
（別紙） 

第一種特定化学物質を１トン環境中に放出した場合の環境中濃度の予測 

 

 化学物質審査規制法における少量新規化学物質の事前確認制度においては、

年間の製造・輸入数量の全国における合計数量の上限値は１トンとされてい

る。この上限値の妥当性について、以下のとおり、第一種特定化学物質の一

つであるディルドリンを事例として用いて、限られた水域中に年間１トン放

出されたと仮定した場合の環境中濃度の予測、及び魚介類の摂取による暴露

を想定した簡易なリスク評価により確認を行った。 

 

１．対象物質 

 第一種特定化学物質の中で一日許容摂取量（ADI)が最も低いディルドリ

ン（ADI:0.0001mg/kg/day(*1))を対象とした。 

*1:厚生省、厚生科学研究「母乳中のダイオキシン類に関する調査」結果 報道発表資料（平成 11 年 8 月 2 日） 

 

  なお、検討に用いたディルドリンの物性データは以下のとおり。 

分子量    380.9 

水溶解度(mg/L)     0.022 

蒸気圧(Pa)     4.3×10－４ 

分配係数（Log Kow）     5.61 

生物濃縮倍率   14,500  (＊2) 
           （（財）日本環境協会 化学物質運命予測手法開発調査報告書（昭和 57 年 3 月）、 

            経済産業省既存化学物質点検結果（＊２）） 

 

２．暴露の考え方 

 全国総量で年間１トンのディルドリンが毎年継続して製造され、そのう

ちの一定割合が特定の水域に放出された後、これらの物質が蓄積された魚

介類を人が摂取することによる暴露を想定する。なお、ここでは以下の二

つの海域を想定することとする。なお、大気及び飲料水経由の暴露につい

ては無視しうると考え、ここでは考慮しないこととする。 

 

 (1) 想定した水域 

   滞留時間が長くかつ漁業が行われている広範囲の水域として、東京湾

及び瀬戸内海を選択。 

水域 面積(km2) 水深(m) 滞留時間(日) 

東京湾    1,380    45   45.6 

瀬戸内海   21,827    37   547.5 

                （国土技術政策総合研究所資料、（財）国際エメックスセンター資料等） 

 これらの水域に対して、全国の年間生産量１トンのうち、流域人口に比例

した数量が使用され放出されると想定して、東京湾に０．２８トン、瀬戸内

海に０．１５トンのディルドリンが放出されると仮定した。 



 

 (2) 予測に用いたモデル及び各種係数 

 水域における表層水と底質で構成される２コンパートメントモデル

（SAFECAS）を用いて、以下の仮定に基づき水中溶存態濃度を計算し、こ

れに生物濃縮倍率を乗じることにより、環境中濃度及び魚体中濃度を算出

した。 

 

 

 

 

 

       検討に用いた２コンパートメントモデル 

 

（計算の前提条件） 

・微生物分解速度：難分解性のためゼロと仮定。その他の非生物的な分解

速度もゼロと仮定。 

・平衡定数：分配係数を用いて Mackay のフガシティモデルでの相関式

Koc=0.41×Kow から推算。 

・魚介類の摂取量：高暴露集団の魚介類多食者を想定し、厚生省の国民栄

養調査（1995 年）での平均値（最も多い 50～59 歳で

128g/day）と標準偏差から算出される 95 パーセンタ

イル値を用いて、268g/day と仮定。 

        （摂取する全ての魚介類が沿岸・近海で汚染されたもの

であると仮定） 

・ヒトの体重：50kg 

 ・その他の環境パラメータはモデルのデフォルト値である以下の値を使用。 

 温度 (℃)   15 

水相 懸濁粒子濃度(mg/L) 

有機炭素含有率 

粒子沈降速度(m/day) 

  10 

  0.05 

  0.5 

底質相 厚さ(m) 

間隙率 

粒子密度(kg/L) 

有機炭素含有率 

容積重(kg/L) 

粒子巻上速度(m/day) 

  0.05 

  0.5 

  2 

  0.05 

  1.5 

  5×10－５ 



４．予測結果 

  対象水域へそれぞれ、０．２８トン／年（東京湾）、０．１５トン／年

（瀬戸内海）の速度で流入したと仮定した場合に予測される各環境媒体中

濃度及び摂取量は以下のとおり。 

 東京湾 瀬戸内海 

水中濃度(mg/L)   0.59×10－６   0.62×10－７ 

底質中濃度(mg/kg)   1.6×10－３   0.17×10－３ 

魚体中濃度(mg/kg)   0.78×10－２   0.83×10－３ 

摂取量(mg/kg/day)   0.42×10－４   0.44×10－５ 

  

 それぞれの水域における摂取量をＡＤＩ値（0.0001mg/kg/day）と比較

すると、摂取量／ＡＤＩの値は、東京湾では０．４２、瀬戸内海では

０．０４となった。 



(8) 化学物質排出把握管理促進法におけるＰＲＴＲ対象物質選定の際の暴露の考え方

化学物質排出把握管理促進法におけるＰＲＴＲ制度の対象物質（第一種指

定化学物質）については、以下の要件を満たすこととされている。

①人の健康を損なうおそれ又は動植物の生息若しくは生育に支障を及ぼす

おそれがあるもの（有害性要件）

②相当広範な地域の環境において継続して存すると認められるもの（暴露

要件)

特に、暴露要件の判断基準については、関係審議会（※１）における審議

の結果 「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、

する法律に基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定につい

て（報告 」において、下記のような考え方の整理が示されている。）

※１ 中央環境審議会環境保健部会 ＰＲＴＲ対象物質専門委員会
生活環境審議会生活環境部会 ＰＲＴＲ法対象化学物質専門委員会
化学品審議会安全対策部会 化学物質管理促進法対象物質検討分科会

＜上記報告における該当個所（抜粋）＞

第一種指定化学物質の選定基準としては、いずれかの有害性（※２）に

分類された物質で 「１年間の製造・輸入量」が一定量以上または一般環境、

中で最近１０年間で複数地域から検出されたものについては、現時点で製

造・輸入等の取扱いがないことが明らかであるものを除き「相当広範な地

域の環境での継続的な存在」があるものとみなし、選定対象とすることを

基本とすることが適当である。ただし、特に重篤な障害をもたらす物質及

び使用形態から見て明らかに環境中に放出されやすい物質については 「製、

造・輸入量」がより小さいレベルのものも「相当広範な地域の環境での継

続的な存在」があるものとみなし、選定対象とすることが適当である。

具体的な「１年間の製造・輸入量」には、これより多いと環境中から検

出されやすくなる１００トンを基本とし、より小さいレベルのものも対象

とする場合はこれより１桁下の１０トンとするのが一つの考え方である。

また、ＯＥＣＤにおいて高生産量化合物等の目安としている１０００トン

を基本とする考え方もある。

※２（有害性の範囲）
１．発がん性
２．変異原性
３．経口慢性毒性
４．吸入慢性毒性
５．作業環境許容濃度から得られる吸入慢性毒性情報
６．生殖／発生毒性
７．感作性
８．生態毒性
９．オゾン層破壊物質



(9) 環境省の化学物質環境汚染実態調査における製造・輸入数量別の検出状況

　　　　　　　　　　　　　　製造・輸入数量区分毎の検出状況一覧
製造・輸入数量（トン） 不検出 検出 合計 検出割合（%）

1以上-10未満 6 0 6 0
10以上-50未満 18 1 19 5
50以上-100未満 29 5 34 15
100以上-1,000未満 81 50 131 38
1,000以上-10,000未満 48 49 97 51
10,000以上-100,000未満 25 39 64 61
100,000以上-1,000,000未満 10 28 38 74
1,000,000以上 0 9 9 100

　環境省が実施している化学物質環境汚染実態調査（いわゆる黒本調査）において昭和４９
年度から平成１２年度までに調査対象とされた物質に関して、過去の化学物質の製造・輸入
数量と環境中からの検出状況の関係を整理したところ、以下のとおりとなった。（注）
　製造・輸入数量の少ない区分ほど検出割合は小さくなっており、１００トンの区分を境に
して検出割合は更に大きく減少する傾向を示している。また、過去の製造・輸入数量が年間
１０トン未満の場合には、これまでのところ検出実績はなかった。

（注）製造・輸入数量のデータは、経済産業省の製造・輸入量に関する実態調査結果、化学物質環境汚染実
態調査報告、農薬要覧、民間のデータベース及び製造事業者への聞き取り調査による。
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　欧米の制度においては、事前審査段階のほか、万が一高いリスクが懸念さ
れる場合に関して、新規化学物質の届出者や既存化学物質の製造・輸入事業
者に対して、有害性に関する新たな科学的知見や数量・用途等の暴露条件に
関する情報の提供を求めることができる制度が整備されている。

日　本 米国 Ｅ　Ｕ

○事業者が自ら取得した有害
　性・リスクに関する情報

(1)有害性情報の取扱いに関する日米欧の制度比較

・事業者が取得した化学物質
　の性状・毒性データ等の
　ＥＰＡの要求時における
　提出義務付け
・化学物質による人又は環境
　への相当な影響（リスク）
　を裏付ける知見を取得した
　場合の報告義務付け

・新規化学物質に関する人
　又は環境への影響を裏付
　ける新たな知見を取得し
　た場合の報告義務付け
・既存化学物質に関する新
　たな性状・毒性データ、
　又は人若しくは環境への
　重大な影響（リスク）を
　裏付ける知見を取得した
　場合の報告義務付け

○数量・用途等に関する情報

・指定化学物質、第二種特定

　化学物質の製造・輸入実績
　数量、用途の届出

・環境保護庁(EPA)が公表した
　物質の製造・輸入数量、用
　途等の暴露情報の報告義務
　付け

　－年間上市数量/累積数量の
　　変化
　－新たな用途　等

*既存化学物質及び審査済新規化学物質

・新規化学物質に関する以下
　の情報の報告義務付け

・既存化学物質に関する
　製造・輸入数量(３年毎
　に更新）及び新規用途
　(随時)の報告義務付け

・指定化学物質に対する有害
　性調査指示（一定のリスク
　が見込まれる際に事業者
　に、長期毒性調査を指示）

○当局の指示による毒性試験
　の実施

・人又は環境への重大な影
　響（リスク）が懸念される
　場合の事業者に対する毒性
　試験指示

・既存化学物質のリスク評価
　に必要な場合、又は重大な
　影響（リスク）を呈するお
　それがあるとの評価が示さ
　れた場合の追加情報の提出
　義務付け

・特段の措置なし

・登録物質*の製造・輸入数量　
　等の定期報告の義務付け
　（４年毎）

・既存化学物質を含む規制対

　象外の化学物質の製造・輸
　入数量・用途に関する統計
　調査（３年毎）

６．事業者が入手した有害性情報の取扱い



(2)米国における情報収集措置

有害物質規制法（ＴＳＣＡ）においては、事業者が自ら取得した有害性・リ

スクに関する情報を行政が適切に収集できるよう、以下のような制度が設けら

れている。

１）健康及び安全性に関する調査の報告（８条(d)）

米国環境保護庁（ＥＰＡ）は、事業者に対して、事業者自らが実施、ある

いは知り得た健康、安全性調査結果の写し及びその一覧を提出することを要

求できることとされている。

具体的には、第４条に基づく有害性評価（試験規則）のために優先物質と

して選ばれたもの、又はＴＳＣＡの目的達成のためＥＰＡが安全性情報を要

求する化学物質であってリストで公表された化学物質の製造・輸入、加工業

者は、60日以内に要求された資料を提出しなければならない。

２）相当なリスクに関する情報の報告（８条(e)）

製造、加工、流通業者に対して、化学物質が健康又は環境を損なう相当な

(substantial)リスク を呈することを裏付ける情報を入手した場合、直ち（※）

（ ）、 。 、に 原則として１５日以内 ＥＰＡに報告することを要求している ただし
（※※）行政庁が既に把握していることを当該事業者が確実に分かっている情報

についての報告は不要とされている。

※相当なリスク：影響の深刻さと影響発生の事実又は蓋然性を考慮して決

定される。例えば、がん、出生異常、突然変異、死亡、重度／

長期の身体障害、環境汚染の非常事態等に化学物質が強く関与

していることを裏付ける情報が考慮される。

※※例えば、運用上、以下の情報については、報告は不要とされている。

・ＥＰＡの研究や報告に含まれているもの

・文献により一般に公開されているもの

・ＴＳＣＡ又は他法に基づき、既にＥＰＡに提出されているもの

・他の行政機関の公式な出版物や報告書で公開されているもの

・既知の悪影響についての暴露経路などの傍証

・安全保障の観点からＥＰＡが免除するもの

など



(3)ＥＵにおける情報収集措置

ＥＵにおいては、事業者が提出したデータの更新や新たな情報を得た場合の

報告義務等について、以下のような制度が設けられている。

１）危険な物質の分類、包装、表示指令（67/548/EEC）におけるフォローアッ

プ情報

新規化学物質の上市（製造又は輸入し、販売すること）の際に届出を行った

者は、その新規化学物質について、以下の情報を所管当局に報告することが義

務付けられている。

・共同体市場に上市された年間数量又は累積数量の変化

・人又は環境への化学物質の影響についての新たな知見

・上市される化学物質に関する新たな用途

・化学物質の組成の変化

・製造・輸入業者の状況の変化

２）既存物質の評価と管理に関する理事会規則（793/93/EEC）に基づく措置

①提出情報の更新等

上記の規則に従って既存化学物質に関して定められた情報を提出した製

、 、造及び輸入業者は 提出情報を３年毎に更新することが求められるとともに

特に以下の情報を必要に応じ提供することとされている。

・人又は環境の物質への暴露を実質的に変化させるような新たな用途

・物質が呈する潜在的なリスクの評価に関連する物理化学性状、毒性影響、

生態毒性影響等について得られた新たなデータ

・指令67/548/EECに基づく分類の何らかの変化

②重大なリスク情報の報告

既存化学物質の製造業者又は輸入業者は、当該化学物質が人の健康又は

環境に重大なリスクを呈するおそれがある結論を裏付ける知見を得た場合に

は、直ちにこのような情報を欧州委員会（ＥＣ）及び所在国に報告しなけれ

ばならない。



(4)事業者から有害性を裏づける情報の報告を受けた場合に想定される国の対応

化学物質の類型 報告情報 事業者の取得情報 報告情報を踏まえた（ ）

行政側の対応の例の例

白告示物質 ○分解性、蓄積性、スクリー ○新たな判定の根拠として十

ニング毒性、長期毒性のい 分であれば、判定を見直し

ずれかに関する試験成績

指定化学物質 ○長期毒性に関する試験成績 ○長期毒性の判断の根拠とし

て十分であり、かつ、暴露

の状況に関する情報と併せ

て必要な場合には、当該指

定化学物質を第二種特定化

学物質に指定

分解性・蓄積 ○分解性、蓄積性のいずれか ○新たな判断の根拠として十

性の点検済み に関する試験成績 分であれば、判定を見直し

○スクリーニング毒性に関す ○毒性の判定実施に活用

る試験結果 ・難分解性・低蓄積性が判明

している化学物質→指定化

既 学物質に指定

存 ○長期毒性に関する試験結果 ○毒性の判定実施に活用

化 ・難分解性・低蓄積性が判明

学 している化学物質→指定化

物 学物質に指定

質 ・難分解性・高蓄積性が判明

している化学物質→第一種

特定化学物質に指定

分解性・蓄積 ○分解性、蓄積性、スクリー ○新たな判定の根拠として十

性の点検未了 ニング毒性、長期毒性のい 分であれば、指定化学物質

ずれかに関する試験成績 等に新たに指定

◇スクリーニング毒性：新規化学物質の審査の際に必要なスクリーニング毒性試験（ほ乳
類を用いる 日間の反復投与毒性試験、細菌を用いる復帰突然変異試験及びほ乳類培28
養細胞を用いる染色体異常試験による変異原性試験）において示される毒性

◇毒性については、環境中の生物への影響についても生態毒性、生活環境に係る動植物の
慢性毒性に関して同様に対応を行う。


