO の試験方法 (DIN EN ISO 6341-L40) 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。設定試験濃度は 0（対照区）、2,000 µg/L（限度

試験）であり、被験物質濃度も 0（対照区）、2,000 µg/L であった。被験物質曝露による遊泳阻

害への影響は見られず、48 時間半数影響濃度 (EC50) は、実測濃度に基づき 2,000 µg/L 超とさ

れた。 

また、Yamashita ら 2)-2016046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 の繁殖試験を実施した。試験は半止水式（週 3 回換水）で行われ、設定試験

濃度区は対照区及び 7 濃度区 (0.001～0.1 mg/L、公比 2) であった。試験用水には M4 培地（硬

度 250 mg/L、CaCO3換算）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 3.1 µg/L であった。なお、OECD テストガイドライン No.211 に

準拠したオオミジンコ Daphnia magna の繁殖阻害（累積産仔数）に関する 21 日間無影響濃度 

(NOEC) として、実測濃度に基づく 2,100 µg/L 超 2)-2016044も得られている。 

 

3）魚 類 

Kim ら 1)-115696は Ishibashi ら (2004) の試験方法に従って、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、設定試験濃度は 0（対照区、助剤対照区）、0.1～100 mg/L

であった。最高濃度区においても急性影響は見られず、96 時間半数致死濃度 (LC50) は、設定

濃度に基づき 100,000 µg/L 超とされた。 

 

4）その他の生物 

Haradaら1)-116097は米国ASTMの試験方法 (E1439-98, 2005) を若干改変したものにしたがって、

アフリカツメガエルXenopus laevisの胚を用いた急性毒性試験 (FETAX試験) を実施した。設定

最高濃度区は10 mg/Lであった。最高濃度区においても死亡や奇形は見られず、96間半数致死濃

度 (LC50) は、設定濃度に基づき10,000 µg/L超とされた。 

また、Baumannら2)-2016044はOECDテストガイドラインNo. 221に準拠して、コウキクサLemna 

minorの生長阻害試験を実施した。設定試験濃度は0（対照区）、248、500、1,000、2,000 µg/L

（公比2）であり、被験物質の実測濃度は、0（対照区）、200、400、800、1,900 µg/Lであった。

試験期間の収量による7日間無影響濃度 (NOEC) は、実測濃度に基づき800 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 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 EC50（生長阻害） 6.9 µg/L    
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甲殻類 Daphnia magna 48 時間 EC50（遊泳阻害） 2,000 µg/L 超 

魚 類 Oryzias latipes 96 時間 LC50 100,000 µg/L 超 

その他 Xenopus laevis 96 時間 LC50 10,000 µg/L 超 

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

きる知見が得られたため］ 

 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（藻類の 6.9 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 0.069 µg/L が得られた。 

 

慢性毒性値 

藻 類 Pseudokirchneriella subcapitata 72 時間 NOEC（生長阻害） 2.45 µg/L 

甲殻類 Daphnia magna 21 日間 NOEC（繁殖阻害） 3.1 µg/L 

その他 Lemna minor 7 日間 NOEC（生長阻害） 800 µg/L 

魚類では採用できる値は得られなかったが、3 生物群（藻類、甲殻類、魚類）の急性毒性値よ

り、藻類の感受性が最も高いことが推測される。したがって、慢性毒性値においても魚類の毒

性値が藻類のものよりも小さくなることはないと推定し、アセスメント係数は 3 生物群の値が

得られた場合の 10 を用いることとした。 

その他の生物を除いた 2 つの毒性値のうち、小さい方（藻類の 2.45 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 0.24 µg/L が得られた。 

 

本評価における PNEC としては、藻類の急性毒性値より得られた 0.069 µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

 

表 3.2 生態リスクの初期評価結果 

水 質 平均濃度 最大濃度 (PEC) PNEC 
PEC/ 

PNEC 比 

公共用水域・淡水 0.013 µg/L 程度 (2014) 0.49 µg/L 程度 (2014) 
0.069 

µg/L 

7 

公共用水域・海水 概ね 0.0043 µg/L (2014) 概ね 0.059 µg/L (2014) 0.9 

注：1) 環境中濃度の( )内の数値は測定年度を示す  
   2) 公共用水域･淡水は､河川河口域を含む 

 

 

 

本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度で見ると淡水域で 0.013 µg/L 程度、海水域で

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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は概ね 0.0043 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 0.49 µg/L 程度、海水域では概ね 0.059 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 7、海水域では 0.9 となる

ため、本物質は詳細な評価を行う候補と考えられる。 

なお、本初期評価では安全側の評価を行う観点から、各生物群で採用可能とされた最小毒性

値を基に PNEC 値を算出しているが、甲殻類の繁殖阻害に関する無影響濃度 (NOEC) について

は、採用した最小毒性値以外の信頼できる値として 100 倍以上大きな値も得られており、同じ

試験生物、エンドポイントでの毒性値間の差が大きい。したがって、詳細な評価を行う際には

有害性情報をさらに充実させ、毒性値の差が生じた要因等について検討する必要がある。 
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