
最終更新日：2008/03/12 

<10> Furan (CAS No. 110-00-9) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

の指針にしたがって区分 2 とした。区分 2（呼吸器系、中枢神経系）については、

RTECS (1995)の一次文献の内容を確認した上で再度判断する。 

注）B の｢変更する可能性がある。｣との表現を｢再度判断する。｣と変更。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
単純に生殖毒性から反復に移行させるのではなく、公開内容を見た人が、委員会での質疑内容

/結果が判る説明を加えるべき｡ 

例-1)反復の根拠文に何故に反復対象か?を記す 

例-2)生殖毒性の根拠文に､関連データの存在と反復と対象とした旨を記す 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.27 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系） 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。よって、区分1（肝臓、腎臓）、区分2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系）

とする。なお、RTECS (1995)のイヌとウサギ経口での中枢神経系の症状はガイダ

ンス値から判断すると区分 1 相当であるが、Priority2 のデータであるので、技術上

の指針にしたがって区分 2 とした｡また、投与濃度 60mg/kg/日でのラットに精巣と

卵巣の萎縮の結果は亜急性毒性試験で見られたものであり、繁殖能力への影響

や仔への影響の記載はないので、本有害性項目の分類根拠とした。 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系） 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。よって、区分1（肝臓、腎臓）、区分2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系）

とする。なお、RTECS (1995)のイヌとウサギ経口での中枢神経系の症状はガイダ

ンス値から判断すると区分 1 相当であるが、Priority2 のデータであるので、技術上

の指針にしたがって区分 2 とした。区分 2（呼吸器系、中枢神経系）については、

RTECS (1995)の一次文献の内容を確認した上で再度判断する。また、投与濃度

60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮の結果は亜急性毒性試験で見られた

ものであり、繁殖能力への影響や仔への影響の記載はないので、本有害性項目

の分類根拠とした。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.05 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系） 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管
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<10> Furan (CAS No. 110-00-9) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。よって、区分1（肝臓、腎臓）、区分2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系）

とする。なお、RTECS (1995)のラット吸入の中枢神経系の症状はガイダンス値から

判断すると区分 1 相当であるが、Priority2 のデータであるので、技術上の指針にし

たがって区分 2 とした｡また、投与濃度 60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮

の結果は亜急性毒性試験で見られたものであり、繁殖能力への影響や仔への影

響の記載はないので、本有害性項目の分類根拠とした。 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系） 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。RTECS の一次文献(Toksikologiya Novykh Promyshlennykh Khimicheskikh 

Veshchestv, 9, 106 (1967)、ibid., 10, 35 (1968))を確認したところ、前者の気管また

は気管支の異常については、ラット吸入 30 日・2 時間/日・1.0-1.3mg/L（区分 1 の

ガイダンス値に相当)の暴露条件で局所的な肺気腫を伴うものであったが、後者の

中枢神経系の症状は致死用量(LC50)を求める試験で見られたものと考えられ、亜

急性及び慢性毒性の試験においては中枢神経の機能障害と云える記載はなかっ

た。よって、区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系）とする。なお、

RTECS (1995)のラット吸入の呼吸器系の症状はガイダンス値から判断すると区分

1 相当であるが、Priority2 のデータであるので、技術上の指針にしたがって区分 2

とした。また、投与濃度 60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮の結果は亜急

性毒性試験で見られたものであり、繁殖能力への影響や仔への影響の記載はな

いので、本有害性項目の分類根拠とした。 

注 1）一次文献の内容を確認し、追記。 

注 2）文末の単純ミス｢イヌとウサギ経口｣を「ラット吸入」に修正。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.12 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓）、区分 2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系） 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。よって、区分1（肝臓、腎臓）、区分2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系）

とする。なお、RTECS (1995)のラット吸入の中枢神経系の症状はガイダンス値から

判断すると区分 1 相当であるが、Priority2 のデータであるので、技術上の指針にし

たがって区分 2 とした｡また、投与濃度 60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮

の結果は亜急性毒性試験で見られたものであり、繁殖能力への影響や仔への影

響の記載はないので、本有害性項目の分類根拠とした。 

分類結果 区分 1（肝臓、腎臓、呼吸器系）、区分 2（精巣、卵巣） 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 1 の NTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口 2 年間の慢性毒

性試験（最大投与濃度 8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、

巨細胞腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、

経口13週間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎

縮が見られたとある。そして、Priority 2 の RTECS (1995)には、ラット吸入の 4hr、60

日 LOAEL：0.2mg/L（区分 2 のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管
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<10> Furan (CAS No. 110-00-9) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

支の構造または機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の 4hr、26 週 LOAEL：

0.005mg/L（区分 1 のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載

がある。RTECS の一次文献(Toksikologiya Novykh Promyshlennykh Khimicheskikh 

Veshchestv, 9, 106 (1967)、ibid., 10, 35 (1968))を確認したところ、前者の気管また

は気管支の異常については、ラット吸入 30 日・2 時間/日・1.0-1.3mg/L（区分 1 の

ガイダンス値に相当)の暴露条件で局所的な肺気腫を伴うものであったが、後者の

中枢神経系の症状は致死用量(LC50)を求める試験で見られたものと考えられ、亜

急性及び慢性毒性の試験においては中枢神経の機能障害と云える記載はなかっ

た。よって、区分 1（肝臓、腎臓、呼吸器系）、区分 2（精巣、卵巣）とする。また、投

与濃度 60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮の結果は亜急性毒性試験で見

られたものであり、繁殖能力への影響や仔への影響の記載はないので、本有害性

項目の分類根拠とした。 

注）呼吸器系を区分 2 から区分 1 に修正 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<11> Pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene (CAS No. 87-66-1) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 11 CAS： 87-66-1 

物質名： Pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 4 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットの LD50 値として、HSDB (2003)には雌：800、雄：1,270 mg/kg の例があり、

RTECS（1997）には 790 mg/kg の例がある。前者の雌 800 mg/kg と後者の 790 

mg/kg の比較で、より低値の 790mg/kg の値に基づき区分 4 とする｡ なお、EU 

Annex I は R22 であり GHS 区分 3～4 に相当する。 

分類結果 区分 4 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 
コメント 1 

ピアレビューされているＨＳＤＢのデータを根拠とすべき 

注）げっ歯類（ラット、マウス）でピアレビューされた HSDB のデータはなく、本コメントに従うと｢分類できない｣となる。

また、RTECS のデータを無視することになるので、修正せず。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 5 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2003)にラット LD50 値>2,100 mg/kg とあるが、適用量 2,100 mg/kg で 12 匹

中 1 匹が死亡しているので区分 5 とする｡ なお、EU Annex I は R21 であり GHS 区

分 3～4 に相当する。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため、分類対象外とした｡ 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<11> Pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene (CAS No. 87-66-1) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

データがなく分類できない｡なお、EU Annex I は Xn; R20/21/22 であり、GHS 区分 3

～4 に相当する。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 1A-1C 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB(2003)にヒト事例で「弱い腐食性(Mildly caustic)」とあるが、程度の詳細は不

明なので区分1A-1Cとする。なお、RTECS（1997）には24時間という長い適用時間

ではあるが、ウサギへの適用で「強い(severe)刺激性」とあり、ICSC(2006)には｢弱

い刺激性(mildly irritating)｣とある。 

分類結果 区分 1 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB(2003)にヒト事例で「弱い腐食性(Mildly caustic)」とあるので区分 1 とする。な

お、RTECS（1997）には 24 時間という長い適用時間ではあるが、ウサギへの適用

で「強い(severe)刺激性」とあり、ICSC(2006)には｢弱い刺激性(mildly irritating)｣とあ

る。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 

区分 1 は妥当ですか？区分 3 がいいところと思いますが。皮膚腐食を区分 1 にすれば、基本的

に眼も区分 1 となります。そうしてないのはなぜですか？ 

HSDB にモルモットの知見がありますが、引用してないのはなぜ？（ All signs of erythema were 

resolved by end of 72-hour post-treatment observation and no injury in depth was reported. ）

注）修正は行わず、ヒト事例の採用の可否を論点として第 2 回委員会での審議を予定。 

分類根拠・問題点 

CASE-1：HSDB のヒト事例を採用する場合 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 区分 1A-1C A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ

分類根拠 HSDB(2003)にヒト事例で「弱い腐食性(Mildly caustic)」とあるが、程度の詳細は不
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る分類 ・問題点 明なので区分1A-1Cとする。なお、RTECS（1997）には24時間という長い適用時間

ではあるが、ウサギへの適用で「強い(severe)刺激性」とあり、ICSC(2006)には｢弱

い刺激性(mildly irritating)｣とある。 

分類結果 区分 1 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB(2003)にヒト事例で「弱い腐食性(Mildly caustic)」とあるので区分 1 とする。な

お、RTECS（1997）には 24 時間という長い適用時間ではあるが、ウサギへの適用

で「強い(severe)刺激性」とあり、ICSC(2006)には｢弱い刺激性(mildly irritating)｣とあ

る。 

CASE-2：HSDB のヒト事例を採用しない場合 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 区分 3 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC(2006)には｢弱い刺激性(mildly irritating)｣とあり、RTECS（1997）には「強い

(severe)刺激性」とあるがこれはウサギへの 24 時間という長い適用時間での結果

である。よって、弱い刺激性と考えられるので区分 3 とした。 

分類結果 区分 3 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（委員会第 3 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
ICSC（2006）では、当該のヒト事例を踏まえて「軽度の刺激性」としているので、それに基づき「区

分 3」としてよい｡また、HSDB にあるモルモットのより弱い刺激性の試験例を根拠に加える｡ 

眼刺激性も区分 1(腐食性)から区分 2A-2B（区分 2）に修正すべし。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 3 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC(2006)には「軽度の(mildly)刺激性｣とあるので、区分 3 とした。なお、HSDB に

はモルモットへの工業製品と天然品の 24 時間の適用で、各々4/6 匹と 3/6 匹にわ

ずかな紅斑が見られたが 72 時間後には消失したとある。また、RTECS（1997）には

「強い(severe)刺激性」とあるがこれはウサギへの 24 時間という長い適用時間での

結果である。 

分類結果 区分 3 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 2A 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性（Marhold､

1986）」、HSDB (2003)には「軽度の刺激性（slight reaction、スコア 7-10：最高値

100､Grant､1986）」、ICSC(2006)には「刺激性」とある。これらより区分 2A もしくは区

分 2B と考えられるが、安全性の観点から区分 2A とする。 

分類結果 区分 2A B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 皮膚腐食を区分 1 にすれば、基本的に眼も区分 1 となります。そうしてないのはなぜですか？ 

区分 2、あるいは区分 2A-2B 

分類根拠・問題点 

CASE-1：皮膚が区分 1 の場合 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 区分 1 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
皮膚腐食性であるので、区分 1 とする。 

分類結果 区分 1 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

CASE-2：皮膚が区分 1 以外の場合 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 区分 2A-2B 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性（Marhold､

1986）」、HSDB (2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア 7-10：最高値

100､Grant､1986）」、ICSC(2006)には「刺激性」とある。これらより区分 2A もしくは区

分 2B と考えられるが、細区分の根拠としては不十分なので区分 2A-2B とする。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性（Marhold､

1986）」、HSDB (2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア 7-10：最高値

100､Grant､1986）」、ICSC(2006)には「刺激性」とある。これらより区分 2A もしくは区

分 2B と考えられるが、細区分の根拠としては不十分なので区分 2 とする。 

注 1）皮膚の審議結果により、CASE-1 もしくは CASE-2 を選択。 

注 2)「安全性の観点から区分 2A とする」を「区分 2A-2B」の表現に変更（他物質との整合性） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.21 

分類結果 区分 2A-2B 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性（Marhold､

1986）」、HSDB (2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア 7-10：最高値

100､Grant､1986）」、ICSC(2006)には「刺激性」とある。これらより区分 2A もしくは区

分 2B と考えられるが、細区分の根拠としては不十分なので区分 2A-2B とする。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性（Marhold､

1986）」、HSDB (2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア 7-10：最高値

100､Grant､1986）」、ICSC(2006)には「刺激性」とある。これらより区分 2A もしくは区

分 2B と考えられるが、細区分の根拠としては不十分なので区分 2 とする。 

注）第 3 回委員会での皮膚の審議結果（「区分 3」に修正）により、前述の CASE-2 を選択。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：ICSC(2006)と HSDB (2003)に「皮膚への繰り返し接触で感作性の可

能性あり」とあるが、具体的な疫学調査、症例報告、動物実験のデータがないた
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め、分類できないとした｡ 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2003)には、信頼性未評価のものも含め、in vitro 変異原性試験で複数指標

（ヒトリンパ腫細胞の染色体異常、マウスリンパ腫細胞の遺伝子突然変異、Ames）

の陽性の結果があるが、in vivo の試験結果はない。よって、分類できないとする。

なお、EU Annex I は Muta. Cat. 3; R68 であり、GHS 区分 2 に相当する。また、異性

体の 1,3,5-トリヒドロキシベンゼンは、CHL/IU 細胞を用いる in vitro 染色体異常で

陽性、Ames で陰性である。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 

「ヒトリンパ腫細胞」ではなく「ヒトリンパ球」。 

「in vivo の試験結果はない。」としてますが、RTECS に記載あり。ちゃんとみてますか？ 

MICRONUCLEUS TEST、Mouse、ROUTE: intraperitoneal; DOSE: 252 mg/kg、ROUTE: oral; 

DOSE: 504 mg/kg [Mutation Research.(90,91,1981)] 。ちなみに、ICSC では「bone marrow 

micronucleus test by oral route in mice is positive. Most in vitro studies positive.」から、区分 2

（表記は「Suspected of causing genetic defects」）としています。 

注）RTECS は投与量の記載のみだったので、根拠としていなかった。また、ICSC(2006)は見落とし。委員指摘の一

時文献(Mutation Research, 90, 91 (1981))の取得を依頼。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.12 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2003)には、信頼性未評価のものも含め、in vitro 変異原性試験で複数指標

（ヒトリンパ球の染色体異常、マウスリンパ腫細胞の遺伝子突然変異、Ames）の陽

性の結果があり、ICSC(2006)では区分 2（遺伝性疾患のおそれの疑い）とあるので

区分 2 とする（マウスの in vivo 小核試験 2 例の内容の早急な確認を予定）。なお、

EU Annex I は Muta. Cat. 3; R68 であり、GHS 区分 2 に相当する。また、異性体の

1,3,5-トリヒドロキシベンゼンは、CHL/IU 細胞を用いる in vitro 染色体異常で陽

性、Ames で陰性である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2003)が引用している元文献（Mutation Research, 90, 91 (1981)）に体細胞 in 

vivo 変異原性試験（マウス骨髄細胞による小核試験）での陽性結果があるが、生
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る分類 殖細胞 in vivo 遺伝毒性試験の陽性結果はないので区分 2 とする。なお、HSDB 

(2003)には信頼性未評価のものも含め、in vitro 変異原性試験で複数指標（ヒトリン

パ球の染色体異常、マウスリンパ腫細胞の遺伝子突然変異、Ames）の陽性の結

果があり、ICSC(2006)では区分 2（遺伝性疾患のおそれの疑い）とある。また、EU 

Annex I は Muta. Cat. 3; R68 であり、GHS 区分 2 に相当する。また、異性体の 1,3,5-

トリヒドロキシベンゼンは、CHL/IU 細胞を用いる in vitro 染色体異常で陽性、

Ames で陰性である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）委員指摘の一時文献(Mutation Research, 90, 91 (1981))を引用。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2003)が引用している元文献（Mutation Research, 90, 91 (1981)）に体細胞を

用いた in vivo 変異原性試験（マウス骨髄細胞を用いた小核試験）での陽性結果が

あるが、生殖細胞を用いた in vivo 遺伝毒性試験の陽性結果はないので区分 2 と

する。なお、HSDB (2003)には信頼性未評価のものも含め、複数の in vitro 変異原

性試験（ヒトリンパ球の染色体異常、マウスリンパ腫細胞の遺伝子突然変異、

Ames）で陽性の結果があり、ICSC(2006)では区分 2（遺伝性疾患のおそれの疑い）

とある。また、EU Annex I は Muta. Cat. 3; R68 であり、GHS 区分 2 に相当する。異

性体の 1,3,5-トリヒドロキシベンゼンは、CHL/IU 細胞を用いる in vitro 染色体異常

試験で陽性、Ames 試験で陰性である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）用語の記載方法を修正。 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の RTECS(1997)に、親動物の一般毒性の記載はないが、ラットの経口試

験で着床後の胚吸収への影響と胎児毒性の記載があるので区分 2 とする。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等

分類根拠 RTECS(1997)で「ラットの経口試験で着床後の死亡率や胚吸収への影響と胎児毒
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を 参 考 に し
た分類 

・問題点 性」と記載されていた一次文献(Picciano ら, Journal of the American College of 

Toxicology, 1983)を確認したところ、「親動物に体重増の減少以外の毒性が見られ

なかった用量（300mg/kg）で、仔動物では体重減少は見られたものの個体数、臓

器、骨格の奇形や変化は見られなかった｡」と記載されており、結論では「催奇形性

はない」と記載されている。しかし、RTECS に記載されていた通りに 300mg/kg の用

量では胚吸収の増加は見られている。この胚吸収の増加は試料の溶媒として用い

たプロピレングリコールの単独投与でも見られており、親動物の体重増加抑制に

伴う影響とも考えられる。よって、本物質の有害性を明確に否定する試験内容とは

考えにくい。Priority1、2 にこの報告以外の情報はないので、分類できないとした。

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 
コメント 1 

ＲＴＥＣＳのデータは元文献を確認し親動物への影響を評価したうえで区分すべき 

注）B パターンでは、一次文献の内容を確認し分類の修正を実施済み。なお、本コメントは、Priority2 の情報で、親

動物への一般毒性の記述がない場合の、技術上の指針の記述とは異なる内容と考える。A パターンも含め、修正

せず。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

分類できない OK 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の RTECS(1997)に、親動物の一般毒性の記載はないが、ラットの経口試

験で着床後の胚吸収への影響と胎児毒性の記載があるので区分 2 とする。 

分類結果 分類できない 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

RTECS(1997)で「ラットの経口試験で着床後の死亡率や胚吸収への影響と胎児毒

性」と記載されていた一次文献(Picciano ら, Journal of the American College of 

Toxicology, 1983)を確認したところ、「親動物に体重増加の抑制以外の毒性が見ら

れなかった用量（300 mg/kg）で、仔には体重減少が見られたものの仔数の減少や

臓器と骨格の奇形は見られなかった｡」とあり、「催奇形性はない」と結論されてい

る。しかし、RTECS に記載されていた通り 300 mg/kg の用量では胚吸収の増加は

見られているので、本物質の生殖毒性を明確に否定する試験内容とは考えにく

い。なお、この胚吸収の増加は試料の溶媒として用いたプロピレングリコールの単

独投与でも見られており、プロピレングリコールによる影響も否定できない試験結

果である。Priority1、2 にこの報告以外の情報はないので、分類できないとした。 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 
区分 2（消化器系、腎臓、肝臓、血液系、中枢神経系、循環器系）、区分 3（気道刺

激性） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトについては、Priority2 の HSDB (2003)に、消化器の刺激、腎臓と肝臓の損傷、

溶血、痙攣や循環虚脱を起こす可能性があると記載されており、ICSC(2006)に「気

道刺激性がある」と記載されているので、区分 2（消化器系、腎臓、肝臓、血液系、

中枢神経系、循環器系）、区分 3（気道刺激性）とする。 

分類結果 
区分 2（消化器系、腎臓、肝臓、血液系、中枢神経系、循環器系、卵巣）、区分 3

（気道刺激性） 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<11> Pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene (CAS No. 87-66-1) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
前の物質のシートには「HSDB(2005)は priority 2 の情報源であるため、一次文献の内容を確認

した上で GHS 区分を再度判断する。」とあるが、ここでは精査しないのか？ 

区分 3（気道刺激性）は必要か？GHS 本文には 

注）HSDD の引用文献（Databook）は取得依頼済み、到着待ち。その後、元文献の内容確認を予定。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 

コメント 1 
ヒトのばく露経路が不明であるが、経口ばく露なら局所作用と思われるので消化器系は分類さ

れない。また、HSDBのヒトについてはデータに基づかず、注意として記載されている可能性があ

るので、要確認。 

注）3/21(金)の時点で元文献が未着のため再判断は行わず、上記 2/14 の案のままとした｡ 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の HSDB (2003)には、動物について腎臓、肺臓、肝臓に関する水腫や充

血の症状と、心臓、骨髄、脾臓の異常の記載があるが、暴露量が不明である。

Priority1、2 には他にデータはないのでデータ不足で分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 前の物質のシートには「HSDB(2005)は priority 2 の情報源であるため、一次文献の内容を確認

した上で GHS 区分を再度判断する。」とあるが、ここでは精査しないのか？ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の HSDB (2003)には、動物について腎臓、肺臓、肝臓に関する水腫や充

血の症状と、心臓、骨髄、脾臓の異常の記載があるが、暴露量が不明である。

Priority1、2 には他にデータはないのでデータ不足で分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の HSDB (2003)には、動物について腎臓、肺臓、肝臓に関する水腫や充

血の症状と、心臓、骨髄、脾臓の異常の記載があるが、元文献の書誌事項を確認

したところ、何れも 1877 年から 1908 年のものであり、信頼性に欠けると判断した。

Priority1、2 には他にデータはないのでデータ不足で分類できないとした。 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 
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分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<12> 1,3,5-trioxan ; trioxymethylene (CAS No. 110-88-3) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 12 CAS： 110-88-3 

物質名： 1,3,5-trioxan ; trioxymethylene 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GESTIS(2003)にある、ラットの LD50 値 8,190-9,500mg/kg に基づき区分外とする。

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)にある、ラットの LD50 値 8,190-9,500mg/kg に基づき区分外とする。

なお、Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラット LD50 値

5,000mg/kg とのデータがある｡ 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)のデータを他の経路で使用するのであれ

ば、経口でもこれを採用し区分５とすべき。 

指摘分類結果 B 
コメント 2 

Review of Toxicological Literature が NTP の文書であることを記載する。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GESTIS(2003)にある、ラットの LD50 値 8,190-9,500mg/kg に基づき区分外とする。

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「複数のラットの LD50 値は 8,190mg/kg と 9,500mg/kg の範囲内に

ある」と記載されており、NTP の文書である Review of Toxicological Literature 

(s-Trioxane, 1999)にはラット LD50 値 5,000mg/kg との記載がある｡これら 3 種の値

（8,190、9,500、5,000）から計算式で求めた 6,010mg/kg に基づき区分外とする。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

Review…の扱いをどうする？ 

注）B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡ 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラット LD50 値 10,000mg/kg

というデータがあるので、区分外とする｡ 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP の文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラット

LD50 値 10,000mg/kg というデータがあるので、区分外とする｡ 

注）Review of …に「NTP の文書である」を追記 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため分類対象外とした。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラット LC50 値<7,057ppm と

あるが、値を特定できないので分類できないとした｡ 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)のデータを他の経路で使用するのであれ

ば、吸入でもこれを採用し区分４とすべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 
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GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類結果 区分 4 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP の文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラット

LC50 値<7,057ppm とあり、この表現は区分 4 に相当する値を示すと考えられるの

で、区分 4 とした｡ 

注）Review of …に「NTP の文書である」を追記 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP の文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)に、飽和

蒸気圧濃度は 17,100 ppm、ラット LC50 値は<7,057 ppm とあるが、LC50 値を特定

できないので分類できないとした。 

注）文章表現を修正。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS（2003）に「OECD テストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試

験で刺激性なし」とあるので区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS（2003）に「OECD テストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試

験で刺激性なし」とあるので区分外とした。なお、Review of Toxicological Literature 

(s-Trioxane, 1999)には強い皮膚刺激性とあるが、引用先の URL で一次文献の存

在を確認できなかった。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 
Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)には強い皮膚刺激性とあるが、引用先の

URL で一次文献の存在を確認できなかったとあるが、Ｂの立場からは再度キチンとした文献検

索を実施すべき。 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS（2003）に「OECD テストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試

験で刺激性なし」とあるので区分外とした。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS（2003）に「OECD テストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試

験で刺激性なし」とあるので区分外とした。なお、NTP の文書である Review of 

Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)には強い眼刺激性とあるが、引用情報

(Radian Corporation. 1991. 1,3,5-Trioxane. NTP Chemical Repository. Website: 

http://ntpserver.niehs.nih.gov/htdocs/CHEM_H&S/NTP_Chem1/Radian110-88-3.h

tml. (Accessed 1/17/99))から、この一次文献を確認できなかった。 

注）Review of …に「NTP の文書である」を追記 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

BG の GESTIS は Priority3 であった。今回頻用しているが、良いのか？ 

（対応：B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.21 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS（2003）に「OECD テストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試

験で刺激性なし」とあるので区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ｡ 

注）第 3 回委員会での、眼刺激性についての委員コメント（Review of Tox....の記述の内、元文献が遡及できないも

のは採用しなくてよい）に従い、なお書きを削除すると共に、A、B 共通とした｡ 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 区分 2B A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな刺激

性」とあるので区分 2B とした。 

分類結果 区分 2B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな刺激

性」とあるので区分 2B とした。なお、Review of Toxicological Literature 

(s-Trioxane, 1999)には強い眼刺激性とあるが、引用先の URL で一次文献の存在

を確認できなかった。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 区分 2B A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな刺激性」

とあるので区分 2B とした。 

分類結果 区分 2B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ 分類根拠 GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな刺激性」
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たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

・問題点 とあるので区分 2B とした。なお、NTP の文書である Review of Toxicological 

Literature (s-Trioxane, 1999)には強い眼刺激性とあるが、引用情報(Radian 

Corporation. 1991. 1,3,5-Trioxane. NTP Chemical Repository. Website: 

http://ntpserver.niehs.nih.gov/htdocs/CHEM_H&S/NTP_Chem1/Radian110-88-3.h

tml. (Accessed 1/17/99))から、この一次文献を確認できなかった。 

注 1）皮膚腐食性・刺激性と同様に一次文献の説明を追加 

注 2）Review of …に「NTP の文書である」を追記 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 

コメント 1 他の物質の場合、わずかな(slightly）刺激は区分外と分類されている。元文献を確認して区分２

Ｂの妥当性を検討すること。元文献が確認できないばあいは、区分外 or 分類できないとする 

注）GESTIS には引用文献の記載がないために一次文献は不明。情報源としての GESTIS の位置づけの問題であ

り、修正せず。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（委員会第 3 回） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

遡及できない元文献は採用せず、GESTIS(2003)に基づく区分外でよい｡ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな 

(slightly)刺激性」とあり、これは区分外に該当する程度の表現であるので、区分外

とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ｡ 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：消毒液として本物質に暴露した歯学生で陽性の可能性を示すヒト事

例が HDB(2003)と GESTIS(2003)にあるが、1 例のみである。一方、GESTIS(2003)

に OECD テストガイドラインに沿った試験を含めモルモットを用いた 3 例の試験結

果がいずれも陰性とあるので区分外とした。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B（皮膚感作性） 

コメント 1 適切な試験データであるかどうか要検討。ヒトの報告と食い違うのであれば、分類できないとす

べき。 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：GESTIS(2003)に OECD テストガイドラインに沿った試験を含めモルモ

ットを用いた 3 例の試験結果がいずれも陰性とあるが、消毒液として本物質に暴露

し た 歯 学 生 で 陽 性 の 可 能 性 を 示 す ヒ ト 事 例 が 1 例 あ る （ HSDB(2003) 、

GESTIS(2003)）。よって、分類できないとした｡ 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 
コメント 1 

「歯学生」は「歯科学生」？ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.10 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：GESTIS(2003)に OECD テストガイドラインに沿った試験を含めモルモ

ットを用いた 3 例の試験結果がいずれも陰性とあるが、消毒液として本物質に暴露

した歯科学生で陽性の可能性を示すヒト事例が 1 例ある（HSDB(2003)、

GESTIS(2003)）。よって、分類できないとした｡ 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「有効と言える in vivo と in vitro 試験はいずれも遺伝毒性を示さな

かった」とあり、GESTIS(2003)が引用した BAuA Report(2002)には体細胞 in vivo 変

異原性試験で陽性結果はなく陰性結果(マウス小核試験)の記載があるので区分

外とした。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「有効と言える in vivo と in vitro 試験はいずれも遺伝毒性を示さな

かった」とある。この GESTIS(2003)が引用した BAuA Report (2002)には、体細胞 in 

vivo 変異原性試験(マウス小核試験)と生殖細胞 in vivo 遺伝毒性試験(ラット UDS

試験)の陰性結果と共に体細胞 in vivo 遺伝毒性試験(ラット肝細胞 DNA 損傷試験)

で陽性～擬陽性の結果の記載があるが、in vitroのAmes試験、染色体異常試験、

遺伝子突然変異試験の陰性結果も加え、証拠の重みづけから、区分外とした。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 左記知見があれば、あえて「体細胞 in vivo 遺伝毒性試験(ラット肝細胞 DNA 損傷試験)で陽性～

擬陽性の結果の記載があるが、」を記載する必要はありません。有益な情報とはなりません。 
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「マウス小核試験と生殖細胞（これはどの細胞ですか？）ラット UDS 試験の陰性結果、ならびに

in vitro の Ames 試験、染色体異常試験、遺伝子突然変異試験の陰性結果（GESTIS, 2003; 

BAuA Report, 2002)から、区分外とした。」 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「有効と言える in vivo と in vitro 試験はいずれも遺伝毒性を示さな

かった」とあり、GESTIS(2003)が引用した BAuA Report(2002)には体細胞 in vivo 変

異原性試験で陽性結果はなく陰性結果(マウス小核試験)の記載があるので区分

外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

マウス小核試験とラット UDS 試験の陰性結果、ならびに in vitro の Ames 試験、染

色体異常試験、遺伝子突然変異試験の陰性結果（GESTIS, 2003; BAuA Report, 

2002)から、区分外とした。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

BG の GESTIS は Priority3 であった。今回頻用しているが、良いのか？ 

注）B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GESTIS(2003)に「有効と言える in vivo と in vitro 試験はいずれも遺伝毒性を示さな

かった」とあり、GESTIS(2003)が引用した BAuA Report(2002)には体細胞 in vivo 変

異原性試験で陽性結果はなく陰性結果(マウス小核試験)の記載があるので区分

外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

in vivo のマウス小核試験とラット UDS 試験の陰性結果、ならびに in vitro の Ames

試験、染色体異常試験、遺伝子突然変異試験の陰性結果（GESTIS(2003)、BAuA 

Report(2002))から、区分外とした。 

注）用語の記載方法を修正。 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は R63 であり、

GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 の GESTIS(2003)に「標準試験で、親に対する毒性は排除できない用量で

はあるが、仔の発達に明白な傷害を与えた。よって、生殖毒性が疑われる。」とあ

るので区分 2 とした。なお、EU Annex I は R63 であり、GHS 区分 2 に相当する。ま

た、Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)には、ラット経口の 1,500

と 3,870mg/kg/2 日と云う用量で先天性奇形と親毒性が見られたとある｡ 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 
「仔の発達に明白な傷害」とはどんな傷害ですか？ 

「先天性奇形」の表記は適切ではない。試験物質によるものではなく、自然発生的な印象を与え

る。「奇形」でよい。ただ、どんな奇形ですか？ 

「親毒性」ではなく「母体毒性」 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は Cat.3;R63 で

あり、GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 であり、影響や障害の具体的な記述はないが、GESTIS(2003)に「標準試

験で、原因として母体に対する毒性影響を排除できない用量ではあるが、仔の発

達に明白な傷害を与えた。よって、生殖毒性が疑われる。」とあり、また、NTP の

文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)には、ラットへの

1,500、3,870mg/kg の 1 日おきの経口投与で、胎児の発達抑制と、有意な奇形と

母体毒性が見られたとある。よって、区分 2 とした。なお、EU Annex I は Cat.3;R63

であり、GHS 区分 2 に相当する。 

注）Review of …に「NTP の文書である」を追記 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.11 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は Cat.3;R63 で

あり、GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP の文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)に「ラット

への 1,500、3,870mg/kg の 1 日おきの経口投与で、胎児の発達抑制と、有意な奇

形と母体毒性が見られた」とあるので、その元文献(Polish Journal of Occupational 

Medicine, 1, 1, 51-61, 1988)の内容を確認した。 

ラットへの経口投与試験で（妊娠 8-20 日）、母体毒性が見られていない 770mg/kg

（1 日おき）の用量で、仔に水頭症（3.1%）、頭蓋骨の発達不全（16.5%）、胸骨の一部

欠損（5.2%）が見られている（カッコ内の数値は発症率）。よって、区分 1B とした。な

お、母体毒性（二核肝細胞と有糸分裂段階の肝細胞の増加）が見られた

1,500mg/kg（1 日おき）の用量では、仔に水頭症（17.6%）、頭蓋骨の発達不全

（26.8%）、胸骨の一部欠損（33.8%）の有意な増加が見られている。また、EU Annex I

は Cat.3;R63 であり、GHS 区分 2 に相当する。更には、GESTIS(2003)に「標準試験
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で、原因として母体に対する毒性影響を排除できない用量ではあるが、仔の発達

に明白な傷害を与えた。よって、生殖毒性が疑われる。」とある。 

注）一次文献の内容に基づき区分 1B に修正 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は Cat.3;R63 で

あり、GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP の文書である Review of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)に「ラット

への 1,500、3,870mg/kg の 1 日おきの経口投与で、胎児の発達抑制が見られ、有

意に奇形と母体毒性が見られた」とある｡そこで、その元文献(Polish Journal of 

Occupational Medicine, 1, 1, 51-61, 1988)の内容を確認したところ、ラットへの発生

毒性試験で（妊娠 8-20 日）、母体毒性が見られていない 770mg/kg（1 日おき）の用

量で、仔に水頭症（3.1%）、頭蓋骨の発達不全（16.5%）、胸骨の一部欠損（5.2%）が

見られていた（カッコ内の数値は発症率）。よって、区分 1B とした。なお、EU Annex 

I は Cat.3;R63 であり、GHS 区分 2 に相当する。 

注）文章表現など、他物質との整合性をとった｡ 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

BG の GESTIS は Priority3 であった。今回頻用しているが、良いのか？ 

注）B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡ 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は R37 であり、

気道刺激性に相当する。 

分類結果 区分 3（中枢神経系） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 の GESTIS(2003)に「ラットを用いた 8 時間の蒸気（濃度不明、但し飽和蒸

気圧濃度は 17,100ppm）の吸入試験で振戦、弛緩など中枢神経系障害が見られた

が、生存し 7 日後で異常は見られなかった。」とあるので「区分 3（中枢神経系）」と

する。なお、EU Annex I は Xi; R37 であり、気道刺激性に相当する。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

区分 3（中枢神経系）はない。区分 3（麻酔作用）か？でも、妥当か？ 

指摘分類結果 A、B 
コメント 2 

気道刺激性の根拠を検索し、該当情報がみつかれば採用すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex I は R37 であり、

気道刺激性に相当する。 

分類結果 区分 3（麻酔作用） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等

分類根拠 

・問題点 

Priority3ではあるが、GESTIS(2003)に「ラットを用いた8時間の蒸気（濃度不明、但

し飽和蒸気圧濃度は 17,100ppm）の吸入試験で振戦、弛緩など中枢神経系障害が
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を 参 考 に し
た分類 

見られたが、生存し、7 日後の剖検で異常は見られなかった。」とあるので、「区分 3

（麻酔作用）」とする。なお、EU Annex I は Xi; R37 であり、気道刺激性に相当する。

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

BG の GESTIS は Priority3 であった。今回頻用しているが、良いのか？ 

注）B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡ 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。 

分類結果 区分 2（気管） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 の GESTIS(2003)に、区分 2 のガイダンス値に相当する用量(0.5mg/L/5

時間/日)での 12 ヶ月のラットを用いた吸入試験で気管細胞に損傷が見られたとあ

るので、区分 2（気管）とした。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.04 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。 

分類結果 区分 2（気管） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 の GESTIS(2003)に、区分 2 のガイダンス値に相当する用量(0.5mg/L/5

時間/日)での 12 ヶ月のラットを用いた吸入試験で気管組織に損傷が見られたとあ

るので、区分 2（気管）とした。 

注）｢気管細胞｣を｢気管組織｣に変更 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

気管ではなく呼吸器とすることを検討されたい。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
Priority1 と 2 の情報がないので、分類できない。 

分類結果 区分 2（呼吸器） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority3 の GESTIS(2003)に、区分 2 のガイダンス値に相当する用量(0.5mg/L/5

時間/日)での 12 ヶ月のラットを用いた吸入試験で気管組織に損傷が見られたとあ

るので、区分 2（呼吸器）とした。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.17(電子メール)  

指摘分類結果 B 
コメント 1 

BG の GESTIS は Priority3 であった。今回頻用しているが、良いのか？ 

注）B パターンには採用する方針で、分類結果と分類根拠・問題点の修正は行わない｡ 
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10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.12 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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物質番号： 13 CAS： 823-40-5 

物質名： 2-methyl-m-phenylene diamine

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類： 

分類根拠 

・問題点 

データがなく分類できない。なお、2,5-TDA、2,4-TDA は区分 3 である。 

【注】本物質の構造異性体である 2,4-TDA（2,4-トルエンジアミン、ID167, CAS: 

95-80-7）、2,5-TDA（パラトルイエンジアミン、ID1324, CAS: 95-70-5）、および、

TDA 構 造 異 性 体 の 総 称 で あ る TDA （ ト ル イ レ ン ジ ア ミ ン 、 ID1309, CAS: 

25376-45-8）の分類結果を参照のこと。本健康有害性については、必要に応じ、こ

れら異性体の分類結果を記載している。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

データがなく分類できない。なお、2,5-TDA は分類できない、2,4-TDA は区分 3 であ

る。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GHS の定義による固体であるため、ガスでの吸入は想定されず、分類対象外とし

た。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため、分類対象外とした。 
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分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)記述を変更。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

本物質の皮膚刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には、皮膚暴露による急

性症状として「発赤」が挙げられ、「皮膚刺激性有」との記載がある。程度は不明だ

が刺激性を有すると考えられるため、区分 2 あるいは区分 3 と考えられる。安全性

の観点から、区分 2 とする。なお、2,5-TDA、2,4-TDA は区分 3 である。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC (2001)には、皮膚暴露による急性症状として「発赤」が挙げられ、「皮膚刺激

性有」との記載があるが、この情報を具体的に支持するデータはない。このほかに

は本物質の皮膚刺激性に関する情報はないので、分類できないとする。なお、

2,5-TDA、2,4-TDA は区分 3 である。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 ICSC は引用文献が記載されておらず情報の確認ができないため、priority2 の情報源とされて

いるが、信頼性は高い情報源である。ICSC のデータを除外しないで頂きたい。 

指摘分類結果 A、B 
コメント 2 

ICSC に「発赤」と記述されていても”irritate”の記述がなければ刺激性とはみなせない。 
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委員コメント 

コメント日 2008.02.04（電子メール） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 

ID13 の 2,6-DAT の刺激性で ICSC を引用していましたが、ICSC の引用元を調べてみました。 

以下のとおりです： 

 

ICSC#0340 

irritation (skin, eye, resp tract) 

EHC 74 (1987)を引用 

 

7.1.  Single Exposures 

Diaminotoluenes are considered to be dermal and eye irritants. 

In studies on rabbits, 12.5 mg 2,5-DAT or 500 mg 2,4-DAT caused skin irritation, defined as 

erythema and oedema, after 24 h of dermal contact.  Instillation of 100 μg of the 2,4-isomer 

into the rabbit eye caused severe eye irritation within 24 h. 

8.  EFFECTS ON MAN 

8.1.  Single and Short-Term Exposures 

In human beings, as in animals, diaminotoluenes are considered to be irritants for the mucous 

membranes and skin, and to lead to conjunctivitis and corneal opacities.  When solutions come 

into contact with skin, they can cause irritation, severe dermatitis, and blistering (Von Oettingen, 

1941).  In case of the inhalation of fumes, coughing, dyspnoea, and respiratory distress can 

result.  No data are available for evaluating the sensitizing potential of diaminotoluenes. 

 

本物質自体のデータはないようですが、「diaminotoluenes」としての知見を採用しています。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

本物質の皮膚刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「皮

膚刺激性有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは皮膚を刺激

する」との記載がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分 2

あるいは区分 3 と考えられる。安全性の観点から、区分 2 とする。なお、2,5-TDA、

2,4-TDA は区分 3 である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)「発赤」の記載を削除。B でも ICSC の記述を採用。EHC の記述を追記。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分 2A-2B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

本物質の眼刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には、眼への暴露による急

性症状として「発赤、痛み」が挙げられ、「眼刺激性有」との記載がある。程度は不

明だが刺激性を有すると考えられるため、区分 2A-2B とする。細区分の必要があ

る場合は、安全性の観点から、区分 2A とした方が望ましい。なお、2,5-TDA は区

分 2A-2B、2,4-TDA は区分 2A である。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC (2001)には、眼への暴露による急性症状として「発赤、痛み」が挙げられ、

「眼刺激性有」との記載があるが、この情報を具体的に支持するデータはない。こ

のほかには本物質の眼刺激性に関する情報はないので、分類できないとする。な

お、2,5-TDA は区分 2A-2B、2,4-TDA は区分 2A である。 
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委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 ICSC は引用文献が記載されておらず情報の確認ができないため、priority2 の情報源とされて

いるが、信頼性は高い情報源である。ICSC のデータを除外しないで頂きたい。 

指摘分類結果 A、B 
コメント 2 

ICSC に「発赤」と記述されていても”irritate”の記述がなければ刺激性とはみなせない。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.04（電子メール） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 

ID13 の 2,6-DAT の刺激性で ICSC を引用していましたが、ICSC の引用元を調べてみました。 

以下のとおりです： 

 

ICSC#0340 

irritation (skin, eye, resp tract) 

EHC 74 (1987)を引用 

 

7.1.  Single Exposures 

Diaminotoluenes are considered to be dermal and eye irritants. 

In studies on rabbits, 12.5 mg 2,5-DAT or 500 mg 2,4-DAT caused skin irritation, defined as 

erythema and oedema, after 24 h of dermal contact.  Instillation of 100 μg of the 2,4-isomer 

into the rabbit eye caused severe eye irritation within 24 h. 

8.  EFFECTS ON MAN 

8.1.  Single and Short-Term Exposures 

In human beings, as in animals, diaminotoluenes are considered to be irritants for the mucous 

membranes and skin, and to lead to conjunctivitis and corneal opacities.  When solutions come 

into contact with skin, they can cause irritation, severe dermatitis, and blistering (Von Oettingen, 

1941).  In case of the inhalation of fumes, coughing, dyspnoea, and respiratory distress can 

result.  No data are available for evaluating the sensitizing potential of diaminotoluenes. 

 

本物質自体のデータはないようですが、「diaminotoluenes」としての知見を採用しています。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 2A-2B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

本物質の眼刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「眼刺

激性有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは眼を刺激する」と

の記載がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分 2A-2B と

する。細区分の必要がある場合は、安全性の観点から、区分 2A とした方が望まし

い。なお、2,5-TDA は区分 2A-2B、2,4-TDA は区分 2A である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

本物質の眼刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「眼刺

激性有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは眼を刺激する」と

の記載がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分 2 とする。

なお、2,5-TDA は区分 2A-2B、2,4-TDA は区分 2A である。 

注)「発赤」の記載を削除。B でも ICSC の記述を採用。EHC の記述を追記。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない。 

皮膚感作性：Priority2 の情報源である EU-Annex I で R43 であり、同じく Priority2
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の情報源である ICSC (2001)で「反復または長期の接触により、皮膚が感作される

ことがある」と記載されている。しかし、具体的な疫学的調査、症例報告、動物実験

のデータがいずれもないため、分類できないとした。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、

TDA は区分 1 である。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない。 

皮膚感作性：Priority2 の情報源である EU-Annex I で R43 であり、同じく Priority2

の情報源である ICSC (2001)で「反復または長期の接触により、皮膚が感作される

ことがある」と記載されている。しかし、具体的な疫学的調査、症例報告、動物実験

のデータがないため、分類できないとした。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDA は区分

1 である。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)「いずれもないため」の表現が不適切と判断し、「いずれも」を削除。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74(1987)によれば、in vitro 変異原性試験（ラット初代培養肝細胞を用いる

UDS 試験、ネズミチフス菌を用いる復帰突然変異試験、シリアンゴールデンハムス

ターを用いる胚細胞形質変換試験）で陽性の結果が得られているが、信頼できる

in vivo 試験データがないことから、分類できないとする。なお、2,5-TDA および

2,4-TDA は区分外、TDA は分類できないである。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
2,4-TDA と 2,5-TDA の GHS 分類の存在を確認出来なかった。異性体なのに名称の付け方が異

なっているのも問題。2,4-TDA の｢区分外｣は間違いであり、最新の陽性データは「区分 2」である

ことを示している。 

指摘分類結果 B 

コメント 2 

2,6-TDA についてはラット小核試験陽性結果もあるが、「区分外」で良い。以下の文献を確認。 

・ Mutation Research (2006) vol. 608, 88-96 （In vivo 突然変異原性試験で陰性） 

・ Environmental Health Perspective (1996) vol. 104 supl 3, 683-686 （In vivo 突然変異原性試験

で陰性） 

・ Carcinogenesis (1991) vol. 12, 2233-2237  （弱陽性） 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74(1987)によれば、in vitro 変異原性試験（ラット初代培養肝細胞を用いる

UDS 試験、ネズミチフス菌を用いる復帰突然変異試験、シリアンゴールデンハムス

ターを用いる胚細胞形質変換試験）で陽性の結果が得られているが、信頼できる

in vivo 試験データがないことから、分類できないとする。なお、2,5-TDA および

2,4-TDA は区分外、TDA は分類できないである。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1、2 の情報源には、信頼性のある in vivo 試験のデータが記載されていな

い。Priority3 の文献データベースである Pub-Med/NLM を利用して検索したとこ

ろ、体細胞を用いるin vivo変異原性試験（トランスジェニックマウスを用いる突然変

異試験）で陰性の結果が 2 件得られている（“Environ Health Perspect 104(Suppl 

3) :683-686 (1996)”および“Mutation Research 608 (2006) 88–96”）ことから、区分

外とする。 

な お 、 ラ ッ ト を 用 い る 、 in vivo 小 核 試 験 で 弱 い 陽 性 と の 結 果 も あ る

（Carcinogenesis.1991; 12: 2233-2237）。 

また、2,5-TDA、2,4-TDA は区分外、TDA は分類できないである。2,4-TDA につい

ては上記のトランスジェニックマウスを用いる突然変異試験において陽性の結果

が得られており、区分 2 相当と考えられる。 

注)B にのみ、委員提供のデータを反映。2,4-TDA についての情報を付加。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.08（電子メール） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 

説明が冗長ですし、「Priority1、2 の情報源には、信頼性のある in vivo 試験のデータが記載され

ていない。」のは単に本物質の評価がなされていないからです。つまり、EHC 74, 1987 以降は、

「信頼性のある in vivo 試験のデータが記載されていない」のではなく、「Priority1、2 の情報源に

記載がない」ということです。 

私なら次のようにします： 

「ラット骨髄小核試験で極めて弱い陽性知見（Carcinogenesis,12, 2233-2237, 1991）があるもの

の、トランスジェニックマウスを用いる突然変異試験での 2 つの陰性知見（Environ Health 

Perspect, 104(Suppl 3), 683-686, 1996; Mutat Res, 608,88–96, 2006)ならびにラット肝 UDS 試験

での陰性（Carcinogenesis,12, 2233-2237,1991）に基づき、証拠の重みづけから、区分外とし

た。」「また、2,4-TDA は、先の分類結果では区分外とされているが、上記トランスジェニックマウ

スを用いる突然変異試験において陽性の結果が得られており、区分 2 と考えられる。」 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.08 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74(1987)によれば、in vitro 変異原性試験（ラット初代培養肝細胞を用いる

UDS 試験、ネズミチフス菌を用いる復帰突然変異試験、シリアンゴールデンハムス

ターを用いる胚細胞形質変換試験）で陽性の結果が得られているが、信頼できる

in vivo 試験データがないことから、分類できないとする。なお、2,5-TDA および

2,4-TDA は区分外、TDA は分類できないである。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority1、2 の情報源に限らず調査したところ、ラット骨髄小核試験で極めて弱い陽

性知見（Carcinogenesis,12, 2233-2237, 1991）があるものの、トランスジェニックマ

ウスを用いる突然変異試験での 2 つの陰性知見（Environ Health Perspect, 

104(Suppl 3), 683-686, 1996; Mutat Res, 608,88–96, 2006）ならびにラット肝 UDS 試

験での陰性（Carcinogenesis,12, 2233-2237,1991）に基づき、証拠の重みづけか

ら、区分外とした。 

また、2,4-TDA は、先の分類結果では区分外とされているが、上記トランスジェニッ

クマウスを用いる突然変異試験において陽性の結果が得られており、区分 2 と考

えられる。 

注) 委員コメントに沿って B を修正。 
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※委員会第 3 回（2008.03.19）において、BUA レポートの一次文献精査結果を報告（下記）。 

①BUA レポート（Priority2 の情報源)で引用されていた文献の内容検討結果 

＜Teratogenesis, Carcinogenesis, and Mutagenesis 12:31-41(1992) 

この文献で陽性結果が得られているのは、Protocol B における、2,6-TDA を投与したラットの初代培養肝細胞を

用いる DFA（fragmentation assay）と UDS 試験です。 

なお、DFA 試験と UDS 試験に関しては Protocol B, C の 2 パターンが行われており、 

Protocol B では 1/2LD50 濃度（1,000mg/kg）を 2 回投与し、 

Protocol C では 1/2LD50 濃度（1,000mg/kg）を 1 回投与しています。 

Protocol B では陽性ですが、Protocol C は陰性の結果となっています。 

著者らは Discussion の項において、「高用量（very high dose）では DNA 損傷・修復に影響有（positive）」と結論し

ています。（39 頁目、中程） 

②対応 

上記の試験は、体細胞を用いる in vivo 遺伝毒性試験に相当します。 

一方、分類根拠に記載しましたとおり、トランスジェニックマウスを用いる遺伝子突然変異試験（in vivo 変異原性

試験に相当）の陰性結果が得られています。 

よって、体細胞を用いる in vivo 遺伝毒性試験の陽性結果よりも、トランスジェニックマウスを用いる遺伝子突然

変異試験の陰性結果を優先的に採用して、区分外として問題ないと考えます。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（委員会第 3 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
BUA レポートに記載された試験は体細胞 in vivo 遺伝毒性試験に該当する。GHS 分類で採用し

たトランスジェニックマウスによる遺伝子突然変異試験は in vivo 変異原性試験で上位試験であ

るので、分類結果は変更無で問題ない。 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

既存分類はない。EHC 74(1987)に「本物質 500 mg/kg を 103 週間、ラットおよびマ

ウスに投与しても、発がん性を示さない」と記載されているが、本物質の発がん性

を評価するには証拠不十分であると EHC 74(1987)では結論付けられているので、

EHC の結論を採用し、データ不足により分類できないとする。なお、2,5-TDA は区

分外、2,4-TDA、TDA は区分 2 である。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

既存分類はない。一方、EHC 74 (1987)には、NCI(1980)によるラットとマウスを用い

る103週間経口投与試験が引用されている。EHCには、種々の統計学的評価に基

づき「雌雄の F344 ラット、雌雄の B6C3F1 マウスに対し 2,6-TDA は発がん性を有し

ないと NCI(1980)では結論付けられている」とあり、NCI のデータの信頼性を評価で

きる。よって、NCI の結論を採用し、区分外とする。なお、3 省 GHS 分類において

は、2,5-TDA は区分外、2,4-TDA、TDA は区分 2 である。 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)の記述から、親動物の一般毒性に関する記述はないが、母動物の

生殖能への影響（吸収の増加）、児動物の発生への影響（不完全椎骨発現の増

加、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全閉鎖）がみられることから、区分 2 とした。な

お、2,5-TDA、2,4-TDA、TDA はいずれも区分 2 である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)によれば、親動物の一般毒性に関する記述はないが、母動物の生

殖能への影響（吸収の増加）、児動物の発生への影響（不完全椎骨発現の増加、

別表4.2.1-116



最終更新日： 2008/03/26 

 

<13> 2-methyl-m-phenylene diamine (CAS No. 823-40-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

た分類 胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全閉鎖）がみられている。区分 2 と考えられるが、

一次文献を精査して、再度判断する。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDA はいずれも

区分 2 である。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 （委員メモより）「母動物の生殖能への影響（吸収の増加）、児動物の」を削除、「不完全椎骨発

現の増加」の前に「胚死亡」を追加。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)の記述から、親動物の一般毒性に関する記述はないが、発生への

影響（胚死亡、不完全椎骨発現の増加、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全閉鎖）

がみられることから、区分2とした。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDAはいずれも区分

2 である。 

分類結果 区分 1B 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)によれば、親動物の一般毒性に関する記述はないが、発生への影

響（胚死亡、不完全な椎骨発現の増加、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全な閉

鎖）がみられている。EHC 74 (1987)には親動物の一般毒性に関する記述がなかっ

たため、一次文献（Toxicologist, 19: A.89.(1980)）を精査した。一次文献によれば、

ラットを用いる試験において、300 mg/kg 群で母動物の体重減少が認められてお

り、100 mg/kg 以上の群で胎児の不完全な椎骨発現の増加が認められている。よ

って、親動物で一般毒性が示されない用量で生殖毒性が認められているので、区

分 1B とする。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDA はいずれも区分 2 である。 

注 1)委員指摘の通りに A、B ともに一部削除、一部追加。 

注 2)一次文献の精査結果を B に反映。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.11（電子メール） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 母体毒性がみられていない投与量でみられたのは骨化遅延だけでしょうか、胚致死はなかった

でしょうか。骨化遅延だけで、1B は厳しいと思います。 

 

※上記指摘に対し、下記内容のメールを事務局から返信。 

母体毒性（母動物の体重減少）がみられていない投与量で認められた影響は、以下の二点です。 

・胎児の腹部出血率増加（increased incidence of hemorrhagic abdomen） 

・胎児の不完全な椎骨発現の増加（increased incidences of incomplete vertebrae） 

（いずれもラットを用いる経口投与試験のみで認められた影響） 

 

なお、母動物の体重減少がみられた投与量で認められた影響は下記があります。 

☆ラットを用いる経口投与試験 

・胎児の胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全な閉鎖（着床、胎児生存率、胚吸収には影響なし） 

☆ウサギを用いる経口投与試験 

・胚吸収増加、胎児体重減少、新生児生存数減少（骨格検査、軟組織検査は異常なし） 

 

これらから区分 1B とするのは厳しいでしょうか？その場合は区分 2 としたいと思います。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.12（電子メール） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 ウサギは母体毒性より低い投与量で児への影響が出ているのでしょうか。母体毒性量またはそ

れよりも低い量、また、母体毒性の記載がない場合は「2」でよいと思います。 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.18 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)の記述から、親動物の一般毒性に関する記述はないが、発生への

影響（胚死亡、不完全椎骨発現の増加、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全閉鎖）

がみられることから、区分2とした。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDAはいずれも区分

2 である。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)によれば、親動物の一般毒性に関する記述はないが、発生への影

響（胚死亡、不完全な椎骨発現の増加、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全な閉

鎖）がみられている。EHC 74 (1987)には親動物の一般毒性に関する記述がなかっ

たため、一次文献（Toxicologist, 19: A.89.(1980)）を精査した。一次文献によれば、

ウサギを用いる試験において、母動物の体重減少が認められる用量で胚死亡が

認められているので、区分 2 とする。なお、上記一次文献に記載のラットを用いる

試験においては、母動物の体重減少が認められない用量で、胎児の不完全な椎

骨発現の増加が認められているが、これは骨格変異に相当するので、GHS は区

分 2 に相当すると考えられる。また、2,5-TDA、2,4-TDA、TDA はいずれも区分 2 で

ある。 

注)B について、委員指摘の通りに区分 2 に修正。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.18（電子メール） 

指摘分類結果 A 

コメント 1 

GHS では「静脈注射または腹腔内注射などの投与経路を用いる試験では、被験物質の生殖器

官の暴露濃度が非現実的なほどに高濃度となってしまう場合、または、例えば刺激性などによ

り生殖器官に局所的損傷をもたらす場合には、細心の注意を払って解釈すべきであり、そうした

試験だけでは通常分類の根拠とはならない。」と記載されているので、ばく露経路を明らかにす

る必要がある。 

指針では生殖毒性から変異と骨化遅延は除くとなっているが、詳細はよく分からないものの胸

骨分節欠損などが相当するように思われるが、EHC は変異でなく催奇形性と評価しているのか?

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.19 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC 74 (1987)の記述から、ウサギを用いる経口投与試験において、母動物の体

重減少が認められる用量で胚死亡が認められているので、区分 2 とする。なお、

EHC 74 (1987)に記載のラットを用いる経口投与試験においては、母動物の体重減

少が認められない用量で胎児の不完全な椎骨発現の増加が認められているが、

これは骨格変異に相当するので、GHS は区分 2 に相当すると考えられる。また、母

動物の体重減少が認められる用量で、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全な閉鎖

がみられている。2,5-TDA、2,4-TDA、TDA はいずれも区分 2 である。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注 1) EHC を再度確認したところ、親動物の一般毒性に関する記述があったので、A を修正し、B を「A と同じ」とし

た。 

注 2) コメントの指摘を元に、暴露経路を記載。EHC には「催奇形性」との結論はない。骨格変異に関する記述は

なお書きにまとめた。 

 

 

 

 

 

 

別表4.2.1-118



最終更新日： 2008/03/26 

 

<13> 2-methyl-m-phenylene diamine (CAS No. 823-40-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分 3(気道刺激性、麻酔作用)  

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトについては、Priority2 の情報源である ICSC(J) (2001)に、吸入暴露による急性

症状として「咳、めまい、頭痛、息切れ、錯乱、痙攣、吐き気、意識喪失」との記載

があり、短期暴露の影響として「気道を刺激する」との記載があることから、気道刺

激性および麻酔作用をもつと考えられた。 

以上より、分類は区分 3（気道刺激性、麻酔作用)とした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトについては、ICSC(J) (2001)に、吸入暴露による急性症状として「咳、めまい、

頭痛、息切れ、錯乱、痙攣、吐き気、意識喪失」との記載があり、短期暴露の影響

として「気道を刺激する」との記載がある。しかし、これらの症状を裏付ける具体的

なデータがないので、データ不足のため分類することができない。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 ICSC は引用文献が記載されておらず情報の確認ができないため、priority2 の情報源とされて

いるが、信頼性は高い情報源である。ICSC のデータを除外しないで頂きたい。 

指摘分類結果 A、B 

コメント 2 ICSC に”may”、”can”などがついているのは昔のデータが多いと思うが、どのような場合に用い

られるのかは確認してみないと分からない。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 2（血液系）、区分 3(気道刺激性、麻酔作用)  

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトについては、Priority2 の情報源である ICSC(J) (2001)に、吸入暴露による急性

症状として「咳、めまい、頭痛、息切れ、錯乱、痙攣、吐き気、意識喪失」との記載

があり、短期暴露の影響として「気道を刺激する。血液に影響を与え、メトヘモグロ

ビンを生成することがある。」との記載があることから、気道刺激性および麻酔作

用があり、また、血液系が標的臓器と考えられた。 

以上より、分類は区分 2（血液系）、区分 3（気道刺激性、麻酔作用)とした。 

分類結果 区分 2（血液系）、区分 3(気道刺激性、麻酔作用)  B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)B でも ICSC の記述を採用。ICSC 中の“may”を用いた記述を採用し、血液系を標的臓器に追加。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

データがなく分類できない。なお、2,5-TDA は分類できない、2,4-TDA は区分 1(肝

臓、腎臓)、区分 2（血液系、脾臓、精巣）、TDA は区分 1(肝臓)である。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<13> 2-methyl-m-phenylene diamine (CAS No. 823-40-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<14> 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 14 CAS： 288-88-0 

物質名： 1,2,4-Triazole 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 4 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)にあるラットLD50 値（1,650、1,648、1,750 mg/kg）に計算式を適用して

得られた LD50 値 1,683 mg/kg に基づき区分 4 とする｡ なお、EU Annex I は R22

であり GHS 区分 3～4 に相当する。 

分類結果 区分 4 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 5 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)にあるラットの LD50 値（雄：4,200 mg/kg、雌：3,129 mg/kg）の内、低

値の 3,129 mg/kg に基づき区分 5 とする｡ 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため、分類対象外とした｡ 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 
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<14> 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに 24 時間適用､7 日間観察の試験で「刺

激性なし」とあるので区分外とする｡ 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

分類できないを検討。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに 24 時間適用､7 日間観察の試験で「刺

激性なし」とあるが、Priority1 の情報ではないので分類できないとする｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 2A A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに 50mg 適用､7 日間観察の試験で「高い

刺激性」とあるので区分 2A とする｡ なお、EU Annex I は R36 であり GHS 区分 2 に
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<14> 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

る分類 相当する。 

分類結果 区分 2A B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

2A と規定しない。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2A-2B 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに 50 mg 適用､7 日間観察の試験で「高い

(highly)刺激性」とあり、これは区分 2A もしくは区分 2B に相当すると考えられるが、

細区分の根拠としては不十分なので区分 2A-2B とする。なお、EU Annex I は R36

であり GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに 50 mg 適用､7 日間観察の試験で「高い

(highly)刺激性」とある。これは区分 2A もしくは区分 2B に相当すると考えられるが、

細区分の根拠としては不十分なので区分 2 とする。なお、EU Annex I は R36 であり

GHS 区分 2 に相当する。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：データがなく分類できない。 なお、EU Annex I は R43 であり GHS 区

分 1 に相当する。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IUCLID(2000)に、in vitro の Ames 試験で陰性の結果があるが、in vivo の試験結果

がないので分類できないとした｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<14> 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

データがなく分類できない｡ なお、EU Annex I は Cat. 3; R40 であり GHS 区分 2 に

相当する。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の IUCLID(2000)に、ラットを用いた試験で、親動物に体重減少以外の症

状の記載がない用量(200mg/kg/日)で胚吸収に依る仔の喪失と奇形（口蓋裂、四

肢奇形）が増加したとあるので、区分 2 とする。なお、EU Annex I は Cat3; R63 であ

り GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 B 

コメント 1 パブコメはないが、Ｂの立場としては、このような場合情報源を確認し、適当な典拠にたどりつい

た場合は区分１B とするべきでは。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の IUCLID(2000)に、ラットを用いた発生毒性試験で、親動物に体重減少

以外の症状の記載がない用量(200 mg/kg/日)で胚吸収に依る仔の喪失と奇形（口

蓋裂、四肢奇形）が増加したとあるので、区分 2 とする。なお、EU Annex I は Cat3; 

R63 であり GHS 区分 2 に相当する。 

分類結果 区分 2 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2 の IUCLID(2000)に、ラットを用いた発生毒性試験で、親動物に体重減少

以外の症状の記載がない用量(200 mg/kg/日)で胚吸収による仔の喪失と奇形（口

蓋裂、四肢奇形）が増加したとあるので、区分 2 とする。なお、一次文献はメーカー

企業の試験レポート（Bayer(1988）)のため、精査は行わなかった。また、EU Annex 

I は Cat3; R63 であり GHS 区分 2 に相当する。 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 区分 2（中枢神経系） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC(1994)に「中枢神経系に影響することがある」と記載されているので、区分 2

（中枢神経系）とする｡ 
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<14> 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類結果 区分 2（中枢神経系） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

ICSC（2007）に更新されており、そこでは、CNS に関する記述はなされていない（削除された）。 

指摘分類結果 B 

コメント 2 パブコメはないが、Ｂの立場としては、このような場合情報源を確認し、適当な典拠にたどりつい

た場合は区分１B とするべきでは。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority2のIUCLID(2000)に、ラットを用いた用量167 mg/kg/日、13週間の試験で、

肝臓変性の記載がある。同じく Priority2 の RTECS(1997)にはラットを用いた用量

364 mg/kg/日、13 週間の試験で、中枢神経系と腎臓の異常の記載がある。しか

し、何れも区分 2 のガイダンス値 100 mg/kg/日を上回る用量であり、ガイダンス値

を含む用量の範囲内で実施された試験はないため、データ不足であり分類できな

いとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.14 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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物質番号： 15 CAS： 10605-21-7 

物質名： Carbendazim (ISO) methyl benzimidazol-2-ylcarbamate 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)にあるラット LD50 値（>15,000、>5,000、>5,000 mg/kg）に基づき区分

外とする｡ 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)にウサギ LD50 値として>10,000、>2,000、>2,000 mg/kg があり、その

>10,000 mg/kg の値に基づき区分外とする。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)にウサギLD50値として>10,000 mg/kg（水性ペースト(1974))、>2,000 

mg/kg（75%水和剤(1982)）、>2,000 mg/kg（50%水和剤(1987))があり、その>10,000 

mg/kg の LD50 値に基づき区分外とする。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）表現を修正。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため、分類対象外とした｡ 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に記載されている、粉塵を用いた試験のラット LC50 値（>5 mg/L）に

基づき区分外とする｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10(電子メール)  

指摘分類結果 A 

コメント 1 区分 5 あるいは区分外の可能性があり、分類できない。ただし、5mg/L で死亡例がなければ区

分外となる。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.11 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、粉塵を用いた試験でラット LC50 値>5 mg/L とあり、これは区分

5 または区分外に相当するが、暴露濃度 5 mg/L での死亡例の有無は不明であ

る。よって分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

データ不足のため分類できない。EHC149 (1993)に、粉塵を用いた試験でラット

LC50 値>5 mg/L とあり、死亡例の有無は不明である。従って、区分 4 までには該

当しないが、区分 5 の適否が判断できない。 
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分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）用語の記載方法を修正。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ウサギへの Draize 試験（50%水和剤 5g、4 時間塗布後の 4、24、

48、72 時間後観察）で刺激性が見られなかったことから、皮膚刺激性なし」とある

ので、区分外とする。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ウサギへの 2.5 g、4 時間適用で、4、24、48、72 時間後の総てで

刺激性が見られなかったことから、皮膚刺激性なし。」とあるので、区分外とする。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）用語の記載方法を修正。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分 2A 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果(Edwards、1974)と、中程度から軽度

の刺激性の結果(Vick ら、1987)から、ウサギの眼に中程度もしくは軽度の結膜刺

激性」とある。これは区分 2A もしくは区分 2B に相当するが、安全性の観点から区

分 2A とする。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果(Edwards、1974)と、中程度から軽度

の刺激性の結果(Vick ら、1987)から、ウサギの眼に中程度もしくは軽度の結膜刺

激性」とあるので、区分 2 とする。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2A-2B A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果と、中程度(moderate)から軽度（mild）

の刺激性の結果から、ウサギの眼に中程度(moderate)もしくは軽度（mild)の結膜

刺激性」とあるので、区分 2A-2B とする。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等

分類根拠 EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果と、中程度(moderate)から軽度（mild）
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を 参 考 に し
た分類 

・問題点 の刺激性の結果から、ウサギの眼に中程度(moderate)もしくは軽度（mild)の結膜

刺激性」とあるので、区分 2 とする。 

注）A パターンも細区分しない形に修正：他物質との整合性をとった。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：EHC149 (1993)に「モルモットでの陰性結果 2 例から皮膚感作性なし」

とあるので、区分外とする。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05（電子メール） 

指摘分類結果 A、B（皮膚感作性） 

コメント 1 
皮膚についてであるが、区分外の判定は信頼性の高い試験結果（OECD の試験ガイドラインに

したがって実施され、陽性率などの数値が判明しており、それに従って判定がされている場合な

ど）がある場合とし、不明の場合は「○○のデータがあるが詳細不明のため分類できない」とす

る。（定性的なエンドポイントでは区分外の採用は慎重に行なうこと。） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.11 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡ 

皮膚感作性：EHC149 (1993)に「モルモットでの 2 例の陰性結果(①10 匹に工業品と

75％水和剤を皮内注射と皮膚への反復適用で共に陰性、②10 匹に 80%エタノール

溶液の適用で本物質、試験溶媒と惹起の陰性コントロールは総て陰性であり、陽

性コントロール（1-Chloro-2,4-dinitrobenzene）は全匹が陽性の反応）から皮膚感

作性なし」とあるので、区分外とする。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分外 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)の記載によると、生殖細胞 in vivo 経世代変異原性試験で陰性結果

2 例（マウス優性致死試験）はあるが陽性結果はなく、体細胞 in vivo変異原性試験

で陽性結果2例（マウス染色体異常試験、マウス小核試験）があり生殖細胞in vivo

遺伝毒性試験での陽性結果はないので、区分 2 とする。なお、EHC149 (1993)には

「本物質は経世代変異原性物質ではなく、in vivo と in vitro の体細胞と生殖細胞を

用いた試験で DNA への作用や生殖細胞の変異は起こさないが、in vivo と in vitro

の試験で異数性や多倍数性の染色体異常を起こす。なお、1980 年代前半以前の

本物質工業製品は、微量でも強い変異原性を示すフェナジン化合物を不純物とし

て含んでいたために、相反する試験結果があった。」と記載されている。また、EU 
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Annex I は Cat. 2; R46 であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
「なお、1980 年代前半以前の本物質工業製品は、微量でも強い変異原性を示すフェナジン化合

物を不純物として含んでいたために、相反する試験結果があった。」と記載されている。」は不要

ゆえ、削除。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.11 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)の記載によると、生殖細胞 in vivo 経世代変異原性試験で陰性結果

2 例（マウス優性致死試験）はあるが陽性結果はなく、体細胞 in vivo変異原性試験

で陽性結果 2 例（マウス染色体異常試験(Seiler, 1976)、マウス小核試験）があり生

殖細胞 in vivo 遺伝毒性試験での陽性結果はないので、区分 2 とする。なお、

EHC149 (1993)には「本物質は経世代変異原性物質ではなく、in vivo と in vitro の

体細胞と生殖細胞を用いた試験で DNA への作用や生殖細胞の変異は起こさない

が、in vivo と in vitro の試験で異数性や多倍数性の染色体異常を起こす。」と記載

されている。また、EU Annex I は Cat. 2; R46 であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)の記載によると、生殖細胞を用いた in vivo 経世代変異原性試験で

陰性結果 2 例（マウス優性致死試験）はあるが陽性結果はなく、体細胞を用いた in 

vivo 変異原性試験で陽性結果 2 例（マウス染色体異常試験、マウス小核試験）が

あり生殖細胞を用いた in vivo 遺伝毒性試験での陽性結果はないので、区分 2 とす

る。なお、EHC149 (1993)には「本物質は経世代変異原性物質ではなく、in vivo と in 

vitro の体細胞と生殖細胞を用いた試験で DNA への作用や生殖細胞の変異は起

こさないが、in vivo と in vitro の試験で異数性や多倍数性の染色体異常を起こ

す。」と記載されている。また、EU Annex I は Cat. 2; R46 であり GHS 区分 1B に相

当する。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 他の既存の分類はない。EHC149 (1993)に「ラットと NMRKf マウスでは発がん

性陰性であるが、CD-1 マウス(Wood, 1982)と SPF Swiss マウスでは肝細胞の腫瘍

の増加が見られた。」と記載されている。しかし、その他の知見は他の Priority1、2
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にもないので分類できないとした。なお、1980 年代前半以前の本物質工業製品に

は微量でも強い変異原性を示すフェナジン化合物が不純物として含まれていたこ

とも、EHC149 (1993)には記載されている。 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類結果 分類できない 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.03 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 他 の 既 存 の 分 類 は ない 。 EHC149 (1993) に「 ラ ッ トと NMRKf マウ ス

(Donaubauer, 1982)では発がん性陰性であるが、CD-1 マウス(Wood, 1982)と Swiss

マウス(Beems, 1976; Mohr, 1977)では肝細胞の腫瘍の増加が見られた。」と記載さ

れている。しかし、その他の知見は他の Priority1、2 にもないので分類できないとし

た。なお、1980 年代前半以前の本物質工業製品には微量でも強い変異原性を示

すフェナジン化合物が不純物として含まれていたことも、EHC149 (1993)には記載さ

れている。 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類結果 分類できない 

注)｢SPF Swiss マウス｣を｢Swiss マウス｣に修正 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 

「しかし、その他の知見は他の Priority1、2 にもないので分類できないとした。なお、1980 年代前

半以前の本物質工業製品には微量でも強い変異原性を示すフェナジン化合物が不純物として

含まれていたことも、EHC149 (1993)には記載されている。」は削除。 

上記と関係するが、Mutatation Res, 512, 1-35, 2002 の EPA/OPP の見解や、WHO の Pesticide 

residues in food (1995）を参照し、再検討すること。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 他の既存の分類はない。EHC149 (1993)に「ラットと NMRKf マウス(雌雄、最

大用量 5,000 ppm 混餌、96 週)では発がん性陰性であるが、CD-1 マウス(雌雄、最

大用量 3,750 ppm 混餌、2 年)と Swiss マウス(雌雄、最大用量 5,000 ppm 混餌、80

週)では肝細胞の腫瘍の増加が見られた。」と記載されている。しかし、その他の知

見は他の Priority1、2 にもないので分類できないとした。 

分類結果 分類できない 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 他の既存の分類はない。EHC149 (1993)に「ラットと NMRKf マウス(雌雄、最

大用量 5,000 ppm 混餌、96 週)では発がん性陰性であるが、CD-1 マウス（雌雄、

最大用量 3,750 ppm 混餌、2 年)と Swiss マウス(雌雄、最大用量 5,000 ppm 混餌、

80 週)では肝細胞の腫瘍の増加が見られた。」と記載されており、WHO 文書（WHO 

Pesticides residues in food (1995)、WHO/FAO Data sheets on pesticides No.89 

(1996)）にも EHC149(1993)と同じ試験例が引用されてはいるが、発がん性の有無

についての明確な記載はない。また、EPA/OPP の見解として｢本物質によるマウ

ス肝腫瘍の発がん作用機序を定めるにはデータが不足しており、既存の試験例の

解析には不充分である。よって、現時点では本物質による異数性の誘発とマウス

の肝臓がんの発がん性との関係を決定付けることは出来ない。｣との記載がある

（Mutation Res., 512, 1-35, 2002）。よって、分類できないとした。 
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7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分 1B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ラット経口の 3 世代繁殖試験で副作用は見られていない。」との

報告(Sherman, 1972)がある。しかし、ラットを用いた別の試験では、親で体重減少

が生じた用量で奇形（水頭症、小眼症、脊椎骨など）の増加の報告、親への一般

毒性が見られていない用量では胚吸収の増加や生存仔数の減少の報告があり、

精子数の低下による繁殖能力の低下の報告もある。よって、区分 1B とした。なお、

EU Annex I は Cat. 2; R60-61 であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 1B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.03 

分類結果 区分 1B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ラット経口の 3 世代繁殖試験で副作用は見られていない。」との

報告(Sherman, 1972)がある。しかし、ラットを用いた別の試験では、親で体重減少

が生じた用量で奇形（水頭症、小眼症、体軸骨格の奇形）の増加の報告、親への

一般毒性が見られていない用量では胚吸収の増加や生存仔数の減少の報告が

あり、精子数の低下による繁殖能力の低下の報告もある。よって、区分 1B とした。

なお、EU Annex I は Cat. 2; R60-61 であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 1B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)｢副作用｣を｢有害影響｣に、｢脊椎骨など｣を｢体軸骨格の奇形｣に修正 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 「副作用」は適切な用語ではない。 

「脊椎骨」の奇形とはどのようなものか？前記 2 つは症状だが、これは単に名称である。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.11 

分類結果 区分 1B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ラット経口の 3 世代繁殖試験で有害影響は見られていない。」と

の報告がある。しかし、ラットを用いた別の試験では、親で体重減少が生じた用量

で 、水頭症、小眼症、骨格変異（脊椎骨、肋骨、胸骨分節融合、脳ヘルニア、半

椎）の増加の報告、親への一般毒性が見られていない用量では胚吸収の増加や

生存仔数の減少の報告があり、精子数の低下による繁殖能力の低下の報告もあ

る。よって、区分 1B とした。なお、EU Annex I は Cat. 2; R60-61 であり GHS 区分

1B に相当する。 

分類結果 区分 1B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

 

別表4.2.1-132



最終更新日：2008/03/26 

<15> Carbendazim (ISO) methyl benzimidazol-2-ylcarbamate (CAS No. 10605-21-7) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 区分 1B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に「ラットを用いた経口投与による 3 世代生殖試験で有害影響は見

られていない。」との報告がある。しかし、ラットを用いた発生毒性試験では、親動

物に体重減少が見られた用量で 、水頭症、小眼症、骨格変異（脊椎骨、肋骨、胸

骨分節融合、脳ヘルニア）の増加の報告、親動物に一般毒性が見られない用量で

は胚吸収の増加や生存仔数の減少の報告があり、精子数の低下による生殖能力

の低下の報告もある。よって、区分 1B とした。なお、EU Annex I は Cat. 2; R60-61

であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 1B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）文章表現を変更した｡ 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、さまざまな動物種による種々の暴露経路の LD50 値（>2000～

>15000mg/kg）を求める試験の結果として、生殖毒性に相当する雄親の生殖能力

の低下の記載はあるが、その他の影響の記載はない。よって、生殖毒性以外は急

性毒性がないと判断し区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 「生殖毒性以外は急性毒性がないと判断し」の表記は適切ではない。 

WHO の Pesticide residues in food (1995）を参照し、再検討されることを望む。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.12 

分類結果 区分外 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、さまざまな動物種を用いた種々の投与経路の急性毒性試験結

果が記載されているが、精巣以外には毒性影響の記載はない。精巣毒性に関して

は既に生殖毒性の項に記載しているので、単回暴露の項からは除外し区分外とし

た。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ 分類根拠 EHC149 (1993)に、ラットを用いた経口 16-64mg/kg/日の 90 日間の試験で、血球
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アル等に よ
る分類 

・問題点 数やリンパ球数の減少、肝臓の異常（炎症細胞の疎らな浸潤、炎症、変性）、腎臓

の異常（線維症、欝血）を示す結果が 1 例あるが、生データの記載がなく結果も変

動しているので評価が困難な報告であると EHC は結論している。一方、EHC149 

(1993)に記載されている、ラット、イヌ、マウスを用いた、より高用量、長期間の他の

試験例では、区分 2 のガイダンス値内では何らの副作用も見られておらず、NOEL

はラット 500mg/kg diet、イヌ 300mg/kg diet とあり区分 2 のガイダンス値 100mg/kg/

日を上回っている。よって区分外とする。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.03 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、ラットを用いた経口 16、32、64mg/kg/日、90 日間の試験で、血

球数の減少、肝臓の異常（炎症細胞の疎らな浸潤、炎症、変性）、腎臓の異常（線

維症、欝血）を示す結果が 1 例あるが、生データの記載がなく結果も変動している

（用量依存性が見られない）ので評価が困難な報告であると EHC は結論している。

一方、ラット混餌投与 100、500、2500mg/kg/日（体重当り最高用量：初期

360mg/kg/日、最終 123-152mg/kg/日）、90 日間の試験で、最高用量の雌で体重

辺りの肝臓重量のわずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったことか

ら、ラット NOEL は 500mg/kg/混餌とされており、また、イヌの 2 例の混餌投与

（100、500、2500 mg/kg/日、100、300、1000mg/kg/日、90 日間）の試験で、最高用

量で摂取量と体重増や肝臓相対重量の減少などが見られた以外の異常は見られ

なかったことから、イヌ NOEL は 300mg/kg 混餌とされている（EHC149 (1993)）。ここ

で技術上の指針に従うと、ラット NOEL の 500 mg/kg 混餌は体重当りでは

25-50mg/kg/日となり、区分 2 のガイダンス値の範囲内にある。よって区分 2 のガ

イダンス値内で有害影響はないとは言えないので、データ不足により分類できない

とした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注)①混餌のデータを体重当りのデータに換算して、分類結果を見直し ②｢血球数やリンパ球数の減少｣を｢血球

数の減少｣に｢副作用｣を｢有害影響｣に修正 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05(電子メール)  

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
左記の 2 つの単位「mg/kg diet」と「mg/kg/day」とは全く異なるものです。それを同一に比較して

いるのはなぜ？500 mg/kg diet は 500 ppm のことで、EHC にも 12.5m/kg/day に相当し、NOAEL

は 100ppm (2.5mg/kg/day)と記載されています。 

WHO の Pesticide residues in food (1995）も参照し、再検討すること。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.13 

分類結果 区分外 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

E EHC149 (1993)に、ラット経口、最高用量 64mg/kg/日、90 日間の試験で、血球数

の減少、肝臓の異常（炎症細胞の疎らな浸潤、炎症、変性）、腎臓の異常（線維

症、欝血）を示す結果が 1 例あるが、生データの記載がなく結果も変動している（用

量依存性が見られない）ので評価が困難な報告であると EHC は結論している。一

方、EHC149 (1993)には、ラット混 餌、最 高用量 2500ppm（ 体重当り ：初期

360mg/kg/日、最終 123-152mg/kg/日）、90 日間の試験で、最高用量の雌で肝臓

の相対重量のわずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある。この

別表4.2.1-134



最終更新日：2008/03/26 

<15> Carbendazim (ISO) methyl benzimidazol-2-ylcarbamate (CAS No. 10605-21-7) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

投与量は区分 2 のガイダンス値を上回るので、区分外とした。なお、EHC149

（1993）では、本試験例に基づきラット NOAEL は 500ppm 混餌（25mg/kg/日）として

いる。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、ラット混餌、最高用量 2500ppm（体重当り：初期 360mg/kg/日、

最終 123-152mg/kg/日）、90 日間の試験で、最高用量の雌で肝臓の相対重量の

わずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある（NOAEL500ppm 混

餌、25mg/kg/日）。更に WHO 文書（WHO Pesticides residues in food (1995)）には、

ラット混餌、用量 1350ppm（135mg/kg/日に相当）、13 週間の試験で、6 週間後に雌

雄のラットに肝の腫大が見られたが、この病変は病理組織学的な変化が伴わず、

また可逆的な病変であった（NOAEL450ppm, 35mg/kg/日）。これらの投与量は区

分 2 のガイダンス値を上回るので、区分外とした。なお、EHC149 (1993)には、ラット

経口、最高用量 64mg/kg/日、90 日間の試験で、血球数の減少、肝臓の異常（炎

症細胞の疎らな浸潤、炎症、変性）、腎臓の異常（線維症、欝血）を示す結果が 1

例あるが、生データの記載がなく結果も変動している（用量依存性が見られない）

ので評価が困難な報告であると EHC は結論している。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（委員会第 3 回） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

EHC149（1993）が評価困難とした試験例（64mg/kg の投与例）は、削除した方がよい。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.26 

分類結果 区分外 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)には、ラット混餌、最高用量 2,500 ppm（体重当り：初期 360 mg/kg/

日、最終 123-152 mg/kg/日）、90 日間の試験で、最高用量の雌で肝臓の相対重

量のわずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある。この投与量は

区分 2 のガイダンス値を上回るので、区分外とした。なお、EHC149（1993）では、本

試験例に基づきラット NOAEL は 500 ppm 混餌（25 mg/kg/日）としている。 

分類結果 区分外 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

EHC149 (1993)に、ラット混餌、最高用量 2,500 ppm（体重当り：初期 360 mg/kg/

日、最終 123-152 mg/kg/日）、90 日間の試験で、最高用量の雌で肝臓の相対重

量のわずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある（NOAEL500 

ppm 混餌、25 mg/kg/日）。更に WHO 文書（WHO Pesticides residues in food 

(1995)）には、ラット混餌、用量 1,350 ppm（135 mg/kg/日に相当）、13 週間の試験

で、6 週間後に雌雄のラットに肝の腫大が見られたが、この病変は病理組織学的

な変化が伴わず、また可逆的な病変であった（NOAEL450 ppm, 35 mg/kg/日）。こ

れらの投与量は区分 2 のガイダンス値を上回るので、区分外とした。 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.16 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない｡ 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 17 CAS： 110-71-4 

物質名： 1,2-dimethoxyethane 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 区分 5 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

マウスを用いた経口投与試験の LD50 値 2,525 mg/kg（PATTY (5th, 2005)）から区

分 5 とした。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 区分 5 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ウサギを用いた経皮投与試験の LDLo 値 2,000 mg/kg（RTECS(2006)）から区分 5

とした。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS 定義の液体であるため、分類対象外とした。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた 6 時間吸入投与で、LDLo:63mg/L (4 時間換算:95mg/L(25700ppm)) 

(RTECS(2006))から、区分外とした。飽和蒸気圧濃度(20℃):81000 ppm (299 mg/L)

から気体区分で分類した。EU-AnnexⅠ: R20 は GHS 区分 3-4 に相当する。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10（電子メール）  

指摘分類結果 Ａ 

コメント 1 

蒸気の時間換算式は「D=B√A/√B」であり、4 時間換算値は 77mg/L(20800ppm)となる。 

GHS 改訂 2 版では区分 4 のカットオフ値が 5000ppm から 20000ppm に変更になっており、改訂

2 版に従えば 20800ppm は区分 5 となる。従って、20800ppm で何らかの死亡が認められている

ので区分 5 あるいは区分外の可能性があり分類できないとなる。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた 6 時間吸入投与試験の LDLo 値は 63 mg/L (4 時間換算値：77 

mg/L(20,933 ppm)) (RTECS(2006))である。飽和蒸気圧濃度(20℃)が 81,000 ppm 

(299 mg/L)から気体区分で分類すると、区分 4 の範囲を超えており、LD50 は区分

5 か区分外か判断できないため、分類できないとした。EU-AnnexⅠ: R20 は GHS

区分 3-4 に相当する。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）再計算した結果に基づき、分類し直した。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがないので分類できない。 

皮膚感作性：データがないので分類できない。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

in vitro 試験では、CHO 遺伝子突然変異試験や不定期 DNA 合成試験では毒性を

示さないが、CHO 姉妹染色分体交換試験では毒性を示すことから、哺乳類培養細

胞を用いる試験で染色体異常の可能性がある（PATTY (5th, 2005)）。 しかし、in 

vivo 試験のデータがないので分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.17 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

in vitro での CHO 細胞を用いた遺伝子突然変異試験や不定期 DNA 合成試験では

毒性を示さないが、CHO 細胞を用いた姉妹染色分体交換試験では毒性を示すこと

から、哺乳類培養細胞を用いる試験で染色体異常の可能性がある（PATTY (5th, 

2005)）。 しかし、in vivo 試験のデータがないので分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

注）試験の記載方法を変更。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 区分 1Ｂ 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

マウスを用いる経口投与試験において、親に一般毒性が示されない用量で、胎児

の指の変形等が観察され、また、ラットを用いる経口投与試験において、親に一般

毒性が示されない用量で、胎児の死亡が観察されている（PATTY (5th, 2005)）ので

区分 1B とした。EU-AnnexⅠは Cat. 2; R60/R61 であり、GHS 区分 1B に相当する。

分類結果 区分 1Ｂ B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.17 

分類結果 区分 1Ｂ 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

マウスを用いた経口投与による発生毒性試験において、親動物に一般毒性が見ら

れない用量で胎児の指の奇形等が観察され、また、ラットを用いた強制経口投与

による発生毒性試験において、親動物に一般毒性が見られない用量で胎児死亡

の増加が観察されている（PATTY (5th, 2005)）ので区分 1B とした。EU-AnnexⅠは

Cat. 2; R60/R61 であり、GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 1Ｂ B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

注）「変形」→「奇形」に修正。また、試験の記載方法を変更。 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22  

分類結果 区分 3（麻酔作用） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた吸入投与試験において回避反応の減少(PATTY)、ヒトの吸入で目ま

いや呼吸困難の症状(HSDB(2002))から区分 3(麻酔作用)とした。 

分類結果 区分 3（麻酔作用） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05（電子メール） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

妥当？ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.13 

分類結果 区分 3（麻酔作用） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトにおいて、吸入暴露により目まいや呼吸困難、経口暴露により吐き気、意識消

失などの症状を引き起こす（HSDB(2002)）との記載から、区分 3（麻酔作用）とし

た。 

分類結果 区分 3（麻酔作用） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

注 1）複数のデータがあり、それらを否定するに足る理由が見当たらないため、区分 3（麻酔作用）とし、分類根拠を

追記。 

注 2）ラットの「回避反応の減少」は麻酔作用とはいえないため、記載を削除。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（委員会第 3 回） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

「呼吸困難」は麻酔作用として妥当か？ 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.19 

分類結果 区分 3（麻酔作用） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ヒトにおいて、吸入暴露により目まいや呼吸困難、経口暴露により吐き気、意識消

失などの症状を引き起こす（HSDB(2002)）との記載から、区分 3（麻酔作用）とし

た。 

分類結果 区分 3（麻酔作用） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

注）循環器系や呼吸器系の障害を示唆するデータがなく、めまいが見られることから、中枢神経系の機能変調か

ら「呼吸困難」が生じている可能性を否定できないと考え、修正なしとした。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた 10 日間（1,000 ppm、4hr/日）吸入投与試験で回避反応への影響や

成長の減少がみられる（PATTY (5th, 2005)）と記載されているが、暴露期間が技術

上の指針に定める 14 日より短いため、情報不足により分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<17> 1,2-dimethoxyethane (CAS No. 110-71-4) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.22 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<18> N-methylformamide (CAS No. 123-39-7) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 18 CAS： 123-39-7 

物質名： N-methylformamide 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 5 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
ラットの LD50 値 4,000 mg/kg（HSDB (2002)）に基づき、区分 5 とする。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 4 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 2008）に記載のウサギの LD50 値 2,000 

mg/kg に基づき、区分 4 とする。なお、EU Annex I は Xn; R21 であり GHS 区分 3～

4 に相当する。 

分類結果 区分 4 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による液体であるため、分類対象外とする。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

20℃での飽和蒸気圧濃度 223 ppm である。Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）に、「ラットを 20℃の飽和蒸気に 7 時間暴露（4 時間換算値 0.94 mg/L）した

場合と、4.02 mg/L に 4 時間暴露した場合、いずれも 1 匹も死なず臨床症状も見ら

れなかった。」と記載されている。4.02 mg/L は区分 3 のガイダンス値の範囲内の濃

度であり、LC50 値を特定できないので分類できないとする。 
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GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10（電子メール） 

指摘分類結果 A、B  

コメント 1 

蒸気の時間換算式は「D=B√A/√C」であり、4 時間換算値は 0.71mg/L となる。 

また、飽和蒸気圧濃度 223ppm は 0.539mg/L であるので、4.02 mg/L はミストであり下のミストの

項目に記載すべき。この値は、カットオフ値から区分 4 であり根拠中の区分 3 は区分 4 に訂正す

る。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

20℃での飽和蒸気圧濃度 223 ppm である。Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）に、「ラットを 20℃の飽和蒸気に 7 時間暴露（4 時間換算値 0.71 mg/L）した

場合 1 匹も死なず臨床症状も見られなかった」と記載されている。0.71 mg/L は区

分 2 のガイダンス値の範囲内の濃度であり、LC50 値を特定できないので分類でき

ない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（第 3 回委員会） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

ガイダンス値という表現は不適切。基準値とすること。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

20℃での飽和蒸気圧濃度 223 ppm である。Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）に、「ラットを 20℃の飽和蒸気に 7 時間暴露（4 時間換算値 0.71 mg/L）した

場合 1 匹も死なず臨床症状も見られなかった」と記載されている。区分 2 の蒸気基

準値は 2.0 mg/L なので、分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類できない。 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 
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分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.03.10（電子メール） 

指摘分類結果 A、B  

コメント 1 

関連コメント（特定標的臓器毒性（急性（吸入：蒸気））： 

蒸気の時間換算式は「D=B√A/√B」であり、4 時間換算値は 0.71mg/L となる。 

また、飽和蒸気圧濃度 223ppm は 0.539mg/L であるので、4.02 mg/L はミストであり下のミストの

項目に記載すべき。この値は、カットオフ値から区分 4 であり根拠中の区分 3 は区分 4 に訂正す

る。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

20℃での飽和蒸気圧濃度 223 ppm である。Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）に、「ラットを 4.02 mg/L に 4 時間暴露した場合、1 匹も死なず臨床症状も見ら

れなかった」と記載されている。4.02 mg/L は区分 3 のガイダンス値の範囲内の濃

度であり、LC50 値を特定できないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（第 3 回委員会） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

ガイダンス値という表現は不適切。基準値とすること。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

20℃での飽和蒸気圧濃度 223 ppm である。Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）に、「ラットを 4.02 mg/L に 4 時間暴露した場合、1 匹も死なず臨床症状も見ら

れなかった」と記載されている。区分 4 のミスト･粉塵基準値は 5 mg/L であり、分類

できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 2008）には、「1 動物の実験結果からの判断

だが、おそらく皮膚刺激性の可能性は無視できる」と記載されているが、具体的な

データが不明であるので分類できない。 
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分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 2B 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ICSC（2001）、HSDB (2002)の「眼刺激性」の記載、HSDB (2002)の「結膜炎の発症

が記載され動物試験では影響は軽度（mild）」の記載に基づき、区分 2B とする。な

お、Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 2008）には、「ウサギの眼に対する試験

結果は様々なので、ヒトの眼に直接接触した場合の可逆的な損傷を考慮する必要

がある」と記載されている。 

分類結果 区分 2B B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：データがないので分類できない。 

皮膚感作性：Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 2008）に、「長時間接触ではジメ

チルホルムアミドと同様に脱水作用や皮膚の保護機能を阻害する作用を予測しな

いといけないが、感作性の可能性は示されなかった」と記載されているが、具体的

な疫学調査、症例報告、動物実験のデータがないため、分類できないとする。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：分類できない 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：A と同じ。 

皮膚感作性：A と同じ。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

NTP (Access on Feb. 2008)によれば、in vitro 変異原性試験（細菌を用いる復帰突

然変異原試験）で陰性だが、in vivo 試験のデータは記載されていない。一方、

Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 2008）には、「数少ない細菌の復帰突然変異

試験と生殖細胞を用いた in vivo 経世代変異原性試験（優性致死試験）からは、変

異原の可能性は確認できなかった」とある。Priority 1、2 の情報源には in vivo 試験

のデータは記載されていないうえ、GESTIS（Access on Feb. 2008）に記載の優性致

死試験に関する詳細は不明なので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
国際的評価機関による評価がなく、データもないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮経路では、87%の胎児が

死亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口経路でも同様な結

果がえられた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮経路ではわずかな催

奇形性がみられた」との記載があるが、親毒性の記載がないので区分 2 とする。

EU Annex I は Cat. 2; R61 であり GHS 区分 1B に相当する。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮投与では、87%の胎児が

死亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口経路でも同様な結

果がえられた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮経路ではわずかな催

奇形性がみられた」との記載がある。HSDB (2002)の一次文献の内容を精査したと

ころ、投与濃度では妊娠ラットに見られた影響は体重減少程度であることが確認で

きた。ウサギに関しては、体重測定を行っていないので、影響は不明である。よっ

て、ラットでは親毒性にわずかな影響が生じた濃度で、胎児の死亡や催奇形性が

みられたので区分 2 とする。ただし、EU Annex I は Cat. 2; R61 であり GHS 区分 1B

に相当する。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05（電子メール） 

指摘分類結果 B 
コメント 1 

１次文献で精査したのであれば、元情報を信頼し、母体毒性がわずかなことから１Ｂとすべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮投与では、87%の胎児が

死亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口投与でも同様な結

果がえられた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮投与ではわずかな催

奇形性がみられた」との記載があるが、母体毒性の記載がないので区分 2 とする。

EU Annex I は Cat. 2; R61 であり GHS 区分 1B に相当する。 
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分類結果 区分 1B 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮投与では、87%の胎児が

死亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口投与でも同様な結

果がえられた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮投与ではわずかな催

奇形性がみられた」との記載がある。HSDB (2002)の一次文献の内容を精査したと

ころ、投与濃度では妊娠ラットに見られた影響は体重減少（7～9%）程度であること

が確認できた。ウサギに関しては、体重測定を行っていないので、影響は不明であ

る。よって、ラットでは母体毒性にわずかな影響が生じた濃度で、胎児の死亡や催

奇形性がみられたので区分 1B とする。ただし、EU Annex I は Cat. 2; R61 であり

GHS 区分 1B に相当する。 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 3(気道刺激性) A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「発咳」と記載されているので、区分 3（気道刺激性）と

する。 

分類結果 区分 2(肝臓)、区分 3(麻酔作用、気道刺激性) 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「発咳」と記載されている。また、Priority 3 の GESTIS

（Access on Feb. 2008）には、ヒトについて「がん治療薬としてもっぱら経口経路の

データがあり、15 mg/kg 以上のそれほど高くない濃度では、吐き気、嘔吐、肝機能

障害が見られる」と記載されている。ヒトデータは Prioritｙ 2、3 の情報源に基づくの

で、区分 2（肝臓）、区分 3（麻酔作用、気道刺激性）とする。 

なお、GESTIS（Access on Feb. 2008）には、動物について、動物種は不明だが「4

時間吸入経路により、10 mg/L でも 1 匹も死なず体重減少のみ認められた」と記載

されている。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05（電子メール） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 医薬品としての情報が入手できれば、ヒトの情報であることから区分１とすべき。なお、気道刺激

と麻酔作用の根拠が不明確。 

指摘分類結果 A、B 

コメント 2 

確かに ICSC の Acute symptoms には cough とあるが、Effects of short-term exposure には、is 

irritating to the eyes とあるものの、皮膚や気道については言及していない。ICSC 引用による気

道刺激性は適切ではない。 

また、「吐き気、嘔吐、」の所見を無視しているのは理由がありますか？ただ、がん治療薬の臨

床所見は注意が必要。健常人による治験データはあまりないし、他剤の併用の場合もありま

す。可能なら、原著などでの確認を望みます。 

なお書きは不要です。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期間暴露の項に眼刺激性

以外の刺激性には言及していないので、分類できない。 
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分類結果 区分 2(肝臓) 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期暴露の項に眼刺激性以

外に刺激性には言及していない。また、Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）には、ヒトについて「がん治療薬としてもっぱら経口経路のデータがあり、15 

mg/kg 以上のそれほど高くない濃度では、吐き気、嘔吐、肝機能障害が見られる」

と記載されている。ヒトデータは Prioritｙ 3 の情報源に基づくので、区分 2（肝臓）と

する。がん治療薬では、副作用として知られる「吐き気、嘔吐」等の症状は、肝臓障

害による二次的影響か、消化器管への影響か判断できないので採用しない。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（第 3 回委員会） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 吐き気、嘔吐は、はっきりしていれば全身毒性となる。国連文書改定では、見出しの全身毒性は

なくなったが、個別対応はできる。 

指摘分類結果 B 
コメント 3 

priority3 の情報源でも、人で明確な影響と判断できれば区分 1 として良い。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.25 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期間暴露の項に眼刺激性

以外の刺激性には言及していないので、分類できない。 

分類結果 区分 1（肝臓、全身症状） 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

Priority 2 の ICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期暴露の項に眼刺激性以

外に刺激性には言及していない。また、Priority 3 の GESTIS（Access on Feb. 

2008）には、ヒトについて「がん治療薬としてもっぱら経口投与のデータがあり、15 

mg/kg 以上のそれほど高くない濃度では、吐き気、嘔吐、肝機能障害が見られる」

と記載されている。ヒトデータは Prioritｙ 3 の情報源に基づくが、臨床薬として治験

症例が豊富にあることが予測できるので区分 1（肝臓、全身症状）とする。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 区分 2(肝臓) 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」と記載され

ている。ヒトデータは priority 2 の情報源に基づくので、区分 2（肝臓）とする。 

分類結果 区分 2(肝臓、呼吸器系) 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」、Priority3

の GESTIS に、「ヒト暴露情報はもっぱらがん治療薬としての経口経路だが、低濃

度の短期間暴露でも呼吸機能に明らかな障害が生じる」と記載されている。ヒトデ

ータは priority 2、3 の情報源に基づくので、区分 2（肝臓、呼吸器系）とする。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.05（電子メール） 

指摘分類結果 B 

コメント 1 低濃度短期間曝露の意味不明確。吸入曝露か経口投与か。吸入であれば単回曝露における

気道刺激の根拠となる。元情報を検討されたい。 

指摘分類結果 A、B 
コメント 2 

「短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。」は単回暴露の項で引用すべき。 
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<18> N-methylformamide (CAS No. 123-39-7) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.18 

分類結果 区分 2(肝臓) 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」と記載され

ている。ヒトデータは priority 2 の情報源に基づくので、区分 2（肝臓）とする。 

分類結果 区分 2(肝臓、呼吸器系) 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」、Priority3

の GESTIS に、「ヒト暴露情報はもっぱらがん治療薬としての経口投与だが、“a 

short-term exposure to much smaller concentrations”で呼吸機能に明らかな障害

が生じる」と記載されている。GESTIS の一次文献の確認は困難なので、具体的な

期間は不明である。ヒトデータは priority 2、3 の情報源に基づくので、区分 2（肝

臓、呼吸器系）とする。なお、HSDB（2002）の一次文献（Snyder, R. (ed.). Ethyl 

Browning's Toxicity and Metabolism of Industrial Solvents. 2nd ed. Volume II: 

Nitrogen and Phosphorus Solvents. Amsterdam-New York-Oxford: Elsevier, 1990., 

p. 17）の入手依頼中で、信頼性が確認できれば区分 1（肝臓）、区分 2（呼吸器系）

となる。 

委員コメント 

コメント日 2008.03.19（第 3 回委員会） 

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

ICSC の短期暴露は単回より長いものも含んでいる。一般には短期の反復暴露といえる。 

指摘分類結果 A、B 

コメント 2 吐き気、嘔吐は、はっきりしていれば全身毒性となる。国連文書改定では、見出しの全身毒性は

なくなったが、個別対応はできる。 

指摘分類結果 B 
コメント 3 

priority3 の情報源でも、人で明確な影響と判断できれば区分 1 として良い。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.03.24 

分類結果 区分 2(肝臓) 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」と記載され

ている。ヒトデータは priority 2 の情報源に基づくので、区分 2（肝臓）とする。 

分類結果 区分 1(肝臓、全身症状、呼吸器系) 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、

「がん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示

し、全投与量が 80 mg/kg 以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」、Priority3

の GESTIS に、「ヒト暴露情報はもっぱらがん治療薬としての経口投与だが、“a 

short-term exposure to much smaller concentrations”で呼吸機能に明らかな障害

が生じる」と記載されている。GESTIS の一次文献の確認は困難なので、具体的な

期間は不明である。ヒトデータは Prioritｙ 2、3 の情報源に基づくが、臨床薬として

治験症例が豊富にあることが予測できるので、区分 1（肝臓、全身症状、呼吸器

系）とする。 
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GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.25 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがないので分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 
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<20> Butylated hydroxyanisole (CAS No. 25013-16-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

物質番号： 20 CAS： 25013-16-5 

物質名： Butylated hydroxyanisole 

 

1. 急性毒性（経口） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24  

分類結果 区分 5 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた経口投与試験の LD50 4,000 mg/kg(PATTY(5th, 2005))、5,000 

mg/kg(PATTY(5th, 2005)) 、 2,500 mg/kg(PATTY (5th, 2005)) 、 2,200 

mg/kg(HSDB(1995))に基づき、計算式を適用して得られた LD50=2,348 mg/kg か

ら、区分 5 とした。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果  A、B 

コメント 1 分類に用いた情報源（Patty’s）はあまり良くない。INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足

すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 5 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ラットを用いた経口投与試験の LD50 4,000 mg/kg(PATTY(5th, 2005))、5,000 

mg/kg(PATTY(5th, 2005)) 、 2,500 mg/kg(PATTY (5th, 2005)) 、 2,200 

mg/kg(HSDB(1995))、2,200 mg/kg(JECFA (1980))、5,000 mg/kg (JECFA (1980)) 

に基づき、計算式を適用して得られた LD50=2,578 mg/kg から、区分 5 とした。 

分類結果 区分 5 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ 

注）JMPR には本物質に関する情報なし。 

 

1. 急性毒性（経皮） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果  A、B 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

別表4.2.1-151



最終更新日： 2008/02/29 

<20> Butylated hydroxyanisole (CAS No. 25013-16-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JECFA、JMPR に補足データが存在しないため、変更なし。 

 

1. 急性毒性（吸入：気体） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

GHS の定義による固体であるため、ガスでの吸入は想定できず、分類対象外とし

た。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類対象外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
GHS の定義による固体であるため、分類対象外とした。 

分類結果 分類対象外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注 1）JECFA、JMPR に補足データは存在しない。 

注 2）「ガスでの吸入は想定できず」の記述を省いた。 

 

1. 急性毒性（吸入：蒸気） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 
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分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 A、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JECFA、JMPR に補足データ存在しないため、変更なし。 

 

1. 急性毒性（吸入：粉塵、ミスト） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JECFA、JMPR に補足データが存在しないため、変更なし。 

 

 

 

別表4.2.1-153



最終更新日： 2008/02/29 

<20> Butylated hydroxyanisole (CAS No. 25013-16-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

2. 皮膚腐食性・刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるが、皮膚刺激性に関す

る具体的なデータはない。よって、データ不足のため分類できないとした。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。た

だし、皮膚刺激性に関する具体的なデータは記載されていない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるが、一次文献が不明で

あり、皮膚刺激性に関する具体的なデータを確認することができない。よって、デ

ータ不足のため分類できないとした。 

注 1）JECFA、JMPR に補足データが存在しないため、変更なし。 

注 2）「一次文献が不明である」旨の記述を付記。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.19（電子メール） 

指摘分類結果 A 
コメント 1 

(B)の理由で「分類できない」としたほうが良い。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.19 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とある。引用文献を精査した結

果、「最小限（minimal）」あるいは「わずかな（slight）」皮膚刺激、「皮膚刺激性なし」

とのデータが多数存在するため、区分外とした。 

注 1)PATTY を再確認した結果、一次文献が記載されており、その文献には具体的なデータの記述があるので、

「ただし～記載されていない」との文書を削除。 

注 2）B パターンについては一次文献の精査から得られたデータに基づき、GHS 分類を「分類できない」から「区分

外」に修正し、分類根拠も修正。 
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委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

上記分類結果・根拠で問題なし。 

注）修正なし。上記 2/19 の分類根拠・問題点と同じ。 

 

3. 眼に対する重篤な損傷・眼刺激性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY(5th, 2005)にヒトでの結膜の発赤が報告されているが、これは BHT との複

合暴露のデータであり、BHA単独暴露による眼刺激性を調べたデータはない。よっ

て、データ不足のため分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

BHA 単独暴露による眼刺激性を調べたデータはない。よって、データ不足のため

分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注 1）JECFA、JMPR に補足データが存在しないため、変更なし。 

注 2）不要な説明を削除。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.21 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY (5th, 2005)に「BHA は刺激性物質ではない」とある。引用文献を精査した結

果、BHA に暴露されたウサギにおける眼刺激性は「最小限（minimal）」との記述

や、結膜の発赤、虹彩炎などの症状が見られないとの報告があるため、区分外と

した。 

注)皮膚刺激性のところで PATTY を再確認した結果、一次文献が判明したことから、眼刺激性についても再度見

直し、修正。引用文献には眼刺激性のデータがあるため、B パターンではその記述を付記。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

上記分類結果・根拠で問題なし。 
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4. 呼吸器感作性と皮膚感作性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分 1 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：PATTY(5th, 2005)にヒトでの喘息が報告されているが、どのような

対象なのか（気管支過敏症の有無など）が明記されていない。またこれは BHT と

の複合暴露のデータであり、BHA 単独暴露による呼吸器感作性を調べたデータは

ないので、データ不足のため分類できない。 

皮膚感作性：PATTY（5th, 2005)にヒトでのアレルギー性接触皮膚炎の発症が報告

されているため、区分 1 とした。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分 1 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：Ａと同じ 

皮膚感作性：Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 A（呼吸器感作性、皮膚感作性）、Ｂ（呼吸器感作性、皮膚感作性） 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 
呼吸器感作性：区分外 

皮膚感作性：区分 1 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：JECFA(1980)に、喘息あるいは鼻炎を有するヒトにおいて暴露によ

る症状の再燃が見られないことが報告されている。よって、区分外とした。 

皮膚感作性：JECFA（1980)、PATTY（5th, 2005)にヒトでのアレルギー性接触皮膚

炎の発症が報告されているため、区分 1 とした。 

分類結果 
呼吸器感作性：区分外 

皮膚感作性：区分 1 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：Ａと同じ 

皮膚感作性：Ａと同じ 

注）JMPR には本物質に関する情報なし。 

※ＣＩＲ（米国 Cosmetic Ingredient Ｒｅｖｉｅｗ）； Final report on the safety assessment of buthylated hydroxyanisole, 

Journal of the American College of Toxicology, 3(5), 83-146 (1984). 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.17（電子メール） 

指摘分類結果 A（皮膚感作性？） 

コメント 1 指針によれば疫学調査報告かあるいは別々の医療機関からの 2 症例以上となっているのでこ

の点を明確に記載する。 

指摘分類結果 Ａ（皮膚感作性） 
コメント 2 

皮膚感作性については、CIR にも症例報告が複数報告されている。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.18 

分類結果 
呼吸器感作性：区分外 

皮膚感作性：区分 1 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：JECFA(1980)に、喘息あるいは鼻炎を有するヒトにおいて暴露によ

る症状の再燃が見られないことが報告されている。よって、区分外とした。 

皮膚感作性：JECFA（1980)にパッチテスト（112 名）で皮膚感作性が見られたことが

報告されており、PATTY(5th, 2005)にも接触性皮膚炎を生じたとの複数の試験報

告があるため、区分 1 とした。 
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分類結果 
呼吸器感作性：区分外 

皮膚感作性：区分 1 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：Ａと同じ 

皮膚感作性： JECFA（1980)に、パッチテスト（112 名）で皮膚感作性が見られたこと

が報告されている。また、PATTY（5th, 2005)にもヒトのアレルギー性接触皮膚炎に

ついての記載があり、引用文献を精査した結果、548 名のパッチテストでも皮膚感

作性が観察されていることから、区分 1 とした。なお、この文献では化粧品やハンド

クリーム中の BHA による接触性皮膚炎の症例も複数、報告されている。 

注 1）皮膚感作性； 疫学調査とは明記されていないが、JECFA に 100 人を超える規模でのヒト研究データが記載

されているので、その記述を加える。 

注 2）皮膚感作性； 指摘された文献は PATTY(5ｔｈ, 2005)で引用されているので、B パターンではこの文献中のデ

ータについて記述を付記。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回） 

指摘分類結果 A、Ｂ（皮膚感作性） 
コメント 1 

上記分類結果・根拠で問題なし。 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ（呼吸器感作性） 

コメント 2 対象がどのようなアレルギーを有するか不明な場合の症状再燃のデータを分類に用いることは

適切でない。よって、データ不足のため分類できないとすべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.29 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分 1 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：PATTY(5th, 2005)の引用文献に、鼻炎や喘息の既往があり BHA

のアレルギーが疑われる患者に経口暴露した時、症状の再燃が見られることが報

告されているが、吸入暴露のデータではない。また、どのようなアレルギーを有す

るか不明なため、採用できない。その他に吸入暴露による呼吸器感作性を調べた

データはないので、データ不足のため分類できないとした。 

皮膚感作性：JECFA（1980)にパッチテスト（112 名）で皮膚感作性が見られたことが

報告されており、PATTY(5th, 2005)にも接触性皮膚炎を生じたとの複数の試験報

告があるため、区分 1 とした。 

分類結果 
呼吸器感作性：分類できない 

皮膚感作性：区分 1 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

呼吸器感作性：Ａと同じ 

皮膚感作性： JECFA（1980)に、パッチテスト（112 名）で皮膚感作性が見られたこと

が報告されている。また、PATTY（5th, 2005)にもヒトのアレルギー性接触皮膚炎に

ついての記載があり、引用文献を精査した結果、548 名のパッチテストでも皮膚感

作性が観察されていることから、区分 1 とした。なお、この文献では化粧品やハンド

クリーム中の BHA による接触性皮膚炎の症例も複数、報告されている。 

 

5. 生殖細胞変異原性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

細菌を用いた in vitro 変異原性試験、体細胞を用いた in vivo 変異原性試験で陰性

である（NTP DB(Access on January 2008)）ため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

別表4.2.1-157



最終更新日： 2008/02/29 

<20> Butylated hydroxyanisole (CAS No. 25013-16-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

具体的な試験名称を記述すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07  

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

細菌を用いた in vitro 復帰突然変異試験、ラット骨髄血球細胞を用いた in vivo 小

核試験で陰性である（NTP DB(Access on January 2008)）ため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

 

6. 発がん性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
IARC 40(1986)でグループ 2B に分類されているため、区分 2 とした。 

分類結果 分類できない 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 40 (1986)ではラット、ハムスターの経口暴露で前胃の腫瘍が認められたこと

からグループ 2B としている。しかし国連 GHS 分類改定第 2 版 3.6.5.3.2.4 節は、接

触部位における腫瘍、例えば強制経口暴露による前胃の腫瘍を以って発がん性

ありとすることには慎重な姿勢をとっている。IARC 40 (1986)、PATTY (5th, 2005)、

NTP(11th RoC, 1991)に前胃以外の腫瘍について記述されていないため、データ不

足のため分類できないとした。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 

コメント 1 
国連 GHS 文書において経口投与による前胃腫瘍をヒトに外挿しないという合意はなされておら

ず、メカニズムに基づきヒトで生じ得ないと考えられるもののみ「区分外」にすべきである。本物

質については「区分 2」とし、前胃腫瘍についての注意書きを付記することが望ましい。 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 2 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 40 (1986)がラット等の経口暴露で前胃の腫瘍が認められることからグループ

2B と分類したことに基づき、区分 2 とした。 

注） GHS 国連文書改訂第 2 版 3.6.5.3.2.4 節は接触部位における腫瘍、例えば強

制経口暴露による前胃の腫瘍を以って発がん性ありとすることには慎重な姿勢を

とっている。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JECFA、JMPR に特筆すべき補足データは存在しない。 
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委員コメント 

コメント日 2008.02.08（FAX） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 

コメント 1 

IARCモノグラフ（Vol.40）はラットとハムスターでの混餌投与による実験を基に、動物実験での証

拠をsufficientとしています。従って、”注） GHS国連文書改訂第2版 3.6.5.3.2.4節は接触部位に

おける腫瘍、例えば強制経口暴露による前胃の腫瘍を以って発がん性ありとすることには慎重

な姿勢をとっている。”の文章は削除した方がよいと考えます。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.13 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 40 (1986)がラット等の経口暴露で前胃の腫瘍が認められることからグループ

2B と分類したことに基づき、区分 2 とした。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.18（電子メール） 

指摘分類結果 Ａ 

コメント 1 

分類できないとすべきである。  

IARC 40 (1986)ではラットの前胃に腫瘍が認められるとのことから２Bに分類している。しかしな

がら、分類案に記載されている通りGHSの第2版（2006）の3.6.5.3.2.4には「 過剰な毒性あるいは

局所作用の交絡的影響重篤な毒性を伴う過剰用量でのみ生じる腫瘍は、通常、ヒトに対する発

がん性の可能性は疑わしい。加えて、試験物質が直接暴露する部位のみ、および/あるいは過

剰用量でのみで生じる腫瘍も、ヒトでの発がん性の妥当性を注意深く評価する必要がある。例

えば、刺激性あるいは腐食性を有するものの変異原性のない化学品の胃チューブによる経口

投与によってできた前胃腫瘍は妥当性が疑わしいであろう。しかし、ヒトに対する発がん性の有

無を明らかにするには、そのような決定は注意深く行わなければならない。投与遠位部位にお

けるいかなる他の腫瘍の発生も考慮されなければならない。」と記載してある。つまり、”局部的

な部位のみを過剰用量で暴露し生じた腫瘍がヒトへの腫瘍発現の可能性を疑問しており、かつ

例として、前胃腫瘍が挙げられている。 

なお、『資料１』３３回のFAO/WHOの合同食品添加物専門委員会報告書（Toxycological 

evaluation of certain food additives and contamination(以下「JECFA」と略））を参照すると以下の

記載がある。｛BHAを投与したラットの前胃で観測された増殖性の変化を追試験した結果が多く

実施された。その結果から、扁平上皮細胞癌「squamous-cell carcinoma」を誘発するには、飼料

が2ｇBHA/ｋｇ（BHA２重量％）である場合６～12ヶ月投与することが必要であり、１．２ｇBHA/ｋｇ

（０．１２重量％）の場合は誘発されなかった。また、軽度の過形成「mild hyperplasia」の誘発は

飼料１．２５ｇBHA/ｋｇ（０．１２重量％）では認められるが、１．０ｇ/ｋｇ（０．１重量％）では認めら

れなかったとしている。さらにブタの試験を疑問視しており、必要以上に高濃度での試験が原因

ではないか、犬についてはそのような所見は無かった。｝（『資料２』：『資料１』の抄訳参照） 

 以上の状況から見ると、ラットの試験結果はＧＨＳ第２版3.6.5.3.2.4で記載している『局所への

直接過剰用量暴露（原報告は詳細に検討していないが）の可能性(一部そのように推断できる記

載もある）が疑われる。つまり同項に例に記載されている前胃腫瘍の例と条件が一致し、ヒト発

ガンの妥当性が疑われる。分類案が根拠としたのは1986年のIARCの分類のみであり、1986年

当時はＧＨＳ第2版（2006年）のような知見は知られていなかった可能性がある。GHS分類は改

訂2版で分類すべきである。 

データー不足につき「分類できない」とするのが妥当である 

分類根拠・問題点    

分類実施日 2008.02.19 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ 分類根拠 IARC 40 (1986)がラット等の経口暴露で前胃の腫瘍が認められることからグループ
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アル等に よ
る分類 

・問題点 2B と分類したことに基づき、区分 2 とした。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

・指摘のあった GHS 国連文書改訂第 2 版では確かに前胃腫瘍が例として挙げられているが、その際の暴露経路

はgavageと記述されている。これはすなわち、①胃に挿管された管を介して直接的に、②高濃度で暴露、された場

合の前胃腫瘍を、暴露による影響と考えることは疑わしいという主旨と考える。これに対し混餌暴露の場合は、①

餌を介して間接的に、②継続して比較的低濃度で暴露される、ことになり、GHS 国連文書改訂第 2 版が意図する

過剰用量での接触による局所影響には該当しないと思われる。 

・指摘の JECFA を精査した結果、2%以下の濃度での混餌暴露でも癌は観察されている。たとえばマウスで 104 週

間、0.5%の混餌暴露で１例、1%の暴露で２例の前胃癌が報告されている他、32 週間、1%で混餌暴露されたラットの

前胃において単発あるいは多発性の polypoid tumor(ポリープ状腫瘍)が観察されている。また、ハムスターでも

104 週間、1%の混餌暴露で 7%、2%の暴露で 10%に前胃の扁平上皮癌を生じたとの報告もある。その他、複数の試

験で 1%の BHA に混餌暴露された動物の 20～60%に前胃のパピローマが見られている。餌中濃度を技術上の指針

の手法に従って体重あたりの一日摂取量に換算すると、1%はラットでは大体 500～1000 mg/kg となる。なお、過剰

用量の定義については国連文書でも明確にされていない。 

以上から、混餌暴露で観察された前胃腫瘍について、暴露部位に限局した過剰用量暴露による影響として除外

することはせず、IARC の分類も考慮して区分 2 とすることは妥当と考える。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回） 

指摘分類結果 A、B 

コメント 1 
上記（枠外）の説明の通り、gavage ではなく混餌暴露なので GHS 国連文書改訂第 2 版の対象に

は当たらない。また、食品添加物の試験の最高濃度は 5%までなので、2%は過剰用量には当たら

ないと思う。よって、変更なしで良い。 

指摘分類結果 A、B 
コメント 2 

強制経口投与ではなく混餌の投与であること、暴露用量を記載したほうが良い。 

 

分類根拠・問題点  

分類実施日 2008.02.26 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

IARC 40 (1986)がグループ 2B と分類しており、JECFA(1989)に 1%（ラットでの換算

値は 500-1000 mg/kg）で混餌暴露されたラット等での前胃の腫瘍が報告されてい

ることに基づき、区分 2 とした。 

分類結果 区分 2 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

 

7. 生殖毒性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない 
A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

妊娠前後に暴露されたラット、マウスで一時的な神経行動学的作用が認められた

が、高濃度（1,000 mg/kg）で暴露されたラットで催奇形性は認められていない

(PATTY (5th, 2005))。生殖毒性の有無を判断するに足るその他のデータあるいは

これらデータの信頼性の解析が存在しないため、分類できないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し

分類根拠 

・問題点 

妊娠前後に暴露されたラット、マウスで一時的な神経行動学的作用が認められた

が、高濃度（1,000 mg/kg）で暴露されたラットで催奇形性は認められていない

(PATTY (5th, 2005))。一次文献を確認した結果、観察された神経行動学的作用を
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た分類 以って毒性ありとするには試験方法の信頼性が乏しい。一方、このデータを否定し

得るその他のデータが見られないことから、データ不足のため分類できないとし

た。 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 

コメント 1 
出生前から生後 6～7 週齢までの暴露は 2 世代繁殖試験を途中で止めたものと考えられ、この

試験で見られた神経行動学的作用が発生毒性の指標として信頼性が低いとはいえない。よって

このデータを採用し、GHS 分類区分を修正すべき。 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 2 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07  

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神経行

動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない

(PATTY (5th, 2005))ことから、区分 2 とした。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神経行

動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない

(PATTY (5th, 2005))。一次文献（Stokes & Scudder (1974))を精査した結果、親動物

の一般毒性について記載されていなかったため、区分 2 とした。なお、マウスは出

生前から離乳後、試験時（6～7 週齢）まで暴露されていた。 

注） GHS 国連文書 3.7.1.3 には「発生毒性という分類においては、妊娠女性および

生殖能のある男女に対して有害性警告を提供することを第一の目的としていると

考えることができる。したがって、分類するという目的のために、発生毒性とは本質

的に妊娠中または親の暴露によって誘発される悪影響をいう」と記載されている。 

注）JECFA、JMPR に特筆すべき補足データは存在しない。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.11（メールでの質問に対する回答） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ コメント 1 

 

 

 

 

 

＜質問＞出生前から離乳までだけでなく、離乳後も仔動物を暴露したデータをGHS分類に採用

して良いか？ 

＜回答＞出生前から投与しているので発生毒性の対象としてよい。アダルトの神経毒性試験で

同じ影響が出ているのであれば、離乳後の曝露が原因と判断できるかもしれない。そうでなけれ

ば出生前、授乳中の曝露が影響したと判断してよいかと思われる。 

コメント日 2008.02.19（メールでの質問に対する回答） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ コメント 2 

＜質問＞出生前から離乳までだけでなく、離乳後も仔動物を暴露したデータをGHS分類に採用

して良いか？ 

＜回答＞ 国連文書の記載の要点は、ア）developmental toxicityには、性成熟までの個体発生

に対する影響、と広義には定義されるが、イ）分類は、親に対して注意喚起する実用上の目的で

行なわれるものであり、エ）したがって親または妊娠中の曝露が基本的には問題となる、というこ

とです。これは性成熟までの曝露による発達への影響も一般的に生殖発達毒性に含めてもよい

と理解できます。なお、今回のデータですが、a) 授乳後の曝露継続が多世代生殖毒性試験とし

て一般に実施されるものであること、b） 一般に子の直接曝露による影響と親・妊娠中曝露の影

響は必ずしも分離可能ではないがこと、ｃ） 主として離乳後の曝露で生じる影響であると判断で

きる材料がなく、したがって離乳前の影響が否定できないこと、を考えると区分２が適当と思いま

す。そもそも、試験系の欠陥により断定だきない場合は区分２、といったこととなっているはずで

す。 
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分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.13 

分類結果 区分 2 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に暴露されたマウスに探索行動の増加、学習の遅延などの神経行動学

的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない(PATTY 

(5th, 2005))ことから、区分 2 とした。 

分類結果 区分 2 
B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に暴露されたマウスに探索行動の増加、学習の遅延などの神経行動学

的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない(PATTY 

(5th, 2005))。一次文献（Stokes & Scudder (1974))を精査した結果、親動物の一般

毒性について記載されていなかったため、区分 2 とした。なお、マウスは出生前か

ら離乳後、試験時（6～7 週齢）まで暴露されていた。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.18（電子メール） 

指摘分類結果 A 

コメント 1 

GHS では「静脈注射または腹腔内注射などの投与経路を用いる試験では、被験物質の生殖器

官の暴露濃度が非現実的なほどに高濃度となってしまう場合、または、例えば刺激性などによ

り生殖器官に局所的損傷をもたらす場合には、細心の注意を払って解釈すべきであり、そうした

試験だけでは通常分類の根拠とはならない。」と記載されているので、ばく露経路を明らかにす

る必要がある。 

指摘分類結果 Ａ 

コメント 2 

親の一般毒性について記載がないことは、試験の信頼性に欠けると言えないか？対照群との

差の有無、神経行動検査の妥当性をチェックすべき。 

また、次のことを記載すべきでは？（ＢＨＡは厚生労働省が管轄している薬事法、食品衛生法上

で認可されている物質） 

ＢＨＡの催奇形性試験はいずれも陰性（出典：[資料３]ＣＩＲ）。 

3 世 代 に わ た り 繁 殖 毒 性 を み た 試 験 が あ る が 異 常 は 見 出 さ れ て い な い → Ｊ Ｅ Ｃ FA

（http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v15je04.htm）  

Rats were maintained on diets containing 0, and the equivalent of 500-600 mg/kg bw BHA (1/5 

of the LD50) for a period of one year. During the course of this study, rats were bred to produce 

three successive generations. Two generations were maintained on the test diet for six months. 

BHA had no effect on reproductive performance, as measured by litter size, birth weight, date of 

appearance of incisors, and opening of eyes. Autopsy and histological examination of tissues and 

organs of parents and offspring at the termination of the study did not reveal any 

compound-related effect (Karplyuk, 1962). 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.19 

分類結果 区分 2 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に経口暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神

経行動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていな

い(PATTY (5th, 2005))ことから、区分 2 とした。なお、暴露による催奇形性は観察さ

れず（JECFA (1983)）、3 世代にわたるラット繁殖試験で生殖機能への有害影響が

見られなかったこと（JECFA (1980)）が報告されている。 

分類結果 区分 2 

B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 

出生前後に経口暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神

経行動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていな

い(PATTY (5th, 2005))。一次文献（Stokes & Scudder (1974))を精査した結果、親動

物の一般毒性について記載されていなかったため、区分 2 とした。マウスは出生前

から離乳後、試験時（6～7 週齢）まで暴露されていた。なお、暴露による催奇形性

は観察されず（JECFA (1983)）、3 世代にわたるラット繁殖試験で生殖機能への有

害影響が見られなかったこと（JECFA (1980)）が報告されている。 

注 1）親の一般毒性について記載がなく生殖毒性が見られる場合には「区分 2」とすることが技術上の指針に明記

されている。また、GHS 分類 3 省マニュアルでは、信頼性の低い試験結果は区分 2 に分類するように推奨されて

いる。よって、「区分 2」のまま修正せず。 
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注 2）対照群と暴露群との統計的な有意差（p<0.05）は一次文献にて確認済み。また神経行動検査結果のうち学習

の遅延についてはデータの信頼性に欠けると考えられるため、GHS 分類根拠から削除し、帰巣反応の減少に変

更した。 

注 3）催奇形性試験、三世代繁殖試験について記載を付記した。 

 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回） 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 

コメント 1 
上記の GHS 分類結果・根拠で良い。「BHA は厚生労働省が管轄している薬事法、食品衛生法

上で認可されている物質」との記述は、他の薬事法等の認可物質について記述していないた

め、整合性を取る意味でも、特記する必要はないと思う。 

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 2 

PATTY(5th, 2005)は PATTY(5th, 2001)ではないか？ 

注） PATTY(5th)については、紙媒体は 2001 年だが、弊社購入の CD は 2005 年版なので、記述変更しないことで

委員と合意。 

 

8. 特定標的臓器毒性（単回暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない 

A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

PATTY(5th, 2005)にヒトでの頭痛や眠気、あるいは血管運動性鼻炎の増悪が報告

されているが、これは BHT との複合暴露のデータである。またマウスで神経学的

変化が観察されているが腹腔内投与試験の結果である（PATTY(5th, 2005)）。よっ

て、本物質単体に正規の投与形態で暴露させたデータが存在しないため、分類で

きないとした。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.1.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分 3（麻酔作用） A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

BHA に経口暴露されたヒトで眠気が観察されているため（JECFA (1980)） 、区分 3

（麻酔作用）とした。 

分類結果 区分 3（麻酔作用） B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JMPR には本物質に関する情報なし。 

 

9. 特定標的臓器毒性（反復暴露） 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ガイダンス値の範囲を超える暴露濃度でも明確な有害影響が認められない

(PATTY (5th, 2005))ため、区分外とした。 
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分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ガイダンス値の範囲内の暴露濃度で明確な有害影響が認められない(PATTY 

(5th, 2005)、JECFA (1980))ため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注 1）JECFA に補足データはあるが、ガイダンス値の範囲外での有害影響であり、GHS分類区分には影響しない。

また、JMPR には本物質に関する情報なし。 

注 2）ガイダンス値に近い暴露濃度で肝重量増加や肝肥大の報告があるため、記述を変更。 

厚生労働省委員コメント 

コメント日 2008.02.18（電子メール） 

指摘分類結果 A 

コメント 1 ガイダンス値区分 2 を超える用量で有害な影響が認められない場合に区分外となる。よって、デ

ータ不足で分類できない。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.18 

分類結果 区分外 A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 

ガイダンス値を超える 0.5%（250-500 mg/kg 相当）で混餌暴露されたラットの一部に

肝臓の比重量の増加が見られたが、肝臓を始め、腎臓、脾臓などに組織学的変化

は観察されなかった（JECFA (1980)）ため、区分外とした。 

分類結果 区分外 B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
A と同じ。 

注）ガイダンス値を超える暴露用量で有害影響が認められないことを明記。 

委員コメント 

コメント日 2008.02.26（委員会第 2 回）  

指摘分類結果 A、B 
コメント 1 

上記の分類結果・根拠で問題なし。 

注）修正なし。上記 2/18 の分類根拠・問題点と同じ。 
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最終更新日： 2008/02/29 

<20> Butylated hydroxyanisole (CAS No. 25013-16-5) 

GHS 分類判定修正履歴資料（健康有害性） 

 

10. 吸引性呼吸器有害性 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.01.24 

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

委員コメント 

コメント日 2008.01.30（委員会第 1 回）  

指摘分類結果 Ａ、Ｂ 
コメント 1 

INCHEM(JECFA)、JMPR を調べて情報を補足すべき。 

分類根拠・問題点 

分類実施日 2008.02.07  

分類結果 分類できない A：3 省 GHS
分 類 マ ニ ュ
アル等に よ
る分類 

分類根拠 

・問題点 
データがなく分類できない。 

分類結果 分類できない B ： パ ブ コ メ
に寄せられ
たコメント等
を 参 考 に し
た分類 

分類根拠 

・問題点 
Ａと同じ 

注）JECFA、JMPR に補足データ存在しないため、変更なし。 
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パブリックコメント検討リスト 

 



物質番号 CAS番号 物質名 EU Annex1 通し頁番号

1 2210-79-9 2,3-epoxypropyl o-tolyl ether Muta. Cat. 3; R68 Xi; R38 R43 N; R51-53 2

2 106-94-5 1-bromopropane; n-propyl bromide
F; R11 Repr. Cat. 2; R60 Repr. Cat. 3; R63
Xn; R48/20 Xi; R36/37/38 R67

4

3 96-29-7
2-butanone oxime; ethyl methyl
ketoxime; ethyl methyl ketone oxime

Carc. Cat. 3; R40 Xn; R21 Xi; R41 R43 6

4 111-77-3
2-(2-methoxyethoxy)ethanol; diethylene
glycol monomethyl ether

Repr. Cat. 3; R63 8

5 85954-11-6
2,2'-((3,3',5,5'-tetramethyl-(1,1'-
biphenyl) -4,4'-diyl)-

Muta. Cat. 3; R68 10

6 111-96-6 bis(2-methoxyethyl)ether R10 R19 Repr. Cat. 2; R60-61 12

7 88-12-0 1-vinyl-2-pyrrolidone
Carc. Cat. 3; R40 Xn; R20/21/22-48/20 Xi;
R37-41

14

8 85535-84-8
Alkanes, C10-13, chloro (shortchain
chlorinated paraffins)

Carc. Cat. 3; R40 N; R50-53 16

9 102-06-7 1,3-diphenylguanidine
Repr. Cat. 3; R62 Xn; R22 Xi; R36/37/38 N;
R51-53

18

10 110-00-9 Furan
F+; R12 R19 Carc. Cat. 2; R45 Muta. Cat. 3;
R68
Xn; R20/22-48/22 Xi; R38 R52-53

20

11 87-66-1 pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene Muta. Cat. 3; R68 Xn; R20/21/22 R52-53 22

12 110-88-3 1,3,5-trioxan; trioxymethylene F; R11 Repr. Cat. 3; R63 Xi; R37 24

13 823-40-5 2-methyl-m-phenylene diamine

Muta. Cat. 3; R68 Xn; R21/22 R43 N; R51-
53
注：本物質を含むジアミノトルエンについては、別のEUリス
ク警句が付与されている。

26

14 288-88-0 1,2,4-triazole Repr. Cat. 3; R63 Xn; R22 Xi; R36 28

15 10605-21-7
carbendazim (ISO); methyl
benzimidazol-2-ylcarbamate

Muta. Cat. 2; R46 Repr. Cat. 2; R60-61 N;
R50-53

30

16 69094-18-4 2,2-dibromo-2-nitroethanol
E; R2 Carc. Cat. 3; R40 Xn; R22-48/22 C;
R35 R43 N; R50-53

32

17 110-71-4
1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol
dimethyl ether; EGDME

Repr. Cat. 2; R60 Repr. Cat. 2; R61 F; R11
R19 Xn; R20

34

18 123-39-7 N-methylformamide Repr. Cat. 2; R61 Xn; R21 36

19 143860-04-2
3-ethyl-2-methyl-2-(3-methylbutyl)-
1,3-oxazolidine

Repr. Cat. 2; R60 C; R34 N; R50-53 38

20 25013-16-5 Butylated hydroxyanisole(BHA) （EU Annex1にリストされていない） 40

別表4.2.2　化管法指定物質追加候補物質のGHS分類結果　（20物質）
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<1>2210-79-9_2,3-epoxypropyl o-tolyl ether

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 2210-79-9 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.21 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない 本物質のデータがないので分類できない。なお、ラットを用いた経口投与試験のLD50

値4,000 mg/kg (RTECS (1999))があるが、テスト物質はEpoxide No. 8の製品であり、
Cresyl glycidyl ether（CAS番号26447-14-3）と推定されるので採用しない。健康有害
性については、Cresyl glycidyl ether（CAS番号26447-14-3）も参照のこと。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがないので分類できない。
1 急性毒性（吸入：気

体）
分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがないので分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがないので分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分2 「刺激あり」(ICSC(2005))との記述から区分2とした。EU-AnnexⅠはXi; R38であり、
GHS区分2に相当する。ただし、ウサギを用いたOECDガイドライン404及びGLP準拠
による試験で、わずかな（slightly）刺激」（IUCLID(2000)）と記載されている。
IUCLID(2000)のデータは、CAS番号26447-14-3の情報の中で本物質に該当するデー
タを採用した。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B 「軽度の（mildly）刺激」(ICSC(2005))との記述から区分2Bとした。ただし、ウサギを用
いたOECDガイドライン405及びGLP準拠による試験で、「わずかな（slightly）刺激」
（IUCLID(2000)）と記載されている。IUCLID(2000)のデータは、CAS番号26447-14-3の
情報の中で本物質に該当するデータを採用した。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：モルモットを用いたOECDガイドライン406及びGLP準拠による試験で、
皮膚感作性あり（IUCLID (2000)）とされていることから区分1とした。EU-AnnexⅠは
R43であり、GHS区分1に相当する。IUCLID(2000)のデータは、CAS番号26447-14-3
の情報の中で本物質に該当するデータを採用した。

5 生殖細胞変異原性 分類できない サルモネラ菌を用いる復帰突然変異試験で陽性の結果(NTP DB (Access on Dec.
2007))がある。また、IUCLID (2000)に、in vivoの優性致死試験、小核試験で陰性の
データがあるが、結果の記載のみで動物種、投与形態、試験方法等の詳細なデータ
が記載されていないので分類には使用できない。従って、情報不足により分類できな
いとした。EU-AnnexⅠはMuta. Cat. 3; R68であり、GHS区分2に相当する。
IUCLID(2000)のデータは、CAS番号26447-14-3の情報の中で本物質に該当するデー
タを採用した。

6 発がん性 分類できない データがないので分類できない。
7 生殖毒性 分類できない データがないので分類できない。
8 特定標的臓器毒性

（単回暴露）
区分3(気道刺激性) ICSC (2005)に、軽度の(mildly)気道刺激性と記載されているので区分3(気道刺激性)

とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない データがないので分類できない。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<1> 2,3-epoxypropyl o-tolyl ether

別表4.2.2-2



<1>2210-79-9_2,3-epoxypropyl o-tolyl ether

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 2210-79-9 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.21

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。
1 急性毒性（吸入：気

体）
分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分2 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 in vivoの、マウスを用いる強制経口投与の遺伝子突然変異試験(体液解析試験)で陰
性、染色体突然変異試験(小核試験)で陰性、また、マウスを用いる経皮投与の優性
致死試験で陰性の結果(EPA OPPT、TSCATS Low Detail Report)から区分外とした。
なお、in vitro試験では、サルモネラ菌を用いる復帰突然変異試験で陽性 (NTP DB
(Access on Dec. 2007))、マウス及び細菌を用いる宿主経由試験で陽性、ヒトの白血
球を用いた不定期DNA合成阻害試験で弱い影響(EPA OPPT、TSCATS Low Detail
Report)がある。EU-AnnexⅠはMuta. Cat. 3; R68であり、GHS区分2に相当する。EU分
類のCat.3は、エポキシ構造とそれによる変異原性を考慮したものと推察される。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。
7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。
8 特定標的臓器毒性

（単回暴露）
区分3(気道刺激性) Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<1> 2,3-epoxypropyl o-tolyl ether

別表4.2.2-3



<2>106-94-5_1-bromopropane; n-propyl bromide

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 106-94-5 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データ不足のため分類できない。ラットのLD50値>2,000 mg/kg(死亡例の有無は不

明)（ACGIH (2005)）、ラットのLDLo値>4,000 mg/kg (GESTIS（Access on Feb. 2008）)
が記載されている。従って、区分4までには該当しないが、区分5の適否が判断できな
い。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データ不足のため分類できない。ラットで2,000 mg/kgまで投与しても死亡例がない
（ACGIH (2005)）。従って、区分4までには該当しないが、区分5の適否が判断できな
い。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による液体であるため、分類対象外とする。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

区分4 20℃での飽和蒸気圧濃度は132,000 ppmであり、ラット4時間暴露でのLC50値7,000
ppm(ACGIH(2005))に基づき区分4とする｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 ラットに24時間、半閉塞塗布しても影響がなかった（ACGIH (2005)）ことに基づき、区
分外とする。ただし、EU Annex IはXi; R36/37/38でありGHS区分2に相当する。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2A-2B 眼に刺激性との記載がある（ICSC（2004））。程度は不明だが刺激性を有すると考えら
れるため、区分2A-2Bとする。EU Annex IはXi; R36/37/38でありGHS区分2に相当す
る。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：モルモットに25%パラフィン油溶液を10日間塗布し、12日後に再度塗布し
た結果、感作性の兆候が見られず、皮膚感作性の根拠がないと結論している（ACGIH
(2005)）ことに基づき、区分外とする。

5 生殖細胞変異原性 区分外 マウスを用いる吸入経路のin vivo末梢血小核試験で陰性、細菌を用いるAmes試験
で陰性（NTP（2003））であることに基づき、区分外とする。

6 発がん性 分類できない 国際評価機関による評価がなく、Priority1、2の情報源の範囲で発がん性のデータは
記載されていないので、分類できない。

7 生殖毒性 区分2 ラットを用いた吸入投与による二世代生殖毒性試験において250 ppm以上の投与群
で雌ラットに生殖機能の低下がみられた（ACGIH (2005)）。出産後4日間は雌に投与
せず、5日目から21日目迄は仔を除く雌に投与したところ、F0とF1で、発情周期の長
期化に用量依存性が見られ、受精率と胚の数が減少傾向を示したとある。この試験
では母体毒性に関する記載はないので区分2とする。なお、EU Annex IはCat. 2; R60
とCat. 3; R63でありそれぞれGHS区分1Bと区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(気道刺激性、麻
酔作用)

動物については「1時間吸入暴露したラットに立毛、活動低下、運動失調、流涙が発
現したが、他に大きな病理学的な影響はない」（ACGIH (2005)）とあり、また、吸入暴
露による急性症状として「咳、咽頭痛、嗜眠」、短期暴露の項に「気道を刺激する。中
枢神経系に影響を与え、意識を喪失することがある」（ICSC（2004））の記載があること
から、区分3(気道刺激性、麻酔作用)とする。なお、EU Annex IはR36/37/38とR67で
あり、気道刺激性と麻酔作用に相当する。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（中枢神経系） ヒトについては「1-ブロモプロパン95.5%含有の脱脂溶剤に作業暴露する19歳男性で、
2ヵ月後に下肢と右手の痺れ、嚥下と排尿困難等を発症し、中枢神経系の障害による
と結論」（ACGIH (2005)）とある。この事例については、NTP（2003）が「個人のケース
レポートに過ぎないのでヒトの暴露事例としては証拠の重みが小さい」との評価をして
いる。しかし、1事例でもACGIH (2005)に記載されている点は無視できないと判断し、
区分1（中枢神経系）とする。なお、動物については「ラットを用いる28日間吸入試験で
中枢神経系、泌尿器系、血液系、リンパ系組織に異常、またラットを用いる5日間/
週、13週間吸入試験で肝臓の小葉中心部空胞化」（ACGIH (2005)）等の記述がある
が、実験動物に対する影響は換算後の区分2のガイダンス値を越える範囲である。
EU Annex IはXn; R48/20であり、吸入により特定標的臓器毒性(反復暴露)の懸念が
ある。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<2> 1-bromopropane; n-propyl bromide

別表4.2.2-4



<2>106-94-5_1-bromopropane; n-propyl bromide

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 106-94-5 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

区分4 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2 眼に刺激性との記載がある（ICSC（2004））。程度は不明だが刺激性を有すると考えら
れるため、区分2とする。なお、EU Annex IはXi; R36/37/38でありGHS区分2に相当す
る。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：モルモットに25%パラフィン油溶液を10日間塗布し、12日後に再度塗布し
た結果、感作性の兆候が見られず、皮膚感作性の根拠がないと結論している（ACGIH
(2005)）ことに基づき、区分外とする。なお、ACGIH (2005)の一次文献はElf Atochem
(1995b), Study Number 12094 TSG;1995c. Document ID Title OAR-2002-
0064:Documents available in public dockets A-2001-07,OAR-2002-0064, and A-91-
42. U.S. Environmental Protection Agency, Washington, DC (1995)だが、入手不可能
で確認できなかった。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分2 Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(気道刺激性、麻
酔作用)

Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（中枢神経系） Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<2> 1-bromopropane; n-propyl bromide

別表4.2.2-5



<3>96-29-7_ethyl methyl ketone oxime

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 96-29-7 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.24 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 ラットを用いた経口投与試験のLD50値は2,528 mg/kg、2,326 mg/kg、3,700 mg/kg

(以上はIUCLID(2000))、930 mg/kg (IUCLID(2000)、RTECS(2006))に基づき、計算式を
適用して得られたLD50値=1,440 mg/kgから区分4とした。

1 急性毒性（経皮） 区分3 ウサギを用いた経皮投与試験のLD50値が1,000-2,000 mg/kg（IUCLID(2000))から、
下限値のLD50値である1,000 mg/kgを採用して区分3とした。EU-AnnexⅠはR21であ
り、GHS区分3～4に相当する。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない 「20℃の飽和蒸気(0.076 mg/L)に8時間暴露（4時間換算値0.152 mg/L）しても、12匹
のラットは死亡なし」（IUCLID(2000)）と記載されているので、LC50値は＞0.152 mg/L
となる。区分1の蒸気基準値は0.5 mg/Lであるので、分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 飽和蒸気圧濃度(20℃)は0.076 mg/Lである。ラットを用いた吸入投与試験のLC50値
は20 mg/L/4hr (IUCLID(2000))である。ミスト基準で区分4の基準値は0.05 mg/Lなの
で、区分外とする。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない IIUCLID（2000）記載のウサギに対する試験には、EC分類が「irritating」のものと、「not
irritating」のものが混在している。「ドレイズテストでわずかな(slightly)刺激性有」と記
載した試験は、EC分類は「irritating」である。この試験の一次情報源のStudy from
1978, TSCATS fiche OTS0524679を確認したところ、暴露時間等の詳細は記載され
ていなかった。また、24時間暴露の試験がIUCLIDリストに数件あり、EC分類はいずれ
も「irritating」であるが、試験の詳細は不明であるので、分類できない。
なお、EU Annex IではR34、R38に該当していない。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分1 ウサギに対し「高度の（highly）刺激(1989年)」(IUCLID(2000))、「重度の（severe）刺激
(1987年)」 (RTECS(2006)）とあることから区分1とした。EU-AnnexⅠはR41であり、
GHS区分1に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：ACGIH-TLVのGermany-MAKにShと記載されており、「モルモットによ
る、GLP準拠のmaximization testで感作性あり」(IUCLID(2000))に基づき「区分1」とし
た。なお、EU-Annex1:R43はGHS区分１に相当する。

5 生殖細胞変異原性 区分外 体細胞を用いるin vivo変異原性試験について、マウス末梢血を用いる小核試験で陰
性(NTP DB (Access on Dec. 2007))、ラット骨髄細胞を用いる染色体異常試験、マウ
ス末梢血および骨髄細胞を用いる小核試験で陰性（IUCLID(2000)）であることから区
分外とした。なお、in vitro試験では、細菌を用いた復帰突然変異試験において特定
の条件下で非常に弱い遺伝毒性が観察されるが、CHO培養細胞を用いる姉妹染色
分体交換試験及び染色体異常試験では陰性(NTP DB (Access on Dec. 2007))、細菌
を用いる復帰突然変異試験及びCHO培養細胞を用いる染色体異常試験で陰性(厚労
省報告(Access on Dec. 2007))であった。

6 発がん性 区分2 EU-AnnexⅠでCat. 3; R40に分類されていることから区分2とした。

7 生殖毒性 分類できない GLP準拠のラットを用いる経口投与の二世代生殖毒性試験では、母体毒性が10
mg/kg未満で見られたのに対し、F1とF2世代では200 mg/kgでも影響が生じなかっ
た。一方、GLP準拠の発生毒性試験において、18匹の親動物中8匹が死亡する投与
量(40 mg/kg）で、3匹に流産が認められている（IUCLID(2000)）。40 mg/kgという投与
量は低用量であり、親動物が死亡する用量とはいえ胎児毒性(流産)を二次的な影響
と判断し、生殖毒性を無視するのは適切ではない。よって、分類できない。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない ラットを用いた吸入投与試験において、50 mg/L/4hrで「眠気の症状」(RTECS(2006))
とある。しかし、ラットによる吸入投与試験のLC50値20 mg/L（IUCLID（2000））という
データを考慮すると、50 mg/L/4hrは致死濃度に相当する。よって、特定標的臓器毒
性（単回暴露）の項で分類するのは不適切であり、分類できない。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（造血系、肝臓、
腎臓）

ラットを用いた28日間反復経口投与毒性試験において、「雌雄の 20 mg/kg以上の群
に網状赤血球率の上昇および脾臓に対する影響（うっ血，髄外造血の亢進およびヘ
モジデリン顆粒の増加）等が認められ、雌の20 mg/kg以上の群に血小板数の増加、
赤血球数，ヘマトクリット値および血色素量の減少等が認められた」（厚労省報告
(Access on Dec. 2007））ことから、区分1(造血系)とした。
さらに、ラットを用いる経口投与簡易生殖毒性試験において、「雌雄の10 mg/kg以上
の投与群で脾臓のうっ血，色素沈着，髄外造血，肝臓の糖質沈着，クッパー細胞の
色素沈着，髄外造血，腎臓の褐色色素沈着の発生数あるいは程度の増強」（厚労省
報告(Access on Dec. 2007））が見られることから、区分1（肝臓、腎臓）を追加し、区分
1（造血系、肝臓、腎臓）とする。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<3> 2-butanone oxime; ethyl methyl ketoxime; ethyl methyl ketone oxime
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<3>96-29-7_ethyl methyl ketone oxime

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 96-29-7 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.25

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分3 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分1 Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Ａと同じ。

6 発がん性 区分2 Ａと同じ。

7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない ラットを用いた吸入投与試験において、50 mg/L/4hrで「眠気の症状」(RTECS(2006))
とある。しかし、ラットによる吸入投与試験のLC50値20 mg/L（IUCLID（2000））という
データを考慮すると、50 mg/L/4hrは致死濃度に相当する。よって、特定標的臓器毒
性（単回暴露）の項で分類するのは不適切であり、分類できない。ただし、IUCLIDの
一次文献（Federal register USA (1986) 51, 220, 41430-41432. methylethyl
ketonoxime）を精査し、LC50値20 mg/Lが不適切と判断された場合は、RTECSの「眠
気の症状」を採用して区分3（麻酔作用）となる可能性がある。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（造血系、肝臓、
腎臓）

Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<3> 2-butanone oxime; ethyl methyl ketoxime; ethyl methyl ketone oxime

別表4.2.2-7



<4>111-77-3_2-(2-methoxyethoxy)ethanol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 111-77-3 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 ラットを用いた経口投与試験のLD50値＞5,500-9,210 mg/kg、LD50値 6,900 mg/kg

（EU-RAR (2000)）はいずれも区分外のデータである。値の特定できる小さい値の
6,900 mg/kgから区分外とした。

1 急性毒性（経皮） 区分外 ウサギを用いた経皮投与試験のLD50値 6,540 mg/kg、20,400 mg/kg、9,284 mg/kg
（EU-RAR (2000)）はいずれも区分外の値である。これらのデータからの計算値は
5,125mg/kgであり、データの最低値（6,540 mg/kg）よりも小さい。よって、データ最低
値の 6,540 mg/kgから区分外とした。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データ不足のため分類できない。なお、ラットを用いた8時間飽和蒸気圧濃度(4時間
換算：2.5 mg/L)の吸入投与で死亡はない（EU-RAR (2000)）。2.5 mg/Lは区分3の基
準値内の濃度なので、区分2には該当しないが、区分3-4の適否は判断できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 ラットを用いた吸入投与試験のLC50値＞200 mg/L/1h（EU-RAR (2000)）から区分外
とした。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 剃毛したウサギの皮膚に0.5 mLを適用した試験において、適用5時間後、1、2、3日後
の観察時に刺激性が認められない（EU-RAR (2000)）ことから区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外 ウサギを用いるOECDガイドラインによる試験で刺激性は無い（EU-RAR (2000)）こと
から区分外とした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：モルモットを用いるOECD及びEECガイドライン準拠のmaximizationテスト
で感作性なし（EU-RAR (2000)）とのことから区分外とした。

5 生殖細胞変異原性 分類できない OECD 471による細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性、OECD 473による培養細胞
を用いた染色体異常試験で陰性（EU-RAR (2000)）のデータはあるが、in vivo のデー
タがないので、分類できないとした。

6 発がん性 分類できない データがないので分類できない。

7 生殖毒性 区分1B EU-RAR (2000）によれば、ラットを用いた経口投与による発生毒性試験において、親
動物に毒性が発現しない用量で、仔に大動脈弓の異常、心室中隔欠損を主とする内
臓奇形の増加（2.4%）や、腎盂拡張の発生率増加が認められているので、区分1Bとし
た。ただし、EU Annex I はRepr. Cat. 3; R63であり、GHS区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用) ウサギを用いる経皮投与試験において、活動低下やよろめき歩行がみられており、ま
た、ウサギを用いる吸入暴露試験において、毒性症状として昏睡や活動性の低下が
みられている（EU-RAR (2000)）ことから区分3（麻酔作用）とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2（肝臓） モルモットを用いる90日間経皮投与試験において、用量依存的に増加する肝の脂肪
変性が認められている（投与量0、40、200、1,000 mg/kg/日でそれぞれ0/7、2/6、
6/6、6/6）（EU-RAR (2000)）。40 mg/kg/日は区分2のガイダンス値の範囲内の濃度
なので、区分2（肝臓）とする。なお、ラットを用いる6週間経口および90日間蒸気吸入
投与試験では区分2のガイダンス値上限近辺において影響はみられなかった（EU-
RAR (2000)）。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<4> 2-(2-methoxyethoxy)ethanol; diethylene glycol monomethyl ether
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<4>111-77-3_2-(2-methoxyethoxy)ethanol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 111-77-3 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外 Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分1B Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用) Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2（肝臓） Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<4> 2-(2-methoxyethoxy)ethanol; diethylene glycol monomethyl ether
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<5>85954-11-6_2,2'-((3,3',5,5'-tetramethyl-(1,1'-biphenyl)-4,4'-diyl)-bis(oxymethylene))-bis-oxirane

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 85954-11-6 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.22 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない データがなく分類できない。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない データがなく分類できない。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない。
皮膚感作性：データがなく分類できない。

5 生殖細胞変異原性 分類できない データがなく分類できない。なお、EU-Annex IはCat. 3; R68であり、GHS区分2相当で
ある。

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない。

7 生殖毒性 分類できない データがなく分類できない。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない データがなく分類できない。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない データがなく分類できない。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<5> 2,2'-((3,3',5,5'-tetramethyl-(1,1'-biphenyl) -4,4'-diyl)-bis(oxymethylene))-bis-oxirane

別表4.2.2-10



<5>85954-11-6_2,2'-((3,3',5,5'-tetramethyl-(1,1'-biphenyl)-4,4'-diyl)-bis(oxymethylene))-bis-oxirane

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 85954-11-6 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.22

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<5> 2,2'-((3,3',5,5'-tetramethyl-(1,1'-biphenyl) -4,4'-diyl)-bis(oxymethylene))-bis-oxirane

別表4.2.2-11



<6>111-96-6_bis(2-methoxyethyl)ether

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 111-96-6 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 ラットを用いた経口投与試験のLD50値 4,760 mg/kg（CICAD 41(2002)）から区分5とし

た。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがないので分類できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データ不足のため分類できない。なお、ラットの飽和蒸気(約10 mg/L)に7時間吸入投
与(4時間換算：13.2 mg/L）しても死亡は認められていない（CICAD 41(2002)）。13.2
mg/Lは区分4の基準値内の濃度なので、区分3には該当しないが、区分4の適否は判
断できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがないので分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分3 ウサギを用いるFDAガイドラインによる閉塞パッチテストで、24時間後に僅かな
(slightly）刺激、72時間後にひびが認められているが、詳細は不明である(CICAD
41(2002))。ICSC (2004)には「軽度な（mildly）皮膚刺激性有」と記述があるので、区分
3とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B ウサギを用いるFDAガイドラインによる試験において、24時間後に僅かな(slightly）刺
激が認められているが、詳細は不明である(CICAD 41(2002))。ICSC (2004)には「軽度
な（mildly）眼刺激性有」と記述があるので、区分2Bとした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：データがないので分類できない。

5 生殖細胞変異原性 区分外 体細胞を用いるin vivo変異原性試験（ラット骨髄細胞を用いる染色体異常試験）で陰
性、in vitro変異原性試験（複数のAmes試験）で陰性(CICAD 41(2002))であることか
ら、区分外とした。なお、優性致死試験において陽性反応（早期胚致死）が見られた
が、優性致死作用ではなく受胎能（繁殖能）の低下によると考えられている（CICAD
41(2002)）。

6 発がん性 分類できない データがないので分類できない。

7 生殖毒性 区分1B マウスを用いた経口投与による催奇形性試験において、親動物に影響しない濃度
で、胎児の成長や生存率への影響、奇形が認められ(NTP DB (Access on Jan
2008))、ラットを用いた吸入暴露試験（6時間/日、5日間/週、2週間）において、パキテ
ン期精母細胞や円形精子細胞の損傷が認められている（CICAD 41(2002)）ことから、
区分1Bとした。なお、ウサギを用いる経口投与による催奇形性試験において、母動物
の体重、体重増加、子宮重量に影響が認められる濃度で、胚吸収や胎児の奇形が認
められている（NTP DB (Access on Jan 2008)）。EU-AnnexⅠはCat. 2; R60-61であ
り、GHS区分1Bに相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用、気道
刺激性)

ラットを用いる吸入投与試験及び経口投与試験により、落ち着きのない状態等の症
状が認められている(CICAD 41(2002))。また、PATTY (5th, 2005)に、エチレングリコー
ルのエーテル類及びその誘導体は、可逆的な中枢神経系への作用があると記載さ
れており、本物質を含むジエチレングリコールエーテル類の分類の傍証となる。また、
ICSC (2004)には「軽度な（mildly）気道刺激性有」と記述がある。以上から区分3（麻酔
作用、気道刺激性）とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2(胸腺、副腎) ラットに3週間、600 ppm（90日換算140 ppm）を吸入投与したところ、血液パラメーター
の変化は認められないが、胸腺の萎縮、副腎のうっ血が認められた（CICAD
41(2002)）ので区分2(胸腺、副腎)とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<6> bis(2-methoxyethyl)ether

別表4.2.2-12



<6>111-96-6_bis(2-methoxyethyl)ether

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 111-96-6 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分3 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分1B Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用、気道
刺激性)

Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2(胸腺、副腎) Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<6> bis(2-methoxyethyl)ether

別表4.2.2-13



<7>88-12-0_1-vinyl-2-pyrrolidone

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 88-12-0 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.10 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 NICNAS (2000), EU-RAR(2003)に記載されたラットのLD50値（834、1,314、1,043、

1,022、1,700、2,500 mg/kg）に計算式を適用して得られたLD50値=989 mg/kgから、区
分4とした。なお、EU-AnnexⅠはXn; R20/21/22-48/20であり、GHS区分3-4に相当す
る。

1 急性毒性（経皮） 区分3 NICNAS（2000）にウサギのLD50値は560 mg/kg、ラットのLD50値は1,043-4,127
mg/kgと記載されている。値の低いウサギのLD50値に基づき、区分3とした。なお、
EU-AnnexⅠはXn; R20/21/22-48/20であり、GHS区分3-4に相当する。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による液体のため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分4 20℃の飽和蒸気圧12 Pa（EU-RAR(2003)）に基づくと20℃の飽和蒸気圧は0.54 mg/L
であり、ラットのLC50値(4時間）が3.07 mg/Lとの報告（NICNAS (2000)）に基づき、区
分4とした。なお、EU-AnnexⅠはXn; R20/21/22-48/20であり、GHS区分3-4に相当す
る。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 EU-RAR(2003)およびNICNAS(2000)において、以前の試験（BASF (1941、1953)）では
ウサギに対し強い（severe）皮膚刺激性が認められているが、最近の試験
（HRC(1978)、BASF(1996)）ではラット、モルモットに対しほとんど刺激性が見られない
ことに基づき“皮膚刺激性ではない”と結論されているため、区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分1 NICNAS(2000)、EU-RAR(2003)に、ウサギ6匹中5匹にスコア3の角膜混濁が見られ、
症状は可逆的でなかったと報告されている。よって、区分1と判断した。なお、EU-
AnnexⅠはXi; R37-41であり、GHS区分1に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性： データがないため、分類できない。なお、Priority1のEU-RAR(2003)に
は、皮膚感作性がなくタンパク結合性が弱いことから呼吸器感作性を生じるとは予測
されないと記述されている。
皮膚感作性：Priority1のNICNAS(2000)が、モルモットを用いたBuehler試験の結果か
ら皮膚感作性物質に該当しないとしている。よって、区分外とした。

5 生殖細胞変異原性 区分外 EU-RAR (2003)において、体細胞を用いるin vivo変異原性試験（マウス小核試験）、
および体細胞を用いるin vivo遺伝毒性試験（ラットDNA結合試験）が陰性であり、in
vitroでのヒトリンパ球を用いた染色体異常試験、マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子
突然変異試験、Ames試験等も陰性であることが報告されている。よって、区分外とし
た

6 発がん性 区分2 IARC(1999)の結果（グループ3）ではなく、より最近評価されたEU-RAR(2003)の結果
（Carc. Cat. 3; R40）を採用し、区分2とした。

7 生殖毒性 区分外 EU-RAR (2003)には、反復暴露された動物で生殖器への有害影響は見られず、生殖
能に対する有害作用を示唆する証拠はないこと、また、ラットを用いた吸入投与によ
る発生毒性試験で催奇形性、胎児毒性が見られなかったことが記載されている。よっ
て、区分外とした。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用、気道
刺激性）

EU-RAR(2003)によれば、吸入暴露されたヒトでの麻酔作用、倦怠感が報告されてお
り、また、ラットなどの動物で吸入暴露により鼻汁、僅かな粘膜刺激が観察されている
ので、区分3（麻酔作用、気道刺激性）とした。なお、EU-AnnexⅠはXi; R37-41であり、
気道刺激性に相当する。また、死亡動物の剖検では肝臓および腎臓が標的臓器とさ
れているが、生存動物の剖検ではそれらの臓器への影響は認められていない（EU-
RAR(2003))。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（呼吸器、肝臓、
造血系）

EU-RAR (2003)に5 ppm（90日換算値0.0089 mg/L）以上で吸入暴露されたマウス、15
ppm（90日換算値0.027 mg/L）以上で吸入暴露されたラットにおける嗅上皮の萎縮が
報告されている。またカタル性鼻炎や、鼻腔、喉頭、気管、肺の微細な変化等、呼吸
器系への局所影響が認められている。よって、区分1（呼吸器）とした。
10 ppmで3ヶ月間吸入暴露されたラットの肝細胞に肥大などの影響が見られ
（NICNAS (2000)）、15 ppm（90日換算値0.027 mg/L）で吸入暴露されたラット、マウス
において肝臓重量の増加、肝小葉中心性の類壊死が観察されている（EU-RAR
(2003)）。またEU-RAR(2003)では、5 ppm以上の吸入暴露はマウス、ラットの肝臓に細
胞障害性の影響を与えると結論している。よって、区分1（肝臓）とした。
EU-RAR (2003)に、 10 ppm（暴露期間は3か月以上、90日換算値0.045 mg/L）あるい
は15 ppm（90日換算値0.027 mg/L）以上の吸入暴露により、ラットにおいて赤血球
数、ヘモグロビン値、ヘマトクリット値の統計的に有意な低下が観察され、貧血を生じ
ると記載されている。また、血小板数の増加なども認められている（EU-RAR (2003)）
ことから、区分1（造血系）とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<7> 1-vinyl-2-pyrrolidone

別表4.2.2-14



<7>88-12-0_1-vinyl-2-pyrrolidone

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 88-12-0 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.17

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 Aと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分3 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：気体） 分類対象外 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸気） 分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉塵、
ミスト）

区分4 Aと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Aと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分1 Aと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚感
作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：Aと同じ。
皮膚感作性：Aと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Aと同じ。

6 発がん性 区分2 IARC (1999)、NICNAS (2000)、EU-RAR (2003)は吸入暴露によるラットの肝細胞癌、
鼻腔の腺腫・腺癌、喉頭の扁平上皮癌を報告している。IARC (1999)は動物の発がん
性の証拠が限定的であることからグループ3としたが、EU-RAR (2003)およびNICNAS
(2000)は、ラット以外の動物種で発がん性試験が行われておらず種（ラット）特異的な
発がんであるかどうか判断できないこと、また非遺伝毒性メカニズムによるものの発
がんメカニズムが明確でないことから、ラットの腫瘍からヒトでの発がんの可能性を否
定できないとし、発がんカテゴリー3、R40としている。EU-RAR (2003)およびNICNAS
(2000)の見解を採用し、区分2とした。なお、ACGIH（2003）は吸入暴露されたラットで
肝臓、鼻腔、喉頭の腫瘍の他、肺腺腫も見られることを報告し、GHS区分2に相当す
るA3に分類している。

7 生殖毒性 区分外 Aと同じ。

8 特定標的臓器毒性（単
回暴露）

区分3（麻酔作用、気道
刺激性）

Aと同じ。

9 特定標的臓器毒性（反
復暴露）

区分1（呼吸器、肝臓、
造血系）

Aと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Aと同じ。

<7> 1-vinyl-2-pyrrolidone

別表4.2.2-15



<8>85535-84-8_Alkanes, C10-13, chloro(shortchain chlorinated paraffins)

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 85535-84-8 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 ラットを用いた経口投与試験において、投与量10,000 mg/kg（炭素数C10-13/塩素化

率(41-50%、51-60%、又は61-70%)）で死亡がなく、また、投与量13,600 mg/kg（炭素数
C12/塩素化率60%）で死亡がないこと（EU-RAR (1999)）から区分外とした。なお、EU-
RAR (1999)に、症状およびその程度は、塩素化率には無関係であると記載されてい
る。

1 急性毒性（経皮） 区分外 ウサギを用いた経皮投与試験のLD50値＞13,500 mg/kg（炭素数C12/塩素化率59%）
（EU-RAR (1999)）から区分外とした。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがないので分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 ラットを用いた吸入投与試験において、投与量3.3 mg/L/1hr（4hr換算：0.83 mg/L）
（炭素数C12/塩素化率59%）で死亡がなく、また、投与量48 mg/L/1hr（4hr換算：12
mg/L）（炭素数C10-C13/塩素化率50%）で死亡がないこと（EU-RAR (1999)）から区分
外とした。飽和蒸気圧0.00014-0.00052 Pa（25℃）(炭素数C12/塩素化率59%)(詳細リ
スク評価書シリーズ5(2005))より飽和蒸気圧濃度は0.000037-0.00014 mg/Lと算出さ
れるので、粉塵・ミスト基準で分類した。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 ウサギについて、紅斑・僅かな浮腫が見られるが7日目までに症状は消失した(炭素
数C10-13/塩素化率70%）との情報がある(EU-RAR (1999))。本データにおいて、3匹
中2匹の紅斑のスコア値は1（最大4）、3匹中2匹の浮腫のスコア値は1（最大4、適用
24時間後まで）であるので、GHS区分3には該当しない。この他、ヒトについては、軽
微な紅斑・乾燥肌が認められたが対照群と同程度の影響（炭素数C10-13/塩素化率
50%, 63%）、または症状なし(炭素数C12/塩素化率59%)との情報があり、また、ウサギ
については、刺激性がない(炭素数C10-13/塩素化率59%)との情報がある(EU-RAR
(1999))。以上から区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B ウサギにおいて軽微な発赤（炭素数C12/塩素化率59%）、発赤・結膜浮腫を生じ24時
間継続（炭素数C10-13/塩素化率63%、添加物或は安定剤を含む）、軽微な充血・結
膜の発赤（炭素数C10-13/塩素化率40%, 52%、添加物或は安定剤を含む）等のデータ
からEU-RAR (1999)は、軽度な（mild）刺激性と纏めているので区分2Bとした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：データがないので分類できない。なお、EU-RAR (1999)に、「ヒトや動
物での情報はないが、工業的に重要な物質で幅広く使用されているにもかかわらず、
呼吸器感作性を示す報告はないことから呼吸器感作性はない」と結論付けられてい
る。
皮膚感作性：ヒトの皮膚貼布でアレルギー反応なし(炭素数C12/塩素化率59%)、切削
冷却剤製造労働者で陽性反応なし(炭素数,塩素化率不明)等の情報（EU-RAR
(1999)）からはヒトでの結論は出せない。一方、モルモットで皮膚反応なし（炭素数
C10-13/塩素化率50%、安定剤を含む）、感作性なし（炭素数C10-13/塩素化率56%、
安定剤を含む）等のデータからEU-RAR (1999)は、「感作性の可能性はない」と纏めて
いるので区分外とした。

5 生殖細胞変異原性 区分外 in vivoでのラット優性致死試験(炭素数C10-12/塩素化率58%)およびラット骨髄細胞
染色体異常試験(炭素数C10-12/塩素化率58%)で陰性である（EU-RAR (1999)）ことか
ら区分外とした。なお、in vitroでは、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性(炭素数
C12/塩素化率57%, 60%、炭素数C10-13/塩素化率50%)、チャイニーズ・ハムスター培
養細胞を用いる遺伝子突然変異試験で陰性(炭素数C10-13/塩素化率56%) (EU-
RAR (1999))であった。

6 発がん性 区分2 IARC 48 (1990)でグループ2B、EU-Annex IでCarc. Cat. 3; R40に分類されていること
から、区分2とする。なお、本物質のCAS番号（85535-84-8）には合致しないが、
“Chlorinated Paraffins (C12, 60% Chlorine)”（CAS番号108171-26-2）はNTPでR（NTP
RoC 11th (2005)）に分類されており、“Chlorinated paraffins”は日本産業衛生学会で
2B（産衛学会勧告 (2007))に分類されており、いずれもGHS区分2相当である。

7 生殖毒性 区分外 EU-RAR (1999)によれば、ラットの14日間反復経口投与試験において投与量3,000
mg/kg/dayで卵巣重量減少が見られる（炭素数C10-12/塩素化率58%）一方、ラットの
13週間経口投与試験においては投与量5,000 mg/kg/dayで雌雄生殖器への影響は
見られていない（炭素数C12/塩素化率60%）。また、EU-RAR (1999)に記載されている
1群25匹の妊娠ラットを用いた経口投与による発生毒性試験（炭素数C10-13/塩素化
率58%）において、妊娠ラットの死亡（25匹中8匹）、衰弱、流涎、活動低下が見られる
2,000 mg/kg/dayで、着床後胚損失数増加、母体あたり生存胎児数の減少が見られ
ている。認められた生殖毒性は母体毒性による二次的影響と考えられ、また、投与量
500 mg/kg/dayでは発生への影響は見られていない。従って、区分外とした。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用） ラットを用いる経口投与試験において活動低下、運動失調が見られる（炭素数C12/
塩素化率60%）（EU-RAR (1999)）ことから区分3（麻酔作用）とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない EU-RAR (1999)によれば、ラットを用いる90日間経口投与試験において、100 mg/kg
で肝臓・腎臓重量増加、雄に軽微な腎炎（炭素数C10-12/塩素化率58%）が見られて
いる。しかし、「肝臓重量増加はペルオキシソーム増生を反映したもので、ヒトはこの
感受性が高くないのでヒト健康に対してあてはまらない」、「腎臓影響は毒性学的に重
要か疑わしい」とEU-RARに記載されている。これらの影響の採用可否判断が困難で
あるため、分類できないとした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<8> Alkanes, C10-13, chloro (shortchain chlorinated paraffins)
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<8>85535-84-8_Alkanes, C10-13, chloro(shortchain chlorinated paraffins)

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 85535-84-8 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 Aと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分外 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

区分外 Aと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Aと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B Aと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：Aと同じ。
皮膚感作性：Aと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Aと同じ。

6 発がん性 区分2 Aと同じ。

7 生殖毒性 区分外 Aと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用） Aと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分外 EU-RAR (1999)によれば、ラットを用いる90日間経口投与試験において、100 mg/kg
で肝臓・腎臓重量増加、雄に軽微な腎炎（炭素数C10-12/塩素化率58%）が見られて
いる。しかし、「肝臓重量増加はペルオキシソーム増生を反映したもので、ヒトはこの
感受性が高くないのでヒト健康に対してあてはまらない」、「腎臓影響は毒性学的に重
要か疑わしい」、「ラットでその他の影響が発現する投与量は100 mg/kgより大きい」と
EU-RARに記載されている。検討会（化管法指定物質のGHS分類調査委員会）におけ
る専門家判断に基づきEU-RARの記述を採用し、区分外とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Aと同じ。

<8> Alkanes, C10-13, chloro (shortchain chlorinated paraffins)
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<9>102-06-7_1,3-diphenylguanidine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 102-06-7 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分3 ラットを用いた経口投与試験のLD50値107 mg/kg (厚労省報告（Access on Mar.

2008）)から区分3とした。EU-AnnexⅠはR22であり、区分3～4に相当する。
1 急性毒性（経皮） 分類できない データ不足のため分類できない。ウサギを用いたGLP準拠による経皮投与試験にお

いて、投与量が 2,000 mg/kg でも死亡は認められない (IUCLID (2000))。従って、区
分4までには該当しないが、区分5の適否が判断できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の固体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがないので分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがないので分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 ヒトで皮膚刺激性なし(HSDB(2005))との記述、また、ウサギを用いる試験において
Primary irritation index：0.0（最大8.0）が得られており、ウサギを用いるDraizeテストに
おいてわずかな(slightly)刺激性（IUCLID(2000)）とされていることから区分外とした。
EU-AnnexⅠはR38であり、区分2に相当する。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B ヒトで眼刺激性有（HSDB(2005)）、軽度（mildly）の眼刺激性有（ICSC(2000)）、ウサギ
を用いる試験のPrimary irritation index：20-48（最大110）及びウサギを用いるDraize
テストで刺激性有（48時間で回復）(IUCLID(2000)）との記述から区分2Bとした。EU-
AnnexⅠはR36であり、区分2に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：日本接触皮膚炎学会でリストアップされており（日本接触皮膚炎学会
HP(2008）)、また、IUCLID(2000)、HSDB(2005)に、ヒト貼付試験で2人（49人中）に陽性
を示すデータ、ゴム接触皮膚炎患者で散発的に陽性が認められるデータが記載され
ていることから、区分1とした。なお、日本接触皮膚炎学会HP（2008）によれば、ヒト貼
付試験で陽性反応例は認められているが、原因化学物質として確認された事例はま
だ報告されていない。

5 生殖細胞変異原性 区分外 マウス末梢血を用いる小核試験で明確な陽性反応が得られていない（雄：陰性、雌：
判断不可）（NTP DB (Access on Jan. 2008)）こと、in vitro試験の細菌を用いる復帰突
然変異試験で弱陽性（NTP DB (Access on Jan. 2008)）あるいは陰性（厚労省報告
（Access on Mar. 2008））、培養細胞を用いる染色体異常試験で陰性（厚労省報告
（（Access on Mar. 2008））であることから、証拠の重みに基づき区分外とした。

6 発がん性 分類できない マウスを用いた32週間経口投与試験において腫瘍は見られない（IUCLID (2000)）が、
試験期間が短く、また、IARC他の既存分類はないため、分類できないとした。

7 生殖毒性 区分2 妊娠ラットを用いた強制経口投与（妊娠6～15日）による生殖毒性試験において、母体
毒性（体重減少、体重増加抑制）が見られる用量で、胎児毒性（胎児体重減少、着床
後胚損失数の増加）が見られること（SIDS-DRAFT (2002)、IUCLID(2000)、
HSDB(2005)）から区分2とした。EU-AnnexⅠはCat. 3; R62であり、GHS区分2に相当
する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない ラットを用いる経口投与試験において、肝臓の暗色化が記載（SIDS-DRAFT (2002)）
されているが、GHS国連文書 3.8.2.1.8に記載の(a)（それだけでは「重大な」毒性を示
すものではない臨床所見）に該当し、GHS分類を支持しない影響と考えられる。従っ
て、データ不足のため分類できないとした。なお、SIDS-DRAFT (2002)に記載のラット
のデータは制限付き信頼性(reliable with restriction)とされている。EU-AnnexⅠはXi;
R36/37/38であり、気道刺激性に相当する。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない ラットを用いる90日間反復経口投与試験において、32 mg/kg/dayの投与量で体重増
加抑制、飼料消費の減少がみられ、また、マウスを用いる90日間反復経口投与試験
において、114 mg/kg/dayの投与量で体重増加抑制がみられるが、臓器、血液学・臨
床症状、尿検査等への影響はみられない（SIDS-DRAFT (2002)）。体重増加抑制と飼
料摂取量の減少はGHS国連文書 3.9.2.8 に記載の(a)（それだけでは「重大な」毒性を
示すものではない体重増加量、摂餌量のわずかな変化）に該当し、GHS分類を支持し
ない影響と考えられる。よってデータ不足から分類できないとした。なお、上記のラッ
ト、マウスのデータは制限なく信頼性有(valid without restriction)と記載(SIDS-DRAFT
(2002))されている。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<9> 1,3-diphenylguanidine
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<9>102-06-7_1,3-diphenylguanidine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 102-06-7 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分3 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 ヒトで皮膚刺激性なし(HSDB(2005))、また、ウサギを用いる24時間閉塞Draizeテスト
において、Primary irritation index：0（最大8.0）であり、刺激性は観察されない
（IUCLID(2000)、SIDS-DRAFT (2002)）ことから区分外とした。ウサギのデータは制限
付き信頼性(reliable with restriction)と記載(SIDS-DRAFT (2002))されている。EU-
AnnexⅠはR38であり、区分2に相当する。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：日本接触皮膚炎学会でリストアップされており（日本接触皮膚炎学会
HP(2008）)、IUCLID(2000)、HSDB(2005)に、ヒト貼付試験で2人（49人中）に陽性を示
すデータ、ゴム接触皮膚炎患者で散発的に陽性が認められるデータが記載されてい
る。なお、日本接触皮膚炎学会HP（2008）によれば、ヒト貼付試験で陽性反応例は認
められているが、原因化学物質として確認された事例はまだ報告されていない。
SIDS-DRAFT (2002)には、IUCLID(2000)、HSDB(2005)に記載のヒトデータ等が記載さ
れ、また、モルモットのOECDガイドラインによるmaximizationテストで陰性の結果(信
頼性：valid without restriction)が記載されており、ヒトの陽性反応は本物質の直接反
応ではなく交差反応と推論されると結論している。最近の文献(Contact Dermatitis,
54, 61-62, 2006)には、本物質を含む手術用手袋使用者においてヒト貼付試験で5人
中4人が陽性となったが、被験者が少なく、結論は出せないと纏めている。以上のこと
から分類できないとした。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分2 Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<9> 1,3-diphenylguanidine
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<10>110-00-9_Furan

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-00-9 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.06 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データがなく分類できない。なお、EU Annex IはR22でありGHS区分3～4に相当する。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による液体（融点-85.61℃、50℃での蒸気圧191kPa）であるため、分類対
象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

区分3 20℃での飽和蒸気圧濃度650,000ppmであり、ラット1時間暴露でのLC50値
3,398ppm(RTECS(1995))からの4時間暴露換算値1,700ppmに基づき区分3とする。な
お、EU Annex IはR20でありGHS区分3～4に相当する。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分2 ＨSDB (1996)に「モルモットを用いた試験で刺激性」とあり、EU Annex IでもR38とあ
る。程度は不明だが、刺激性を有すると考えられ、区分2もしくは区分3と考えられる。
安全性の観点から、区分2とする。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない HSFS (1999)に「ヒトに刺激性の可能性」とあるが、この情報を具体的に支持するデー
タがないので分類できないとした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない。
皮膚感作性：HSDB (1996)には「モルモットの試験で皮膚アレルギー性」、HSFS
(1999)には「ヒトに皮膚アレルギーを起こす可能性あり」とあるが、Priority2の情報源
であり、また、試験の詳細な記述がない。よって、データがなく分類できないとした。

5 生殖細胞変異原性 区分2 「体細胞in vivo変異原性試験（染色体異常試験)は陽性」とIARC 63(1995)にあり、生
殖細胞in vivo遺伝毒性試験はないので、区分2とする。なお、EU Annex IはR68であり
GHS区分2に相当する。

6 発がん性 区分2 日本産業衛生学会(2006)の分類（第2群B）に基づき区分2とする。なお、IARC (1995)、
NTP (1998)、EUの分類は各々2B、R、2である。

7 生殖毒性 分類できない データがなく分類できない。なお、NTP TR402 (1993)に経口13週間の亜急性毒性試
験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎縮が見られたとあるが、繁殖能
力への影響や仔への影響の記載はないので、生殖毒性の分類根拠とはせず反復暴
露の対象事例とした。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（中枢神経系、消
化器系、肝臓）、区分3
（気道刺激性）

ヒトについては、Priority2のHSDB (1996)に、吸入暴露による症状として「中枢神経系
の抑制、消化器の鬱血、肝臓損傷、低血圧、疲労、頭痛」との記載がある。また、
ICSC(1995)に「気道刺激性がある」と記載されている。よって、区分2（中枢神経系、消
化器系、肝臓）、区分3（気道刺激性）とする。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（肝臓、腎臓）、区
分2（精巣、卵巣、呼吸
器系、中枢神経系）

Priority 1のNTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口2年間の慢性毒性試
験（最大投与濃度8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、巨細胞
腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、経口13週
間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎縮が見られ
たとある。そして、Priority 2のRTECS (1995)には、ラット吸入の4hr、60日LOAEL：
0.2mg/L（区分2のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管支の構造また
は機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の4hr、26週LOAEL：0.005mg/L（区分1
のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載がある。よって、区分
1（肝臓、腎臓）、区分2（精巣、卵巣、呼吸器系、中枢神経系）とする。なお、RTECS
(1995)のラット吸入での中枢神経系の症状はガイダンス値から判断すると区分1相当
であるが、Priority2のデータであるので、技術上の指針にしたがって区分2とした｡ま
た、投与濃度60mg/kg/日でのラットに精巣と卵巣の萎縮の結果は亜急性毒性試験で
見られたものであり、繁殖能力への影響や仔への影響の記載はないので、本有害性
項目の分類根拠とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<10> Furan

別表4.2.2-20



<10>110-00-9_Furan

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-00-9 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.06

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

区分3 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない HSDB (1996)に「モルモットを用いた試験で刺激性」とあり、EU Annex IでもR38とあ
る。HSDB(1996)の一次文献（Gig.Saint. 6:28-32(1974)）を確認したところ、「フランは揮
発性が強いために（沸点32℃）、刺激性は検討しなかった。」と記載されている。よっ
て、データがなく分類できないとした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない。
皮膚感作性：HSDB (1996)に「モルモットの試験で皮膚アレルギー性」とあり、その一
次文献（Gig.Saint. 6:28-32(1974)）の内容を確認した。確かにフランの結果は弱い皮
膚感作性とされているが、試験に用いたモルモットの匹数や感作性を示した割合など
の詳細の記載がない。この他には報告例はないので、データがなく分類できないとし
た。

5 生殖細胞変異原性 区分外 IARC 63（1995）とNTP TR402(1993)に体細胞in vivo変異原性試験（マウス骨髄細胞
染色体異常試験)の陽性結果はあるが、最近報告された体細胞in vivo変異原性試験
（マウス末梢血小核試験）ならびにin vitroヒトリンパ球小核試験での陰性の結果
(Toxicol Lett., 169, 43-50, 2007)に加え、IARC 63(1995)にあるin vivo SCE試験、in
vivo肝UDS試験およびAmes試験での陰性知見に基づき、証拠の重みづけから、区分
外とした｡なお、EU Annex IはR68でありGHS区分2に相当する。

6 発がん性 区分2 日本産業衛生学会(2006)の分類（第2群B）に基づき区分2とする。なお、IARC (1995)、
NTP (1998)、EUの分類は各々2B、R、2であり、この内EUの分類（カテゴリー2）はGHS
区分1Bに相当する。EUの分類に関するワーキンググループの委員会議事録（2000
年）には「ドイツからNTPの試験結果に基づきカテゴリー3(GHS区分2に相当)への変
更提案がなされ、継続審議となった。」との記載がある。

7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（中枢神経系、消
化器系、肝臓）、区分3
（気道刺激性）

ヒトについては、Priority2のHSDB (1996)に、吸入暴露による症状として「中枢神経系
の抑制、消化器の鬱血、肝臓損傷、低血圧、疲労、頭痛」との記載がある。また、
ICSC(1995)に「気道刺激性がある」と記載されている。よって、区分2（中枢神経系、消
化器系、肝臓）、区分3（気道刺激性）とする。なお、HSDB (1996)の一次文献（NTP
Executive Summary: Furan (Draft) (1986)）を入手できず、詳細は確認できなかった。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1（肝臓、腎臓、呼
吸器系）、区分2（精巣、
卵巣）

Priority 1のNTP TR402 (1993)には、マウスとラットを用いた経口2年間の慢性毒性試
験（最大投与濃度8mg/kg/日）での肝臓傷害（胆管線維症、肥大、慢性炎症、巨細胞
腫など）と腎臓傷害（尿細管膨張、尿細管上皮壊死）の記載があると共に、経口13週
間の亜急性毒性試験（投与濃度60mg/kg/日）でラットに精巣と卵巣の萎縮が見られ
たとある。そして、Priority 2のRTECS (1995)には、ラット吸入の4hr、60日LOAEL：
0.2mg/L（区分2のガイダンス値に相当）を得た試験で気管または気管支の構造また
は機能の異常の記載があり、また、ラット吸入の4hr、26週LOAEL：0.005mg/L（区分1
のガイダンス値に相当）を得た試験で中枢神経系の異常の記載がある。RTECSの一
次文献(Toksikologiya Novykh Promyshlennykh Khimicheskikh Veshchestv, 9, 106
(1967)、ibid., 10, 35 (1968))を確認したところ、前者の気管または気管支の異常につ
いては、ラット吸入30日・2時間/日・1.0-1.3mg/L（区分1のガイダンス値に相当)の暴
露条件で局所的な肺気腫を伴うものであったが、後者の中枢神経系の症状は致死用
量(LC50)を求める試験で見られたものと考えられ、亜急性及び慢性毒性の試験にお
いては中枢神経の機能障害と云える記載はなかった。よって、区分1（肝臓、腎臓、呼
吸器系）、区分2（精巣、卵巣）とする。また、投与濃度60mg/kg/日でのラットに精巣と
卵巣の萎縮の結果は亜急性毒性試験で見られたものであり、繁殖能力への影響や
仔への影響の記載はないので、本有害性項目の分類根拠とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<10> Furan

別表4.2.2-21



<11>87-66-1_pyrogallol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 87-66-1 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 ラットのLD50値として、HSDB (2003)には雌：800 mg/kg、雄：1,270 mg/kgの例があ

り、RTECS（1997）には790 mg/kgの例がある。前者の雌800 mg/kgと後者の790
mg/kgの比較で、より低値の790 mg/kgの値に基づき区分4とする｡ なお、EU Annex I
はR22でありGHS区分3～4に相当する。

1 急性毒性（経皮） 区分5 HSDB (2003)にラットLD50値>2,100 mg/kgとあるが、適用量2,100 mg/kgで12匹中1匹
が死亡しているので区分5とする｡ なお、EU Annex IはR21でありGHS区分3～4に相
当する。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした｡

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない｡なお、EU Annex IはXn; R20/21/22であり、GHS区分3～4
に相当する。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分3 ICSC(2006)には｢軽度の(mildly)刺激性｣とあるので、区分3とした。なお、HSDBにはモ
ルモットへの工業製品と天然品の24時間の適用で、各々4/6匹と3/6匹にわずかな紅
斑が見られたが72時間後には消失したとある。また、RTECS（1997）には「強い
(severe)刺激性」とあるがこれはウサギへの24時間という長い適用時間での結果であ
る

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2A-2B ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性」、HSDB
(2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア7-10：最高値100」、ICSC(2006)に
は「刺激性」とある。これらより区分2Aもしくは区分2Bと考えられるが、細区分の根拠
としては不十分なので区分2A-2Bとする。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡
皮膚感作性：ICSC(2006)とHSDB (2003)に「皮膚への繰り返し接触で感作性の可能性
あり」とあるが、具体的な疫学調査、症例報告、動物実験のデータがないため、分類
できないとした｡

5 生殖細胞変異原性 区分2 HSDB (2003)が引用している元文献（Mutation Research, 90, 91 (1981)）に体細胞を
用いたin vivo変異原性試験（マウス骨髄細胞を用いた小核試験）での陽性結果があ
るが、生殖細胞を用いたin vivo遺伝毒性試験の陽性結果はないので区分2とする。な
お、HSDB (2003)には信頼性未評価のものも含め、複数のin vitro変異原性試験（ヒト
リンパ球の染色体異常、マウスリンパ腫細胞の遺伝子突然変異、Ames）で陽性の結
果があり、ICSC(2006)では区分2（遺伝性疾患のおそれの疑い）とある。また、EU
Annex IはMuta. Cat. 3; R68であり、GHS区分2に相当する。異性体の1,3,5-トリヒドロ
キシベンゼンは、CHL/IU細胞を用いるin vitro 染色体異常試験で陽性、Ames試験で
陰性である。

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない｡

7 生殖毒性 区分2 Priority2のRTECS(1997)に、親動物の一般毒性の記載はないが、ラットの経口試験で
着床後の胚吸収への影響と胎児毒性の記載があるので区分2とする。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（消化器系、腎
臓、肝臓、血液系、中枢
神経系、循環器系）、区
分3（気道刺激性）

ヒトについては、Priority2のHSDB (2003)に、消化器の刺激、腎臓と肝臓の損傷、溶
血、痙攣や循環虚脱を起こす可能性があると記載されており、ICSC(2006)に「気道刺
激性がある」と記載されているので、区分2（消化器系、腎臓、肝臓、血液系、中枢神
経系、循環器系）、区分3（気道刺激性）とする。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Priority2のHSDB (2003)には、動物について腎臓、肺臓、肝臓に関する水腫や充血の
症状と、心臓、骨髄、脾臓の異常の記載があるが、暴露量が不明である。Priority1、2
には他にデータはないのでデータ不足で分類できないとした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない｡

<11> pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene

別表4.2.2-22



<11>87-66-1_pyrogallol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 87-66-1 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分3 Aと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2 ウサギを用いた試験で､RTECS(1997)には「中程度(moderate)の刺激性」、HSDB
(2003)には「わずかな刺激性（slight reaction、スコア7-10：最高値100」、ICSC(2006)に
は「刺激性」とある。これらより区分2Aもしくは区分2Bと考えられるが、細区分の根拠
としては不十分なので区分2とする。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分2 Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 分類できない RTECS(1997)で「ラットの経口試験で着床後の死亡率や胚吸収への影響と胎児毒性」
と記載されていた一次文献(Piccianoら, Journal of the American College of
Toxicology, 1983)を確認したところ、「親動物に体重増加の抑制以外の毒性が見られ
なかった用量（300 mg/kg）で、仔には体重減少が見られたものの仔数の減少や臓器
と骨格の奇形は見られなかった｡」とあり、「催奇形性はない」と結論されている。しか
し、RTECSに記載されていた通り300 mg/kgの用量では胚吸収の増加は見られてい
るので、本物質の生殖毒性を明確に否定する試験内容とは考えにくい。なお、この胚
吸収の増加は試料の溶媒として用いたプロピレングリコールの単独投与でも見られ
ており、プロピレングリコールによる影響も否定できない試験結果である。Priority1、2
にこの報告以外の情報はないので、分類できないとした。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（消化器系、腎
臓、肝臓、血液系、中枢
神経系、循環器系）、区
分3（気道刺激性）

Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Priority2のHSDB (2003)には、動物について腎臓、肺臓、肝臓に関する水腫や充血の
症状と、心臓、骨髄、脾臓の異常の記載があるが、元文献の書誌事項を確認したとこ
ろ、何れも1877年から1908年のものであり、信頼性に欠けると判断した。Priority1、2
には他にデータはないのでデータ不足で分類できないとした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<11> pyrogallol; 1,2,3-trihydroxybenzene

別表4.2.2-23



<12>110-88-3_1,3,5-trioxan

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-88-3 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 GESTIS(2003)にある、ラットのLD50値8,190-9,500 mg/kgに基づき区分外とする。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 GESTIS（2003）に「OECDテストガイドラインに沿った試験を含め殆どのウサギの試験
で刺激性なし」とあるので区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外 GESTIS(2003)に「ウサギを用いた種々の試験結果を要約すると、わずかな(slightly)刺
激性」とあり、これは区分外に該当する程度の表現であるので、区分外とした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡
皮膚感作性：GESTIS(2003)にOECDテストガイドラインに沿った試験を含めモルモット
を用いた3例の試験結果がいずれも陰性とあるが、消毒液として本物質に暴露した歯
科学生で陽性の可能性を示すヒト事例が1例ある（HSDB(2003)、GESTIS(2003)）。よっ
て、分類できないとした｡

5 生殖細胞変異原性 区分外 GESTIS(2003)に「有効と言えるin vivoとin vitro試験はいずれも遺伝毒性を示さなかっ
た」とあり、GESTIS(2003)が引用したBAuA Report(2002)には体細胞を用いたin vivo
変異原性試験で陽性結果はなく陰性結果(マウス小核試験)の記載があるので区分外
とした。

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない。

7 生殖毒性 分類できない Priority1と2の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex IはCat.3;R63であり、
GHS区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Priority1と2の情報がないので、分類できない。なお、EU Annex IはR37であり、気道
刺激性に相当する。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Priority1と2の情報がないので、分類できない。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<12> 1,3,5-trioxan; trioxymethylene

別表4.2.2-24



<12>110-88-3_1,3,5-trioxan

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-88-3 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 GESTIS(2003)に「複数のラットのLD50値は8,190 mg/kgと9,500 mg/kgの範囲内にあ

る」と記載されており、NTPの文書であるReview of Toxicological Literature (s-
Trioxane, 1999)にはラットLD50値5,000 mg/kgとの記載がある｡これら3つの値（8,190、
9,500、5,000 mg/kg）に計算式を適用して得られた6,010 mg/kgに基づき区分外とす
る。

1 急性毒性（経皮） 区分外 NTPの文書であるReview of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)にラットLD50
値10,000 mg/kgというデータがあるので、区分外とする｡

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない NTPの文書であるReview of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)に、飽和蒸気
圧濃度は17,100 ppm、ラットLC50値は<7,057 ppmとあるが、LC50値を特定できないの
で分類できないとした。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外 Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Aと同じ｡
皮膚感作性：Aと同じ｡

5 生殖細胞変異原性 区分外 in vivoのマウス小核試験とラットUDS試験の陰性結果、ならびにin vitroのAmes試験、
染色体異常試験、遺伝子突然変異試験の陰性結果（GESTIS(2003)、BAuA
Report(2002))から、区分外とした。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分1B NTPの文書であるReview of Toxicological Literature (s-Trioxane, 1999)に「ラットへの
1,500、3,870 mg/kgの1日おきの経口投与で、胎児の発達抑制が見られ、有意に奇形
と母体毒性が見られた」とある｡そこで、その元文献(Polish Journal of Occupational
Medicine, 1, 51-61, 1988)の内容を確認したところ、ラットへの発生毒性試験で（妊娠
8-20日）、母体毒性が見られていない770 mg/kg（1日おき）の用量で、仔に水頭症
（3.1%）、頭蓋骨の発達不全（16.5%）、胸骨の一部欠損（5.2%）が見られていた（カッコ内
の数値は発症率）。よって、区分1Bとした。なお、EU Annex IはCat.3;R63であり、GHS
区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用） Priority3ではあるが、GESTIS(2003)に「ラットを用いた8時間の蒸気（濃度不明、但し
飽和蒸気圧濃度は17,100 ppm）の吸入試験で振戦、弛緩など中枢神経系障害が見ら
れたが、生存し、7日後の剖検で異常は見られなかった。」とあるので、「区分3（麻酔
作用）」とする。なお、EU Annex IはXi; R37であり、気道刺激性に相当する。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2（呼吸器） Priority3のGESTIS(2003)に、区分2のガイダンス値に相当する用量(0.5 mg/L/5時間/
日)での12ヶ月のラットを用いた吸入試験で気管組織に損傷が見られたとあるので、
区分2（呼吸器）とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<12> 1,3,5-trioxan; trioxymethylene

別表4.2.2-25



<13>823-40-5_2-methyl-m-phenylene diamine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 823-40-5 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.19 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データがなく分類できない。なお、2,5-TDA、2,4-TDAは区分3である。

【注】本物質の構造異性体である2,4-TDA（2,4-トルエンジアミン、ID167, CAS: 95-80-
7）、2,5-TDA（パラトルイエンジアミン、ID1324, CAS: 95-70-5）、および、TDA構造異
性体の総称であるTDA（トルイレンジアミン、ID1309, CAS: 25376-45-8）の分類結果を
参照のこと。本健康有害性については、必要に応じ、これら異性体の分類結果を記載
している。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない。なお、2,5-TDAは分類できない、2,4-TDAは区分3である。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分2 本物質の皮膚刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「皮膚刺
激性有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは皮膚を刺激する」と
の記載がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分2あるいは区
分3と考えられる。安全性の観点から、区分2とする。なお、2,5-TDA、2,4-TDAは区分
3である。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2A-2B 本物質の眼刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「眼刺激性
有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは眼を刺激する」との記載
がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分2A-2Bとする。細区
分の必要がある場合は、安全性の観点から、区分2Aとした方が望ましい。なお、2,5-
TDAは区分2A-2B、2,4-TDAは区分2Aである。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない。
皮膚感作性：Priority2の情報源であるEU-Annex IでR43であり、同じくPriority2の情報
源であるICSC (2001)で「反復または長期の接触により、皮膚が感作されることがあ
る」と記載されている。しかし、具体的な疫学的調査、症例報告、動物実験のデータが
ないため、分類できないとした。なお、2,5-TDA、2,4-TDA、TDAは区分1である。

5 生殖細胞変異原性 分類できない EHC 74(1987)によれば、in vitro変異原性試験（ラット初代培養肝細胞を用いるUDS試
験、ネズミチフス菌を用いる復帰突然変異試験、シリアンゴールデンハムスターを用
いる胚細胞形質変換試験）で陽性の結果が得られているが、信頼できるin vivo試験
データがないことから、分類できないとする。なお、2,5-TDAおよび2,4-TDAは区分
外、TDAは分類できないである。

6 発がん性 分類できない 既存分類はない。EHC 74(1987)に「本物質500 mg/kgを103週間、ラットおよびマウス
に投与しても、発がん性を示さない」と記載されているが、本物質の発がん性を評価
するには証拠不十分であるとEHC 74(1987)では結論付けられているので、EHCの結
論を採用し、データ不足により分類できないとする。なお、2,5-TDAは区分外、2,4-
TDA、TDAは区分2である。

7 生殖毒性 区分2 EHC 74 (1987)の記述から、ウサギを用いる経口投与試験において、母動物の体重減
少が認められる用量で胚死亡が認められているので、区分2とする。なお、EHC 74
(1987)に記載のラットを用いる経口投与試験においては、母動物の体重減少が認め
られない用量で胎児の不完全な椎骨発現の増加が認められているが、これは骨格変
異に相当するので、GHSは区分2に相当すると考えられる。また、母動物の体重減少
が認められる用量で、胸骨分節欠損、頭がい骨の不完全な閉鎖がみられている。
2,5-TDA、2,4-TDA、TDAはいずれも区分2である。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（血液系）、区分
3(気道刺激性、麻酔作
用)

ヒトについては、Priority2の情報源であるICSC(J) (2001)に、吸入暴露による急性症
状として「咳、めまい、頭痛、息切れ、錯乱、痙攣、吐き気、意識喪失」との記載があ
り、短期暴露の影響として「気道を刺激する。血液に影響を与え、メトヘモグロビンを
生成することがある。」との記載があることから、気道刺激性および麻酔作用があり、
また、血液系が標的臓器と考えられた。
以上より、分類は区分2（血液系）、区分3（気道刺激性、麻酔作用)とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない データがなく分類できない。なお、2,5-TDAは分類できない、2,4-TDAは区分1(肝臓、
腎臓)、区分2（血液系、脾臓、精巣）、TDAは区分1(肝臓)である。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<13>  2-methyl-m-phenylene diamine

別表4.2.2-26



<13>823-40-5_2-methyl-m-phenylene diamine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 823-40-5 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.19

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Aと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分2 Aと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2 本物質の眼刺激性試験データはないが、ICSC (2001)には本物質について「眼刺激性
有」と記載されており、EHC 74(1987)には「ジアミノトルエンは眼を刺激する」との記載
がある。程度は不明だが刺激性を有すると考えられるため、区分2とする。なお、2,5-
TDAは区分2A-2B、2,4-TDAは区分2Aである。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

Aと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Priority1、2の情報源に限らず調査したところ、ラット骨髄小核試験で極めて弱い陽性
知見（Carcinogenesis,12, 2233-2237, 1991）があるものの、トランスジェニックマウスを
用いる突然変異試験での2つの陰性知見（Environ Health Perspect, 104(Suppl 3),
683-686, 1996; Mutat Res, 608,88–96, 2006）ならびにラット肝UDS試験での陰性
（Carcinogenesis,12, 2233-2237,1991）に基づき、証拠の重みづけから、区分外とし
た。

6 発がん性 区分外 既存分類はない。一方、EHC 74 (1987)には、NCI(1980)によるラットとマウスを用いる
103週間経口投与試験が引用されている。EHCには、種々の統計学的評価に基づき
「雌雄のF344ラット、雌雄のB6C3F1マウスに対し2,6-TDAは発がん性を有しないと
NCI(1980)では結論付けられている」とあり、NCIのデータの信頼性を評価できる。よっ
て、NCIの結論を採用し、区分外とする。なお、3省GHS分類においては、2,5-TDAは
区分外、2,4-TDA、TDAは区分2である。

7 生殖毒性 区分2 Aと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分2（血液系）、区分
3(気道刺激性、麻酔作
用)

Aと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Aと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Aと同じ。

<13>  2-methyl-m-phenylene diamine

別表4.2.2-27



<14>288-88-0_1,2,4-triazole

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 288-88-0 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 IUCLID(2000)にあるラットLD50値（1,650、1,648、1,750 mg/kg）に計算式を適用して得

られたLD50値1,683 mg/kgに基づき区分4とする｡ なお、EU Annex IはR22でありGHS
区分3～4に相当する。

1 急性毒性（経皮） 区分5 IUCLID(2000)にあるラットのLD50値（雄：4,200 mg/kg、雌：3,129 mg/kg）の内、低値の
3,129 mg/kgに基づき区分5とする｡

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした｡

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない｡

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに24時間適用､7日間観察の試験で「刺激性
なし」とあるが、Priority1の情報ではないので分類できないとする｡

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2A-2B IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに50 mg適用､7日間観察の試験で「高い
(highly)刺激性」とあり、これは区分2Aもしくは区分2Bに相当すると考えられるが、細
区分の根拠としては不十分なので区分2A-2Bとする。なお、EU Annex IはR36であり
GHS区分2に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない。
皮膚感作性：データがなく分類できない。

5 生殖細胞変異原性 分類できない IUCLID(2000)に、in vitroのAmes試験で陰性の結果があるが、in vivoの試験結果がな
いので分類できないとした｡

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない｡

7 生殖毒性 区分2 Priority2のIUCLID(2000)に、ラットを用いた発生毒性試験で、親動物に体重減少以外
の症状の記載がない用量(200 mg/kg/日)で胚吸収による仔の喪失と奇形（口蓋裂、
四肢奇形）が増加したとあるので、区分2とする。なお、EU Annex IはCat3; R63であり
GHS区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない データがなく分類できない。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Priority2のIUCLID(2000)に、ラットを用いた用量167 mg/kg/日、13週間の試験で、肝
臓変性の記載がある。同じくPriority2のRTECS(1997)にはラットを用いた用量364
mg/kg/日、13週間の試験で、中枢神経系と腎臓の異常の記載がある。しかし、何れ
も区分2のガイダンス値100 mg/kg/日を上回る用量であり、ガイダンス値を含む用量
の範囲内で実施された試験はないため、データ不足であり分類できないとした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない｡

<14> 1,2,4-triazole

別表4.2.2-28



<14>288-88-0_1,2,4-triazole

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 288-88-0 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分4 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2 IUCLID(2000)に、匹数は不明だがウサギに50 mg適用､7日間観察の試験で「高い
(highly)刺激性」とある。これは区分2Aもしくは区分2Bに相当すると考えられるが、細
区分の根拠としては不十分なので区分2とする。なお、EU Annex IはR36でありGHS区
分2に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分2 Priority2のIUCLID(2000)に、ラットを用いた発生毒性試験で、親動物に体重減少以外
の症状の記載がない用量(200 mg/kg/日)で胚吸収による仔の喪失と奇形（口蓋裂、
四肢奇形）が増加したとあるので、区分2とする。なお、一次文献はメーカー企業の試
験レポート（Bayer(1988）)のため、精査は行わなかった。また、EU Annex IはCat3;
R63でありGHS区分2に相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<14> 1,2,4-triazole

別表4.2.2-29



<15>10605-21-7_carbendazim(ISO)

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 10605-21-7 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 EHC149 (1993)にあるラットLD50値（>15,000、>5,000、>5,000 mg/kg）に基づき区分外

とする｡
1 急性毒性（経皮） 区分外 EHC149 (1993)にウサギLD50値として>10,000 mg/kg（水性ペースト(1974))、>2,000

mg/kg（75%水和剤(1982)）、>2,000 mg/kg（50%水和剤(1987))があり、その>10,000
mg/kgのLD50値に基づき区分外とする。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした｡

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データ不足のため分類できない。EHC149 (1993)に、粉塵を用いた試験でラットLC50
値>5 mg/Lとあり、死亡例の有無は不明である。従って、区分4までには該当しない
が、区分5の適否が判断できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 EHC149 (1993)に「ウサギへの2.5 g、4時間適用で、4、24、48、72時間後の総てで刺
激性が見られなかったことから、皮膚刺激性なし。」とあるので、区分外とする。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2A-2B EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果と、中程度(moderate)から軽度（mild）の
刺激性の結果から、ウサギの眼に中程度(moderate)もしくは軽度（mild)の結膜刺激
性」とあるので、区分2A-2Bとする。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡
皮膚感作性：EHC149 (1993)に「モルモットでの2例の陰性結果(①10匹に工業品と
75％水和剤を皮内注射と皮膚への反復適用で共に陰性、②10匹に80%エタノール溶
液の適用で本物質、試験溶媒と惹起の陰性コントロールは総て陰性であり、陽性コン
トロール（1-Chloro-2,4-dinitrobenzene）は全匹が陽性の反応）から皮膚感作性なし」
とあるので、区分外とする。

5 生殖細胞変異原性 区分2 EHC149 (1993)の記載によると、生殖細胞を用いたin vivo経世代変異原性試験で陰
性結果2例（マウス優性致死試験）はあるが陽性結果はなく、体細胞を用いたin vivo
変異原性試験で陽性結果2例（マウス染色体異常試験、マウス小核試験）があり生殖
細胞を用いたin vivo遺伝毒性試験での陽性結果はないので、区分2とする。なお、
EHC149 (1993)には「本物質は経世代変異原性物質ではなく、in vivoとin vitroの体細
胞と生殖細胞を用いた試験でDNAへの作用や生殖細胞の変異は起こさないが、in
vivoとin vitroの試験で異数性や多倍数性の染色体異常を起こす。」と記載されてい
る。また、EU Annex IはCat. 2; R46でありGHS区分1Bに相当する。

6 発がん性 分類できない IARC他の既存の分類はない。EHC149 (1993)に「ラットとNMRKfマウス(雌雄、最大用
量5,000 ppm混餌、96週)では発がん性陰性であるが、CD-1マウス(雌雄、最大用量
3,750 ppm混餌、2年)とSwissマウス(雌雄、最大用量5,000 ppm混餌、80週)では肝細
胞の腫瘍の増加が見られた。」と記載されている。しかし、その他の知見は他の
Priority1、2にもないので分類できないとした。

7 生殖毒性 区分1B EHC149 (1993)に「ラットを用いた経口投与による3世代生殖試験で有害影響は見ら
れていない。」との報告がある。しかし、ラットを用いた発生毒性試験では、親動物に
体重減少が見られた用量で 、水頭症、小眼症、骨格変異（脊椎骨、肋骨、胸骨分節
融合、脳ヘルニア）の増加の報告、親動物に一般毒性が見られない用量では胚吸収
の増加や生存仔数の減少の報告があり、精子数の低下による生殖能力の低下の報
告もある。よって、区分1Bとした。なお、EU Annex IはCat. 2; R60-61でありGHS区分
1Bに相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分外 EHC149 (1993)に、さまざまな動物種を用いた種々の投与経路の急性毒性試験結果
が記載されているが、精巣以外には毒性影響の記載はない。精巣毒性に関しては既
に生殖毒性の項に記載しているので、単回暴露の項からは除外し区分外とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分外 EHC149 (1993)には、ラット混餌、最高用量2,500 ppm（体重当り：初期360 mg/kg/日、
最終123-152 mg/kg/日）、90日間の試験で、最高用量の雌で肝臓の相対重量のわ
ずかな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある。この投与量は区分2の
ガイダンス値を上回るので、区分外とした。なお、EHC149（1993）では、本試験例に基
づきラットNOAELは500 ppm混餌（25 mg/kg/日）としている。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<15> carbendazim (ISO); methyl benzimidazol-2-ylcarbamate

別表4.2.2-30



<15>10605-21-7_carbendazim(ISO)

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 10605-21-7 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.26

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分外 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2 EHC149 (1993)に「ウサギを用いた陰性結果と、中程度(moderate)から軽度（mild）の
刺激性の結果から、ウサギの眼に中程度(moderate)もしくは軽度（mild)の結膜刺激
性」とあるので、区分2とする。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分外

Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 区分2 Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない IARC他の既存の分類はない。EHC149 (1993)に「ラットとNMRKfマウス(雌雄、最大用
量5,000 ppm混餌、96週)では発がん性陰性であるが、CD-1マウス（雌雄、最大用量
3,750 ppm混餌、2年)とSwissマウス(雌雄、最大用量5,000 ppm混餌、80週)では肝細
胞の腫瘍の増加が見られた。」と記載されており、WHO文書（WHO Pesticides
residues in food (1995)、WHO/FAO Data sheets on pesticides No.89 (1996)）にも
EHC149(1993)と同じ試験例が引用されてはいるが、発がん性の有無についての明確
な記載はない。また、EPA/OPPの見解として｢本物質によるマウス肝腫瘍の発がん作
用機序を定めるにはデータが不足しており、既存の試験例の解析には不充分であ
る。よって、現時点では本物質による異数性の誘発とマウスの肝臓がんの発がん性
との関係を決定付けることは出来ない。｣との記載がある（Mutation Res., 512, 1-35,
2002）。よって、分類できないとした。

7 生殖毒性 区分1B Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分外 Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分外 EHC149 (1993)に、ラット混餌、最高用量2,500 ppm（体重当り：初期360 mg/kg/日、最
終123-152 mg/kg/日）、90日間の試験で、最高用量の雌で肝臓の相対重量のわず
かな増加が見られた以外の異常は見られなかったとある（NOAEL500 ppm混餌、25
mg/kg/日）。更にWHO文書（WHO Pesticides residues in food (1995)）には、ラット混
餌、用量1,350 ppm（135 mg/kg/日に相当）、13週間の試験で、6週間後に雌雄のラッ
トに肝の腫大が見られたが、この病変は病理組織学的な変化が伴わず、また可逆的
な病変であった（NOAEL450 ppm, 35 mg/kg/日）。これらの投与量は区分2のガイダン
ス値を上回るので、区分外とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<15> carbendazim (ISO); methyl benzimidazol-2-ylcarbamate

別表4.2.2-31



<16>69094-18-4_2,2'-dibromo-2-nitroethanol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 69094-18-4 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.25 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データがなく分類できない｡なお、EU Annex IはXn; R22-48/22でありGHS区分3～4に

相当する。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした｡

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない｡

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはR35でありGHS区分1に相当する。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはR35であり皮膚腐食性（区分1）に相当
するので、眼についてもGHS区分1に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡
皮膚感作性：データがなく分類できない。 なお、EU Annex IはR43でありGHS区分1に
相当する。

5 生殖細胞変異原性 分類できない データがなく分類できない｡

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはCat. 3; R40でありGHS区分2に相当す
る。

7 生殖毒性 分類できない データがなく分類できない｡

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない データがなく分類できない｡

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはXn; R22-48/22であり、経口暴露によ
り特定標的臓器毒性（反復暴露）の懸念がある。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<16> 2,2-dibromo-2-nitroethanol

別表4.2.2-32



<16>69094-18-4_2,2'-dibromo-2-nitroethanol

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 69094-18-4 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.25

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<16> 2,2-dibromo-2-nitroethanol

別表4.2.2-33



<17>110-71-4_1,2-dimethoxyethane

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-71-4 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.17 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 マウスを用いた経口投与試験のLD50値2,525 mg/kg（PATTY (5th, 2005)）から区分5

とした。

1 急性毒性（経皮） 区分5 ウサギを用いた経皮投与試験のLDLo値2,000 mg/kg（RTECS(2006)）から区分5とし
た。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHS定義の液体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない ラットを用いた6時間吸入投与試験のLDLo値は63 mg/L (4時間換算値：77
mg/L(20,933 ppm)) (RTECS(2006))である。飽和蒸気圧濃度(20℃)が81,000 ppm (299
mg/L)から気体区分で分類すると、区分4の範囲を超えており、LD50は区分5か区分
外か判断できないため、分類できないとした。EU-AnnexⅠ: R20はGHS区分3-4に相
当する。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがないので分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない データがないので分類できない。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない データがないので分類できない。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：データがないので分類できない。

5 生殖細胞変異原性 分類できない in vitroでのCHO細胞を用いた遺伝子突然変異試験や不定期DNA合成試験では毒性
を示さないが、CHO細胞を用いた姉妹染色分体交換試験では毒性を示すことから、
哺乳類培養細胞を用いる試験で染色体異常の可能性がある（PATTY (5th, 2005)）。
しかし、in vivo試験のデータがないので分類できないとした。

6 発がん性 分類できない データがないので分類できない。

7 生殖毒性 区分1B マウスを用いた経口投与による発生毒性試験において、親動物に一般毒性が見られ
ない用量で胎児の指の奇形等が観察され、また、ラットを用いた強制経口による発生
毒性試験において、親動物に一般毒性が見られない用量で胎児死亡の増加が観察
されている（PATTY (5th, 2005)）ので区分1Bとした。EU-AnnexⅠはCat. 2; R60/R61で
あり、GHS区分1Bに相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用) ヒトにおいて、吸入暴露により目まいや呼吸困難、経口暴露により吐き気、意識消失
などの症状を引き起こす（HSDB(2002)）との記載から、区分3（麻酔作用）とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない ラットを用いた10日間（1,000 ppm、4hr/日）吸入投与試験で回避反応への影響や成
長の減少がみられる（PATTY (5th, 2005)）と記載されているが、暴露期間が技術上の
指針に定める14日より短いため、情報不足により分類できないとした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<17> 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether; EGDME

別表4.2.2-34



<17>110-71-4_1,2-dimethoxyethane

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 110-71-4 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.17

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分1B Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3(麻酔作用) Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<17> 1,2-dimethoxyethane; ethylene glycol dimethyl ether; EGDME

別表4.2.2-35



<18>123-39-7_N-methylformamide

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 123-39-7 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.24 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 ラットのLD50値4,000 mg/kg（HSDB (2002)）に基づき、区分5とする。

1 急性毒性（経皮） 区分4 Priority 3のGESTIS（Access on Feb. 2008）に記載のウサギのLD50値2,000 mg/kgに
基づき、区分4とする。なお、EU Annex IはXn; R21でありGHS区分3～4に相当する。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による液体であるため、分類対象外とする。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない 20℃での飽和蒸気圧濃度は223 ppmである。Priority 3のGESTIS（Access on Feb.
2008）に、「ラットを20℃の飽和蒸気に7時間暴露（4時間換算値0.71 mg/L）した場合1
匹も死なず臨床症状も見られなかった」と記載されている。区分2の蒸気基準値は2.0
mg/Lなので、分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない 20℃での飽和蒸気圧濃度は223 ppmである。Priority 3のGESTIS（Access on Feb.
2008）に、「ラットを4.02 mg/Lに4時間暴露した場合、1匹も死なず臨床症状も見られな
かった」と記載されている。区分4のミスト･粉塵基準値は5 mg/Lであり、分類できな
い。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Priority 3のGESTIS（Access on Feb. 2008）には、「1動物の実験結果からの判断だ
が、おそらく皮膚刺激性の可能性は無視できる」と記載されているが、具体的なデー
タが不明であるので分類できない。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B ICSC（2001）、HSDB (2002)の「眼刺激性」の記載、HSDB (2002)の「結膜炎の発症が
記載され動物試験では影響は軽度（mild）」の記載に基づき、区分2Bとする。なお、
Priority 3のGESTIS（Access on Feb. 2008）には、「ウサギの眼に対する試験結果は
様々なので、ヒトの眼に直接接触した場合の可逆的な損傷を考慮する必要がある」と
記載されている。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがないので分類できない。
皮膚感作性：Priority 3のGESTIS（Access on Feb. 2008）に、「長時間接触ではジメチ
ルホルムアミドと同様に脱水作用や皮膚の保護機能を阻害する作用を予測しないと
いけないが、感作性の可能性は示されなかった」と記載されているが、具体的な疫学
調査、症例報告、動物実験のデータがないため、分類できないとする。

5 生殖細胞変異原性 分類できない NTP (Access on Feb. 2008)によれば、in vitro変異原性試験（細菌を用いる復帰突然
変異原試験）で陰性だが、in vivo試験のデータは記載されていない。一方、Priority 3
のGESTIS（Access on Feb. 2008）には、「数少ない細菌の復帰突然変異試験と生殖
細胞を用いたin vivo経世代変異原性試験（優性致死試験）からは、変異原の可能性
は確認できなかった」とある。Priority 1、2の情報源にはin vivo試験のデータは記載さ
れていないうえ、GESTIS（Access on Feb. 2008）に記載の優性致死試験に関する詳
細は不明なので分類できない。

6 発がん性 分類できない 国際的評価機関による評価がなく、データもないので分類できない。

7 生殖毒性 区分2 HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮投与では、87%の胎児が死
亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口投与でも同様な結果がえ
られた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮投与ではわずかな催奇形性が
みられた」との記載があるが、母体毒性の記載がないので区分2とする。EU Annex I
はCat. 2; R61でありGHS区分1Bに相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Priority 2のICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期間暴露の項に眼刺激性以
外の刺激性には言及していないので、分類できない。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分2(肝臓) 短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、「が
ん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示し、全投
与量が80 mg/kg以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」と記載されている。ヒト
データはPriority 2の情報源に基づくので、区分2（肝臓）とする。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがないので分類できない。

<18> N-methylformamide

別表4.2.2-36



<18>123-39-7_N-methylformamide

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 123-39-7 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.03.24

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 区分4 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分2B Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：Ａと同じ。
皮膚感作性：Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 区分1B HSDB (2002)に、「妊娠期7～14日の雌ラットに対する経皮投与では、87%の胎児が死
亡し全ての生存胎児に奇形（水腎症、水頭症）が生じ、経口経路でも同様な結果がえ
られた。胎児器官形成期の妊娠ウサギに対する経皮経路ではわずかな催奇形性が
みられた」との記載がある。HSDB (2002)の一次文献の内容を精査したところ、投与
濃度範囲で妊娠ラットに見られた影響は体重減少（7～9%）であった。ウサギに関して
は、体重測定を行っていないので、影響は不明である。よって、ラットでは母体毒性が
ほとんどない濃度で、胎児の死亡や催奇形性がみられたので区分1Bとする。ただし、
EU Annex IはCat. 2; R61でありGHS区分1Bに相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分1（肝臓、全身症状） Priority 2のICSC（2001）に「咳」と記載されているが、短期暴露の項に眼刺激性以外
に刺激性には言及していない。また、Priority 3のGESTIS（Access on Feb. 2008）に
は、ヒトについて「がん治療薬としてもっぱら経口投与のデータがあり、15 mg/kg以上
のそれほど高くない濃度では、吐き気、嘔吐、肝機能障害が見られる」と記載されて
いる。ヒトデータはPrioritｙ 3の情報源に基づくが、臨床薬として治験症例が豊富にあ
ることが予測できるので区分1（肝臓、全身症状）とする。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分1(肝臓、全身症状、
呼吸器系)

短期暴露により肝臓に影響あり（ICSC(2001)）とある。ヒトでは、HSDB (2002)に、「が
ん治療薬として経口投与した患者では、吐き気、嘔吐、食欲不振の症状を示し、全投
与量が80 mg/kg以上の患者は肝機能試験で損傷が見られた」、Priority3のGESTIS
に、「ヒト暴露情報はもっぱらがん治療薬としての経口投与だが、“a short-term
exposure to much smaller concentrations”で呼吸機能に明らかな障害が生じる」と記
載されている。GESTISの一次文献の確認は困難なので、具体的な期間は不明であ
る。ヒトデータはPrioritｙ 2、3の情報源に基づくが、臨床薬として治験症例が豊富にあ
ることが予測できるので、区分1（肝臓、全身症状、呼吸器系）とする。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<18> N-methylformamide

別表4.2.2-37



<19>143860-04-2_3-ethyl-2-methyl-2-(3-methylbutyl)-1,3-oxazolidine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 143860-04-2 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.25 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による液体であるため、分類対象外とした｡

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない｡

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない｡

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはR34でありGHS区分1に相当する。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはR34であり皮膚腐食性（区分1）に相当
するので、眼についてもGHS区分1に相当する。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

呼吸器感作性：データがなく分類できない｡
皮膚感作性：データがなく分類できない｡

5 生殖細胞変異原性 分類できない データがなく分類できない｡

6 発がん性 分類できない データがなく分類できない｡

7 生殖毒性 分類できない データがなく分類できない｡ なお、EU Annex IはRepr. Cat. 2; R60でありGHS区分1Bに
相当する。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない データがなく分類できない｡

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない データがなく分類できない｡

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<19> 3-ethyl-2-methyl-2-(3-methylbutyl)-1,3-oxazolidine

別表4.2.2-38



<19>143860-04-2_3-ethyl-2-methyl-2-(3-methylbutyl)-1,3-oxazolidine

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 143860-04-2 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.25

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Ａと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Ａと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 分類できない Ａと同じ。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

分類できない Ａと同じ。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：分類できな
い

Ａと同じ。

5 生殖細胞変異原性 分類できない Ａと同じ。

6 発がん性 分類できない Ａと同じ。

7 生殖毒性 分類できない Ａと同じ。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

分類できない Ａと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

分類できない Ａと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Ａと同じ。

<19> 3-ethyl-2-methyl-2-(3-methylbutyl)-1,3-oxazolidine

別表4.2.2-39



<20>25013-16-5_Butylated hydroxyanisole

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 25013-16-5 A：3省GHS分類マニュアル等による分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.29 使用マニュアル　GHS分類マニュアル（H18.2.10 版）

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 ラットを用いた経口投与試験のLD50 4,000 mg/kg(PATTY(5th, 2005))、5,000

mg/kg(PATTY(5th, 2005))、2,500 mg/kg(PATTY (5th, 2005))、2,200
mg/kg(HSDB(1995))、2,200 mg/kg(JECFA (1980))、5,000 mg/kg (JECFA (1980)) に
基づき、計算式を適用して得られたLD50=2,578 mg/kgから、区分5とした。

1 急性毒性（経皮） 分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 GHSの定義による固体であるため、分類対象外とした。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない データがなく分類できない。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない データがなく分類できない。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 PATTY (5th, 2005)に「BHAは刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外

PATTY (5th, 2005)に「BHAは刺激性物質ではない」とあるため、区分外とした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：PATTY(5th, 2005)の引用文献に、鼻炎や喘息の既往がありBHAのア
レルギーが疑われる患者に経口暴露した時、症状の再燃が見られることが報告され
ているが、吸入暴露のデータではない。また、どのようなアレルギーを有するか不明
なため、採用できない。その他に吸入暴露による呼吸器感作性を調べたデータはな
いので、データ不足のため分類できないとした。
皮膚感作性：JECFA（1980)にパッチテスト（112名）で皮膚感作性が見られたことが報
告されており、PATTY(5th, 2005)にも接触性皮膚炎を生じたとの複数の試験報告が
あるため、区分1とした。

5 生殖細胞変異原性 区分外 細菌を用いたin vitro復帰突然変異試験、ラット骨髄血球細胞を用いたin vivo小核試
験で陰性である（NTP DB(Access on January 2008)）ため、区分外とした。

6 発がん性 区分2 IARC 40 (1986)がグループ2Bと分類しており、JECFA(1989)に1%(ラットでの換算値は
500-1000 mg/kg)で混餌暴露されたラット等での前胃の腫瘍が報告されていることに
基づき、区分2とした。

7 生殖毒性 区分2 出生前後に経口暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神経
行動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない
(PATTY (5th, 2005))ことから、区分2とした。なお、暴露による催奇形性は観察されず
（JECFA (1983)）、3世代にわたるラット繁殖試験で生殖機能への有害影響が見られ
なかったこと（JECFA (1980)）が報告されている。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用） BHAに経口暴露されたヒトで眠気が観察されているため（JECFA (1980)） 、区分3（麻
酔作用）とした。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分外 ガイダンス値を超える0.5%（250-500 mg/kg相当）で混餌暴露されたラットの一部に肝
臓の比重量の増加が見られたが、肝臓を始め、腎臓、脾臓などに組織学的変化は観
察されなかった（JECFA (1980)）ため、区分外とした。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない データがなく分類できない。

<20> Butylated hydroxyanisole(BHA)

別表4.2.2-40



<20>25013-16-5_Butylated hydroxyanisole

ＧＨＳ分類一覧表

CAS　 25013-16-5 B：パブコメに寄せられたコメント等を参考にした分類
健康に対する有害性 分類実施日　2008.02.29

危険・有害性項目 分類結果 分類根拠・問題点
1 急性毒性（経口） 区分5 Aと同じ。

1 急性毒性（経皮） 分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：気
体）

分類対象外 Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：蒸
気）

分類できない Aと同じ。

1 急性毒性（吸入：粉
塵、ミスト）

分類できない Aと同じ。

2 皮膚腐食性・刺激性 区分外 PATTY (5th, 2005)に「BHAは刺激性物質ではない」とある。引用文献を精査した結
果、「最小限（minimal）」あるいは「わずかな（slight）」皮膚刺激、「皮膚刺激性なし」と
のデータが多数存在するため、区分外とした。

3 眼に対する重篤な損
傷・眼刺激性

区分外  PATTY (5th, 2005)に「BHAは刺激性物質ではない」とある。引用文献を精査した結
果、BHAに暴露されたウサギにおける眼刺激性は「最小限（minimal）」との記述や、結
膜の発赤、虹彩炎などの症状が見られないとの報告があるため、区分外とした。

4 呼吸器感作性と皮膚
感作性

呼吸器感作性：分類で
きない
皮膚感作性：区分1

呼吸器感作性：Aと同じ。
皮膚感作性：JECFA（1980)に、パッチテスト（112名）で皮膚感作性が見られたことが
報告されている。また、PATTY（5th, 2005)にもヒトのアレルギー性接触皮膚炎につい
ての記載があり、引用文献を精査した結果、548名のパッチテストでも皮膚感作性が
観察されていることから、区分1とした。なお、この文献では化粧品やハンドクリーム中
のBHAによる接触性皮膚炎の症例も複数、報告されている。

5 生殖細胞変異原性 区分外 Aと同じ。

6 発がん性 区分2 Aと同じ。

7 生殖毒性 区分2 出生前後に経口暴露されたマウスに探索行動の増加、帰巣反応の減少などの神経
行動学的作用が観察されたが、親動物の一般毒性については記載されていない
(PATTY (5th, 2005))。一次文献（Stokes & Scudder (1974))を精査した結果、親動物
の一般毒性について記載されていなかったため、区分2とした。マウスは出生前から
離乳後、試験時（6～7週齢）まで暴露されていた。なお、暴露による催奇形性は観察
されず（JECFA (1983)）、3世代にわたるラット繁殖試験で生殖機能への有害影響が
見られなかったこと（JECFA (1980)）が報告されている。

8 特定標的臓器毒性
（単回暴露）

区分3（麻酔作用） Aと同じ。

9 特定標的臓器毒性
（反復暴露）

区分外 Aと同じ。

10 吸引性呼吸器有害性 分類できない Aと同じ。
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別添資料 
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試験委託者： 厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室 

表    題： 2-ジメチルアミノエチル=メタクリレートのラットを用いた鼻部吸入暴露による急性毒性試験 

試験番号： B060309 

試験機関： 株式会社三菱化学安全科学研究所 

報 告 日： 2007 年 4 月 5 日 

要    約：  

2-ジメチルアミノエチル=メタクリレートについて，その蒸気を Crl:CD（SD）ラットの雌雄に 4 時間，1

回鼻部吸入暴露し，現れる毒性について検討した． 

暴露濃度は，目標濃度として 0.5，1.0，2.0 および 4.0 mg/L に設定した．各群に 8週齢のラット雌雄

各 5 匹を用いた．暴露後，14 日間にわたって観察した． 

暴露濃度の実測値は，目標濃度の 0.5，1.0，2.0 および 4.0 mg/L に対し，それぞれ平均値として

0.56，0.82，2.28 および 3.24 mg/L であった． 

暴露空気の温度，相対湿度および酸素濃度は，試験結果に影響を及ぼすと考えられる変動を示さ

なかった． 

被験物質を実測濃度として 3.24 mg/Lの濃度で暴露した群では，雌雄各 5匹のうち，雄 3例，雌全

例が死亡した．死亡は投与日を第1日として，第1日の曝露中から第3日までに発現した．目標濃

度 2.0 mg/L 以下の群では，雌雄ともに死亡例は認められなかった． 

一般状態では，被験物質を実測濃度として 2.28mg/L 以上の温度で暴露した群で自発運動の低下，

呼吸不整，鼻音，鼻汁および流涎が認められた．これらに加え，被験物質を 3.24 mg/L で暴露した

群では，振戦，呼吸困難，被毛状態の異常（背部），被毛の汚れ（全身，顔面または背部），腫脹

（顔面），痂皮（顔面），眼球の白濁および下腹部の汚れが認められた．これらの症状の大部分は，

第 5日までに消失したが，腫脹（顔面），痂皮（顔面）および眼球の白濁は第 15 日の観察終了時ま

で継続して認められた． 

体重は，第 2 日に暴露濃度 0.56 mg/L の群では雌雄の一部，その他の群では雌雄の 3 例から全

例で減少した．第 4 日にはほぼ全例で増加に転じ，第 8 日以降は増加の推移が認められた． 

剖検所見では，死亡動物には肺に赤色斑が雌雄の全例，眼球の白濁および脾臓の小型および褪

色が雄 1 例に認められた．第 15 日までの生存動物では，暴露濃度 3.24 mg/L の群の雄 1 例で眼

球の白濁が認められたが，その他の雌雄に異常所見は認められなかった． 

第 3 日に死亡した雄 1 例について実施した病理組織学的検査の結果，肺に炎症性細胞の浸潤，

眼球に角膜の潰瘍が認められた． 

以上の結果，2-ジメチルアミノエチル=メタクリレートは，本試験条件下では呼吸器系，皮膚，眼球

に対する刺激性を含む急性毒性を発現するものと考えられる．体重測定の結果からは，死亡に至

らない毒性症状からの回復性が示唆された．暴露濃度 2.28 mg/L では死亡動物が認められず，暴

露濃度 3.24 mg/L では雌雄とも半数以上が死亡したことから，2-ジメチルアミノエチル=メタクリレー

トの蒸気暴露における半数致死濃度は，雌雄ともに2.28 mg/Lを超え3.24 mg/L未満であると結論

した． 
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