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1. 調査の背景と目的 

1.1  調査の背景及び目的 

新たな技術進歩やそれに伴う化学物質の登場、様々な商品開発により、私たちを取り巻く化学

物質は多様化している。また、化学物質管理を取り巻く国際的な情勢や調和、事業者間取引の多

様化などを踏まえ、化学物質管理のあり方も時勢に伴い見直しが求められてゆくと考えられる。 

こうした中、平成 20 年度の「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促

進に関する法律に基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定の見直しについ

て（答申）」では、次回見直しにおける課題を「今後の評価作業の進展に応じて、初期リスク評価の

結果のより一層の活用を検討すること」及び「物質選定基準と GHS との一層の整合化を目指すと

ともに、付随的生成物の選定に向けた排出量把握方法の確立などの課題に引き続き取り組む必

要がある」と答申しており、この答申を踏まえ、新たな対象物質の選定基準を明確化する必要があ

る。 

これを受けて、平成 21 年度には、経済産業省委託事業として「化管法対象物質の選定基準の

改定案（素案）」1が策定され、基準の見直しに係る素案の作成、基準素案の課題抽出、オプション

作成等が行われた。 

こうした経緯を踏まえて、平成 22 年度は、引き続き化管法対象物質の選定基準の検討を行うと

共に、化管法対象物質候補選定において使用する調査文献の選定や有識者による検討会等を

通じて、次回の化管法指定物質見直しのための基礎調査（情報）に資する材料を整理することを

目的として実施した。 

 

■事調査の目的・内容のポイント 

 化管法対象物質の選定基準素案のブラッシュアップ 

 化管法対象物質見直しのアウトラインとなる調査文献や調査方針等に関する関係有識者間

の意見収集及び共通認識の形成 

 次回の化管法対象物質見直しに向けた選定基準案検討のロードマップの検討 
 

                                                  
1 http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/information/pdf/houkokusho.pdf 
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1.2  調査の実施内容及び実施方法 

 

（１）調査の全体像 

 

  以下に、本調査の全体像を示す。 

 

図表 1 本調査事業の全体像 

 
 

（１）化管法対象物質の選定基準の改定案（素案）の更新

１）平成21年度事業で挙がった課題への対応の検討

２）平成21年度調査の有識者からの意見への対応

３）他法令における対象・指定物質との関係整理

（２）調査文献の選定

（３）全体スケジュールの整理

（

４
）

検
討
会
の
実
施

・化管法対象物質の
　選定基準の検討

・次回化管法対象物質
　見直しまでの検討課題、
　実施手順案等の道筋策定

・次回化管法対象物質見直し
　までの　次のステップの検討

✓平成21年度課題の整理
✓課題、オプションの優先順位付け
✓素案の修正意見整理
✓素案のブラッシュアップ
✓検討会での議論

✓意見の整理（類型化等）
✓改定案策定作業観点の明確化
✓相違意見等の優先順位付け
✓意見への対応案検討
✓検討会での議論

✓対象とする関連法規の選定
✓関連法規における物質選定基準
 の整理
✓関連法規の目的および管理手法
 の整理

✓有害性情報のための情報源
　　（平成21年度結果）の改訂
✓有害性情報の収集のための
　　情報源の優先順位（平成21年度結果）の改訂

✓全体スケジュール案の検討
✓詳細スケジュール案の検討
✓改正のポイントと課題の整理
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（２）調査の実施項目及び実施方法 

 
１）化管法対象物質の選定基準の改定案（素案）の更新 

 

本章では、以下の項目について実施した。 

ただし、各項目は関連性が高いため、同時並行で行い、各項目での結果を踏まえて総合的に

本年度の化管法対象物質選定基準案を作成した。 

 

①平成 21 年度調査で挙がった課題への対応の検討 

本項では、平成 21 年度経済産業省委託事業「化管法対象物質の選定基準改正のための基礎

的調査」（平成 22 年 2 月）（以下、平成 21 年度調査）で作成された「化管法対象物質の選定基準

の改定案（素案）」（以下、平成21年度素案）において、GHS分類基準による化管法対象物質の選

定基準を検討した際に挙がった課題について整理した。それらの検討に加えて、有識者からの意

見等を踏まえて、本年度の化管法対象物質の選定基準の改定案を作成した。 

 具体的には、まず、平成 21 年度調査において、GHS 分類基準による化管法対象物質の選定基

準を検討した際に挙がった課題の整理を行った。平成 21年度報告書では、有識者へのインタビュ

ーの結果が主に下記の 4区分で纏められている。 

・ 基本的に賛成 

・ 基本的に反対 

・ 更なる検討を要する 

・ その他 

 

 そこで、これらの意見と平成 21 年度事業素案、特に素案まで至らなかった課題で提示されたオ

プションとの関係について、整理を行った。 

 次に、専門家（有識者）に対して、素案をもとにインタビューを行い、平成 21 年度調査で示された

意見以外の検討事項などを網羅的に収集、整理を行った。その際、素案修正の方向性、検討課

題に分けて整理し、本年度重点的に検討すべき点、今後の検討課題に分類することを念頭におき

ながら整理を行った。 

 上記の結果を踏まえて、平成 21 年度素案の改定案の検討を行った。改定案は、事務局におい

て案を作成に対して検討会委員からの助言を受けながらラッシュアップする方法で進めた。 

 

②平成 21 年調査度の有識者からの意見への対応 

本項では、平成 21 年度調査において得られた有識者からの意見を整理し、本年度の分類基準
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案への反映あるいは今後の検討課題としての整理を行った。 

具体的には、まず、平成 21 年度調査で実施された有識者（専門家）へのインタビュー結果の整

理・類型化を行い、同一意見、相違意見を明確にした。 

次に、平成 21 年度素案の改定案の方向性及び検討会での議論の観点を明確にした。 

その上で、本年度、優先的に検討すべき点について、経済産業省と相談しながら抽出を行い、

改定案策定作業項目の優先順位を明確化した。 

上記のとおり整理、絞込みを行った検討課題について、検討会や検討会委員への個別インタビ

ューを通じて意見を収集し、本年度の化管法対象物質選定基準案を作成した。 

 

なお、本報告書では、平成21年度調査で得た有識者意見についても、今後の検討課題に資す

るとして、整理、記載している。該当箇所は、破線囲みで示している。 

 

２）他法令における対象・指定物質との関係整理 

 本項では、他法令における対象・指定物質の考え方を踏まえ、化管法対象物質の選定基準の考

え方の整理を行った。整理に当たっては、文献調査を基に化管法との関係を考慮し、経済産業省

との相談の下、対象とする関連法規の選定を行った。 

その上で、対象関連法規における目的、管理手法、対象物質選定基準等について、所管官庁

へのインタビュー調査等を通じて整理した。 

 

３）調査文献の選定 

本項では、１）で検討を行った選定基準案に沿って化管法対象物質の候補を選定する際に必

要となる文献調査のための文献リスト及びその文献の優先順位の考え方等について検討を行っ

た。 

整理に当たっては、平成 21 年度調査で検討された情報源の見直しと合わせて、審議会情報や

有識者、関係者へのインタビューを通じて、平成 21 年度調査で検討された情報源以外の情報源

の検討と優先順位付けの考え方を検討した。 

 

４）全体スケジュールの整理 

政令による化管法対象物質について、次回の見直しまでの想定し得るスケジュール案の作成を

行った。その際、基礎調査、文献調査、審議会等のマイルストーンを入れて作成した。 

また、スケジュールについては、全体スケジュール（案）と詳細スケジュール（案）の検討を行い、

スケジュールに沿って化管法改正のポイント（調査項目１）で整理した検討事項）と課題の整理を示

した。 
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５）検討会の実施 

本調査では、有識者及び関係省庁等からなる検討会を設置し、調査項目１）～３）について助言

を受けながら、化管法対象物質選定基準案の検討を行った。 

検討会メンバーは、前回の化管法物質選定の審議会（平成 20 年）メンバーを中心に、平成 21

年度調査でインタビューを行った有識者を含めて構成した。 

 検討会の開催概要は第６章にて示す。 
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2. 化管法対象物質の選定基準の改定案（素案）の更新 

2.1 各有害性の分類基準案の検討 

 本項では、化管法対象物質選定基準案の検討を行った結果について、化管法対象物質におけ

る以下の７つの有害性ごとに示す。 

 本年度は、本調査の目的に示したとおり、平成 20 年度答申において提示された「物質選定基準

と GHS との一層の整合化を目指す」ことを踏まえて、国連 GHS 分類基準を採用した場合の課題と

いった検討を行った。 

 以下、現行化管法における有害性分類と国連 GHS における分類の対照を示す。 

 

 現行化管法における有害性 国連 GHS における有害性 

１ 発がん性 発がん性 

２ 変異原性 生殖細胞変異原性 

３ 経口/吸入慢性毒性、作業環境基準 特定標的臓器（反復暴露） 

４ 生殖毒性 生殖毒性 

５ 感作性 呼吸器感作性 

６ 生態毒性 水生環境慢性有害性 

７ オゾン層破壊物質 オゾン層 

 

 以下、次頁以降で、上記の７項目について、「平成21年度経済産業省委託事業における検討結

果の整理」、「本年度調査における対応の方向性」、「本年度の検討内容」に分けて検討した結果

を示す。 

 なお、これらの検討を踏まえた本年度の化管法対象物質選定基準案は、３章に示す。 

 また、次頁以降、破線囲みで示している箇所は、平成21年度経済産業省委託事業「化管法対象

物質の選定基準改正のための基礎的調査」（平成 22 年 2 月）で得られた意見を示している。 
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2.1.1 発がん性 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下の３点で整理する。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

化管法は、国際機関等での発がん性の評価結果のみから判断している。国際的な評価がな

く、信頼性のある動物試験結果、またはヒトでのデータが入手可能な場合であっても物質選

定に利用されない。一方、国連 GHS では、国際機関での発がん性の評価結果が無くても、

信頼がある試験データから分類を実施している。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 国際機関等による評価結果がなくとも選定は可能と考える。ただし、質のよいデータに

基づき、専門家により妥当性を十分検討する必要がある。 

 国際機関等での評価がまだなされていない場合でも、信頼できる試験データがあれ

ば GHS 分類基準と同様に分類するのが妥当。ただし、国際機関等において信頼でき

る試験データをもとに「発がん性はない」ことが科学的に証明されている場合には、そ

れを優先的に物質選定に利用するのが妥当。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

 発がん性については、化管法と国連 GHS 基準の相違点については提示されていない。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①平成 21 年度素案に対する賛成意見 

・ 妥当 
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・ リスク評価のための重要な情報を確保するという観点からは、GHS 基準の区分 2 を採用するこ

とが望ましい。 

 ②見直しが必要とする意見 

・ 素案の図によれば、現行の化管法基準に比べ、GHS 基準では区分２の中味を分けてみてい

ない。すなわち、GHS 基準には現行の化管法基準に該当しない物質（区分２の一部）が含ま

れるので、p2 の文中「（化管法がより多い物質を指定する可能性）」は逆ではないか。 化管法

基準の合理性や継続性を考える上で、単に該当する／しないだけで判断するのではなく、

GHS 基準で区分２の一部が現行の化管法基準に該当しない理由を整理した上で判断すべ

き。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性  

 （１）で示した平成 21 年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成 20 年度答申に基づき、国連

GHS による分類基準を採用する方向性として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準を採用する方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基

準と国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別イ

ンタビュー等を基に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較

する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

 

本年度の基準案

の方向性 

（発がん性） 

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂

版）」（「GHS に基づく化学物質等の分類方法」（JIS Z 7252）に準

拠、以下同様）による分類基準、判定基準とする。 

 

（３）本年度の検討内容 

本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して示

す。 

 

①本年度の検討結果 

 発がん性については、「政府向けGHS分類ガイダンス（平成22年度改訂版）」における分類

基準に整合させる方向について検討を行った。 
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 平成21年度に課題として提示された、「国際的な評価がなく、信頼性のある動物試験結果、

またはヒトでのデータが入手可能な場合の取扱い」については、有識者から次の意見が出さ

れたものの、取扱いについての結論を出すまでには至らなかった。 

 平成 20 年度答申に記載されている国際機関等以外における発がん性試験結果の取

扱については、遺伝毒性的な（Genotoxic な）メカニズムで発がん性を調査したというこ

とであれば、ヒトに対して Non-Genotoxic とは言い切れない。いずれにしても、ヒトに対

しての情報はないのでGHS区分 1Bか 2 となる。現行化管法基準ではクラス 2 となる。

国際機関で評価されていないが、染色体異常試験だけではなく Ames 試験で陽性の

レスポンスを示しているのであれば、Genotoxic な部分の関与があると考えられる。in 

vitro 試験の結果だけから、「発がん性が疑われる」という内容の分類表現でラベルを

付けること自体は少々厳格すぎるように感じる。 

 労働安全衛生法は、暴露が多い労働者の安全性を目的としているが、化管法は一般

環境からの暴露という観点という違いがあることを留意するべきである。（発がん性の疑

いがあるとするには厳しい。） 

 Ames 試験の陽性結果しかないときに、発がん性物質（区分 2）と分類するには、既知

の発がん性物質との構造活性相関がよほどあるものでないと無理だろう。 

 なお、有識者からは、IARC の分類で、1B と 2 があまりはっきりしないという指摘があった。例

えば、二酸化チタンの発がん性が 1B になっているが、疑わしい面もあるということである。し

かし、分類後に分類結果を覆すデータや知見が得られない限り、国際的な知名度のある機

関で IARC における分類結果を専門家判断で覆せないのではないか、という意見があった。 

なお、具体的な分類基準案については、第 3章に示す。 

 

②来年度以降の検討課題 

 国際機関での発がん性の評価結果が無くても、信頼性がある試験データから分類を実施す

ることの可否及びその際の条件について検討することが必要である。条件の例としては、「質

のよいデータに基づき、専門家により妥当性を十分検討すること」などが考えられる。 
 分類基準に記載されている国際機関等以外の機関における発がん性試験結果の取扱の規

定方法の詳細について検討することが必要である。ちなみに、本年度の検討会では次のよう

な注意書きを添付してはどうか、という意見があった。 

［注意書きの例］上表に記載されている国際機関等以外の機関における発がん性試験結果

がある場合で、Ames 試験結果が陽性、既知の発がん性物質と構造活性相関が強い等の場

合には、専門家判断により、区分 2 と分類することができる。 
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2.1.2 変異原性 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 前項の発がん性と同様に、平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下

の３点で整理した。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

課題①：化管法は、「異なるエンドポイント（異なる 3 つのエンドポイント：遺伝子突然変異誘

発性、染色体異常誘発性、DNA 損傷性）をみる in vitro 試験のいくつかにおいて明確に

（低濃度での陽性や多数の試験での陽性など）陽性の場合」について、”いくつか”、”明

確に”の基準が明らかでない。一方で、国連 GHS では in vitro 試験結果のみでは分類で

きない。 

課題②：化管法においては、「in vivo 試験において陽性であるもの」とあるが、複数の in vivo

試験結果が入手可能な場合の優先順位が明確でない。一方、国連 GHS では、評価フロ

ーによる試験の優先順位が示されている。 

課題③：化管法では、（例えば、in vivo試験の）複数の試験で陽性／陰性両方のデータがあ

る場合、データ（情報源）の信頼性の判断基準が明確でない。一方、国連 GHS では試験

の種類、情報源により優先順位が示されている。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 課題②について、in vivo 試験や複数の試験の間での優先順位については、GHS 分

類基準と同様の評価フロー等における優先順位があって然るべき。その方が新たに

試験を実施して有害性情報を得ようとする場合にも効率的な対応が可能になる。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

双方の相違点としては、以下の点が提示された。 
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相違点①：GHS では“生殖細胞”変異原性と定めており、GHS の各区分は“ヒト”生殖細胞へ

の突然変異の誘発の証拠の重み付けの差による。一方、化管法では証拠の重み付けに

関する区別（基準）が明確でない。 

相違点②：化管法クラス 1（第一種または第二種指定化学物質）では GHS と異なり、体細胞

／生殖細胞の区別がないと考えられる。 

相違点③：現行化管法ではin vitro試験結果よりクラス1に判定される可能性があるが、GHS

では基本的に in vitro 試験結果での分類はできない。 

 

 上記の相違に対する有識者からの意見は挙げられなかった。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①素案に対する反対意見 

・ 区分 2 は、化管法対象物質選定に利用しないのが良い。理由は次の 3 点。1) 区分 2 はいわ

ゆる in vivo における体細胞変異原物質であり、その多く（ほとんど）が発がん性と関連しており、

それでカバーされること、2) 本来の趣旨である「生殖細胞」への影響がある程度明確とされる

のは GHS 区分 1B からであること、3) REACH においても CMR で制限されるのは EU 分類の

Category 1, 2（GHS区分1A, 1B）であること。なお、現時点（平成21年度調査時点）では、GHS

区分 1A に分類される物質は認定されていない。 

 ②素案に対するその他意見 

・ 現行の判定基準は生殖細胞に対する変異原性と限定していないと考えられる。発がん性の可

能性の一つの指標として変異原性を見てきたと考えられ、生殖細胞だけに限定してよいかは

議論が必要。 

・ 現行基準通り、強度（複数）の in vitro 陽性データによる分類（選定）も行うべき。 

・ in vitro の試験結果のみでも，GHS 分類で専門家が「区分 2」としたものは、その結果を尊重す

べきと考える。 

・ GHS 分類基準では「生殖細胞」での変異原性に限定されているが、わが国においてもこの限

定を設けるべきかどうか、いま一度、他法令との関係を整理して判断するのべき。（GHS 分類

基準は「分類できない」と言っているのであって「分類しない」とは言及しておらず、各国の事情

に応じた対応に任されている部分であるため） 

・ そもそも、化管法基準ではクラスは特一とクラス１の２つしかなく、GHS との整合化という観点か
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らは、専門家による根本的な再検討を要する事案。この際、GHS が何故この生殖細胞だけを

対象としているのか／何故に体細胞を含め（ることができ）ていないのか、また、わが国の他法

令における変異原性物質の取扱いとの整合性などを含めて検討すべき。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性  

 （１）で示した平成 21 年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成 20 年度答申に基づき、国連

GHS による分類基準を採用する方向性として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準を採用する方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基

準と国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別イ

ンタビュー等を元に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較

する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

  

本年度の基準案

の方向性 

（変異原性） 

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂

版）」による分類基準、判定基準とする。 

 

（３） 本年度の検討内容 

 本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して

示す。 

 

①本年度の検討結果 

 変異原性については、「政府向けGHS分類ガイダンス（平成22年度改訂版）」における分類

基準に整合させる方向について検討を行った。 

 平成21年度と同様に、本年度も生殖細胞と体細胞の扱いについて意見が提示された。すな

わち、化管法では生殖細胞と体細胞の区別がないため、GHS に沿って生殖細胞に限定して

よいかどうか議論がなされた。この点については、GHSにおいて生殖細胞変異原性区分２に

該当する物質は体細胞の変異原性のため、生殖細胞に限定しているわけではないとの有識

者からの意見があった。また、｢GHSでは in vitroの試験だけで分類しづらいが、それはGHS

の１B は影響がある、区分２は体細胞に対して影響があるという意味であり、この考えに照ら

すと、化管法は体細胞に対する影響を見ているので GHS での区分２となる｣との意見も踏ま
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え、現行化管法は GHS 区分２に相当するという方向性で基準案の検討を行った。 

なお、具体的な分類結基準案については、第 3章に示す。 

 

②来年度以降の検討課題 

 in vitro 試験だけで分類する際の適切かつ効率的なデータ収集方法、データに基づく効率

的な分類作業等について、引き続き検討が必要である。変異原性に使える試験が Ames 試

験と哺乳類の染色体異常くらいしかないかという懸念の声もある。 

 現行基準のクラス１、２、３については、Ames 試験は陽性、４は中程度に強いことを示す。化

学物質が持っている Ames、染色体異常で陽性となった構造が既存の GHS 区分１、２になっ

ているもの等とどの程度類似性があるか、確認する意義はあるとの意見が得られた。 

 現行化管法クラスとGHS分類の区分の対照について意見が出された。クラス１はGHS区分２

に近いため、現行クラス１の 2 点目～4 点目を区分２として、GHS の１B をクラス１にするとの

案もなされたが、クラスと区分の対照は引き続き検討が必要である。 
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2.1.3 経口/吸入慢性毒性、作業環境基準 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 前項の変異原性と同様に、平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下

の３点で整理する。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

課題①：化管法は、NOAEL や環境基準等の定量的データが入手できない場合、疫学等で

ヒトへの明確な有害性を示す物質は分類されない。一方、国連GHSでは、ヒトに重大な

毒性を示した場合、GHS 区分 1 に分類される。 

課題②：化管法は、「原則として投与期間 1 年以上の試験結果を用いた。」とあるが、“原則”

の判断基準が明確でない。一方、国連 GHS では、試験（投与）期間は 90 日が基本だ

が、14 日以上の試験データは採用可能となっている。 

課題③：化管法対象物質の選定基準ではクラス 1,2,3 が設定されているが、化管法上の取り

扱いに違いが無く、クラス（分類）を 3 つに細分する必要性があいまいである。 

課題④：NOAEL(NOEL)／LOAEL(LOEL)等は、除外すべき軽微な影響（体重増加や臓器

重量の一時的な抑制等）の判断基準が明確でなく、物質選定（見直し）時に判断に迷う

場合がある。一方、国連GHSでは、「軽微な毒性症状（微熱など）のみの場合は区分外

とする」となっている。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 課題①に対しては、NOAEL や環境基準等の定量的データが入手できない物質およ

び疫学調査等でヒトへの明確な有害性を示す物質がヒトに重大な毒性を示すことを根

拠に GHS 区分 1 に分類される場合には、化管法の物質選定基準においても同様に

分類できるようにするのが妥当。これまでの化管法の物質選定基準においても、ヒトへ

の毒性が考慮されてきたこともあり、また、化管法対象物質が有害大気汚染物質の候

補リストに収録される方向で検討されていることもあり、国内の他法令との整合性にも
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配慮することが妥当。 

 課題②に対しては、慢性影響を見る場合に、十分な試験期間の毒性試験結果と、14 

日間のような短期間の毒性試験結果とでは、その精度や信頼性に違いが生じる。毒

性の代表値を決定する考え方を整理して使うことが必要。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

双方の相違点としては、以下の点が提示された。 

相違点①：GHSでは、動物実験における有害性が認められた最低用量（LOAEL）より分類を

行うが、化管法では有害性が認められない最高用量（NO(A)EL）も判定（分類）に使用す

る。 

相違点②：GHS では“ADI”や”大気基準“、”作業環境基準“等のヒトに対する許容量（濃度）

（リスク評価結果）により分類を行う場合があるが、GHS ではこれらの値は直接分類には使

用せず、ヒトへの（定性的な）有害性の有無、動物実験での（定量的な）有害性データより

分類を行う。 

相違点③：判定（分類）に用いることができる試験期間は、化管法が原則 1 年以上に対し、

GHS では 90 日が基準であり、14 日以上の試験から分類に利用可能。 

相違点⑤：吸入暴露における LOAEL の基準値（ガイダンス値）は、GHS では蒸気の場合

200mg/m3/６時間/day（0.2mg/L/６時間/day）、粉じん/ミスト/ヒュームの場合20mg/m3/６

時間/day であるが、化管法では 10 mg/m3（おそらく、蒸気と考えられるが明確でない）で

ある。 

相違点⑥：分類結果（区分）数が化管法ではクラス 1-3、GHS では区分 1および 2 である。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 化管法の物質選定基準において、クラス１、２、３の分類を行っていることは、リスクベ

ースでの管理の考え方に基づき、化管法の大きな目的である「管理の改善の促進」を

推進していくために、極めて重要な分類。GHS 分類基準の区分も同様に、実際に化

学物質管理を推進するにおいて極めて重要であり、異なるラベリングや対応が行われ

ている。また、これらの化学物質の有害性のクラス区分の考え方を用いて、リスクベー

スの管理を進めている自治体等もあり、有用なツール・考え方として活用されている。

よって「３つの区分に細分する必要性があいまい」とする課題設定は極めて不適切。 

 大気環境基準や ADI などを用いることは、わが国においてダブルスタンダードを回避

する上で、ある程度必要な措置と理解しているため、GHS との一致／不一致だけを

一概に課題とすべきではない。 



 16

 化管法は大気汚染防止法や水質汚濁防止法の排出規制の前段階として自主管理を

求める制度であり、大気や水質の環境基準値は、一定程度のリスクが懸念されるもの

について設定されている。基準値の値の大きなものは、環境濃度が高く、暴露が大き

いことから、基準値が設定されているのであり、基準値の設定されている項目について

は、基準値の大小による区別を設けるべきでない。 

 「化管法ヒトでは有害性データがあっても作業環境基準が設定されていない場合は分

類されない」という考えは、これまでどこに明記されていたものなのか。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①素案に対する一部反対意見 

・ LOAEL で分類する。 

・ わが国では、無毒性量等により評価や管理を行うとする考え方もすでにあり、NOAEL デ

ータを採用することに特に違和感はあまりなく、わざわざ NOAEL を採用せずに LOAEL 

のみで分類する方が不整合を生じるケースが多いのではないか。 

 ②その他意見 

・ 複数の LO(A)EL や NO(A)EL の値が存在する場合は、安全側にたって最も低い値を採

用して評価を行うのがよいと考える。 

・ NOAEL の設定値を LOAEL の 1/10 とすることは、科学的根拠はないが妥当。ただ、本

項では臓器毒性として「重大な影響」を考慮するものであるため、”A (Adverse)”は重要

項目である。当該項目例をリストする必要があるのではないか。すなわち、LOEL や

NOEL を基準とすると、体重増加抑制、血液学的パラメータの変動など軽微な影響に翻

弄されることとなりかねない。化管法において、「A」として考慮すべき事項（あるいは逆に

考慮しない事項）を明確にしておく必要があろう。 

・ 28 日反復毒性試験でも明確な特異な毒性が認められている場合は、分類に用いる。 

・ 作業環境/水域・大気環境基準や農薬 ADI に関する資料を積極的に利用するべき。 

・ GHS では例えば、刺激性物質の吸入による呼吸器への影響などが含まれることがあり、

「局所影響」を排除していない。 

・ 「1 年間／90 日（のデータ）」の意味が不明確。「／」は「または」の意味か、それとも「から

（～）」の意味か。6か月データの扱いはどうなるのか。また、28日試験の扱いは要検討事

項であり、ガイダンス数値を補正使用することも考えられるが、過剰評価になりやすい。よ

って、少なくとも 14 日試験データは採用すべきではない。法律規定は自主規定の GHS
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分類とは異なる。 

・ 疫学調査の情報源やデータ等の信頼性については、わかりやすい採用基準が整理され

ることが妥当。 

・ 軽微な影響については、毒性学の専門家による精査と判断、できればその基準作りが必

要。化管法物質選定見直しの際にも「口臭」といった影響が含まれていた物質が除外さ

れたと記憶している。 

・ クラスあるいは区分の数よりも、それらの閾値を統一し、どこまでのクラスを化管法対象と

するかといったことの議論の方が大事な課題。また、箇条書き３つ目の項目の ADI の採

用とも関連して、「現状では、化管法クラス１～３は GHS 区分１に該当することが妥当」と

のまとめの根拠の議論が不十分で意味不明な文章である。今後も専門家による議論が

必要ではないか。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

 （１）で示した平成 21 年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成 20 年度答申に基づき、国連

GHS による分類基準を採用する方向性として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準を採用する方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基

準と国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別イ

ンタビュー等を元に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較

する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

  

本年度の基準案の方向性 

（経口/吸入慢性毒性、作

業環境基準） 

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年

度改訂版）」による分類基準、判定基準とする。 

 

（３）本年度の検討内容 

 本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して

示す。 

 

①本年度の検討結果 
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 経口/吸入慢性毒性、作業環境基準については、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22
年度改訂版）」における分類基準に整合させる方向について検討を行った。 

 本年度は、同分類ガイダンスによる判定基準をベースとした場合の課題及び論点の抽出を

行った。 

 提示された課題を以下に示す。 

 毒性のプロファイル 

GHSに整合させるために数値だけで表現してしまうと毒性のプロファイルが反映され

ないという課題が生じる。毒性のプロファイルを加味するようなことが必要と考える。現

実的に対応可能かという問題もあるが、数値だけで分類するというと絶対に反論が出る。

従って、少なくとも重篤の場合はどうするのかということを入れておかなければならな

い。 

 影響の重篤さ 

GHSでは人への影響が significant かどうかということも見るので、単にLOAEL よりも

高い dose で見る場合もある。血液学的なパラメータに影響があっても、特に症状が出

ていなかったり、検査しても影響がなかったりするのであれば GHS では取らない。

LOAEL が 50mg だったとすると、それだけでは区分２には入れない。GHS では

significant な症状が出ている用量で見ることになる。「人に対して優位（Significant）な

毒性」を及ぼすということで、血液学的なパラメータの変化もあるが、一貫した重大な変

化がないといけない。LOAEL とパラレルなこともあるが、LOAEL の方がより厳しい場合

もある。 

また、経口と吸入でターゲットが異なる。全身影響で体重の低下などが一番鋭敏に

出てくる。それでも毒性で、暴露形態がものによって違う。LOAELと重篤な症状が近い

ところと離れているところの双方があるのだが、それを一つひとつ調べるのは現実的で

はなない。LOAEL と LOEL は違うのでそこは考えなくてはいけない。 

 基準値の設定 

経口ガイダンス値の 10mg、吸入の 50ppm は換算できるので、換算した方が良いだ

ろう。基本は経口だが、経口と吸入のガイダンス値は別々に設定していてもいいと思う。

モノによって毒性の出方の強さは変わる。 

経口慢性のNO（A）EL、LO（A）ELについては 10倍という数値での換算でよいのか。

考え方は両論がある。NO（A）EL、LO（A）EL の両方そろっていれば良いが、そうでな

い物質の方が多い。両方そろっていれば NO（A）EL でよいが、ない場合は LO（A）EL

でも良いというのが GHS の考え方である。 

 なお、具体的な分類基準案については、第 3章に示す。 

 

②来年度以降の検討課題 

 本年度の検討結果を踏まえ、今後の検討課題として次の項目が挙げられる。 
 実務対応の実現可能性 
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ＧＨＳ基準とすることが、わが国において実行可能か、分類作業の実効性を今後検

証する必要があるとの示唆を得た。 

（化学物質への反復暴露が、一貫した特定の毒性作用を示した場合には、分類の

根拠となる。ヒトでの経験又は疾患の発生から得られる証拠は、通常、健康被害の報

告に限定され、暴露条件が不確実な場合があり、更に、実験動物で適切に実施された

試験から得られる科学的な詳細情報が提供されない場合もある。実験動物での適切

な試験の証拠は、臨床所見、血液学検査、臨床化学検査、肉眼及び顕微鏡による病

理組織学的検査の形をとって多くの詳しい内容を提供でき、かつ、生命への危険に至

らないが機能障害を起こす可能性のある有害性をしばしば明らかにすることができる。

したがって、入手されたすべての証拠及びヒトの健康状態への関連性は、分類の過程

において考慮する必要がある。） 

 分類上の例外と専門家による判断 

GHS 分類基準では、「3.9.2.7 分類を支持すると考えられる影響」と「3.9.2.8 分類を

支持しないと考えられる影響」があり、試験結果の LOAEL とは限らない。 

「3.9.2.8 分類を指示しないと考えられる影響」を取らなくてよいか。とらない場合でも

実質多くの場合、LOAEL で良いと考えるが、「3.9.2.8 分類を指示しないと考えられる

影響」に該当する影響で LOAEL が設定されていると考えられる場合は、それが“分類

を正当化しないと考えられている影響”に該当するかどうかは専門家判断が必要と考

えられる。特に２８日間等、短期間での試験結果を活用する場合は、専門家の確認が

必要である。 

 基準値の設定、換算方式 

環境基準値、作業環境基準値については、LOAELに換算して区分の設定を行う方

法でよいか。また、28 日間の試験結果を利用することは可能かどうかの検討が必要で

ある。これまでは、原則として投与期間１年間以上の試験結果のみ採用しており、これ

を変更する場合はデータに基づいた検討と変更理由が必要となる。 

 感作性 

感作性は、臨床において重要になってきているため、GHS 分類ガイダンスによる判

定基準をベースとした場合の位置づけについて検討が必要と考えられる。 
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2.1.4 生殖発生毒性 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 前項と同様に、平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下の３点で整

理する。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

課題①：化管法は、EUリスク警告R60-63がない物質は、信頼性がある試験データが入手可

能でも選定されない場合がある。 

課題②：化管法では、NOAEL 等の定量的データが入手可能な場合、一定用量以上での試

験（例：1,000mg/kg/day）についての判断（分類の除外）基準が明確でない。一方、国

連 GHS では基準がない。 

課題③：通常の試験方法と異なる投与経路（例：静脈注射や子宮内投与等）でのデータ取

扱いや信頼性の評価基準が明確でない。 

課題④：化管法対象物質の選定基準ではクラス 1,2,3 が設定されているが、化管法での取り

扱いにはクラス 2 と 3 で違いが無く、クラス（分類）を細分する必要性があいまい。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 課題④に対して、国際機関等による評価結果がなくとも選定は可能と考える。ただし、

質のよいデータに基づき、専門家により妥当性を十分検討する必要がある。国際機関

等での評価がまだなされていない場合でも、信頼できる試験データがあれば GHS 分

類基準と同様に分類するのが妥当であろう。ただし、国際機関等において信頼できる

試験データをもとに「発がん性はない」ことが科学的に証明されている場合には、それ

を優先的に物質選定に利用するのが妥当であろう。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

双方の相違点としては、以下の点が提示された、 
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相違点①：化管法と GHS における分類基準はほぼ一致していると考えられるが、化管法で

はEU分類R60-63指定物質、かつ根拠データより分類しているが、GHSではヒトまたは動

物実験データからの分類が基本であり、EU 分類結果は参考としている。 

相違点②：GHS では授乳による影響の区分があるが、化管法では採用していない。 

相違点③：GHS ではヒトに対する有害性の証拠の強さにより、分類結果が異なる 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 極めてテクニカルな課題であり、当該分野の専門家による精査と判断、できればその

基準作りが必要。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①素案に対する賛成意見 

・ GHS の方が基準が明確であり、GHS 基準との整合をとることでよいと考える。 

・ GHS 基準の授乳による影響が明らかな場合、化管法対象物質の選定にも利用するべ

き。 

 ②素案に対するその他意見 

・ 極めてテクニカルな課題であり、当該分野の専門家による精査と判断、できればその基

準作りが必要。国内の他法令があれば、それらとの整合性にも配慮することが妥当。その

際には、もちろん、GHS 分類基準との関連も検討されるはず。 
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（２）本年度調査における対応の方向性 

（１）で示した平成21年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成20年度答申に基づき、国連GHS

による分類基準を採用する方向性として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準を採用する方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基

準と国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別イ

ンタビュー等を元に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較

する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

 

本年度の基準案

の方向性 

（生殖毒性） 

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ GHS 分類基準に整合させる。具体的には、「政府向け GHS 分類ガ

イダンス（平成 22 年度改訂版）」による分類基準、判定基準とする。

・ 授乳影響は新たに対象とする。 

 

（３）本年度の検討内容  

 本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して

示す。 

 

①本年度の検討結果 

 生殖発生毒性については、「政府向けGHS分類ガイダンス（平成22年度改訂版）」における

分類基準に整合させる方向性で検討を行った。 

 本年度は以下の点について検討がなされた。 

 GHS との整合について 

 授乳影響の有害性を含め、GHS 分類ガイダンスによる判定基準をベースとする。

（現行化管法の基準とほぼ合致） 

なお、具体的な分類基準案については、第 3章に示す。 

 

②来年度以降の検討課題 
 本年度の検討結果を踏まえ、今後の検討課題として次の項目が挙げられる。 

 基準値の設定について 

実際に授乳影響が出るためにはかなりの暴露量が求められると考えられる。一方で、

化管法で想定する範囲内においては、そこまでの懸念が起こりうるかということについ



 23

ては詳細に検討する必要がある。 

 オス経路の捉え方について 
長期的にみれば、オス経路（male mediated）という効果をどうとらえるか、検討する余

地がある。薬では、オスの精子を経由して胎児へ影響が顕れる例もある。量的なデー

タはないことが多いが、テラトーゲンなどの物質が昔から知られている。 
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2.1.5  感作性 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 前項と同様に、平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下の３点で整

理する。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

課題①：化管法は、日本産業衛生学会、EU 分類、ACGIH に感作性の記述がない物質は、

疫学データで感作性の報告があっても分類されない。一方で、国連 GHS では疫学等で

データがあれば分類される。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 疫学調査等の重要性について、情報源やデータ等の信頼性など、わかりやすい採用

基準が整理されることが妥当。 

 ACGIH や日本産業衛生学会での分類があれば選定するべき。 

 国際機関等による評価結果がなくとも選定は可能と考える。ただし、質のよいデータに

基づき、専門家によりその妥当性を十分検討する必要がある。 

 GHS 基準との整合をとることがよいと思う。 

 現行化管法の物質選定において EU あるいは AGCIH での感作性の情報を限定的

に使用している大きな理由は、当初は信頼できる関連情報が少なかったためと認識し

ている。よって、GHS 分類基準等において新たな信頼できる情報が入手できる場合

には、追加して考えることが妥当。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

双方の相違点としては、以下の点が提示された。 
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化管法では ACGIH-SEN, Sensitization、または EU 分類 R42 かつ根拠データより分類し

ているが、GHSではヒトまたは動物試験データからの分類が基本であり、ACGIH、EU等の分

類結果は参考としている。このため、EU、ACGIH で感作性の分類がない物質では、ヒトや動

物実験で感作性陽性のデータが入手できても分類されない場合がある。 

 

 上記の相違に対する有識者からの意見は挙げられなかった。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①素案に対して見直しが必要とする意見 

・ GHS 区分 1A と 1B の違いが「高頻度」「低頻度」となっているが、頻度の違いが表す意

味をクラス分けに用いることが妥当かどうかについては、当該分野の専門家による判断が

必要。 

・ 一つのクラスに統一する考え方が議論されていない段階で、いきなりここで統一する根拠

が不明。化管法の物質選定基準において、クラス１、２、３の分類を行っていることは、リス

クベースでの管理の考え方に基づき、化管法の大きな目的である「管理の改善の促進」

を推進していくために、極めて重要な分類。GHS 分類基準の区分も同様に、実際に化学

物質管理を推進するにおいて極めて重要であり、異なるラベリングや対応が行われてい

る。よって「一つのクラスに統一する」ことは、現段階では議論がまったくなされておらず、

素案として極めて不適切。 

・ 化学物質に対する感受性が高い集団が存在する現状を考えると、区分1Bを対象に加え

るのが適当と考える。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

  （１）で示した平成 21 年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成 20 年度答申に基づき、国連

GHS による分類基準を採用する方向性として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準を採用する方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基

準と国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別イ

ンタビュー等を元に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較
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する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

 

本年度の基準案

の方向性 

（感作性） 

・ GHS 分類基準のうち、呼吸器感作性の分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂

版）」による分類基準、判定基準とする。 

 

（３）本年度の検討内容  

 本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して

示す。 

 

①本年度の検討結果 

 感作性に対しては、情報源の扱いに意見が集中したが、「政府向け GHS分類ガイダン
ス（平成 22年度改訂版）」における分類基準に整合させる方向で検討を行った。 

 その際、同ガイダンスで記載されている感作性の判定根拠となる情報源以外にも参考

となる情報源について意見があった。具体的には、MAC Commissionが感作性の評価
をしているため、ACGIH だけでなく同書の評価をみるとよいとの意見があった。感作性につ

いてはデータがない場合が大半であり、一例だけの症例報告があることもあるが、良く見て

みると混合物暴露ということも多く、こうした状況を回避するため、GHS では二症例、二機関

以上としているとの指摘もあった。 

なお、具体的な分類基準案については、第 3章に示す 

 

②来年度以降の検討課題 

 具体的な検討事項は挙げられていないが、今後の検討課題としては、物質レベルで検

証を行う必要性が挙げられる。 
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2.1.6 生態毒性 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 前項と同様に、平成 21 年度経済産業省委託事業で提示された課題について、以下の３点で整

理する。 

 化管法における選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して GHS の考え

方を利用した際に想定される課題） 

 化管法と国連 GHS の基準の相違点 

 平成 21 年度素案に対する意見 

 

１）化管法選定基準の課題と GHS による考え方（化管法の課題に対して、GHS の考え方を利用で

きるか） 

課題としては、以下の点が提示された。 

課題①：化管法は、「揮発性物質のうち明らかに環境中に継続して存在することは無いと判

断される」の判断基準が明確でない。一方、国連 GHS では GHS 国連文書付属書 9 の試

験困難物質のガイダンスを参照している。 

課題②：化管法においては、「加水分解・光分解および生分解性物質（半減期が目安として

概ね 1 日以下の物質）・・・」と定められているが、生分解性における半減期を 1 日以下と

することは試験設計上困難である。一方、国連 GHS では、急速分解性の判断基準は、28

日で 70%（BOD）、60%（DOC）が基準となっている。 

課題③：化管法では、急性毒性 LC50<10mg/L かつ慢性毒性 NOEC＞1mg/L の場合は除

外可能かどうか。GHS では、慢性分類は除外（区分外）となる。 

 

これに対する有識者からの意見は以下のとおりであった。 

 課題②について、in vivo 試験や複数の試験の間での優先順位については、GHS 分

類基準と同様の評価フロー等における優先順位があって然るべき。その方が新たに

試験を実施して有害性情報を得ようとする場合にも効率的な対応が可能になる。 

 

 上記の提示された課題に対する有識者からの意見は挙げられなかった。 

 

２）化管法と GHS の基準の相違点 

双方の相違点としては、以下の点が提示された。 
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相違点①：GHSでは生物濃縮性の有無で分類結果が異なる場合があり、急速分解性があっ

ても生物濃縮性が高い（疑われる）場合は慢性分類される場合がある。一方、現行化管法

では濃縮性の有無は判定（分類）に使用されない。 

 

 上記の相違に対する有識者からの意見は挙げられなかった。 

 

３）有害性の項目別の選定基準素案について 

 その他、平成 21 年度に作成された化管法選定基準の素案に対しては、以下の意見が挙げられ

た。 

 ①素案に対する見直しとの意見 

・ 提案されている判定基準にはGHS改訂3版とのずれが見られるので、この点についての

修正を行う必要があると考える。 

 ②素案における定義付けの必要性に関する意見 

・ 急速分解性については、定義をはっきりさせる必要がある。GHS 基準の判定は、化審法

の難分解性物質の判定とほほ同じと見られるが、化審法が難分解性物質だけでなく、易

分解性物質へと対象を拡大したのに、化管法が易分解性物質を対象から除外するのは

整合がとれない。水中の化学物質の人への暴露は、飲料水や食品を通じて起こるのに

対し、生物へは直接的に暴露されることを考えると、人に対する影響との間でも、考え方

に逆転現象を生ずることになる。 

・ 化管法の物質選定見直しの際の答申には、「揮発性物質については、毒性値と水溶解

度との比が概ね３倍程度を超える試験結果は信頼性に懸念があると考えられ、判定に用

いなかった。また、揮発性物質のうち明らかに環境中に継続して存することはないと判断

される物質はクラス外とした。」とある。これまでの数多くの知見から、ひとつの物性値によ

って環境中での存在状況を判断すること自体にもともと無理があり、そこで、ここは個別の

専門家判断となっている。判断基準を明確にすることは大事であるため、まずは、これま

での揮発性物質に関する判断基準を明文化することが不可欠。 

 ③素案に対するその他意見 

・ 化管法対象物質選定見直し後の対象物質をみると、562 物質のうち約 400 弱の物質が

生態毒性を有する物質となるが、これらの物質選定の根拠データとして急性毒性データ

が用いられているケースが多いと思われる。現行化管法の趣旨からすれば長期影響が

対象となるが、長期毒性データが少ないことは周知の事実。GHS 分類においても急性

毒性データが利用されており、急性毒性データを用いること自体は妥当だが、情報が入

手可能であれば、急性毒性データに環境中での分解性や生物濃縮性を加味して分類
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する GHS 分類の方が妥当。PRTR によってできるだけ多くの物質の排出量を知り、

MSDS によってできるだけたくさんの物質の安全性情報を流通させることも大事だが、新

たな情報整備とともに環境中での分解性や生物濃縮性などを考慮して、管理の重要度

が高い物質を中心に選定することも今後の課題として重要。 

・ 今後水生だけでなく陸生も出てくるかもしれない。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

 （１）で示した平成 21 年度結果を勘案しつつ、本年度は、平成 20 年度答申に基づき、国連

GHSによる分類基準を採用することを方針として、その場合の今後の検討課題の抽出を行った。 

 国連 GHS による分類基準採用の方向性を検討する際には、まず、現行化管法の選定基準と

国連 GHS による分類の考え方の比較を行い、その違い等について検討会委員への個別インタ

ビュー等を元に、国連 GHS による分類基準の採用の妥当性について検討した。 

 なお、日本では、国連 GHS による分類基準を、より詳細に判定基準として示した「政府向け

GHS 分類ガイダンス」が関係省庁連絡会議から発行されており、現行化管法の分類基準と比較

する際には、同ガイダンスによる判定基準を参考とした。 

 

本年度の基準

案の方向性 

（生態毒性） 

・ 現行の「政府向けGHS分類ガイダンス（平成22年度改訂版）」は将

来的に改訂されることを見越して、GHS 分類基準（国連改訂３版）に

整合させる。 

・ 分解性のある物質については、暴露評価において分解性を考慮し

た評価を行う。 

 

（３）本年度の検討内容  

 本年度得られた有識者からの意見を元に、本年度の検討結果と今後の検討課題に整理して

示す。 

 

①本年度の検討結果 

 生態毒性については、「政府向けGHS分類ガイダンス（平成22年度改訂版）」における分類

基準に整合させる方向で検討を行った。 

 具体的には、同 GHS 分類ガイダンスによる判定基準のうち、長期間水生有害性の分
類基準をベースとする。（現行化管法の基準とほぼ合致） 

 国連 GHS改訂第 3版では、急性毒性と慢性毒性の 2通りの基準となっているが、慢
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性毒性の基準にしたがい、分解性のある物質については暴露評価において分解性を考

慮した評価を別途行うことを基本的な考え方であると考えられる。 
 分解性については、別途検討する良分解性物質の定義とも整合性を確保することが必

要である。 

なお、具体的な分類基準案については、第 3章で示す。 

 

②来年度以降の検討課題 

 ①で示した検討の方向性について、必要に応じて再検討を行いながら、引き続き検討

を進める。 
 国連 GHS改訂 3版では、水生環境有害性において「セーフティネット」分類として、
以下を設定しているが、この基準についても化管法対象物質の選定時に取り入れるか

否か、検討する必要がある。その際、現状、入手できる慢性毒性に関するデータの量

が少ないと言われる中、区分４を採用しなくても選定が可能か否か、一方、区分４を

基準に入れた場合、従来は対象となっていなかった物質が多数含まれる可能性がある

のではないかといった視点からさらに検討する必要がある。 
区分 慢性 4 
水溶性が低く水中溶解度までの濃度で急性毒性がみられないものであって、急

速分解性ではなく、生物蓄積性を示す logKow≧4 であるもの。他に科学的証
拠が存在して分類が必要でないことが判明している場合はこの限りでない。そ

のような証拠とは、実験的に求められた BCF＜500 であること、または慢性
毒性 NOEC＞1mg/l であること、あるいは環境中において急速分解性であるこ
との証拠などである。 

 分解性と蓄積性は、別々に考慮する必要がある。 

 急速分解性は、良分解性と混同しないように留意する。あまりにも試験期間が短期だと生態

に蓄積する前に試験が終了することになる。日本は河川が短いので 28 日間の試験期間は

長い。難分解性物質と良分解性物質の環境中での分解の差として係数を設定する場合、

0.5 なのか１なのか化審法の議論を踏まえて検討する。 

 良分解性物質については、2010年 12月の化審法の審議会で、分解の差を考慮するための

係数として 0.5 を乗じるという方向で提案が出されている。急速分解性についても適当な係

数、例えば 0.1 を乗じるといったアプローチについて検討する。 

 蓄積性については、中濃縮性の物質をどのように取り扱うのか検討が必要である。これまで

の化審法ではヒト健康のみ見てきたので、可食部への蓄積を考慮するが、生態毒性の観点

からは生物の臓器への蓄積を見るという考え方もある。 

 将来、分解性や蓄積性を何段階かの基準で分けて点数付けしてスコア化することもあり得

る。 
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2.1.7 オゾン層破壊物質 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における検討結果の整理 

 当該有害性については、国連 GHS では、第 3 版（2009 年）から設置された項目であり、平成 21

年度調査においては検討がなされていない有害性であった。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

 現行化管法と国連GHSでは同様の分類基準を設定していることから、国連GHSにおける分類の

考え方を採用する方向で検討を行った。 

 

本年度の基準案の方向性 

（オゾン層破壊物質） 

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「国連 GHS 改訂 3 版」による分類基準、判

定基準とする。 

 

 なお、具体的な分類基準案については、第 3章に示す。 
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2.2 対象物質選定フロー案の検討 

（１） 平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成 21 年度調査における有識者からの意見は、化管法対象物質選定基準素案に対して、「賛

成」と「更なる検討が必要」とする意見に大別された。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

 ①素案に対する賛成意見 

・ 今回の案に概ね賛成 

・ 個々の基準については、（微）調整が必要かと思われるが、基本的な選定の枠組みは今回の

案で良いと思われる。 

 

 ②素案に対して更なる検討が必要とする意見 

・ 物質選定フローの後半で，GHS との一層の整合化を図る当初の目的から乖離するのではない

かという懸念がある 

・ 一次候補物質リストを化審法の優先評価化学物質を中心に考えるのは賛成であるが、化審法

が対象としていない意図的製造・使用物質や非意図的生成物質など、その他の化学物質につ

いてどのような物質を対象にするのか具体的に示すべき。特に、非意図的生成物質について

も対象とすべき。 

・ 二次候補物質リストの作成における環境中の存在に関する基準は、環境濃度を基本として、製

造・使用量は補助とすべき。製造・使用量から選定されている化学物質の数が多いかと思われ

るが、発生源が製造・使用だけではないことを考えると、環境濃度が基本となる。 

・ 製造・輸入量の少ない物質は、有害性に関わらず「非該当」となる流れとなっている。しかし、有

害性が極めて高い物質に関しては、製造・輸入量が少なくてもある程度局所的に排出されるな

どして、リスクが懸念される場合も想定されることから、注意が必要。裾切りの線引きを一つにし

てできるだけ簡便なスクリーニングを行うメリットも理解できるが、有害性クラス毎に「非該当」とす

る基準を決めるなどの工夫も比較的容易にできるのではないか。 

・ 「非指定物質」とされたものについて、「再評価」（QSAR など新基準による追加）とあるが、どの

ような基準で「再評価」に回すのか不明確である。全ての「非指定物質」が該当する可能性があ

り、そこを明確にしないとこのフローの意味がない。 

・ 二次リストの作成において、①「環境中での存在に関する基準（暴露評価）」に該当しないもの

や②「有害性データの収集・信頼性の評価」に該当しないものを「非該当」として③「非指定物

質」に一度入れた後、再評価で④「新たな基準による候補物質への再追加」するという流れが
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ぎこちない。①②に該当しないものは④に入れて検討し、そこの基準に該当しないものを③に

入れる流れがフローとしては妥当なのではなか。 

・ 提案では暴露評価を先に行うことになっているが、そのためのデータが十分でないこともまた指

摘されている。暴露評価と有害性データの収集との関係を明確にするべきである。 

・ 農薬は前回ほとんど外れたが、残っている農薬の取り扱いをどうするか検討が必要。 

・ 今後対象物質が増えるとそれを企業がモニタリングすることが出てくるが、分析方法がない物

質が選定されても正確な分析ができない。 

・ 卒業基準についても検討しておくことが望ましい。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

検討会での議論を踏まえ、分類作業の効率性などを勘案して、化管法対象物質選定フローの

改訂案を作成した。 

具体的な選定フロー案は、第 3章に示す。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査では、平成 21年度の素案に対する有識者意見を元に、素案改訂案を作成し、検討会及

び検討会委員への個別インタビューを踏まえて、改訂案のブラッシュアップを行った。 

本調査において検討した素案改訂案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

 

①フローについて 

・ 物質選定のフローはタテに繋げるのではなく、パラレルにやった方が良い。環境モニタリングデ

ータ、製造・輸入量などを同時並行的に見てはどうか。 

・ モニタリング結果と初期リスク評価結果があってもすぐに懸念なしといえるのか。結局最後の難

しいところに落ちてくるのではないか。なるべく専門家判断は少なくしたい。 

 

②一次候補物質リストについて 

・ 候補物質の母集団をどうするか。とりあえずは、化審法の優先評価の枠組みを踏まえて、優先

評価化学物質を出発点にしたとして、その次はどうするのか。 

・ 化審法の対象にならないもの（農薬）をどうするか。医薬品はヒトへの影響は管理されているが、

生態系への影響については管理されていない。 

・ まず環境中に出ているもの、というスタートに違和感がある。この時点でターゲットがあって測定
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している。本来は、物質を網羅的にみて、それらのハザードを特定し、有害性を見るべきだが、

最初にすでに範囲をスクリーニングしている。 

 

③専門家判断について 

・ 専門家判断は必要だが、それに頼りすぎると良くない。絞込みの中で、所々で専門家判断とい

うのはどうか。全部の物質について専門家判断が一度は必要になってしまうフローはどうなの

か。実際の作業を想定すると、二次候補リストを作成したときに、最初から委員会を開催しない

といけないが、そのようなことが実際にできるのか。専門家判断で、モニタリングデータを見て

入れたければそこだけ入れるとか、初期リスク評価結果を見てそれだけ入れることにしてはどう

か。 

・ 専門家判断は、なぜその物質を入れるのか皆が納得するものであるべき。 

・ 専門家判断を使うところは、どういう時に使うのかを決めて明確にしておく必要がある。例えば、

パブコメに対しては、サイエンスデータに基づいたものについては専門家判断を仰ぐなど。 

・ 専門家判断については、専門家判断ができるだけクリアになるようなフローが必要である。どこ

でどのような判断をしているのか、専門家が外部に説明できるようなフローにしておくことが重

要。そうすると専門家にとっても楽になる。 

 

④リスク評価結果の活用について 

・ 初期リスク評価は、「あるものを活用」することを明記する。 

・ 他の法令等でリスク評価をしているものについては、専門家の判断でできるだけ使うようにすべ

き。 

 

⑤環境モニタリングについて 

・ 環境モニタリング結果の「一定条件」については、必ずしも明文化されていないが、環境省の

初期リスク評価の考え方が使えるのではないか。 

・ ただし、モニタリングで濃度が低くても、必ずしもリスクが低いとはならない。排出源のないところ

で測っても無駄である。モデルとの対比が必要。直接採用できるモニタリングデータは採用し

て良いが、それ以外は専門家判断が必要になる。モニタリングで問題があっても、事故など個

別のデータ（事例）に即した判断が必要。 

 

⑥その他 

・ 施行後急に製造輸入量が急に増えた場合にはどうするのか。5年、7年もたてば使用量が変わ

るものもあるだろう。例えばフロンなどは、来年から自動車に積むフロンが変わる。そうすると今
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の使用量がゼロでも 5 年後には全ての新車に載るようになってしまう。そこはどうするか。 

・ リスク評価は、そこにあると思われる物質全てのハザードや暴露を考えるべきものである。作業

環境など、使っている物質全てを調べるものである。行政がやりきれないものは、使う人がやる

べきである。 

・ リスク的懸念という表現は違和感があるので、修正が必要。 

・ 有害性の評価では、信頼性のあるデータをどのように選ぶかが重要。やや不確かなデータに

ついては、安全率をかけて、何桁も違えば評価できる。 

・ QSAR については、エキスパートジャッジを助ける情報として利用する。蒸気圧や水溶解度で

スパっと切る。QSAR の上にQSAR を重ねる場合をどうするか。 

 

（４）今後の検討課題 

本年度作成した化管法対象物質選定フローでは、平成 21年度の素案を元に、選定する際の流

れの枠組みの検討を行った。合わせて、同フローで設定した項目において、詳細な検討を行う必

要がある。本調査では、こうした今後の詳細検討事項の抽出も合わせて実施した。 

検討会等で収集した主な検討事項を以下に示す。 

・ 一次候補物質リストにおける化審法の対象ではない物質の扱い 

・ 二次候補物質リストにおける環境中の存在に関する基準の検討 

・ 環境中の存在に関する基準において、非該当の抽出時の見直し（製造・輸入量のみでの抽

出方法に懸念） 

・ 素案で新たに「非指定物質」とされた物質の具体的な再評価方法の検討 

・ 二次候補物質リストの流れの見直し（非該当としたものの扱いの検討） 

・ 暴露評価を行う際のデータの確保・収集方法 

・ 農薬の取り扱い 

・ 現状専門家判断が必要としている項目について、どういった視点でどのように専門家判断を

行うかといった方針 

・ 環境モニタリング結果の採否基準（一定の条件としている部分） 
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2.3 その他課題に対する検討 

2.3.1 環境中での存在に関する基準について 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成21年度調査における有識者からの意見は、化管法対象物質選定基準素案に対して概ね、

「賛成」とする意見が多く見られた。一方で、詳細項目について「更なる検討が必要」とする意見も

存在する。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

 ①現行化管法による基準の見直しの必要はないとする意見 

・ 化管法は排出の自主削減により個別の排出源周辺の環境リスクを低減することが目標であり、

化学物質の製造・使用の規制により全国的な環境リスクの低減を目指す化審法とは目標が異

なるので、化審法とは異なり、全国平均の汚染の程度でなく、発生源周辺で見られる高濃度汚

染の程度を把握することが必要である。全国的な製造・使用量からの類推では、全国平均の汚

染状況しか把握できない。また、非意図的な発生源を有する化学物質の環境濃度は製造・使

用量からは類推できない。非意図的な発生源を有する化学物質については、抑制が可能な意

図的発生源からの排出の把握がより重要となる。現行の方法は、環境調査結果を基本とし、環

境調査結果が得られない場合に、製造・使用量からの類推を用いることとしているが、この考え

方が適当と思われる。確かに、これまでの環境調査では発生源周辺の高濃度を把握できてい

ない恐れが高かったが、化審法の改正により用途等の情報が得られることになるので、より発生

源に近い情報が得られるものと考えられる。また、現行の基準値や指針値について、常時監視

の結果などで、基準値等の超過が見られていない項目があるのは確かであるが、一般に環境

基準の監視は発生源から一定の距離を持った地点で測定されており、敷地境界付近や排出

口付近では、基準値等を超過している可能性が高い。化学物質の排出について、規制ではな

く、自主管理を求める化管法の対象としては、これらの点を考慮する必要がある。 

 

 ②条件付で賛成とする意見 

・ 改正化審法の暴露評価は、「相当広範な地域」を念頭に置いているので、化審法の暴露評価

結果を基準として用いることには賛成。 

・ 現行の基準を、素案のような観点からの追加することは望ましいことではあるが、どこまで定量

的な規定が可能か現段階では判断できない。 
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 ③更なる検討が必要とする意見 

・ モニタリングに代わり得るほどの精度はないと思われるため、現行の判断基準はそのまま残し、

モニタリングデータがない場合等に化審法の暴露結果を補足的に併用して判断するようにした

方が良いと思われる。 

・ 概ね同意されるものであるが、使用している用語について再考を求める。すなわち、素案中に

「一定以上の・・・リスク」とあるが、“一定以上”が極めて不明確である。より適切な用語とすること。

「重大な・・・リスク」とする方が、まだ許容できる。 

・ 環境での存在に関する基準の検討にはデータが必要なように思われる。環境中での存在に関

して十分なデータがない場合には、見直し作業フローのプロセスも異なるのではないか。 

・ 良分解性の評価をどうするか検討が必要。 

・ 農薬のように環境への排出形態が特殊なものは排出量の年平均値がどのような意味を持つの

か。特定の時期に排出されることから、慢性毒性よりも急性毒性を見るべきではないか。 

・ 一般の家庭製品など製品注に含まれて廃棄されるものの排出量をどうとらえるか。環境中で変

化するもののモニタリングをどうするか。 

 

④その他主な意見 

・ 資料-7、5 ページの 2.の記述「化学品の製造・使用現場周辺における局所的かつ一時的・・・

必要があるかもしれない」は、法律第 2 条第 2 項の「相当広範な地域・・・継続して存する・・」と

は一致しておらず、削除した方が良いと思われる。 

・ 今回の改定案では、「検出」の判断が基準値等を超えたものか／検出下限以上のものかの違

いについて着目した課題提起が中心となっている。これらの「検出」のもととなる調査は、もともと、

基準値等が設定されている化学物質を中心に行われており、基準値等が設定されていない物

質については「検出」のもととなる調査自体が少ないといった現状もある。このため、法第２条の

「相当広範な地域の環境において当該化学物質が継続して存すると認められる（あるいは、継

続して存存することとなることが見込まれる）」に照らして考える際に「相当広範な地域の環境」

をどう捉えるかが課題である。資料７p5 の第２章の記述において、環境中濃度と有害性の比較

を行い、リスクを生じる可能性についての評価を行うことが望ましい、との提案には基本的に賛

同できるし、化学品の製造・使用現場周辺における局所的かつ一時的な暴露の可能性と程度

に関する評価結果を反映させた物質選定基準の検討を行うことについても基本的に賛同でき

る。しかし、ここで p7 に記述されている「化審法で採用する情報や評価方法（または化審法で

の評価結果を活用）」をそのまま利用するとなると、例えば、MITI-LIS を用いた事業所周辺の

大気濃度計算の条件設定で評価対象半径を 1km-10km と発生源からある程度離れた範囲を

対象としているようであり、果たして、製造・使用現場周辺における局所的かつ一時的な暴露と
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見なせるか否かについての議論も必要になると思われる。一方で、基準値・指針値等が設定さ

れていない場合の「検出」の基準を有害性のクラスごとに設定するという考え方、国際機関や諸

外国でのガイドライン値なども積極的に活用する考え方もあると思う。 

・ 環境中での検出を判断するための情報源について、学術論文等の新たな情報源についても、

検索・情報集積して、参考とすることは有効と考えられる。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

平成 21 年度に作成された素案については概ね了解が得られているため、同素案をベースとし

て、今後の検討事項の抽出を重点的に行った。 

なお、具体的な方針案は、第 3章に示す。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査では、平成 21年度の素案に対する有識者意見を元に、素案改定案を作成し、検討会及

び検討会委員への個別インタビューを踏まえて、改定案のブラッシュアップを行った。 

本調査において検討した素案改定案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

 

①化審法での暴露評価結果の利用 

・ 化審法での暴露評価結果は活用すべきであるが、化審法のもとでのデータを化管法でも利用

できるかは要確認。 

 

②既存の環境モニタリングデータの利用方法 

・ 環境省のエコ調査以外にも、大気汚染防止法、水質汚濁防止法によるモニタリング等の利用

可能なデータの活用を検討する必要がある。 

・ さらに中長期的には、測定方法の開発も含めて、他法令（他府省）で実施されている環境モニ

タリングとの連携についても視野に入れておくことが望ましい。 

 

③環境中での挙動に関するファクターの取り扱い（どこまで対象とすべきか） 

・ 良分解性、大気中での反応（OH ラジカル、微粒子への吸着等）といった環境中の挙動に関す

るデータをどこまで考慮すべきか。 

・ 環境中での挙動を検討する際には、信頼できるQSARで得られた物理化学的性状データの利

用を適宜検討する。 
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④その他 

・ 農薬を対象とする場合、散布地点、散布期間が限定されるため、一般の化学物質とは異なる

基準での評価が必要になる。 

・ 化審法の暴露評価結果をどのように扱うのがよいか（手順、優先順位、活用する際の留意点な

ど）。 

・ 環境モニタリング結果をどのように扱うのがよいか（化管法の対象物質の考え方である「相当広

範囲の地域の環境」における化学物質を測る際の活用方法等） 

・ 素案の記述において、定量的に判断できる（基準づけられる）箇所はないか（「一定以上のリス

クの定義づけなど」。 

 

（４）今後の検討課題 

本年度は、上記の方向性と合わせて、今後、引き続き検討すべき点の抽出を行い、下記のよう

な点が検討事項として挙げられた。 

・ 平成21年度に作成された素案については概ね了解が得られていると考えられるので、実際

の判断において問題となる上記の検討事項について、客観的、定量的判断基準（目安）を

具体化する。その際、化審法、黒本データなど利用可能なデータをできるだけ活用する。 

・ 基準の内容については、「リスク評価結果の活用」や「難分解性物質の適正管理」との整合

性を確保するように留意する。 

・ 製造・輸入量や用途変化、物理化学的性状等にもとづく総合的判断において、どのような

データを用い、どのようなフロー、基準で判断をすれば良いかを今後検討する。 

・ 今後は、化審法での暴露評価結果を考慮しつつ、製造／輸入量・排出量や用途、物理化

学的性状等にもとづく総合的判断において、どのようなデータを用い、どのようなフロー、基

準で判断をすれば良いかの詳細について検討する。 

・ モニタリング結果、化審法の暴露結果の活用手順の検討、優先順位付けを検討する。 

・ 素案の追加を入れた場合の対象範囲の定義づけ（「一定のリスク」など）、定量データの確

保の可否（ない場合の対応）、基準値の設定がない物質の対応、環境中での「検出」という

場合の定義の検討も必要である 
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2.3.2 他の法規制状況を用いた選定基準 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成21年度調査における有識者からの意見は、主に以下の3点に集約することができる。本年

度の検討は下記で示す意見を元に、今後、検討すべきポイントの設定を行った。 

・ 法規制ごとに目的があることから、他の法規制と重複しているからといって除外すべきでは

ない、という意見が多数あった。 

・ 現行化管法による基準の見直しは必要ないとする意見も見られた。 

・ 具体的な法制度としては、農薬の取り扱いについて農薬取締法との関係をどのように整理

するか検討が必要との意見も出された。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性の検討 

検討会での意見及び関係省庁との意見交換を踏まえて、主に以下の方向性で検討がなされた。

検討会等で収集した主な検討事項を以下に示す。 

・ 化審法の届出不要物質については、外す方向とする。 

・ 農薬の取り扱いについては、当面は現行どおりとし、対象物質から除外する方向では検討

を行わないこととする。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査では、平成 21 年度の素案に対する有識者意見を元に、農薬取締役法を一つの例として

検討を行った。合わせて、現在並行して改正の審議が進められている化審法を中心として、対応

案の検討を行った。 

化審法については、法目的などと照らし合わせた上で、化審法届出物質との重複物質は対象

外としてよいかといった観点で検討を行った。また、農薬についての取扱については、所

管官庁との意見交換を行った。 

 以下に、検討会等で得られた意見を示す。 

 

・ 農薬自体のリスクはそれほど高くはないと考えるが、農林水産省と一緒に環境リスクを管理して

いるという体制にならないといけない。 

・ 諸外国でも農薬のデータはすべて同じカテゴリーとして見ている。農薬取締法で入り口管理は

一応なされているとのことであったが、いろいろな研究例によれば高濃度で出ていることもある。
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リスクがないということであれば良いが、農薬の環境リスクについてはわからないことが多く、そ

のまま農林水産省に任せてしまってよいのか。 

・ 実際、農薬の使用方法は決まっており、使用の仕方が大きく変わることは考えなくて良いが、

いつどこでリスクが出るのかが明らかになっていない。本来は農林水産省がすべてやるのが良

いとは思うが、化管法の対象から外してしまうのは良くない気がする。 

・ 多数意見を踏まえて、他の法規制との重複は勘案せず、現行のままとする方向とした場

合、留意すべき点はあるのか。 

 

（４）今後の検討課題 

上述の検討の方向性に従って、今後は、化審法の見直し・検討状況を踏まえながら、引き続き

検討することが必要である。 
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2.3.3 リスク評価結果の活用 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成21年度調査における有識者からの意見は、化管法対象物質選定基準素案に対して、主に

以下の条件を伏すことで「賛成」とする意見が多数であった。 

 条件１：毒性ごとのMOE値の検討 

 条件２：化学物質の種類・用途の変化への対応を検討 

 条件３：GHS 分類基準による有害性評価の後に、現行基準と GHS 分類基準に差が生

じた場合に実施。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

①素案に対する賛成意見 

・ 利用できるリスク評価結果は大いに利用するべき。 

・ 初期リスク評価や今後の化審法のリスク評価結果なども積極的に利用していくことには基本的

には賛同である。 

 

②条件付で素案に賛成 

・ 理想的には全て初期リスク評価を行うのが理想だが、実質上不可能なため、まずは GHS 分類

基準に基づく有害性評価を用いて判断し、より詳細な判断が必要なものについては初期評価

を行い、その結果を用いて判断するのが合理的。 

・ 発生源周辺での高い暴露を考慮した上で、初期リスク評価の結果は、積極的に活用すべき。

特に、現行基準とGHS基準の間にずれが生ずるケースについては、初期評価を行い、その結

果を用いて判断するのが適当と考える。 

・ 初期リスク評価結果の活用には賛成であるが、化学物質の種類・用途は日々変化しており、こ

の評価結果がどのくらいの期間有効であるのか、また今後どのようにフォローしていくのかを検

討する必要があると考える。 

・ MOEの数値は、毒性項目毎に考慮する必要がある。例えば、特定標的臓器では1000で妥当

と考えられるが、遺伝毒性発がん物質では不十分。MOE を考慮したリスクベースの選定基準

の策定が必要である。 

・ 「初期リスク評価の活用」に同意する。 

・ 用途が変わらず、製造・輸入量が増大した初期リスク評価済の物質については、MOE/UF や

PEC/PNEC の値は、選定時に大いに参考になると思われる。 

・ MOE/UF 1000 以上の物質については、対象物質から除外しても良いが、MOE/UF を確認す
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ること。 

・ 初期リスク評価は法規制に基づく基準値ではないので、厳密な意味での「ダブルスタンダード」

には当てはまらないが、基準値の設定されていないものついて行政が示した評価結果であり、

すでにリスク評価において参考として利用されている場合もある。このような誤解を回避する上

でも、初期リスク評価結果に配慮することはある程度必要な措置だと思われるため、GHS との

一致／不一致だけを一概に課題とすべき事案ではない。 

・ 現行化管法の物質選定基準は、そもそも、「ある程度の有害性」and「環境中での存在に関す

る基準」のそれぞれの条件に合致するものを対象物質として指定しようという、比較的理解しや

すい考えの下にある。これは、一般国民のリスク認知の仕方にも近い。一方、詳細なリスク評価

が進むことにより、選定の対象外となる化学物質も増えると思われるが、有害性と環境での存

在に関する基準についての十分な情報が得られていない物質についての扱いが課題になる。

これらについては、「せめて一度はきちんとした評価を行ってほしい」ということだろうと思うため、

改正化審法における優先評価化学物質のリスク評価結果と環境モニタリング結果が互いに補

完し合って早期に積み上げられることが肝要。 

 

③リスク評価結果は参考に留めるべきとする意見 

・ 初期リスク評価は、あくまでも暫定的な評価結果である。評価結果として「暴露情報のさらなる

情報収集が必要ない」との判断があった場合は、化管法の対象化学物質から除外できるので

あり、MOE の数値そのものはその判断の参考であるべきである。 

・ 初期リスク評価済の物質数は限られており、選定の際も補助的に使用されることになると思わ

れる。 

 

④素案は要検討とする意見 

・ 用途が大きく変わった場合、暴露状況も大きく変わると考えられるため、初期リスク評価結果は

参考にならない。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性の検討 

本年度は、平成 21 年度作成された素案を元にリスク評価結果の活用の考え方について検討会

での共通認識を形成するのと合わせて、今後の検討事項の抽出、整理を行った。 

 以下、本年度検討した結果を踏まえた方向性を示す。 

・ 前述の化管法対象物質選定作業フローに示したとおり、物質の除外と追加の双方で活用

することとする。 
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なお、具体的な方針案は、第 3章に示す。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査では、平成 21 年度の素案に対する有識者意見を元に、特に検討が必要とされる詳細項

目の抽出を中心に行い、素案改定案を作成し、検討会及び検討会委員への個別インタビューを

踏まえて、改定案のブラッシュアップを行った。 

本調査において検討した素案改定案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

・ 対象とする毒性ごとに MOE を検討する必要がある。エンドポイントで特に大きいのはガンであ

る。 

・ 経口主体で吸入のデータがないものについては、MOE の初期リスク評価で経口を吸入に置き

換えて、それでもMOEが十分に大きければ良いのではないか。ただし、ヒ素のように暴露形態

で発がんの部位（肺ガン、皮膚がん、膀胱がん）が異なるものもある。 

 

（４）今後の検討課題 

 本年度は、上記の方向性と合わせて、今後、引き続き検討すべき点の抽出を行い、下記のような

点が検討事項として挙げられた。 

・ 除外する際の具体的な基準値の検討が必要である。 

・ 基準値は、各ハザードで設定し、安全側に見る基準を検討する。具体的には、除外する

際の基準は、MOE と PEC/PNEC とする。 

・ また、物質選定時に用途変化を確認しながら行うことが必要である。 
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2.3.4 天然物、付随的生成物の取り扱い 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成 21 年度調査における有識者からの意見は、化管法対象物質選定基準素案で示された

Option-1（化管法対象物質に含めない（除外する））と Option-2（国の推計による排出量の把握方

法・排出量管理方法の検討）とで意見が二分する結果となった。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

①素案のうちの Option1に賛成とする意見 

・ 天然物・付随的生成物の場合、製造・輸入実績がない物質は化管法で指定する必要は無い。 

・ 自然環境から排出される天然物については、排出管理の責任主体が基本的には定義されな

いので、化管法の対象外にはし難いと考えるが、何らかの人為的行為から排出される天然物

については、排出管理の責任主体が定義可能なので、PRTR や MSDS の対象となりうると考

える。 

・ まず、天然物・付随的生成物の定義付けが必要と思われる。例えば、天然物では、一般食品

（野菜やコメなど）や土壌中に含まれるものについて、その生産量等から総量を算出し、該当

する場合規制するのか？付随的生成物についても、調理の際のものなどを含むのか？すなわ

ち、どのような作業/工程におけるものなのか明確にする必要がある。現時点では、時期尚早

であろう。「除外」に同意する。 

 

②素案のうちの Option2に賛成とする意見 

・ どのような化学品であれ、それに健康あるいは環境有害性があれば管理の対象とするべきで

ある。 

・ 付随的生成物が環境侵入の多くを占めている化学物質も多く見られる。また、自然由来の環

境汚染がヒトの健康を阻害するおそれが多く見られる。それらの化学物質も自主的な排出削

減の対象とすべきである。このような化学物質については別の枠組みを設けることも一つの考

え方であるが、その場合でも化管法と同様なスキームになると考えられ、別途新たな枠組みを

作成するのは、事業者にとっても、行政にとっても大きな負担となるので、これらの化学物質に

ついても化管法の枠組みの中で取り扱うことが適当と考える。たとえば、フタル無水物は環境

中ではそのままの形では容易にフタル酸に変化すると考えられる。もし、フタル酸が対象物質

となるのであれば、フタル酸無水物も群化合物として対象に加える必要がある。 

・ 天然に存在する物質であっても、それを工業的に製造、使用等するのであれば、選定対象の

物質になると思われる。 
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・ 付随的に生成する物質も、生成が既知であり、有害性等の情報があれば、個別の物質として、

選定の枠組みの中で処理すべきと思われる。 

 

③素案のうちの Option2に条件付きで賛成とする意見 

・ 天然物とはいえ，国内で流通が確認されているものは管理すべきと考える（Option-2）。 

 

④素案は要検討とする意見 

・ 付随的生成物については、何の物質が生成しているかを分析測定により特定する必要がある

ため、現在はその作業が大変だという理由で基本的に対象外になっていると認識している。し

かし、燃焼プラントや塩素付加反応プラントにおける有機塩素化合物や多環芳香族化合物の

発生など、新たな科学的知見が追加されたものについては、他の化学物質と比較的して同程

度の分析測定が行えるもので有害性が強いためにリスクが懸念されるものなど、当面は業種や

施設、物質を限定しつつも、管理の取り組みを拡大していく必要もある。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

平成 21 年度及び本年度得られた有識者からの意見は、完全に天然に存在する物質について

は、管理方針の困難さから除外とする意見と、工業的に使用等する場合には管理対象とすべきと

いう意見とに大別されたことから、化管法の趣旨を鑑みてどちらを採用すべきかについて検討を行

った。 

また付随的生成物については、新たな科学的知見が追加された分野（燃焼プラントにおける有

機塩素化合物の発生など）において管理範囲を拡大させることも考えうるとの意見を踏まえ、検討

を行った。 

 以下、本年度検討した結果を踏まえた方向性を示す。 

・ 天然物及び付随的生成物の定義を明確化する。 

・ 天然物・付随的生成物であっても、原則として、化管法の対象物質となり得る。 

・ ただし、特定の基準を満たす場合には、化管法対象物質から除外できることとする。 

 なお、具体的な方針案は、第 3章に示す。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査において検討した素案改正案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

①定義及び取扱う範囲について 
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・ 天然物はどこまでを天然物と考えるのか。多少加工されたものまで含めるのか。少なくとも量は

把握しておくべき。 

・ 「事業活動に伴って付随的に」とすると、ポテトを揚げたときのアクリルアミドをどうするかというこ

とにもなる。 

・ 両者の定義を別々にすべき。天然物はコントロール不可であるが、付随的生成物は人為が関

与するのでコントロール可能である。 

・ 付随的生成物については、ベンゾピレンは挙げておくべきである。大気汚染防止法などで測

定を義務づけられたものを測るのが現実的。もちろんベンゾピレンとＰＡＨトータルのどちらかと

いう点はある。 

・ イソプレンはタバコからの排出が圧倒的と言われているし、イソプレンとホルムアルデヒドは植

物からも発生している。どういうケースでどう扱うのかを検討する必要がある。 

・ 金属はすべて天然物になってしまうのでどうするか。［この意見に対しては、経済産業省によれ

ば、「精錬すると化管法の対象になる」ということであった。］ 

 

②国による排出量の推計について 

・ 「国の推計による排出量の把握、管理を行う」との記述は、かなり踏み込んでいる印象を受ける

が、大丈夫か。 

・ ホルムアルデヒドについては、業界団体が非意図的生成物まで見ていたことがあるので、事業

者が把握しているデータがあるのではないか。 

・ 非意図的生成物については、いつまでも国が推計すればよいという話にはならない。ベンゾピ

レンは PAH の中で毒性が強く、濃度も高い。分析も難しいといえばそうであるが、DXN に比べ

れば非常に簡単である。国で調査をやって、その数字を見て、事業者で管理ができるのかを

見ていかなければならない。ベンゾピレンはどこからも出ており、石油を使う色々なところから出

てくる。物を燃やせば必ず出てくる。 

・ まず国の方で推計方法を考えていくことが必要ではないか（化管法の議論とは別にしても）。 

 

（４）今後の検討課題 

 本年度は、上記の方向性と合わせて、今後、引き続き検討すべき点の抽出を行い、下記のような

点が検討事項として挙げられた。 

・ 対象物質となった場合の国の推計による排出量の把握方法・管理方法について 

・ 化管法対象から除外する基準をどうするか 

・ 環境モニタリングの現時点での検出法の状況について 
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2.3.5 構造異性体、群化合物による物質指定 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成21年度調査における有識者からの意見は、CAS番号による物質選定の見直しへの賛成意

見が多数であった。一方で、有害性が極端に異なる場合には分けて取り扱うべきといった意見や、

化審法等他の法規制との整合性を図るべきとの意見も見られた。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

①素案のうちの Option2に賛成とする意見 

・ 化審法番号／CAS 番号で物質を指定するべき。 

・ 構造相関やカテゴリーアプローチなど、十分なサポートエビデンスが得られる場合、構造異性

体や群化合物による指定を行うことは、合理的理由があると思われる。 

・ 単独物質の選定を基本とし、Option 2 または 3の CAS番号/化審法番号で指定した方が良い

と思われる。異性体や構成物質毎に有害性のエンドポイントが異なったりすると、結局は個別

に評価せざるを得ないと思われる。 

・ 他の法規制との整合性を図るべき。 

 

②その他の意見 

・ 環境中での挙動や有害性を考慮して考える必要があると考える。極端に有害性が異なる化学

物質を一つの群として扱うのは適当とは思われない。一方、環境中での反応によって同じ化学

物質を生成させる化学物質についてはむしろ群化合物として扱う方が、環境リスクを正確に把

握するのに役立つと考えられる。 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

 本年度は、上記に示した平成 21 年度及び本年度有識者から得られた意見を踏まえ、検討を

進めた。一方で、現在審議が進められている化審法における物質選定の考え方との整合を取るこ

とが重要であることから、本項に関しては、今後の検討事項の抽出に焦点を当てて検討を行った。 

 以下、本年度検討した結果を踏まえた方向性を示す。 

・ 現在審議が進められている化審法における物質選定基準の議論を踏まえながら、引き続

き検討を行う。 

 なお、具体的な方針案は、第 3章に示す。 
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（３）本年度の検討内容 

本調査において検討した素案改訂案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

 

①他法令との整合性について 

・ CAS 番号との関係については、化審法にあわせるのが最も納得感がある 

・ 化審法での審議経過を見ながら引き続き検討を進める。 

・ 化審法は、全部ではないが CAS ベースでスクリーニングして優先評価化学物質指定という方

向で審議されており、その様子を見ながら、来年度以降の検討項目とする。 

 

②単独物質の選定を基本とする意見 

・ 製造者は良いが、ユーザーはCASベースで届出できるのか。現行のやり方がそんなに問題に

なっているとは思えない。今の届出事業者用のQ&Aで足りているのではないか。あえて分ける

必要はないのではないか。GHSに準拠させるのはわかるが、CASについては本当に再検討の

ニーズがあるのか。 

 

③構造異性体・群化合物による物質指定についての課題指摘 

・ 形態によって毒性が異なるという指摘はあるが、毒性が異なるのであれば、それはそれで別々

に見ればよい。六価クロムだけを見るのが大変なので、クロム化合物になっている。セレンも形

態によって毒性が異なるが、分けてはいない。使用現場でも分けていない。化審法のリスク評

価でどこまでわかるのか。セレンの使用後の形態変化については誰もわからないのではない

か。混合物になってわからないということであれば、一番リスクの高いもので見るということにな

るのか、それとも実測して存在比を考慮するのか。 

・ 光分解まで見ると、どこまで管理すればよいのかわからない。加水分解した物質の方が、毒性

が強い場合、化審法でやっていることになっているが、どこまで実際に見ているのか。 

・ 問題となっているのは毒劇法である。「○○およびその塩」として指定しているが、例外が出て

くる。データを持っていて、毒性がないということであれば除外申請をして外してもらう以外手は

ない。 

・ 有害性情報がどのように手に入るかによってまとめるもの、まとめないものを分けるのが良いの

ではないか。基本的には構造式毎に届け出てもらうことになる。短鎖塩素化パラフィンなどはど

うするのか検討が必要。 

 

（４）今後の検討課題 
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 上述のとおり、本年度は選定基準に関する詳細項目の検討を行う前に、化審法との整合を図る

方向性について、検討会を通じて共通認識を形成した。 

本年度は、上記の方向性と合わせて、今後、引き続き検討すべき点の抽出を行い、下記のよう

な点が検討事項として挙げられた。 

・ 物質指定の単位としての視点に加え、事業者が届出を行う単位としての現実性、負荷に

ついて十分苦慮する必要がある。 

・ 化審法は、全部ではないが CAS ベースでスクリーニングして優先評価化学物質指定とい

う方向で審議されており、その動向を見ながら、来年度以降の検討項目とする。 

・ 原則としては群化合物として取り扱う方向で進める。一方で環境中での挙動や有害

性が極端に異なる群化合物が例示できるようであれば、例外として採用するかどう

かを検討する。 
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2.3.6 良分解性物質の適正管理 

（１）平成 21 年度経済産業省事業における有識者の意見の整理 

平成 21 年度調査における有識者からの意見は、素案のうちの Option-2（難分解性物質に対

する新たな選定基準を検討）への賛成が多数であった。一方で、難分解性のみでなく、蓄積

性も有する場合のみ新たな基準を設けるべきとの意見も見られた。 

具体的に提示された主な個別意見を以下に示す。 

 

 ①素案のうちの Option2に賛成とする意見 

・ 難分解性物質の場合、製造・輸入量等の閾値をより厳しいものとするべきである。 

・ 管理の改善の促進を促す意味でも、リスクベースの考え方に基づいても、その際の使用方法

や排出条件等については他の物質よりも厳しい管理を求めることが妥当であり、PRTR 対象お

よびMSDS 対象の物質選定において他の物質よりも厳しい基準を設定することが妥当。 

・  難分解性物質は、独自の有害性・暴露の基準を追加するべき。 

・  難分解性物質の場合、製造・輸入量等の閾値をより厳しいものとするべき。 

 

②素案のうち条件によって Option2 に賛成 

・ 難分解性物質については、モニタリング濃度や化審法の暴露評価結果に、難分解性であるこ

とが反映されるので、新たな判断基準を設ける必要は基本的にない。 

・ 難分解性で蓄積性の物質については、食物連鎖による蓄積も考えられるので、何らかの追加

基準を設ける方が良いと思われる。 

 

③その他意見 

・ REACH など諸外国の規制状況も考慮に入れてはどうか。 

・ 水生生物を対象として生態毒性で、水環境中には短時間しか存在しないものを対象から外し

ているが、この考え方からすれば、難分解性についても考慮が必要と考える。 

 

 

（２）本年度調査における対応の方向性 

本年度は、上記に示した平成 21 年度及び本年度有識者から得られた意見を踏まえ、対象を難

分解性のみとするか、難分解性かつ蓄積性を示す物質とするかについては確認を行いながら、す
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なわち、難分解性、揮発性、蓄積性の兼ね合いを見ながら、特に今後の検討課題の抽出、整理を

中心に行った。 

 以下、本年度検討した結果を踏まえた方向性を示す。 

・ 原則としては化審法と合わせ、難分解性物質ではなく良分解性物質に対して新たな

選定・有害性基準を設定する方向で検討を行う。 

・ 具体的な基準値としては、化審法と同様、排出量の推計値に 0.5 を乗じる形でリスク評価

を行う。 

・ 蓄積性については生態毒性の項と合わせて検討を行う。 

 なお、具体的な方針案は、第 3章に示す。 

 

（３）本年度の検討内容 

本調査において検討した素案改定案に対して検討会委員から得た主な意見を以下に示す。 

 

①分解性について 

・ 分解性については、化審法で検討されている 0.5 を入れてはどうか。 

・ 分解性については、易分解性物質をどうするかが重要（化審法の 0.5）。毒性はないが高蓄積

性のものについては生態毒性の項目で見る。 

・ 分解しても基準に該当するもの、分解すると「該当する／該当しない」の分類が変わるものがあ

る。化審法の届け出データが使えるのか。 

・ 分解性については、12 月初めの審議会で良分解性物質については、0.5 を乗じるという方向

で提案が出されている。急速分解性についても適当な係数、例えば 0.1 を乗じるといったアプ

ローチはありえる。 

 

②蓄積性について 

・ 蓄積性については、世界的に BCF で 1,000 が低濃縮、5,000 が高濃縮という目安がある。

5,000 倍だと PCB、DDT 等の１万倍のレベルに近づくので要注意と考えた方が良い。これより

下のものをどう考えるかが課題。 

 

③その他 

・ 海外で高懸念物質とされているものについても一本釣りするなどして見ていくべきかもしれな

い。 

・ 将来、分解性や蓄積性を何段階かの基準で分けて点数付けしてスコア化することもありえるか
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もしれない。 

 

（４）今後の検討課題 

 上述のとおり、本年度は選定基準に関する詳細項目の検討を行う前に、化審法との整合を図る

方向性について、検討会を通じて共通認識を形成した。 

本年度は、上記の方向性と合わせて、今後、引き続き検討すべき点の抽出を行い、下記のよう

な点が検討事項として挙げられた。 

・ 基準値を化審法と同等とするかについて検討が必要である。 

・ 高蓄積性物質の反映については、生態毒性の項で反映するかも含め、さらなる検討が必

要である。 

・ 消失（分解、揮発等）については、化審法では微生物による分解を実質みているが、より

分解速度の速い分解（加水分解、光分解等）があるということも念頭にすべきである。ただ

し、微生物分解以外の分解については、明確な方針がないので、今後検討を行う必要が

ある。 
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2.3.7 区分２の扱いに係る検討 

 本調査では、平成 21 年度の経済産業省委託事業「化管法対象物質の選定基準改正のための

基礎的調査」（平成 22 年 2 月）において提示された GHS 分類のうち区分２と評価される物質の妥

当性について検討を行った。これらの物質については、以下の点を勘案しながら、引き続き検討を

行う必要がある。 

 

（１）試行的評価のフィードバック 

 本調査では実際の評価は行わず、これまでの物質選定の過程の中で指摘されてきた課題に対し

て、専門家からの意見を踏まえて対応策を検討してきた。しかしながら、区分２の採用の有無のよう

な課題に対しては、実際に分類作業を経た上で、個別物質ごとに妥当性の検証を行う必要がある。

そのため、次年度以降に想定される試行的な分類、検証を踏まえながら、区分２の取り扱いについ

て検討を深めていく必要がある。 

 

（２）化審法との整合 

 化審法の優先評価化学物質選定するスクリーニング評価では、有害性と暴露量でマトリックスを

作成し、リスク評価の観点から階段状に優先評価化学物質の基準を設定している2。具体的には、

例え有害性が中程度であったとしても、暴露量が非常に多ければリスクが高いとみなされて優先評

価化学物質に指定されることとなる。 

これと同様の考え方を化管法でも採用する場合では、暴露量の違いにより、採るべき有害性区

分が異なる。よって、当該方針の採否については専門家および業界の意見を踏まえて十分な検討

を進めていく必要がある。 

 
 

                                                  
2 http://search.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=595210030&Mode=2 
パブリックコメント結果 別添３ スクリーニング評価手法について 
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3. 化管法対象物質の選定基準の改定案（素案）の更新 

3.1.1 各有害性の分類基準案 

（１）発がん性                                                               

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂版）」（「GHS に基づく化学物質等の分類方法」（JIS Z 7252）に準拠、以下同様）による分類基

準、判定基準とする。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

区分 1A ヒトに対する発がん性が知られている 

ヒトに対する発がん性が知られている物質は、主としてヒトでの証拠により物質を区分 1A に分類する。 

IARC: 1、EPA(1986): A、EPA(1996): K/L、EPA(2005): CaH、EU: 1、NTP: K、ACGIH: A1、日本産業衛生学会: 1

 

区分１B ヒトに対しておそらく発がん性がある 

ヒトに対しておそらく発がん性がある物質は、主として動物での証拠により物質を区分 1B に分類する。 

IARC: 2A、EPA(1986): B1,B2、EPA(1996): K/L、EPA(2005): L、EU: 2、NTP: R、ACGIH: A2、日本産業衛生学

会: 2A 

 

区分２ ヒトに対する発がん性が疑われる 

物質の区分2への分類は、物質を確実に区分1に分類するには不十分な場合に、ヒト又は動物での調査より得ら

れた証拠をもとに行う。証拠の強さとその他の事項も考慮した上で、ヒトでの調査で発がん性の限られた証拠、又

は動物試験で発がん性の限られた証拠を証拠とする場合もある。 

IARC: 2B、EPA(1986): C、EPA(1996): K/L、EPA(2005): S、EU: 3、NTP: R、ACGIH: A3、日本産業衛生学会: 2B

 

※ IARC と EU の情報は多くの専門家によって検討された結果であり、この評価がある場合には優先す

 

クラス１ ヒト発がん性あり（１機関以上）

［特定第一種指定化学物質］ 

IARC: 1、EPA(1986): A、EPA(1996): 

K、EPA(2005): CaH、EU: 1、NTP: K、

ACGIH: A1、日本産業衛生学会: 1 

 

クラス２ ヒト発がん性の疑いが強い

（IARCでは2A又は2B又は複数機関） 

IARC: 2A/2B 、 EPA(1986): B1,B2 、

EPA(1996): L、EPA(2005): L、EU: 2、

NTP: R、ACGIH: A2/A3、日本産業衛

生学会: 2A/2B 
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る。これに次いで、日本産業衛生学会、US－EPA、US－NTP、ACGIH、ドイツ DFG の情報があ
る場合には参考とする。 

※ EU 分類については、どのような有害性情報からそのような判断がなされたのかわからないため、そ
の他のリソースを当たり、その判断の根拠の有無を確認すること。もし、EU 分類以外の有害性情報
が見当たらない場合は区分をつけないこととする。 

 
（注）IARC:国際がん研究機関、EPA:米国環境保護庁、EU:欧州連合、NTP:米国国家毒性プログラム、

ACGIH:米国産業衛生専門家会議 
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（２）変異原性                                                               

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂版）」による分類基準、判定基準とする。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

区分１A（現行化管法の特定第一種と同じ） 

ヒト生殖細胞における疫学的評価がある場合 

ヒトの疫学調査により、ヒト経世代変異原性が認められた場合に区分 1A に分類する。た

だし、現時点では、このような物質の存在は確認されていない。 

 

区分１B 

in vivo 変異原性試験データがあり、かつ、生殖細胞の変異原性を示唆する情報がある場

合 

生殖細胞を用いる in vivo 変異原性試験を含む多くの試験法において陽性の結果が得ら

れており、ヒトにおいて経世代変異原性を示すとみなすべき物質を区分 

1）ほ乳類を用いる生殖細胞の経世代変異原性試験（げっ歯類を用いる優性致死試

験、マウスを用いる相互転座試験、マウスを用いる特定座位試験など）での陽性結果

2）ほ乳類を用いる生殖細胞の変異原性試験（ほ乳類精原細胞を用いる染色体異常試

験、ほ乳類精子細胞を用いる小核試験、トランスジェニックマウス/ラットを用いる生殖

細胞の遺伝子突然変異試験など）での陽性結果 

3）ほ乳類を用いる体細胞の変異原性試験（ほ乳類の骨髄を用いる染色体異常試験、

ほ乳類赤血球を用いる小核試験、マウススポット試験など）において陽性であり、か

つ、当該物質が生殖細胞に変異原性を示す可能性についての何らかの証拠がある

場合。例えば、生殖細胞を用いる in vivo 遺伝毒性試験（ほ乳類精原細胞を用いる

姉妹染色分体交換（SCE）試験、ほ乳類精巣細胞を用いる不定期 DNA 合成（UDS）

 

特定第一種 

ヒト生殖細胞に遺伝的突然変異を誘発する（GHS：区分 1A) 

 

クラス１（１機関以上） 

1. in vivo 試験において陽性であるもの 

2. 細菌を用いる復帰突然変異試験の比活性値が 1000 

rev/mg 以上であり、かつ、ほ乳類培養細胞を用いる染色体

異常試験が陽性であるもの。 

3. ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験の D20 値が

0.01 mg/ml 以下であり､かつ､細菌を用いる復帰突然変異

試験が陽性であるもの。 

4. 細菌を用いる復帰突然変異試験の比活性値が 100 

rev/mg 以上であり、かつ、ほ乳類培養細胞を用いる染色体

異常試験の D20 値が 0.1 mg/ml 以下のもの。なお、気体ま

たは揮発性物質については低濃度において陽性を示すも

の。 

5. 異なるエンドポイント（遺伝子突然変異誘発性、染色体

異常誘発性、損傷 DNA 性）をみる in vitro 試験のいくつか

において陽性の結果が得られている等により１～４と同程度

以上の変異原性を有すると認められるもの。 
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試験など）での陽性結果や、活性を示す当該物質あるいは代謝物質の生殖細胞へ

の暴露の証拠等。 

4）次世代に影響を及ぼす証拠はないが、ヒト生殖細胞に変異原性を示す陽性結果が

ある場合。例えば、暴露されたヒトの精子における異数性発生頻度の増加等。 

 

区分２（現行化管法クラス１を含む） 

in vivo 変異原性/遺伝毒性試験データがあるが、生殖細胞の突然変異を示唆する直接

の情報がない場合 

ヒトに経世代変異原性を誘発する疑いのある物質 

1）ほ乳類を用いる体細胞の変異原性試験（ほ乳類骨髄細胞を用いる染色体異常試

験、ほ乳類赤血球を用いる小核試験、マウススポット試験など）での陽性結果 

2）ほ乳類を用いる体細胞の遺伝毒性試験（ほ乳類の肝臓を用いる不定期 DNA 合成

試験（USD）、ほ乳類骨髄細胞を用いる姉妹染色分体交換試験（SCE）など）において

陽性であり、かつ、in vitro 変異原性試験（ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試

験、ほ乳類培養細胞を用いる遺伝子突然変異試験、細菌を用いる復帰突然変異試

験など）で陽性の場合 

3）例外的に、in vivo 試験データがないものの複数の指標の in vitro 変異原性試験に

おける強い陽性結果があり、かつ、既知の生殖細胞変異原性物質（区分１、すなわち

経世代変異原性物質）と化学構造的に（強い）類似性を示す場合、専門家の判断を

仰ぐ） 
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（３）経口吸入慢性毒性、作業環境基準                                                   

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「国連 GHS 改訂第３版」による分類基準、判定基準とする。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

区分 1  

ヒトに重大な毒性を示した物質、または実験動物での試験の証拠に基づいて反復暴露に 

よってヒトに重大な毒性を示す可能性があると考えられる物質 

物質を区分１に分類するのは、次に基づいて行う： 

(a) ヒトの症例または疫学的研究からの信頼でき、かつ質の良い証拠、または、 

(b) 実験動物での適切な試験において、一般的に低い暴露濃度で、ヒトの健康に関連 

のある重大な、または強い毒性影響を生じたという所見。証拠評価の重み付けの 

一環として使用すべき用量/濃度のガイダンス値は後述する。 

 

暴露経路 単位 ガイダンス値 

（用量又は濃度）

経口（ラット） mg/kg 体重／日 10 

経皮（ラット又はウサギ） mg/kg 体重／日 20 

吸入（ラット）気体 ppm/6 時間／日 50 

吸入（ラット）蒸気 mg/L/6 時間／日 0.2 

吸入（ラット）粉じん，ミ

スト又はヒューム 

mg/L/6 時間／日 0.02 

 

区分 2  

動物実験の証拠に基づき反復暴露によってヒトの健康に有害である可能性があると考えら

 

クラス１ 

（経口投与） 

水質基準値：0.001mg/kg/day 以下 

NO(A)EL：0.01mg/kg/day 以下 

LO(A)EL：0.1mg/kg/day 以下 

ADI：0.0001mg/kg/day 以下 

（吸入投与） 

大気基準：0.001 mg/m3 以下 

NOAEL(NOEL):0.1 mg/m3 以下 

LOAEL(LOEL):1 mg/m3 以下 

（作業環境基準） 

TWA：0.1 mg/m3 以下（気体又は蒸気） 

TWA：0.01 mg/m3 以下（粒子状物質） 

 

原則として、投与期間 1年以上の試験結果を用いる。 

クラス２ 

（経口投与） 

水質基準値：0.01mg/kg/day 以下 

NO(A)EL：0.1mg/kg/day 以下 

LO(A)EL：1mg/kg/day 以下 
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れる物質 

物質を区分２に分類するには、実験動物での適切な試験において、一般的に中等度の暴

露濃度で、ヒトの健康に関連のある重大な毒性影響を生じたという所見に基づいて行う。

分類に役立つ用量/濃度のガイダンス値は後述する。例外的なケースにおいてヒトでの証

拠を、物質を区分２に分類するために使用できる。 

 

暴露経路 単位 ガイダンス値 

（用量又は濃度）

経口（ラット） mg/kg 体重／日 10～100 

経皮（ラット又はウサギ） mg/kg 体重／日 20～200 

吸入（ラット）気体 ppm/6 時間／日 50～250 

吸入（ラット）蒸気 mg/L/6 時間／日 0.2～1.0 

吸入（ラット）粉じん，ミ

スト又はヒューム 

mg/L/6 時間／日 0.02～0.2 

 

いずれの区分においても、分類された物質によって最初に影響を受けた特定標的臓器/

器官が明示されるか、または一般的な全身毒性物質であることが明示される。毒性の主標

的臓器を決定し（例えば肝毒性物質、神経毒性物質）、その目的にそって分類するよう努

力すべきである。 

そのデータを注意深く評価し、できる限り二次的影響を含めないようにすべきである。例え

ば、肝毒性物質は、神経または消化器官に二次的影響を起こすことがある。 

ADI：0.001mg/kg/day 以下 

（吸入投与） 

大気基準：0.01 mg/m3 以下 

NOAEL(NOEL):1 mg/m3 以下 

LOAEL(LOEL):10 mg/m3 以下 

（作業環境基準） 

TWA：1 mg/m3 以下（気体又は蒸気） 

TWA：0.1 mg/m3 以下（粒子状物質） 

原則として、投与期間 1年以上の試験結果を用いる。 

 

クラス３ 

（経口投与） 

水質基準値：0.1mg/kg/day 以下 

NO(A)EL：1mg/kg/day 以下 

LO(A)EL：10mg/kg/day 以下 

ADI：0.01mg/kg/day 以下 

（吸入投与） 

大気基準：0.1 mg/m3 以下 

NOAEL(NOEL):10 mg/m3 以下 

LOAEL(LOEL):100 mg/m3 以下 

（作業環境基準） 

TWA：10 mg/m3 以下（気体又は蒸気） 

TWA：1 mg/m3 以下（粒子状物質） 

 

原則として、投与期間 1年以上の試験結果を用いる。 
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（４）生殖毒性                                                              

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ GHS 分類基準に整合させる。具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂版）」による分類基準、判定基準とする。 

・ 授乳影響は新たに対象とする。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

区分１A（特定第一種相当） 

GHS ガイダンス List1 でヒトにおいて生殖毒性が認められると明確に記載している物質 

（EU DSD 分類 R60/R61 でカテゴリー1, EU CLP 分類で H360D, H360F, H360FD, H360Fd, 

H36Df） 

 

区分１B（生殖機能を損なう場合）／（胎児に害を及ぼす場合） 

List1 で、動物試験において親動物で一般毒性（母体毒性のみではなく、雌雄の親動物に対する

生殖毒性以外の影響、以下同じ）が示されない用量で明確な生殖毒性※（精液の測定項目、胎児

の偶発的異常の発生率、変異・化骨遅延、胎児／生後児の体重、生後の発生指標のわずかな変

化等を除く）が発現すると記載されている物質。 

（区分 1：EU DSD 分類 R60 でカテゴリー2, EU CLP 分類 H360F, H360FD, H360Fd に分類され

る物質のうち区分１Aに区分されないもの） 

（区分 2： EU DSD 分類 R61 でカテゴリー2, EU CLP 分類 H360D, H360FD, H360Df に分類され

る物質のうち区分１Aに区分されないもの） 

 

区分２ 

List1 又は List2 の情報で次のいずれかの条件を満たすもの。 

1)動物試験で、親動物での一般毒性が発現する用量で明確な生殖毒性（精液の測定項目、胎児

の偶発的異常の発生率、変異・化骨遅延、胎児／生後児の体重、生後の発生指標のわずかな変

 

特定第一種 

 人の生殖能力を害する又は発生毒性を引き起こ

す（GHS 区分 1A） 

 

クラス１（１機関以上） 

EU 分類 R60（カテゴリー1）生殖機能を損なう 

EU 分類 R60（カテゴリー2）生殖機能を損なう 

 

クラス２ 

EU 分類 R61（カテゴリー1）胎児に害を及ぼす 

EU 分類 R61（カテゴリー2）胎児に害を及ぼす 

 

クラス３ 

EU 分類 R62（カテゴリー3）生殖機能や胎児への影

響が疑われる 

EU 分類 R63（カテゴリー3）生殖機能や胎児への影

響が疑われる 
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化等を除く）が発現すると記載されている物質。 

2)動物試験で親動物での一般毒性に関する記述がないが、明確な生殖毒性（精液の測定項目、

胎児の偶発的異常の発生率、変異・化骨遅延、胎児／生後児の体重、生後の発生指標のわずか

な変化等を除く）が発現すると記載されている物質 

3)ヒトでの生殖毒性に関する報告があるが、十分とは言えない物質 

（EU DSD 分類：R62/R63 でカテゴリー3, EU CLP 分類：H361d, H361f, H361fd） 

 

授乳影響の有害性区分 

授乳に対する又は授乳を介した影響に関する記述があった場合は、専門家の判断を仰ぐこと。専

門家においては、GHS に基づき専門的な知見から、【授乳に対する又は授乳を介した影響】があ

るかどうか判断する。 

（EU DSD 分類：R64, EU CLP 分類：H362） 
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（５）感作性                                                               

・ GHS 分類基準のうち、呼吸器感作性の分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂版）」による分類基準、判定基準とする。 

選定基準（案）  現行化管法による分類基準 

区分１ 

EU DSD 分類・R42 および R42/43、日本産業衛生学会許容濃度勧告・気道感作性を呼

吸器感作性区分1とする。（その際、ACGIH・SEN 物質が呼吸器感作性と皮膚感作性のいず

れであるかについては、ACGIH Documentation に遡って確認する。） 

 

【判定基準 1】GHS 分類ガイダンスにおける List1 で陽性と結論づけている場合。（結論づ

けているとは、示唆されるや可能性があるという表現ではなく、明らかに陽性であると明

言しているもの） 

 除外規定：【判定基準１】に該当する場合でも、気管支過敏症の人だけに喘息

症状を誘発することが実証されている場合は、区分外とする。 

 

【判定基準 2】ヒトに対し当該物質が特異的な呼吸器過敏症を引き起こす証拠がある場合。

（ヒトでの証拠については国連GHS 改訂 3 版 3.4.2.1.2 参照） 

 

【判定基準 3】適切な動物試験より陽性結果が得られている場合。 

現時点では、呼吸器過敏症試験用として認められた動物モデルはないため、呼吸器

過敏症の動物試験は参考とし区分の証拠にはしない。今後、適切な動物モデルが設

定された場合、この判定基準も採用する。 

 クラス１ 

日本産業衛生学会気道感作性物質（第 1 群、第 2

群）。 

ACGIH の SEN、Sensitization 表示または EU のリスク

警告 R42 指定物質で、根拠となるデータがあるもの。 
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（６）生態毒性                                                               

・ 現行の「政府向け GHS 分類ガイダンス（平成 22 年度改訂版）」は将来的に改訂されることを見越して、GHS 分類基準（国連改訂３版）に整合させる。 

・ 分解性のある物質については、暴露評価において分解性を考慮した評価を行う。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

○慢性毒性の十分なデータが得られる物質 

区分慢性１ 

慢性 NOEC または ECx（魚類）≦0.1mg/L または 

慢性 NOEC または ECx（甲殻類）≦0.1mg/L または 

慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物）≦0.1mg/L 

 

区分慢性２ 

慢性 NOEC または ECx（魚類）≦1mg/L または 

慢性 NOEC または ECx（甲殻類）≦1mg/L または 

慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物）≦1mg/L 

 

○慢性毒性の十分なデータが得られない物質 

区分慢性１ 

96 時間 LC50（魚類）≦1mg/L または 

48 時間 EC50（甲殻類）≦1mg/L または 

72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物）≦1mg/L 

 

区分慢性２ 

1mg/L ＜96 時間 LC50（魚類）≦10mg/L または 

1mg/L ＜48 時間 EC50（甲殻類）≦10mg/L または 

 

クラス１ 

NOEC：0.1mg/L 以下 

L(E)C50：1mg/L 以下 

EU 分類：R50（根拠データ有） 

 

クラス２ 

NOEC：1mg/L 以下 

L(E)C50：10mg/L 以下 

EU 分類：R51（根拠データ有） 

 

分解性がある物質の場合、分解生成物が有害性基

準に一致しない場合は除外。 
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1mg/L ＜72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物）≦10mg/L 

 

区分慢性３ 

10mg/L ＜96 時間 LC50（魚類）≦100mg/L または 

10mg/L ＜48 時間 EC50（甲殻類）≦100mg/L または 

10mg/L ＜72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物）≦100mg/L 

 

※なお、急速分解性を有する物質については、暴露評価において分解性を考慮した評価を行う。 
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（７）オゾン層破壊物質                                                          

・ GHS 分類基準に整合させる。 

・ 具体的には、「国連 GHS 改訂 3版」による分類基準、判定基準とする。 

選定基準（案） 現行化管法による分類基準 

区分１ 

モントリオール議定書の附属書に列記された、あらゆる規制物質 

 

モントリオール議定書の規定に即して国際的に合意されている物質 
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3.1.2 物質選定作業フロー 

以下に、本年度作成した化管法対象物質選定作業フロー案を示す。 

注）下線部は専門家判断を要する部分 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

現行指定物質（562物質） 現行非指定物質
・ 優先評価化学物質（化審法） 
・ 環境モニタリング対象物質 等 

一次候補物質リストの作成 

非
指
定
物
質
（
候
補
物
質
か
ら
の
除
外
）

二次候補物質リストの作成 

一定条件を 

満たす※２ 

一定条件を 
満たさない※２ 

環境モニタリング結果なし 

二次候補物質リスト 

個別物質評価 

環境中での存在に関する基準（暴露評価）※５ 
製造輸入量・排出量、環境中運命情報  ※６ 
注）天然物等は必要に応じて別途推計  ※７ 

有害性データの収集・信頼性の評価 
GHS基準によるエンドポイント別の有害性の分類※８ 

該当 

該当 

見直し後の化管法指定物質の決定 

事業者等によるパブリックコメントの検討 
↓ 

パブリックコメントの採否に関する専門家判断 

最終候補物質リストの作成

非該当

非該当

リスク評価結果なし／ 

リスクの懸念の判断が困難 

環境モニタリング結果あり 

既存の初期リスク評価結果※３ 

明らかにリスクの

懸念がない※４ 

明らかにリスクの

懸念がある※４ 

専門家に

よる確認

専門家判断によりリスクの懸

念があると考えられる物質は

二次候補物質リストに戻す 
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※１：現在審議中である化審法の選定プロセスとの整合を取りながら、選定フロー及び各ステップ

の基準を検討していくこととする。 

※２:現行化管法の「10 年に一度でも（もしくは複数回）検出された場合は指定要件に該当する」と

いう考え方の変更が必要かなどの観点から、具体的な条件について専門家による検討が必

要である。 

※３：本物質選定フローに際しては、新たに初期リスク評価は行わず、既存の初期リスク評価結果

の活用を行うのみとする。また、他の法令でリスク評価がなされている事例がある場合には、専

門家判断で当該評価結果を活用する。 

※４：初期リスク評価結果を以ってリスクの懸念がない、もしくは二次候補物質リストに採用するほど

のリスクがあるとみなすには専門家判断が必要である。 

※５：初期リスク評価結果がある場合には当該結果を活用する。ない場合には化審法情報を活用

する。具体的な基準値については専門家による検討が必要である。なお、現状フローでは用

途情報も加味するため、製造輸入量のみではなく排出量の推計値も活用することを検討す

る。 

※６：ヘンリー定数、分解性・蓄積性等の情報を活用する。 

※７：天然物・付随的生成物は必要に応じて別途国による推計を行い、事業者による製造・輸入量

を把握する。 

※８：生態毒性等一部の毒性については専門家判断をもとにQSARsの結果を活用する。OECDの

カテゴリーアプローチの分析結果は他の信頼性の高い情報が出てこない場合に活用する。 
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3.1.3 その他の内容について 

（１）環境中での存在に関する基準について                            

・ H21 年度素案については概ね了解が得られていると見られるため、実際の判断において問題

となる事項について、客観的、定量的判断基準（目安）を具体化する。 

・ その際、化審法、黒本データ（環境省による化学物質環境実態調査によるデータ）など利用可

能なデータをできるだけ活用する。 

・ 基準の内容については、「リスク評価結果の活用」や「難分解性物質の適正管理」との整合性

を確保するように留意する。 

 

（現行の化管法基準）  

第一種指定化学物質 

1 年間の製造輸入量が 100 トン以上、特定第一種指定物質化学物質お

よび農薬は10 トン以上、オゾン層破壊物質は累積製造輸入量が10 トン

以上、または、一般環境中で最近 10 年間に複数地域から検出されたも

のであって現時点で製造・輸入等の取扱いがないことが明らかなものを

除いたもの 

第二種指定化学物質 
1 年間の製造輸入量が 1 トン以上、または、一般環境中で最近 10 年間

に１地域から検出されたもの 

 

（２）他の法規制状況を用いた選定基準                                       

・ 農薬の取り扱いについては、当面は現行どおりとする方向で検討を行ったが、今後も引き続き

検討が必要である。 

 
 基準（案） ・ 化審法届出不要物質の化管法指定物質から除外 

 



 70

（３）リスク評価結果の活用                             

・ 物質選定の際に、除外と追加の双方で既存のリスク評価結果を活用する方向とする。（選定フ

ロー上で記載のとおり） 

・ 除外する際の基準は、MOE と PEC/PNECが挙げられており、今後、ハザードごとに基準値の

設定を検討する必要がある。 

 

基準（案） 

・ 初期リスク評価結果において、明らかにリスクが想定されるものについて

は、二次候補物質リストへの追加を検討する。 

・ 初期リスク評価結果において低リスクと判定され、一定以上のマージンを

有すると評価され、その他の有害性が選定基準に該当しない物質の化管

法対象物質からの除外を検討する。除外を検討する際のマージンは、以

下のとおりとする。 

マージン（具体的なマージンは今後の検討課題であり、下記は本年度の

暫定案であることに留意） 

－MOE／UF100 以上、PEC/PNEC で 0.01 未満は問題ない かつ 

－生産量が増えた場合でも低リスクが確保されるもの 

・ ただし、初期リスク評価結果によって除外された物質については、製造輸

入量についてモニタリングを行い、製造輸入量によってリスクが増加する可

能性がある場合は、再度追加の検討を行う。 

 
 

 



 71

（４）天然物、付随的生成物の取り扱い                        

・ 天然物・付随的生成物の定義を明確にする。 

・ 天然物・付随的生成物であっても、原則として、対象物質となり得る。 

・ ただし、特定の基準を満たす場合には、化管法対象物質から除外できることとする。 

 

基準（案） 

天然物とは、「鉱石等自然に存在したものを採取してなんらの加工も行われて

いないもの（自然から採取されたそのままの鉱物等）」である。【以上、(*1)参考】

 

付随的生成物とは、「事業活動に伴って付随的に生成・排出される化学物質」

である。現在は、実測が義務付けられているダイオキシン類を第一種指定化学

物質としている。排出量の推計手法等を調査し、簡易性や精度等の観点から

技術的対応が可能なことが確認された場合には、ベンゾ(a)ピレン、ベンゾ(e)ピ

レン等の指定についても検討を行う。【以上、(*2)参考】 

 

天然物と同じ組成であって工業的に排出される化学物質は、現行の化管法通

り、排出量の把握・管理の対象とする。また、付随的生成物についても、対象

物質となり得るが、その際には、以下の検討が必要である。 

 別途指定する特定の基準を満たす場合には、化管法対象物質から除外

可能とするか。 

 現実的に管理可能かどうか。 

（＊１）「「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律」に規

定する製品の要件、対象事業者について（報告）」（化学品審議会安全対策部会、平成12

年 2 月） 

（＊２）薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会PRTR対象物質調査会、化学物

質審議会管理部会、中央環境審議会環境保健部会 PRTR 対象物質等専門委員会合同

委員会（第 3回）、資料４「追加候補物質の有害性・暴露情報」、平成 20 年 3 月 26 日 
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（５）構造異性体、群化合物による物質指定                       

本年度は、今後の検討事項の抽出に焦点を当て、基準案は設定していない。 

 

 

（６）良分解性物質の適正管理                             

・ 良分解性については化審法と基準を合わせ、排出量の推計値に 0.5 を乗じる形でリスク評価

を行う。 

 

基準（案） 
・ 良分解性であれば、下水処理を経由して環境へ排出されるとみなせる

用途（家庭用洗剤等）の水域への排出量の推計で 0.5を乗じる。 
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4. 調査文献の選定 

4.1  現行化管法の調査文献の選定及び国連GHS分類における情報源の考え方 

（１）前回化管法対象物質選定における情報源の考え方 

前回の化管法対象物質選定時の有害性データに関する情報源の考え方を以下に示す。 

・ 前々回（H12.2）の答申（以下、「平成 12 年度答申」）において用いられた情報源に加えて、

GHS 危険有害性分類事業（経済産業省、厚生労働省、環境省：H18.2～H19.2公表）におい

て用いられた情報源を利用する。 

・ このうち、「平成 12 年度答申」で用いられた情報源及び GHS 危険有害性分類事業での

「Priority-1 情報源」の中から、試験条件等の信頼性を確認できたものを【優先順位１】の情

報源として利用する。 

・ 【優先順位１】の情報源のうち、①発がん性における IARC 評価、②経口慢性毒性における

WHO 水道水質ガイドライン、EPA 水質クライテリア及び日本の水質汚濁にかかる環境基準

値と要監視項目指針値、③吸入慢性毒性における WHO 欧州地域事務局大気質ガイドライ

ン及び日本の大気汚染に係る環境基準値については、「平成 12 年度答申」と同様の優先的

な取扱とする。 

・ 【優先順位 1】から情報が得られなかった場合、GHS 危険有害性分類事業における

「Priority-2 情報源」の情報を収集し、【優先順位 1】のデータと同等の試験条件等の信頼性

を確認できたものを利用する。 

（平成 20 年度答申より作成） 

 

（２）GHS 分類ガイダンスにおける情報源の考え方 

 一方、GHS 分類のための情報源については、日本においては「政府向け GHS 分類ガイダンス」

において、以下の考え方が記載されている。 

・ 分類調査における情報源の当たり方 

・ List１～３の考え方 

・ 複数データがある場合の優先順位の付け方 

・ 疫学データの扱い 

・ 慢性水生毒性試験データ 

 以下、上記の点の概要を示す。 
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①分類調査における情報源の当たり方 

「政府向けGHS分類ガイダンス」では、分類調査における情報源のあたり方として、下記のように

記載されている。 

・ まず、List 1 にある既に入手済みあるいは閲覧可能なすべての評価文書にあたり、当該物質

情報の有無を確認するとともに、選択した情報源に必要な情報がない、あるいは不足している

場合は他の情報源を追加して調べる。 

・ List 1 で必要な情報が確保できない場合は、List 2 にあたり、同様に調査を進める。 

・ List 3 は原典を探し、毒性の見当をつけるための統合データベース等であり、必要に応じ利

用する。 

 

②List1～3 の考え方 

List１～3 は、以下のように定義されている。下記の考え方は、健康有害性及び環境有害性とも

に共通した考え方である。 

○List1 

・ 国際機関、主要各国等で作成され、信頼性が認知されている情報源であり、原則として、一

次資料に遡ることができ、必要な場合に情報の確からしさを確認できる評価文書。 た だ し 、

個々の情報で、信頼性の確認が必要とされた情報は原文献にあたり、信頼性に問題がある場

合は分類の根拠に利用しない。なお、国際的に認められているテストガイドライン(OECD 等)

に従ってGLPで実施され、かつ、国の委員会等の専門家のレビューで妥当と判断された生物

試験結果もこれらと同様に取り扱う。 

○List2 

・ List1 に記載された評価書以外の有用な情報源。 

○List3 

・ 一次文献検索および参考データベース。List1、2 のデータがある場合に、必要に応じて参照

するもの。 

 

③複数データがある場合の優先順位の付け方 

複数データが存在する場合の優先順位として、以下のように記載されている。 

【健康有害性】 

○List１の情報源で複数データが存在する場合の優先順位 

・ A)国際的に認められているテストガイドライン（OECD等）に従ってGLPにて実施されているデ

ータを優先する。 

・ B)A)に該当するデータがない場合は、GLP 準拠は不明だが、国際的に認められているテスト



 75

ガイドライン（OECD等）に従って実施されているデータを優先する。 

・ C)A)および B)で示したようなデータの信頼性によって分類することができない場合は、データ

の新しさ、試験における用量設定、試験動物種選定、投与経路の妥当性など検討し、最も科

学的妥当性が高いと思われるデータを採用することとするが、判断が困難な場合には専門家

の判断を仰ぐことが必要である。 

○List１以外の情報源で複数データが存在する場合の優先順位 

・ A)その他の情報源（例えば List2 に示した情報源）から収集したデータの中から、信頼性があ

ると判断できるデータ（GLP に準拠したデータであること、あるいは判断の根拠となるデータが

明記されて評価されていること、試験における用量設定、試験動物種選定、投与経路の妥当

性などの検討も行い、最も科学的妥当性の高いデータであること等）を採用する。この際の判

断の手順は（１）と同様に行う。 

・ B)また、その際、評価文書・データベースについてはできるだけ最新のものであること、あるい

は引用文献が信頼性のあるものであること等を考慮する。 

・ C)分類に際しては、データの信頼性・妥当性を総合的に評価して判断する必要があるため、

A)および B)で示したような、データの信頼性によって分類することができない場合は、専門家

の判断を仰ぐことが必要である。 

 

【水生環境有害性】 

○List１の情報がある場合 

・ 1)国際的に認められているテストガイドライン（OECD等）に従ってGLPにて実施されているデ

ータを優先する。 

・ 2) 1)に該当するデータがない場合は、GLP 準拠は不明だが、国際的に認められているテスト

ガイドライン（OECD等）に従って実施されているデータを優先する。 

・ 3) 1)および 2）で示したようなデータの信頼性によって分類することができない場合は、できる

だけ最新のデータを優先する。 

・ 4) 同じ信頼度で複数のデータがあった場合は、原則として安全サイドのデータ（水生環境有

害性試験データについては最も低い濃度、生物蓄積性データについては最も高い値、急速

分解性データについては最も低い値）を採用する。ただし、その際、同一生物種の同一ライフ

ステージ、条件、試験期間について 4 個以上のデータが入手されたときは、幾何平均値をそ

の生物種を代表するデータとして用いる。 

・ 5)なお、１つだけがその他のデータと大きく異なる結果であるような場合には原典にあたって、

データの信頼性について確認することが望ましい。また、確認する時点で該当する情報源が

最新のものであることを確認する。 
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○List１の情報がない場合 

・ 1)その他の情報源（例えば List2 に示した情報源）から収集したデータの中から、信頼性があ

ると判断できるデータ（GLP に準拠したデータであること、あるいは判断の根拠となるデータ

が明記されて評価されていること等）を採用する。この際、判断に迷う場合には専門家の判断

を仰ぐ。 

・ 2)また、その際、評価文書・データベースについてはできるだけ最新のものであること、あるい

は引用文献が信頼性のあるものであること等を考慮する。 

・ 3)専門家により一定の信頼性がおけると判断されたデータの中から最終的に安全サイドのデ

ータ（水生環境有害性試験データについては最も低い濃度、生物濃縮性データについては

最も高い値）を採用する。ただし、その際、同一生物種の同一ライフステージ、条件、試験期

間について 4 個以上のデータが入手されたときは、幾何平均値をその生物種を代表するデ

ータとして用いる。 

 

④疫学データの扱い 

疫学データの扱いについて、下記のように記載されている。 

・ 疫学データは、当該物質をその対象物質のひとつとして扱うことの妥当性の判断が難しいケ

ースが多い。ただし、当該疫学データが、本ガイダンスに示された範囲の情報源を CAS 番号

によって検索して得られた情報であれば、純粋に CAS 番号で特定された当該物質について

評価がなされていなくとも、類縁化合物を含めて物質群として評価がなされていれば、それら

の有害性情報を採用できる。 

・ 疫学データは、GHS における区分の定義が作用の強さに応じた定量的なものの場合（急性

毒性等）には適していないことがある。証拠の確からしさによって区分が設定されている CMR

（発がん性・変異原性・生殖毒性） における疫学データの扱いを以下に示す。 

・ CMR における疫学データの扱いについて 

・ A) ヒトの疫学データについては、List 1 の評価書で評価の対象となったものについて、当該

評価書での評価に従って分類をおこなう。 

・ B） 同じ疫学データで評価が異なる場合、異なる疫学データに基づいて異なる評価がなされ

ている場合があれば、最新の評価書の評価結果に従う。 

・ C) List 1 以外の評価書の疫学データしかない場合のみならず、疫学データの個々の扱いに

ついては有効性を、当該分野の専門家の判断を求めること。 

 

⑤慢性水生毒性試験データ 

国連GHS改訂3版で慢性水生毒性区分は慢性水生毒性値を用いて区分することが合意された
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が、同ガイダンスでは、急性毒性区分を使う方法を示している。 

慢性水生毒性試験データは、慢性水生毒性分類を行う際に NOEC が 1mg/L を超えている場

合に区分外と判断する根拠に用いられる。たとえば、メダカとミジンコの急性水生毒性値がどちらも

急性区分２に分類され、急速分解性および生物蓄積性から慢性区分 2 に分類され得る場合、メダ

カとミジンコ両方の NOEC が 1mg/L を超えていなければ慢性区分 2 から除外することはできな

い。 

以下、政府向け GHS 分類ガイダンスにおけるデータに関する記載を抜粋する。 

1）収集するデータの条件 

•試験生物は魚類、甲殻類、藻類（または他の水生植物）とし、OECD テストガイドライン、ASTM 

標準試験法等に規定される推奨生物種および推奨生物種と同属の生物種とする。 

•暴露時間、エンドポイント（影響指標）は、次による。 

・魚 類：初期生活段階試験においては28日間以上、NOEC（孵化成功率、成長（体長および体

重変化）、繁殖率、および生存率） 

・甲殻類：７日間以上、NOEC（最初の産卵までの期間、雌 1 匹あたりの出生個体数、成長およ

び生存率） 

・藻類（または他の水生植物）：72 または 96 時間、NOEC（生長阻害） 

・他の水生植物：長期慢性毒性試験（分類に利用できると公認された試験法）は現在のところ存

在しない。 

 

2)利用可能なデータの条件 

•水生環境有害性データが水溶解度以上の場合には、原則として分類に適用しない。 

•加水分解性を有するなど不安定な物質（分解生成物の有害性の扱い）、あるいは難水溶性物質

についての考え方（水溶解度を超える毒性値の扱い）などについては、国連GHS改訂3版附属書

9 の試験困難な物質に関わる記述を参照する必要がある。 

•原則として、GLP に準拠したデータを用いるが、明確な記載がない場合には、試験条件などから

判断して、専門家により一定の信頼性がおけると判断されたデータは採用する。判断に迷う場合に

は最終的には専門家判断にゆだねる。 

•個別の生物種については、下記を参照する。なお、下記において、List１のデータのうち、下記テ

ストガイドライン等に準拠した試験結果である旨の明確な記載がないものについては、生物種、暴

露時間、エンドポイントがそれぞれテストガイドライン等に規定した生物種、暴露時間、エンドポイン

トに一致するものを採用するものとする。 
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（３）現行化管法及び政府向け GHS分類ガイダンスにおける情報源の考え方 

上述のとおり、現行化管法の対象物質選定の際の情報源の考え方と政府向け GHS 分類ガイダ

ンスにおいては、情報源に対する考え方について、以下の点において相違している。 

 

①情報源の区分の考え方における違い 

化管法での物質選定時には、有害性ごとに情報源を選定しているが、GHS 分類ガイダンスでは

物理化学的危険性、健康有害性、環境有害性の３区分に大別されている。今後の化管法対象物

質の見直しに際する情報源の検討においては、GHS との整合を勘案し、有害性ごとの情報源設定

について検討を行う必要がある。 

 

②情報源の検討及び選定における違い 

 前回の対象物質選定時において使用された情報源に加えて、政府向け GHS 分類ガイダンスで

は他の情報源も掲載されている。 

 GHS との整合を勘案し、これらの情報源の追加も検討の余地がある。 

 

③優先順位付けの考え方における違い 

 化管法選定時及び政府向け GHS 分類ガイダンスのいずれにおいても、情報源の優先順位付け

を行っているが、優先順位の考え方に異なる点がある。GHS との整合を勘案すると、GHS 分類ガイ

ダンスによる優先順位付けの考え方の妥当性を今後検証することが必要と考えられる。 
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4.2 調査文献・情報の信頼性確保の方針について 

（１）化審法における情報源の考え方との整合 

現行化管法における文献の考え方と「政府向け GHS 分類ガイダンス」における情報源の考え方

については、前節にて示したとおりであるが、一方で、前章で整理した化管法対象物質選定基準

の検討においても記載したとおり、現在、化審法についても優先評価化学物質の選定基準につい

て検討がなされているところである。 

同検討においては、情報源の考え方の検討も行われており、化管法、化審法の整合を勘案する

と、現在審議がなされている化審法における情報源の考え方の採用の妥当性も検討する必要があ

る。 

上記の点を踏まえて、本調査では、次に示す方針案を検討会に諮り、委員からの意見収集を行

った。 

 

（２）本調査における情報源の検討の方針 

第３章にて示した物質選定基準（案）に沿って化管法対象物質の候補を選定する際の有害性情

報の収集と収集した情報の信頼性確認について、以下の方針で検討を進める。 

 

①化審法における有害性情報の信頼性の確認方法と同調する。 

化審法においては、優先評価化学物質を選定する際に用いる有害性情報について、文献情報、

事業者からの報告等様々な情報源を活用することから、得られた情報の信頼性確認を行う方針に

ある。現在、生態毒性については、経済産業省、厚生労働省及び環境省の審議会において、「生

態毒性に関する有害性情報の信頼性の確認方法について」(*1)が了承されている（参考資料１）。さ

らに、平成 23年度以降、一般化学物質の評価に用いることを目的として、物理化学的性状及び健

康有害性についても、現在、検討中である。 

化管法においては、このような化審法にて進行しつつある情報収集・信頼性確認に関する結果

及び基準を活用することが効率的であると考える。ただし、化管法と化審法で見ているエンドポイン

ト等の差異に注意する必要がある。 

（＊１）平成 22 年度第 10 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物

質調査会化学物質審議会第 101 回審査部会第 107 回中央環境審議会環境保健部会化

学物質審査小委員会 資料３－２ 

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/kasinhou/files/kizon1012/3-2.pdf 

②「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律に基づく第
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一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定の見直しについて（答申）」（化学物質審議

会、平成 20 年 6 月）に記載されている「別表１ 有害性情報の収集・整理のための情報源」を用

いることの優位性が明確であれば、その情報を用いる。 

 

（３）本調査における情報源の検討の方針に対する委員からの意見 

 上記の方針に対する委員からの主な意見を以下に示す。 

・ OECD の SIDS 等、古い情報だと信頼性を十分確保し切れていない可能性がある。そのような

情報源の扱いについてどうするべきか。 

・ 複数試験があった場合、信頼性という観点からは、ガイドラインに沿って GLP 機関で実施した

ものが 1 番となる。一方で、ガイドラインに沿って GLP 機関で試験をやっていたとしても、それ

は試験が本当に正しいかどうかを保証しているわけではない。Doｓe の設定がより適切であれ

ば NOAEL などはそちらの方がより適正になる。そこは専門家判断になるのだろうが、そこはど

のように入ってくるのか。 

 

 （４）情報源の検討に関する今後の検討事項 

上記の委員からの指摘を踏まえ、情報源の検討に当たっては、今後、以下の点も引き続き検討

を行いながら選定することが必要である。 

  

・ 基本的には、化審法で採用されている考え方を参考としながら、情報の古さなどから信頼性

が確保しきれないなどの問題点がある場合は、個別情報源ごとに見直し、改善を進めることが

必要である。  

・ GLP 機関はデータの正確性を保証しているわけではない点に留意しながら、より信頼性の高

い情報源の選定を行う必要がある。 

・ リスクが高い情報を使うのか、より正確な情報を取るのか、平均値をとるのかなど、他の論点も

引き続き抽出してゆく必要がある。 
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5. 全体スケジュールの整理 

5.1  全体スケジュールの設定 

（１）全体スケジュール（例） 

化管法については、平成 21 年 11 月に改正政令が閣議決定され、対象物質の見直しが行われ

た。これを踏まえて、平成 22 年４月に化管法に基づく省令の一部改正を行い、対象物質の見直し

に伴う対応や PRTR 制度に基づく届出様式の追加等が行われ、新しい対象物質に基づく届出が

開始されている段階である。また、化管法とも密接に関連する化審法においても、優先評価化学物

質の選定（スクリーニング評価）をはじめとして継続的に様々な取り組みが進められている。また、

下図の通り、国際的には、国連におけるGHSの検討やREACH といった関連の検討が進められて

いる。 

 

図表 5-1 化管法に関連した国内外の動向 

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

GHS ●実施（国連）

REACH

化審法

改正化審法（平成22年４月１日～）

・製造量又は輸入量
　1000ｔ以上の物質
　等の登録期限

・製造量又は輸入量
　100～1000ｔ未満の
　物質の登録期限

第1段階目施行　　　　　　第2段階目施

・難分解削除
・良分解物質も規制
　対象へ

・一般化学物質の
　優先評価化学物
　質の数量届出開
始
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こうした状況を踏まえると、化管法の対象物質の見直しについては、最終的な見直しまでに数年

程度の準備期間を設けた上で、実施していくことが最も現実的と考えられる。新規対象物質の見直

しに向けた作業計画のイメージ例は以下の通りである。ただし、実際の見直しスケジュールがここで

示した期間通りになるか否かは不明であり、あくまで例示であることに留意されたい。 

 

図表 5-2 次回の対象物質見直しまでの全体スケジュール（例） 

主体 5年前 4年前 3年前 2年前 1年前 改正/施行

予備調査 基礎調査 文献調査 文献調査 改正/施行

基準案の検討 基準案の検討 基準案の検討 試行的な物質選定 新対象物質

（１） （2） （3） (3) 候補リストの確定

↓ ＋ ＋ ↓

基準案に関する 試行的な物質選定 試行的な物質選定 候補物質リスト

基本的考え方の整理 （１） （2） の作成

審議会の設置
/審議

対象物質
見直しの答申

経済産業省

審議会等
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（２）次回検討時の詳細スケジュール（例） 

前節を踏まえた次回検討時の詳細スケジュール（例）を下図に示す。 

 

図表 5-3 次回検討時の詳細スケジュール（例） 

個々の毒性の検討
その他の課題の検討

（物質選定の全体フロー等）

4月

5月

6月

7月

8月

9月

10月

11月

12月

1月

2月

3月

注）検討の過程で適宜、関係者からの意見を聴取

検討結果のとりまとめ

・試行的な物質選定結果を踏まえた基準案の見直しについて
・その他の課題の検討

　　○検討会（第３回）の開催
　　　　・物質選定フローの検討
　　　　・試行的な物質選定結果について

検討委員会の設置（継続）

　　○検討会（第１回）の開催
　　　　・本年度の優先検討事項の選定

・個々の毒性の詳細検討
・試行的な選定作業の実施検討
　（現行指定物質等に関する情報収
集）

・試行的な物質選定
　　・除外される物質、新たに追加される物質の確認・検討
　　・問題点の抽出　等

　物質選定フローの詳細検討

　　○検討会（第２回）の開催
　　　　・物質選定フローの検討
　　　　・試行的な物質選定について

　　○検討会（第４回）の開催
　　　　・物質選定フローの検討結果
　　　　・試行的な物質選定結果を踏まえた基準の見直し等について

 
 このスケジュールでは、有識者からなる検討会を設置し、検討会の助言を受けながら、優先的な

検討課題について議論を進め、試行的な物質選定を適宜行うことを想定している。ただし、このス

ケジュール自体もあくまで一例としてあげたものであり、実際のスケジュールは各課題の検討に要

する時間や他の様々な要因によって変動する可能性がある。 
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5.2  本年度抽出された課題等の整理と検討の手順 

（１）本年度抽出された課題の整理 

４章までで検討した今後の検討課題を整理した結果を以下に示す。平成23年度以降は、これら

の課題について引き続き議論を進めることが必要である。また、本年度十分な議論を行っていない

項目については、他の課題との優先順位を勘案しながら、検討を行うことが適当である。 

 

１）各有害性に共通した検討事項 

 各有害性に共通して、分類基準の検討に当たっては、GHS分類基準とした場合の作業の効

率性をどのように確保するかについて考慮することが求められる（データの確保など）。 

 

２）各有害性において今後検討すべき事項 

ａ）発がん性 

 国際機関での発がん性の評価結果が無くても、信頼がある試験データから分類を実施する

ことの可否及びその際の条件について検討することが必要である。その際の条件の例につ

いても検討が必要である（「質のよいデータに基づき、専門家により妥当性を十分検討するこ

と」などが考えられる。） 

 分類基準に記載されている国際機関等以外の機関における発がん性試験結果の取扱の規

定方法をどのように規定するか、その詳細について検討することが必要である。なお、本年

度の検討会では次のような注意書きを添付してはどうか、という意見があった。 

  ［注意書きの例］上表に記載されている国際機関等以外の機関における発がん性試験結    

果がある場合で、Ames 試験結果が陽性、既知の発がん性物質と構造活

性相関が強い等の場合には、専門家判断により、区分 2 と分類することが

できる。 

 

ｂ）変異原性 

 in vitro 試験だけで分類する際の適切かつ効率的なデータ収集方法、データに基づく効率

的な分類作業等について、引き続き検討が必要である。検討に当たっては、変異原性に使

える試験がAmes試験と哺乳類の染色体異常くらいしかないかという懸念の声もあるため、考

慮する必要がある。 

 現行化管法基準のクラス１、２、3については、Ames試験は陽性、4は中程度に強いことを示

すことから、化学物質が持っているAmes、染色体異常で陽性となった構造が既存のGHS区

分１、２になっているもの等とどの程度類似性があるか、確認することが考えられる。 

 本年度調査において、有識者より、現行化管法クラスとGHS分類の区分の対照について、ク

ラス１はGHS区分２に近いため、現行クラス１の2点目～4点目を区分２として、GHSの１Bを

クラス１にするとの意見も提示されたが、クラスと区分の対照は引き続き検討が必要である。 
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c）経口/吸入慢性毒性、作業環境基準 

 GHS 基準とすることが、わが国において実行可能か、分類作業の実効性を今後も検証する

必要がある。 （ヒトでの経験又は疾患の発生から得られる証拠は、通常、健康被害の報告

に限定され、暴露条件が不確実な場合があるなど、根拠となるデータ入手のフィージビリティ

など踏まえ、実行可能性を検証する必要がある。） 

 28 日間の試験結果を利用することは可能かどうかについて検討する必要がある。（これまで

は、原則として投与期間１年間以上の試験結果のみ採用）。 

 GHS 分類基準では、「3.9.2.7 分類を支持すると考えられる影響」と「3.9.2.8 分類を支持しな

いと考えられる影響」があり、試験結果の LOAEL とは限らない。化管法選定基準において、

「3.9.2.8 分類を支持しないと考えられる影響」をとらなくてもよいか、検討する必要がある。 

 環境基準値、作業環境基準値については、LOAEL に換算して区分の設定を行う方法でよ

いか、検討が必要である。 

 臨床において重要になってきている感作性の位置づけについても、合わせて検討が必要で

ある。 

 

d）生殖発生毒性 

 実際に授乳影響が出るためにはかなりの暴露量が求められると考えられる。一方で、化管法

で想定する範囲内においては、そこまでの懸念が起こりうるかということについては詳細に検

討をする必要がある。 

 本年度調査において、有識者より、テラトーゲンなどの物質や薬の中には、オスの精子を経

由して胎児へ影響が顕れる例があるとの意見があった。これらの例に関して、量的なデータ

はないことが多いが、長期的にみて、オス経路（male mediated）という効果をどうとらえるか、

検討する余地がある。 

 

e）感作性 

 特になし 

 

f）生態毒性 

 化審法における検討（良分解性物質の取り扱い等）や「環境中の存在基準」などの他の作業

項目と整合性を確保しながら、検討を進めることが必要である。 

 国連ＧＨＳ改訂第３版のセーフティネット基準の取り扱いについて、引き続き検討する必要が

ある。 

 

ｇ）オゾン層破壊物質 

  特になし 
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３）環境中での存在に関する基準について 

・ 今後は、化審法での暴露評価結果を考慮しつつ、製造／輸入量・排出量や用途、物理化学

的性状等にもとづく総合的判断において、どのようなデータを用い、どのようなフロー、基準で

判断をすれば良いかの詳細を検討することが考えられる。 
 

４）その他の課題について 

a)他の法規制状況を用いた選定基準 

本年度は、化審法を中心として検討を行い、化審法の届出不要物質については、外す方向で

検討した。今後は、化審法の見直し・検討状況を踏まえながら、引き続き検討する必要がある。 

 

b)リスク評価結果の活用 

今後は、選定及び除外する際の具体的な基準値の検討を行う必要がある。その際、安全側に見

る基準として検討することが考えられる。 

除外する際の基準値は MOE と PEC/PNEC として、具体的な基準値の検討を引き続き行う必要

がある。 

 

c)天然物や付随的生成物の取り扱い 

対象物質になった場合の国の推計による排出量の把握方法・管理方法について、現実的に管

理可能かどうかを含めて検討が必要である。 

また、モニタリング対象となった天然物、付随的生成物のモニタリング方法をどうするか、検討す

る必要がある。 

さらに、化管法対象物質から除外するための基準について検討する必要がある。 

 

d)構造異性体、群化合物による物質指定 

本年度は、十分な議論を行っていないが、今後は、物質指定の単位としての視点に加え、事業

者が届出を行う単位としての現実性、負荷について検討することが必要と考えられる。 

その際、化審法については、全部ではないが CAS ベースでスクリーニングして優先評価化学物

質指定という方向で審議されており、その動向を見ながら、検討することが望ましいと考えられる。 

 

e)良分解性物質の適正管理について 

本年度は、十分な議論を行っていないが、以下の点について検討を行う必要がある。 

・蓄積性については生態毒性の項と合わせて検討を行う。 

・ 消失（分解、揮発等）については、化審法では微生物による分解を実質みているが、より分解

速度の速い分解（加水分解、光分解等）があるということも念頭において検討を進める。ただし、

微生物分解以外の分解については、明確な方針がないので、今後検討を行う必要がある。 
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５）物質選定のフロー 

 物質選定のフローについては、現在審議中である化審法の選定プロセスとの整合をとり

ながら、選定フロー及び各ステップの基準を検討していくことが必要である。 
 

（２）今後の検討の手順 

次回の検討においては、5.1 で述べた通り、有識者による検討会の助言のもと、関係法令におけ

る検討とも整合性を確保しながら、上述の諸課題について検討を進めることが適当と考えられる。

特に、現在審議が進められている化審法に係る検討について、その議論の動向を十分に勘案し

整合を図りながら、化管法対象物質の選定基準の検討を行うことが肝要であろう。 

その際、並行して、対象物質候補リストの作成を試行的に行い、基準の見直しに伴ってどのよう

な物質が対象になりうるのかをチェックすることが適当である。 

こうした基礎的な作業とあわせて、適宜、関係府省や産業界等のステークホルダーの意見を聴

取することが必要である。 
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6. 検討会の実施等 

6.1 検討会の開催概要 

（１）検討会設置の目的 

本調査では、有識者から構成される「化管法対象物質選定基準に関する検討会」を設置し、平

成 21 年度策定された「化管法対象物質の選定基準の改定案（素案）」に基づき、今後の化管法対

象物質選定基準の改正に向けた検討を行うにあたり、その方向性及び具体的な対応策の内容、ま

た、必要に応じて次年度以降の課題の抽出について、助言、検討をいただいた。 

 検討会委員等は以下のとおり。 

  

○委員（敬称略、五十音順） 

内田 直行 日本大学 生物資源科学部 教授 

江馬 眞 独立行政法人産業技術総合研究所安全科学研究部門 招聘研究員 

亀屋 隆志 横浜国立大学大学院 環境情報研究院 准教授 

城内 博 日本大学大学院 理工学研究科 医療・福祉工学専攻 教授 

中杉 修身 元上智大学大学院 地球環境学研究科 教授 

前川 昭彦 独立行政法人製品評価技術基盤機構 技術顧問 

森田 健 国立医薬品食品衛生研究所 安全情報部 第四室 室長 

吉田 喜久雄 独立行政法人産業技術総合研究所 安全科学研究部門  

主幹研究員 兼 広域物質動態モデリンググループ長 

 

○関係機関 （敬称略、機関名五十音順） 

環境省環境保健部環境安全課  

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室 

独立行政法人製品評価技術基盤機構 化学物質管理センター 

 

（２）検討会開催概要での検討事項 

本調査では、以下のとおり、合計 4 回の検討会を開催した。具体的な検討結果については、参

考資料２に議事録を付すので参照されたい。 

 

①第 1 回検討会 

• 日時：２０１０年１０月１３日（水）１５：００～１７：００ 
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• 場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 

• 議事： 

1. 経済産業省化学物質管理課 挨拶 

2. 本事業及び本検討会の趣旨・目的について 

3. 本年度の議題及び論点 

・化管法と GHS 分類の整合性について 

4. スケジュール 

 

②第２回検討会 

• 日時：２０１０年１１月４日（木）１３：００～１５：００ 

• 場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 

• 議事： 

1. 前回議論について（議事録確認） 

2. 化管法対象物質選定基準について 

  ・対象物質選定作業フローについて 

  ・環境中の存在に関する基準について 

  ・他の国内法規制状況を用いた選定基準について 

  ・リスク評価結果の活用について 

   ・天然物、付随的生成物の取り扱いについて 

   ・構造異性体、群化合物による物質選定について 

   ・難分解性物質の適正管理について 

3. スケジュール 

 

③第３回検討会 

• 日時：２０１０年１２月２２日（水）１５：００～１７：００ 

• 場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 

• 議事： 

1. 前回議論について（議事録確認） 

2. 化管法対象物質選定基準について 

  ・各有害性の分類基準案 

  ・選定作業フロー案 

  ・その他検討課題に対する対応の方向性 

3. スケジュール 
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④第４回検討会 

• 日時：２０１１年２月４日（金）１０：００～１２：００ 

• 場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 

• 議事： 

1. 前回議論について（議事録確認） 

2. 化管法対象物質選定基準事務局案及び検討事項 

  ・各有害性の分類基準案 

  ・選定作業フロー案 

  ・その他の内容 

3. スケジュール 

4. 調査文献・情報の信頼性確保の方針案 

5. 今後の検討事項 
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6.2 化管法対象物質に対する産業界からの意見 

前節までは、化管法対象物質選定基準の検討を行うに当って有識者からの意見を中心に検討

結果を整理した。本調査では、有識者へのインタビュー及び有識者による検討会と合わせて、化

学工業に係る主要な業界団体３団体を対象として、インタビューを行った。 

本章では、化管法の対象物質が選定された後に届出等の対応を行う主体となる産業界からのイ

ンタビュー結果を整理する。 

インタビューでは、主に以下の点について意見を伺った。 

 現行化管法について 

 化管法対象物質の選定に当って産業界として留意している点について 

 GHS分類基準をベースとして、選定基準の国際整合化を図る点について 

 その他、化管法選定基準の選定について 

 

 上記の点について、産業界から出された主な意見を以下に示す。 

 

 GHS との整合化については産業界も賛同 

 化管法対象物質の選定基準をGHS の枠組みに整合させることは、海外諸国でも GHS 制度の導

入が進んでいるとして、産業界からは賛同の声が得られた。化学物質管理の規制にGHSを導入す

ることは世界的な潮流であることから、日本独自の基準を設定することでダブルスタンダードになる

ことは避けるべきとの指摘もあった。 

 

 選定基準の検討に当たっては、以下の点に留意 

 一方、GHS 分類基準と整合させる方向性には賛成としても、個別具体的な側面においては、以

下のような点について留意すべきとの意見が挙げられた。いずれにおいても、産業界の不利益（対

象物質が増える、物質番号が変わる等）は回避するという前提での意見である。 

 

• 化管法の趣旨に沿った物質選定 

GHS 基準を採用するとしても、そもそも化管法の趣旨に沿った有害性を適用するべきとの

意見があった。例えば、化管法は環境排出に基づく慢性影響を把握するものであり、従って、

GHS における急性毒性は化管法にそぐわない。このように有害性の観点からは、現行化管法

の有害性に対して、GHS が適用できる有害性を採用することになる。 

この点については、平成 21 年度調査において既に対応されているところであり、本報告書

においても、対象となる有害性は現行化管法における有害性をベースとして検討しており、産
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業界の意見と方向性が合致していると言える。 

 

• 事業者の負荷回避を念頭にした物質見直し 

化管法の対象物質が変わることによって、同制度への対応を行う事業者に対して何らかの

負荷がかかることが想定される。事業者の企業活動やコスト面で非効率とならないよう、これら

の負荷を極力回避することを念頭に、物質の見直しを行う必要がある。負荷回避の方策の一

つは、例えば、見直し後の物質の政令番号を、従来の番号から変更しないという点である。こ

の点については、強い要望が複数団体から提示された。MSDS 作成等はシステム化されてい

ても、物質レベルの改変は、手作業になる可能性が高く、政令番号の変更によってかかるコス

トは大きい。また、システム化されていない場合であっても、新たな MSDS の作成や、クライア

ント側や販売経路への説明など、人的コストがかかる、とのことである。 

また、対象物質の見直しがあまり頻繁に行われると、混合物業界は対応できない、という意

見があった。前述した事業者への負荷回避策と合わせて、対象物質の見直しを行う際には、

十分な対応（猶予）期間を設けることで、混乱を避けることも必要である。 

 

• 納得性のある専門家判断 

 物質選定においては、データ上の判断が困難な場合など、専門家の判断によるケースが

発生する。これに対しては、主に３つの意見が挙げられた。 

 1 点目は、専門家のバランスである。ハザード評価を目標とする GHS の観点からは、毒性

や有害性の専門家が必要であり、リスク評価の観点からは、それに加えて、暴露やリスク評価

全体の知見を有する専門家も必要である。化管法の対象物質の選定にあたっては、これらの

複数の分野の専門家によるバランスのとれた判断が必要である、との意見であった。 

2 点目は、また、専門家には産業界からも採用することを検討して欲しいとの要望もあった。

企業において研究開発に携わっている人は、広くではないが特定分野に特化して深い知見

を有しており、また、データも多く持っていることから、これらの経験者の声も拾うべきであると

の意見であった。なお、産業界に所属する専門家を採用しなくても、産業界が推薦した専門

家を採用することでも、産業界の声を拾える、という意見もあった。産業界の声を拾う点につい

ては、審議会で公聴会形式の双方向の議論が可能となる機会の設置という提案もあった。 

 3 点目は、専門家判断の公平性や透明性についてである。事業者から見て、専門家と同

じ基準で判断できるほうが、公平性と透明性が保てるとの意見である。専門家の判断と共に、

その判断に対して納得性が持てる根拠と合わせて提示して欲しいとの要望もあった。 
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• 対象物質の入れ替えの柔軟性の確保 

対象物質の入れ替えを柔軟に考えて欲しい、との要望もあった。特に、以前は使用が可能

であった物質で現在は使用されない物質の卒業基準をどのように設定するか、という点である。

対象物質の一覧をダイナミックなリストにするのか、固定的なリストにするのか、といったリストの

レベル感について検討することが必要との意見もあった。 

 

 化管法・化審法の整合化の検討 

 リスクベースでの捉え方が主流になってきている昨今、化管法の対象物質と化審法の優先化学

物質の違いが見えづらくなっているとの指摘があった。事業者による自主管理を促進させるという

理念には賛同を得ているが、サプライチェーンにおける川上側から川下側に有害性情報を通す仕

組みがあれば、化管法による届出は必要なくなってくるのではないか、との意見もあった。これらの

点を鑑み、化管法と化審法の 1本化に対する要望も聞かれている。 

すなわち、化管法のメリットが見えづらくなっている中、排出量の削減は確かに明確に見られる

が、対象物質の選定基準が適していたのかという検証がなされば、化管法の位置づけや対象物質

の意義に対して納得が出るとの意見があった。 

 また、昨今の企業は、社会的なニーズから、化学物質の排出を極力抑えている。こうした中、数量

を管理する意味を新ためて考察するべきとの意見もあった。化管法が誰のためのもの、何のための

法律といった点を改めて見直して、より趣旨に沿った法制度への改変も検討するべきとのことであ

る。確かに排出削減効果が見られることから、リスク管理がなされてきているため、化管法の対象物

質から卒業させるという考えもあるとの提案もあった。その際の卒業の可否という視点では、暴露量

の見込みがないことや、密閉施設での利用が可能となるなどの技術革新などが挙げられた。 

 

 その他の意見 
・ 対象物質を選定しなくても、海外での規制リストに載っている物質を対象とすればよいので

はないか。 

・ 国連 GHS 小委員会には、日本からもっと人を出すべきである。基準改訂時など、日本の意

見がとおりやすくなるような環境を整備しておく必要がある。 

・ 排出量を把握することになっている300～400物質が、正しく実態を把握されているかどうか

をきちんと検証した方がよい。 
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参考資料１．生態毒性に関する有害性情報の信頼性の確認方法について 
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参考資料２「化管法対象物質の選定基準に関する検討会」 

 
第１回化管法対象物質の選定基準に関する検討会 

議事録 
 
１．開催概要 
（１）日時：2010年 10月 13日（水）15:00~17:00 
（２）場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 
 
２．結果 
（１）経済産業省化学物質管理課 挨拶 
（２）本事業及び本検討会の趣旨・目的について 
＜三菱総合研究所より資料２について説明＞ 
 
＜経済産業省より化審法との関係（参考資料）について説明＞ 
 
（３）本年度の議論及び論点 
＜三菱総合研究所より資料４について説明＞ 
 

 発がん性 
Ａ委員：専門家による妥当性を十分に検討するといったときに、対象物質に使われるとす

る何千という物質が母集団としてあるので、その中から専門家に全部検討してもらう

わけにはいけない。どういう風な判断をして絞り込んでいくのか、検討する対象をど

のように決めるかという点をある程度明確に、今回の作業で作らないと、残していく

のは専門家によるエキスパートジャッジメントのような形はありうるが、専門家にど

のようなものを提供するか、リスク上はつまらない物を一本釣りでどうやるか、とい

うことをご意見をいただいて、その点を整理する必要がある。 
Ｂ委員：遺伝毒性の、生殖細胞ではなく遺伝毒性の試験結果を発がん性の推定の評価には

入れないのか。例えば遺伝毒性が陽性である場合、どのくらい実際に発がん性がある

のかわからないが、発がん性のスクリーニングとしてやっていくわけだが、そうした

場合、その遺伝毒性が陽性と判定が出た物質について発がん性が疑われる物質なのか、

そういう評価には利用しないのか。そもそもスクリーニングで使っているのではない

か。 
経済産業省：今のところ、現状は利用してきていないという認識でいるが、そういう形で

利用できるものなのか、というところも、ご意見をいただければ非常にありがたい。 
Ｂ委員：Ｃ委員にお聞きしたいのだが、遺伝毒性が陽性の場合、どの程度発がん性を予見
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するのか。遺伝毒性というのは発がん性のスクリーニングとして行っているわけだか

ら、発がん性のところに利用しないのはおかしいと思っている。スクリーニング試験

として実施した遺伝毒性試験の結果をどのように発がん性に関連させて考えれば良

いのか。 
Ｃ委員：少なくとも、発がんには、皆さんご存知のように二通りあって、一つは遺伝毒性

による発がんとそれ以外の再生性や受容体関与などの非遺伝毒性による発がんの二

つがあり、Ames試験のような遺伝毒性試験は、当該メカニズムによる発がん物質を
検出できる。難しいところは、数種類の遺伝毒性試験で陽性を示しても、マウスやラ

ットを使った発がん性試験では陰性を示す物質が少なからずあることである。Ames
試験が発表された当初は、発がん物質の Ames試験陽性率は 7割以上のかなりいい相
関があった。ところが、いろいろと物質を広げていくと、発がん性物質で Ames陽性
になるのは半分くらいしかないことが分かってきた。Amesだけでは十分な検出が期
待できないということで、他の例えば染色体異常試験を使うことが必要となってきた。

一方、これらの in vitro試験だけでは不十分で、不十分という意味は過剰評価、すな
わち擬陽性を拾う可能性があるということで、最終的な評価には in vivoによる試験
が必要となってくる。それは医薬品のようにヒトへの暴露が当然の物質については合

理的であり、それなりに費用と時間をかけて検討する必要があるからやっているので

ある。一方、一般化学物質について in vivo試験までする必要があるかどうかは、別
途議論が必要なポイントである。例えば、REACHや化審法では、生産量に応じた対
応をしている。 
先ほどのＢ委員のご質問への回答として的確かどうかわからないが、Ames試験で

強い陽性を示すものは、ある程度、発がん性に結びつく可能性があるという想定/推察
のもとに、何らかの行政的な縛りをかけること自体は、そんなに間違っておらず、許

容できることと思う。現実に安衛法ではそういう形を取っている。一つ問題なのは、

in vitro変異性が陽性でそれが強いからといって、GHSで言う生殖細胞変異原性とい
う言葉の中での行政対応は、定義が違いすぎて整合がとれず、いろいろと問題を生じ

させる可能性がある。そのため、in vitro試験で、反応の程度や、陽性反応を引き起
こす濃度を勘案して、かなりポテンシャルが強い、という判断にたてば、この場合は

発がん性という項目の中で対処することが第一段階としては良いのではないか。 
難しいところは、培養細胞を用いる in vitro遺伝毒性試験は、false-positive（擬陽

性）が多い、すなわち発がん性はないのだが試験で陽性になってしまう点である。そ

の対応として、少なくとも医薬品の分野では今まで 10mM だった最高限度濃度を、

1mM まで下げようとしている。一般化学物質についてもそこまで下げるのが妥当か

どうかという議論がなされている。10 mM では高い、ということは専門家が皆合意
しているが、いくつまで下げるか、についてはまだ合意が得られていない。そういう

観点から、「陽性だ」と言っても、例えば 5mMから 8mMで陽性だったものは、今後
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の新しいサイエンスのスタンダードに立つと、陰性に変わってしまう可能性がある。

そのため in vitroの試験結果の取扱は注意が必要だが、何らかの形で使っていくこと
は、必要だろう。 

Ｄ委員：IARCでクラス１に分類されている場合は特に問題ないが、クラス２に分類されて
いるケースで特にマウスだけでクラス２に分類されているような物質では問題があ

る。動物実験で報告されているけれどもヒトで報告されていないケースがあり、変異

原性の場合でも、個別に検討をする必要がある。一番大事なことはヒトへの影響なの

で、ヒトへの影響の観点から考えなくてはいけないだろう。大変なことだとは思う。 
経済産業省：事務局の現時点の理解としては、発がん性の観点からの物質選定について、

先ほどＡ委員からもご指摘がありましたように、今後どういう物質を母集団にして、

従来、必ずしも評価の対象となっていなかったような情報を考慮していくかというや

り方について、引き続き検討していく必要があると思っている。一方、遺伝毒性に関

しては、ある種典型的な観点というのが変異原性だと思っているが、それは今日の資

料の中では生殖細胞変異原性のところで出てくるが、変異原性試験についてはいろい

ろなやり方がある中で、発がん性との関係では、遺伝子非損傷性の発がん物質がある

ということなどから、今まで必ずしも発がん物質の検出率が、今日、以前に比べると

高くないという状況もある。また、恐らく、変異原性試験の結果と発がん性を結び付

けるとすると、結びつけるような見方をしようとすると、恐らく複数の変異原性試験

の結果なり、中には小核試験のような、vitro 試験のみならず、vivo 試験から得られ
るようなデータも含めて、恐らく、複数の試験結果を考察した上で、発がん性の可能

性はいかほどか、といったような、ある種の推定をしていく、という作業が必要にな

るのではないかと思う。従って、そういう意味では、発がん性試験の結果そのものに

関しても、今、Ｄ委員からご指摘があったような点を考慮していく必要があることに

加えて、発がん性と、発がん性の前兆的現象との見方がある変異原性との間にも、そ

れなりに距離があろうかと思うので、当面の取組みとしては、発がん性そのものに関

する情報がある場合の取扱について整理をしながら、その後の課題として、遺伝毒性

の情報がある場合の扱いを考察していく、そうした中で、Ｃ委員がおっしゃったよう

な ICH の方で変異原性試験結果の解釈などもさらに検討が進んでいくだろうから、
全体の様子を見ながら、先ほどＢ委員がおっしゃった観点については、考え方の整理

を進めていった方がよい、と事務局としてはしている。 
Ａ委員：国際機関でやっていない他の発がん性データをチェックするという意味では、一

つの方法としては、遺伝毒性が指摘されているものについては、データをチェックす

るというのは一つのやり方として考えられる。直接、それをそのまま使うということ

ではないが。 
経済産業省：おっしゃるとおり。ただ、その場合に一つの変異原性試験の結果だけに依拠

するのは変異原性と発がん性との関連性から見ていかがなものか、という感じがして



 121

いる。どれほどの物質が既存のデータがあるかわからないが、いくつかの変異原性試

験の結果を組み合わせて評価できるような物質がある場合には、今、Ａ委員がご指摘

のとおり、考慮の余地があると考えている。結びつきに留意していく、ということだ

と思っている。ただ、実際に作業をやってみないと。 
Ａ委員：作業をやってみないと、どんな状況になるか、数がどれくらいになるかというの

はやってみないと。 
経済産業省：また実際のところ、どのような作業が実行可能かという問題もある。今ここ

でご議論させていただいた点については、今後の検討にあたっての留意点ということ

で、引き続き考慮させていただきたいと考えている。 
Ｄ委員：実際にできなくてはどうにもならない。 
Ｅ委員：質問だが、資料４の２ページの全体共通という枠の中で、「ヒトで影響がないこと

が明らかな場合は分類から除外されるという GHSの考え方」、と書いてあるが、これ
は何か。私は初めて聞いたのだが。 

事務局：それは、前回の、昨年度の中でこういうご意見があったものである。こういうこ

とを含めて議論すべき、という発言があったものである。 
Ｃ委員：恐らくこれは、mechanism of action等から考えて、ヒトでは作用が発現しない、

というようなものを想定しているのだと思う。例えばラットの雄のみにみられるα

2u-グロブリンによる腎腫瘍はヒトでは発現しないだろう、というものが該当するの
だろうと思う。基本的にはメカニズムベースでヒトには当てはまらないということが

一般的に認められているものでないと、当てはめられない。 
Ａ委員：ACGIHでは除外されていないケースもある。機関によって状況が異なっているこ

とには留意が必要だろう。どういうときであればヒトに対して毒性がないことを確認

できるか、という判断基準は明確にすべき。 
 

 変異原性 
Ｃ委員：生殖細胞に限定していいかということだが、そもそも GHSの生殖細胞変異原性の

区分２に該当する物質は体細胞の変異原性なので、GHS では生殖細胞に限定してい
るわけではない。そのため、変異原性の対象として生殖細胞に限定する必要はない。

 in vitro試験の陽性でサポートされる in vivo試験陽性が区分２になり、それらは
発がん性と関連することが多いものの、それを実証する発がん性試験が十分にはなさ

れていない。反応が強いものであればリスク評価を進めていくのだろうから、最終的

には発がん性で対応してもいいし、必要かつ適切なら生殖細胞で変異原性で対応して

もいいが、何らかのアクションをするべきであろう。優先順位については、GHS の
フローは単純に特定の試験での陽性、陰性から分類できるようになっている。現実に

はフローのように分類して行くのではなくて、全てのデータを積み上げて試験の妥当

性を含め判断することが必要である。たくさんの試験があるので、レギュレーション
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で使われている試験がよいと思われる。 
経済産業省：体細胞という観点が入っていなくもないということだが、化管法は Ames 染

色体異常をベースとしていた。その点は今後変更しておくべきか。 
Ｃ委員：一つ残念なところは、安衛法でもそうだが、Amesや染色体で強い陽性ということ

で物質指定がされてきたものの、その物質に本当に発がん性があるかはチェックして

こなかったことである。今後も Amesや染色体をベースにするのでよいが、過去のデ
ータを上手く利用した再評価も一方では必要になってくるのではないかと思ってい

る。 
Ｅ委員：資料３ ５ページについて。現行化管法と GHSで一致していないと書いてある部

分は GHS に基づいて分類したデータと比べた時に整合が取れていなかったというこ
とか。GHS の分類と化管法の分類で何が違うのかという議論をしなくてはいけない
のは定義の部分だと思っている。GHS と整合しているかどうかを議論するときに、
定義で議論するのはいいが、分類結果で議論してしまっては話がややこしくなる。 

経済産業省：青色黄色は定義での差である。結果としても違うということは把握している。 
 

 特定標的臓器 
Ｄ委員：判断に用いる指標が異なっているということは、具体的にはどういったことなの

か。 
事務局：資料５ ９ページをご参照いただきたい。 
Ｄ委員：一番の問題は数値が出るとつい数値の比較をしてしまうのだが、この数値が非常

に問題。数値の信頼性については十分に注意をする必要がある。申請のデータを見た

ときに、お粗末なデータが提出されることがある。臓器別に考えたときにどういった

臓器への影響を重視すべきなのか。大事なことはヒトに対する安全性であって、それ

を考えた時に神経系への影響、生殖細胞への影響が最も大事である。化審法のデータ

を見ていると、強制経口投与の試験があるが、刺激性の物質などは消化管などに強い

影響が出てくる。しかしこのようなことは普通の状態ではありえない。ヒトへの実際

の影響という意味で検討をする必要がある。 
Ａ委員：実務的には、大部分で数値を使わざるを得ない。しかしながら、疫学の結果がし

っかりとしていればその方が正しいのでそちらを優先すべき。吸入の疫学調査でしっ

かりとしたものがあればそういうものはフォローしていかなくてはいけない。

LOAEL しかないということは、それより低濃度の試験結果がないということ。そこ
をどのように考えるか。 

Ｆ委員：dose-responseをどう見るかは非常に慎重に考えた方が良い。 
経済産業省：ベンチマークドーズの考え方にNOAELやLOAELを用いることがあったが、

それで特異な影響は考慮できるのか。 
Ａ委員：ラインがずれすぎているときの対応を、どのようにやるかということだろう。 
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Ｆ委員：BMDLの 5%や 10%と NOAELは同程度とみなして BMDL 5%や 10%を NOAEL
に使っているが、それを目安に考えていった方が安全性は高い。 

Ｂ委員：化審法の会議でも出たことだが、GHS分類について毒性の専門家が危惧している
ことは、毒性のプロファイルが反映されていないということ。数値と毒性のプロファ

イルをどのように整合させて評価するかといった点が最も重要な点である。 
Ａ委員：重篤度をどのように評価するという話であったと記憶している。 
Ｄ委員：NOAEL、LOAELの数値には重篤度が反映されていないため、最も大きな問題で

あると考えている。 
経済産業省：フルレポートを傍らに見られるようにする物質と、文献情報だけで分類する

物質をどのように整理するかは考えなくてはいけないと考えている。OECDの SIDS
などは信用してよいか。 

Ｂ委員：国際的な二次評価を詳しく見ていくと違うものもある。個人個人によって考え方

が違うということと、写し間違えが見つかることもある。これは人が行っていること

がから実際に起こることである。国際的な文書の評価の値はオーソライズされている

ので、それを個々にとってひとつ変えてしまうと色々なところで齟齬が生じてしまう

ため、そこは慎重に対応した方がよい。OECDの場合は企業のデータなどもあり、原
典は取れないので、現実的には信用せざるを得ないと思っている。 

経済産業省：これまでの化管法についても、信頼できる文献リストを中心に情報を集めて

ふるいにかけるということをやってきていた。今後そういった作業をしていきたいと

考えている。 
Ｆ委員：その中で重篤度についても検討するのか。軽微の毒性症状を除くと書いてあるが、

それもあいまいな点である。毒性の専門家がキッチリ見て軽微かどうか考えながら、

一つの NOAELを決めるということなのか。 
経済産業省：重篤かどうかという境目は専門家の方に決めていただくなど、検討をしたい

と思う。 
経済産業省：重篤度については、定量的なデータのみではなく、エキスパートジャッジで

見ていく必要があると考えている。化審法のエキスパートジャッジとも連動していく

必要があると思っている。 
Ａ委員：化審法においても、重篤な影響と考えられる毒性については、ある程度限定され

てきている。重篤性で絞り込むことは可能であろう。 
Ｇ委員：化審法と化管法では区分数が異なっているが、そこの対応についてはどのように

考えるべきか。 
経済産業省：現在はいつまでに物質を選定しなくてはいけないということを想定している

わけではないため、そのあたりのあるべき姿に関するご意見もいただければと思う。

区分がもっと多くてもいいという意見があれば、その点も検討していきたいと思う。 
Ａ委員：毒性の区分を細かくするのであれば暴露の区分も細かくしなくてはいけない。 
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 生殖発生毒性 
Ｂ委員：授乳児への影響は化管法でも考慮すべきであろう。GHSでは、投与量での評価は

されていないので、極端な話では 1,000mg で影響が出た場合でも生殖毒性ありとな
ってしまう。これは、一般的に考えれば現実的な問題とはならないだろう。投与量を

どう反映させるかといった点は考慮すべき点として挙げられる。 
また、論点の一つに出ていた dose の話は、母体毒性が出ない状況で胎児への影響
が発現する物質が最も懸念が大きな物質である、という趣旨であるため修正いただき

たい。 
経済産業省：あまりにも多い doseで影響が出ているのは除いてもいいということか。 
Ｂ委員：奇形を発現させるために大量投与している実験もある。児への影響だけを調べる

実験ではかなり大量の投与をしているデータもあり、それだけではその後の影響を見

られないし、それだけで数値を決めるわけにもいかない。現実的には申請資料に使う

ようなスクリーニング試験の利用度が高いのだろう。現時点では、Klimisch codeに
沿って行うのが一番よいと思われる。 

Ｃ委員：GHSで用量が書かれていないという話だが、GHSで採用するデータは GLPによ
る試験を採用するのが基本的な考え方であり、OECDガイドラインに則っていること
は前提としても良いだろう。もう一点はリスク評価という形で進めていく場合、28
日間の試験では、血中濃度などの生体内暴露が分からないという点が課題である。そ

ういった値を今後求めていくようにするのかといった点は、化管法には限らないが検

討していく価値があるのではないかと考える。 
経済産業省：血中濃度を何らかのクライテリアで見ていく必要があるということか。 
Ｃ委員：もう少し先の今後の話としてはありうると考えている。 
 

 感作性 
Ｃ委員：現行の化管法は呼吸器感作性のみを対象としているのか。 
経済産業省：基本的には呼吸器感作性である。参考資料（平成 20年 7月答申）の 26ペー

ジが感作性に相当する部分となる。 
Ａ委員：環境を経由してということとなると、皮膚感作性はあまり影響がないだろうとい

うことで呼吸器感作性のみになったと記憶している。 
Ｃ委員：動物試験で呼吸器感作性を見る試験がないため、多くはヒトにおける労働現場で

の事故など疫学的なデータに基づくこととなる。そのため、どのようにして、質の良

いデータをどれだけ集められるかが問題である。また、高頻度という線引きは、専門

家の判断も必要になると思う。 
 

 生態毒性 
Ａ委員：化審法で良分解をどのように定義するか。日本の河川を考えると、28 日間かかる
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と海まで出てしまう。EUの考え方を日本にそのまま適用してしまうとあまり合わな
いので、この点は検討が必要である。 

Ｈ委員：A3の資料に書いてある点で、半減期を一日以下とできるような物質は実際にある
のか。1日で出すのは難しいのではないか。また、蓄積性は加味した方が良いと思う
が、どのように加味するかは難しいと思う。分解性も、Ａ委員の意見のように、28
日で 70％を区別するところを、どのように自然界にシミュレーションしてゆくのか、
難しい問題があると思われる。分解速度などが出ていれば半減期が求められるとは思

うが。 
Ａ委員：急速分解性については難しい問題なのだが、今の化審法の易分解性物質が全部外

れてしまうと問題である。 
蓄積性の話については、3種のところに影響がでなくても、かなり差が生じてくるた
め、少し精査をして考えなければならない。今の第一種特定化学物質に指定されてい

る物質のリスクについて、三点セットの評価をした時にどのようになっているか。鳥

類に出るほど三点セットの生物にとって高いというわけではない。情報整理をしなが

ら考えていかなければならない。 
経済産業省：化審法でも良分解、難分解の取扱については今後とも検討していく。環境動

態をどのように考えていくかといった点についても、次回以降も含め検討していきた

い。環境動態は水生生物についてのみ考慮すべきなのか。ヒト健康という意味では、

暴露された魚を食べてしまえば魚を経由して接種することとなるが。 
Ａ委員：大気は主に HO ラジカルとの反応を見ていくことが中心だが、早いものでも数日

くらいはかかる。どのような分解速度であれば暴露が変わってくるのかといった点な

ども、化審法と足並みをそろえる必要がある。 
Ｆ委員：対象は生活、動植物であって、水生生物とは限られていない。OECD ではミミズ

なども含めたテストガイドラインも作られている。その意味では、水生生物と限定す

るか、データがあれば広めに評価するかといった点は検討しなくてはいけない。生態

リスクはかなり幅が広いので、範囲を最初に明確化しておくことがよいだろう。 
Ａ委員：水生生物の扱いは一つの鍵となると思う。環境調査結果などを見ても、生物濃縮

性が高いものが一つのポイントになってくるのかと思っている。 
 

 オゾン層破壊物質 
Ｂ委員：温暖化物質というのは評価に入るのか。 
経済産業省：法律文章にヒト健康を損なうおそれ又は動植物の生息若しくは生育に支障を

及ぼす物質およびオゾン層破壊物質というように定義されている。温暖化物質は他の

法制で見ている。 
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（４）その他 
  次回第２回検討会の日程は、調整後改めてご連絡する。 

以上 
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第２回化管法対象物質の選定基準に関する検討会 
議事録 

 
１．開催概要 
（１）日時：2010年 11月 4日（木）13:00~15:00 
（２）場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 
 
２．結果 
（１）経済産業省化学物質管理課 挨拶 
経済産業省 
前回の検討会では、検討項目のうち有害性のエンドポイントについて、GHS との整合
性について議論をいただいた。今回は残りの検討項目について一通りご検討をお願いした

い。検討項目については、前回と今回で一通りの議論を終え、次回は事務局としての考え

方の方向性について、案をお示ししたい。 
 
（２）前回議論について 
＜三菱総合研究所より資料２（第 1回検討会議事録）につき確認＞ 
 
（３）化管法対象物質選定基準について 
＜三菱総合研究所より資料３について説明＞ 
 

 対象物質選定作業フローについて 
Ｃ委員：化審法の優先評価化学物質はいくつあるのか。監視化学物質はどの程度か。 
経済産業省：現在の特一、特二は 39物質、一監、二監、三監は 1,000物質程度。これらは

ハザードベースの選定で廃止となるが、優先評価化学物質はこれからなので物質数は

明らかではない。目安としては 1,000物質程度。 
Ｃ委員：国内製造と輸入実績があるものについては、現状では何トン程度の化学物質が対

象となっているか。 
経済産業省：平成 20年度の答申に記載がある。一般の工業化学物質は 100トン以上、農薬

および特定第一種指定化学物質は 10トン、オゾン層破壊物質は累積製造量が 10トン
以上。第二種指定化学物質は 1トン以上又は環境中で 10年間に検出された物質。 

Ａ委員：存在量と輸入量等によるルーチンで二次候補物質リストを作成するという意味で、

モニタリング結果を二次候補物質リストの作成のところに入れていないということ

だろう。 
経済産業省：モニタリング結果は、素案のフローの黄色い部分に入っているが、それ以外

にも入れた方がよいか。 
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Ａ委員：新たな基準として環境モニタリング結果を入れる必要があると思うが、付随的生

成物をどう考えるかは非常に難しい。モニタリング結果と製造輸入量とでデータに違

いがある原因の一つは、製造輸入以外の原因で環境中にある化学物質によって影響を

受けるという点が挙げられる。その場合には天然物、自然由来と総称される物質をど

う扱うか。例えば、ホルムアルデヒトドは大気中で生成する量が多いので、そういう

物質をどう扱うか。もともと自然由来のリスクがすでに高い場合には、人為的排出を

抑えるべきである。天然物、付随的生成物だからというだけで対象外とするのは良く

ないだろう。 
事務局：環境モニタリング結果を二次候補物質リストの作成の後に入れるということにつ

いてはどうか。 
Ａ委員：環境モニタリングをどう考えるかは非常に難しい。現行の選定フローでも考慮し

ているので、それはいいのではないか。 
Ｃ委員：化管法が 562物質あって、優先評価物質が 1000物質となると、それだけで 1500

物質になってしまう。製造輸入量からみて、最終的に一次候補物質は 2000位になっ
てしまうとなると、多いようにも思う。 
非指定となった全ての物質について新たな基準を設けて再指定をするかどうかを

考えるということなのか。二度手間になるのではないか。 
経済産業省：二次候補リストに関する製造輸入の情報はすべてある。非該当については情

報があるものについて再追加されるという流れを考えている。再追加も全て総なめで

きればいいが、それであれば二次候補物質リストの作成のときに組み込めば良いと考

えている。 
Ｃ委員：非該当は保留のようにとらえればいいか。 
Ｆ委員：保留を下に持ってくるのは非効率であり、保留を復活させるのは機械的にはいか

ない専門家による判断が色々なところに入ってくる形にすればよいのではないか。 
経済産業省：再追加させる個々のステップで専門家の判断を仰いだ方がよいということか。 
Ｆ委員：専門家判断を最後にやって振り出しに戻るのは非効率なので、その方が効率的だ

ろう。 
Ａ委員：再追加、除外のフローに相当する黄色い四角囲みは、専門家の判断と言いながら

客観的な判断基準がある。ここでどういう判断基準にするかということは議論して客

観的に示さなくてはいけないだろう。 
Ｆ委員：QSARsやカテゴリーアプローチについては、これまで検討されてきたのか。 
経済産業省：これまでの経緯では入れていない。その点では入れられるかどうかを議論い

ただきたい。 
経済産業省：黄色の部分は昨年度調査の素案の段階のものである。QSARsは現実的に可能

なのか。難しければ見直す必要がある。 
Ｆ委員：生態毒性の QSARsは、国立環境研究所で、ヒト健康より先行して研究されている。
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その場合に使われる分配係数は、既に計算法が使われている。推計に推定を重ねるこ

とはどこまで使えるかの議論が必要である。 
経済産業省：ヘンリー定数の算出については QSARsを使っている。 
Ｄ委員：一部の特定の構造を持っているものについて QSARs を使うことは可能だろうが、

全てに適用するのは難しい。 
Ｂ委員：QSARsの利用は、フロー上では有害性データの収集に入らないのか。 
経済産業省：入りうるだろう。また物理化学性状のところでも使える。 
Ａ委員：QSARsは色々なところに使えるということでもいいのではないだろうか。最後の

専門家判断で使うこともあるだろう。 
Ｂ委員：専門家の判断を経たデータであれば使えるのではないか。 
経済産業省：フローの中で黄色の部分の QSARsについては、専門家判断とセットで使用す

ることを想定しており、色々な段階で QSARsが入ることについて検討したい。 
Ａ委員：このフローでは、有害性データとあるので、やや狭い印象がある。 
Ｄ委員：このフローの中で、専門家の判断が必要なところについてアンダーラインを引く

などするとよいのではないか。 
Ｂ委員：カテゴリーアプローチは OECD の HPV で欧米ではかなり行われており、それを

使った評価文書も出ている。それを信用して使うということか。 
経済産業省：議論の余地があると思う。 
経済産業省：どの情報源まで使えるか検討していきたい。 
Ｂ委員：OECD で専門家判断により公的文書となっているので、使わざるを得ないのでは

ないか。 
Ｃ委員：OECD のカテゴリーアプローチは踏襲すべき。ただし、他の信頼性の高い情報が

別途出てくるのであれば、採用すればよい。 
 
Ａ委員：初期リスク評価書の活用について、現状の初期リスク評価書の活用方法はどのよ

うにやっているか。 
経済産業省：有害性情報として使うということは今のフローでも入っている。リスク評価

結果を入れるかどうかが論点となる。暴露は年度で変わってきてしまうため、それを

どう考慮すればよいか。 
Ｆ委員：150 を超える物質について環境省、NEDO でリスク評価を行った。すべてが評価

されているわけではないが、生産量が増えたとしてもリスク的に懸念がないという物

質もあるだろうと思う。そういう物質については除外しても良いと思う。経口と吸入

暴露で分けて評価しているので、大気排出される量が 10 倍増えたとしても MOE の
観点から問題ないというものは除外していい。ただし、経口が主体でデータがないと

いうものは除外について慎重に検討するべき。 
例えば、１万で不確実性係数が 1,000 であれば 10 倍の余裕がある。100 倍の余裕
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があるというようなケースであれば十分除外できる。ハザード比で 0.1より大きいと
いうことであれば、製造輸入量が振れた時にリスクが高くなることもあるだろう。 

Ａ委員：環境省の場合は、過去のデータやモニタリングデータを使ったりしている。MOE
は 100以上であれば問題なしとされ、PEC／NECで１以上は懸念ありとの考えであ
る。安全だという判断をしたところは大丈夫だろう。農薬は、製造輸入量の推移は見

守るという形で外したが、それと同じような外し方で外せばよいのではないか。 
Ｈ委員：環境中での存在は、生分解性などは考慮しないのか。 
経済産業省：現状では考慮していない。揮発していくということも含めて、環境残留性を

どのように考慮すべきか、後の論点で考えたい。 
 

 環境中の存在に関する基準について 
Ａ委員：1ページ目のフローの中でどこを示しているのか。 
経済産業省：二次候補物質リストの作成の部分に入っている。 
Ａ委員：エコ調査の結果が出てきていて、その結果粗々に有害性を比べてみると、化管法

の見直しで対象にしなかったが環境中の検出が二か所以上あった物質があった。エコ

調査は検出下限の設定のときに有害性も考慮しているので、検出されたことはそれな

りに問題がある。こうした環境中のデータをどう扱うか。そのためモニタリングデー

タは使わなくてはいけない。 
経済産業省：現状モニタリングデータをどう使っているかという点については、環境での

存在基準に関する判断基準として製造輸入量もしくはモニタリングを用いている。モ

ニタリングの判断基準は、直近１０年間において第一種では複数地域で検出された物

質、第二種では一地域から検出された物質としている。 
Ａ委員：化管法は個々の発生源からの発生を抑えるという観点から言うと、検出地点の数

で一種、二種と分けるのはどうか考えてみる必要があるかも知れない。エコ調査では、

排出源付近で必ずしもモニタリングしていない。環境モニタリングは、手持ちである

データを使っていくしかない。化管法の中でこういったモニタリングデータが必要で

あるという要請があれば、環境省へ要望を出せば測定してもらえるかもしれない。そ

の他にも環境省では大気（大気汚染防止法）、水（水質汚濁防止法）等で環境モニタ

リングを行っているので、利用可能である。どこまで環境モニタリング調査を取り入

れるかは非常に難しい。 
  化審法、化管法による規制の結果を環境モニタリングで相互にチェックしていくと

いうことは、環境省の仕事なのかもわからないが、必要になるだろう。 
大気汚染物質のモニタリングは今は敷地境界から１ｋｍ程度離れた地点でやってお

り、発生源周辺の調査も住民が多く住んでいるところを対象としている。 
経済産業省：１ｋｍ程度離すというのはルールになっているのか。 
Ａ委員：ルールになっているわけではないが、発生源周辺と言いながら発生源の境界でや
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っているわけではない。 
経済産業省：発生源といってもその化学物質の発生源であるかどうかは不明という認識で

ある。 
Ａ委員：敷地境界のデータと一般環境中のデータは別に考慮している。 
 

 他の国内法規制状況を用いた選定基準について 
Ａ委員：化審法との重複物質をはずすということはどういうことか。 
経済産業省：リスクがないことが明らかな届出不要物質について除くと言うことである。 
経済産業省：法律の条文では、一定の有害性があり、環境中に存在するものとあるが、そ

うすると農薬も入ることになる。 
Ａ委員：農薬は大部分が農地である。届けてもらうことは必要なのかもしれないが、化管

法で事業者に届け出てもらう話ではないようにも思う。 
Ｆ委員：どの程度作られているかという情報も確かでない場合には、その情報を捉えてい

くことは必要だと思う。 
経済産業省：初期リスク評価でリスクなしとなった物質を除外するという意味では、農薬

は外せるようにも思うが、いかがだろうか。 
Ａ委員：モニタリングデータ自体の季節変動が非常に高い。農薬は一般化学物質としての

管理にはなじまない。農薬取締法で管理をしてもらわないと、化管法の管理の仕方で

はなじまない。 
Ｆ委員：農薬による生態毒性が農取法で評価されているのであれば、化管法の対象外とし

てもよいだろう。 
Ａ委員：生物への影響は把握している。使用するときにどの程度環境に出るかをモデルで

予測する。ドリフトや土壌からの流亡で最大濃度がどの程度になるか、またそれに対

して最大濃度急性毒性と比較して問題があるかどうかを考える。実際には登録保留を

されるよりは使用の規制がなされる。 
Ｃ委員：GHSでも日本以外は農薬が主要セクターに入っている。農薬を化管法に入れよう

とすると農水省等との関係が生じてくるのか。 
経済産業省：生じてくる。 
Ａ委員：当初は農水省も入れることに同意していたが、大部分が農地からなので推定がで

きるということになり、前回対象から除外された。農薬は使用方法に厳しい指定があ

り、その点ではリスク管理がなされている。 
Ｄ委員：有害性の観点から言えば、問題のある物質が多いことは確かである。ただし、厳

しいコントロールの元で使われているのも事実。 
 

 リスク評価結果の活用について 
Ａ委員：経産省も、環境省も初期評価を行っているが、今はリスク評価の結果が出ている
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だけであり、どのような場面で活用するかは決まっていない。どこかの場面で活用す

ることを前提に考えていかないと、初期リスク評価をやった意義が薄れてしまう。過

去にやったものと状況が変わってくるというのはその通りで、今に照らし合わせなく

てはいけない。 
経済産業省：対象を除外するという観点での活用と、入れる観点での活用の二通りがある

がどちらでの活用を進めていくべきか。 
Ａ委員：両方あるべき。抜くときはＦ委員がおっしゃられたような安全側に見る基準を精

査していくことになる。 
経済産業省：推定されたリスクが低い場合に対象物質から外すこと、リスク評価の結果か

らある程度のリスクが想定されるときに新たに加えることを検討していくことにな

るのだろう。その場合には、想定されている暴露の状況が化審法から得られた情報か

ら、昨今暴露が下がっているような場合には、結果的には加えなくてもよいという結

論もありうるだろうし、暴露が減っていないのであれば加える方向で考えなくてはい

けないだろう。暴露を中心に除外、追加の妥当性の検討をしていかなくてはいけない。 
Ａ委員：暴露の検証をしていくという意味では、エコ調査を使って確認をするということ

もありうるだろう。このような発生源があって下流で測ってほしいという要望を出し

ながらやっていくとよい。 
経済産業省：これまでの化管法の対象物質検討では時期をきって情報源を限っていた。こ

の物質が懸念されるのでモニタリングしようとなると、最低、半年程度しないとデー

タが上がってこない。 
Ａ委員：環境調査をやるには分析法を開発しなくてはいけない。開発には半年ほどかかる。

そのため要望は 2~3年前に出してもらう必要がある。PRTRの排出量で予測をしたも
のとモニタリング結果とを比べてみると、モニタリング結果の濃度が極端に低いこと

もありうる。懸念されるものについては、環境での分解性について実際のデータで確

認できるのであれば、その情報をもとに除外することも可能。 
経済産業省：リスク評価について。現在の化管法における対象物質の指定の定義からする

と、物質指定をするときにリスク評価をするということにはなっていない。リスク評

価結果があるのであれば、その算出のための有害性や暴露の情報を利用すると言う意

味でリスク評価を使える。一方で PRTR制度の対象物質になった化学物質については、
リスクがどの程度であるかが管理上問題になるので、物質指定のあとでリスク評価を

行い、化学物質政策に活かしていくということは、これまでも実施しているし、今後

もあるだろう。 
Ｆ委員：NEDOでは大気中の濃度に ADMERなどを使っている。その点はモニタリング地

点を決める参考となり、エコ調査とも繋がるのではないか。 
Ａ委員：エコ調査では ADMERではなくMETI-LISを使っている。得られた測定データの

意味、関係を見ながら測定データを使っていいかどうかの判断をしている。 
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 天然物、付随的生成物の取り扱いについて 
Ａ委員：天然物の定義が非常に難しく、広く言えば無機物は全て対象になってしまう。人

の健康を損なうのであれば、バックグラウンドがあっても管理をしていくということ

が望ましいと思う。 
付随物については現状ではダイオキシンだけ。付随物だからといってやたらと追加

するわけにはいかない。 
経済産業省：この点は色々と議論があったところで、どういったものが付随物に生成され

るかは製造者にも分からない部分があり、法令の測定により付随物が確かに出ている

ことが分かるもののみ対象にすべきということで、ダイオキシンについては特措法で

届出義務があるため、ダイオキシンだけが入っている。事業者に測定の過度な負担を

要求するのは望ましくないと考えている。 
Ａ委員：化管法で事業者に測定を義務付けると事業者への負担になる。ベンゾピレンは規

制がなくて測定義務はないが、リスク管理ではもっとも最初にあがってくるが、計算

式もなく測りなさいというのは難しい。 
Ｃ委員：化管法は事業者に対する法律なのか。そういった背景を知らないでいくと、アク

リルアミドなどは工業的な生産以外にも、調理のときにも出てくる。またカドミウム

も米の生産量を考えるとたいへんな量が入っているかもしれない。天然物、付随的生

成物の対象を明確にしてもらえるとわかりやすい。 
Ａ委員：付随的生成物については、対象物質というと事業者を含めてという話になるが、

事業者へは求めないで国として推計するということもいいかもしれない。 
経済産業省：現状でも届出は事業者ベースでやっているが、一方で環境省が推計自体を行

っている。対象物質であればそういった推計を行っているが、付随的生成物だからと

いうことではやっていない。タバコからのダイオキシン排出やシャワーを浴びる時の

トリハロメタン排出を推定している。 
Ａ委員：対象物質でなくてもこの程度排出されているということを国の責任で推計すると

いうことはあっても良いように思う。付随的生成物をどのようにとらえるか。 
Ｈ委員：天然物として対象外にして野放しにするのが本当にいいのかと思う。アミノ酸や

糖も局地的でも高濃度になれば影響は出る。製造する限りは量的な管理をすべきでは

ないか。 
経済産業省：天然物由来のウェイトが大きくて産業から出てくる割合が小さいのであれば

リスク評価対象外としてもよいのではないか、という考えがある。現状は、化審法で

も天然物だからといって全てを対象外とはしていない。 
Ａ委員：医薬品は対象か。特に生態影響について。 
経済産業省：工業でも使っているのであれば対象だが、医薬品のみは対象外であったよう

に記憶している。 
Ｈ委員：天然物由来の医薬品もあるが。 
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経済産業省：添加物などの環境影響と同じ問題となる。 
経済産業省：医薬品だからというだけで年間製造量の対象になることは考えにくいので、

そこで落ちていると考えられる。 
Ａ委員：日焼け止めなどの生態影響は方々で言われているので、それが管理されていない

のであれば考えてもよいだろう。 
経済産業省：この案については、次回整理したい。 
 

 構造異性体、群化合物による物質指定について 
Ｆ委員：群化合物とはどのような単位を考えているのか。 
経済産業省：例えば亜鉛およびその水溶性化合物という形。異性体についてはキシレンな

ど。（オルト、メタ、パラを一体としている） 
Ｆ委員：混合物（反応生成物）は、CAS番号で分けられるのであれば分けるということか。 
経済産業省：ほとんど CAS番号はつけられるのだが、例えば鉛およびその化合物などでは

難しい。金属についてはグループになっている。 
Ｆ委員：不純物があった場合、化審法だと 1%という基準があるが、例えばキシレンの中に

トルエンが入っている場合などはどうするのか。 
経済産業省：低含有は 1%を超えなければ取扱量としてはカウントしないというカットオフ

の基準がある。 
Ａ委員：化審法の製造輸入量、用途の届出をベースに考えていくことになるのだろうが、

化審法の届出の分類に寄らざるを得ないのではないかとも思う。化審法は CAS 番号
でやっているのか、官報公示番号でやっているのか。 

経済産業省：これからの化審法の届出は基本的に CASでお願いしている。しかし全てＣＡ
Ｓベースとなるかどうかは難しいので、いくつかのグルーピングを精査する必要があ

る。化審法で得たデータを化管法で使えるかについては現在確認中。 
Ａ委員：塩について。クロム化合物と鉛化合物はどのようにしていたか。ダブルカウント

なのか。 
経済産業省：クロムと鉛で元素に換算して届け出ていただいている。 
Ａ委員：例えばマンガンおよびその化合物としたときには、化合物の形態によって毒性が

違う。大気汚染防止法も基準値を決める際にも企業から指摘される問題である。実際

にそこをどう扱うかは大きな課題。排出した形態で環境中にあるわけではない。化学

形態ごとというのは技術的に難しい。 
 

 難分解性物質の適正管理について 
Ａ委員：難分解性の判断は？ 
事務局：易分解データがなければ難分解である。 
Ａ委員：生物分解の話と大気中での分解の話をどうするか。生物分解の話だけをしても仕



 135

方ない。また蓄積性も考慮する必要はあると思うが、環境への蓄積という観点からい

くと水の中の濃度はすぐなくなるが、底質で検出され、そこから生物に濃縮されるこ

ともあり得る。いきなりそこまで進むかどうかは分からないがそういう点もある。 
経済産業省：現状の製造輸入数量だと大気に行っているのか水に行っているのかは分から

ない。化審法のデータをどう使えるか。 
Ａ委員：優先評価化学物質にするかどうかの根拠データになるので、そのデータはできる

だけ明らかにする方向になっている。用途の中には大気への排出がどのくらいで水へ

の排出がどのくらいかは知ることができるかもしれない。 
Ｈ委員：難分解性は生分解とイコールと考えてよいか。 
経済産業省：今のところそのように考えている。光分解、OHラジカルとの反応（大気）と

いった視点もあるかもしれない。QSARでも一部検討されている。11月末に化審法の
審議会で分解性について検討する予定である。ご意見をいただきたいところとしては、

化審法で得られている生分解性だけでいいのかといった点だが、データは少ない。 
Ｈ委員：28 日間の分解性にしても、すっとなくなるものと、残るものがあり、残るものは

一定量蓄積されるのではないか。28日も残っていたら次々に供給されてしまう。EU
の分解性の判断に、7 日間で何%という基準が入っていたように記憶している。アニ
リンと同程度の分解度があるものと、28日までかかるものは別でも良いのではないか。 

経済産業省：BODのラインなどでどのようにできるか、化審法と合わせて検討していきた
い。 

Ｆ委員：化審法の 301C法は試験濃度が高いので、溶解度が低く、徐々に溶けて分解する物
質もある。クローズドボトル法のように薄い濃度であればもっと早いこともあるが、

そこまで入ると非常に大変。OH ラジカルによる大気中の反応については、浮遊粒子
に吸着するような物質を考えると、大気中のガスと浮遊粒子の存在形態によっても変

わってくる。このような場合はどうするのか。細かくすると色々複雑になるので、難

分解性、高蓄積性の物質であれば一ランク下げるといった割りきりでもよいのではな

いか。 
Ａ委員：考え始めたらいくらでも議論する点はあるので、現状どこまで議論できるかとい

うことを考えていかなくてはいけない。 
 
（４）その他 
  第３回検討会の日程は、12月 13日から 22日の間で調整。 

第 3回には事務局としての方向性の案を示したいが、それまでに、委員に個別に相談
させて頂きたく、ご協力をお願いしたい。 

以上 
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第３回化管法対象物質の選定基準に関する検討会 
 議事録 
 
１．開催概要 
（１）日時：2010年 12月 22日（水）15:00～17:00 
（２）場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 
 
２．結果 
（１）経済産業省化学物質管理課 挨拶 
経済産業省 
・これまで２回にわたって議論していただいたが、本日は事務局案をもとに議論していた

だきたい。とりまとめに協力いただいたことに感謝申し上げたい。GHSとの整合性を重視
した選定基準等について本日ご意見をいただきたい。 
 
（２）事務局案の全体方針について 
＜三菱総合研究所より事務局案の方向性について資料３に基づいて説明＞ 
 
（３）各有害性分類基準について 
＜三菱総合研究所より各有害性の事務局案について資料４に基づいて説明＞ 
 

 発がん性 
Ａ委員：区分 1 で、EPA(1996)の取り扱いを、K と L の両方としているが、実際には一機

関で区分１のところに Lを入れてしまうと、区分 2のところのKと Lは関係なくて、
Lでも一機関あれば区分 1に採用されてしまうので、区分 1と区分 2の差がない。つ
まり、区分 1に採用されてしまうので区分 2の Lは意味をなさない、ということにな
らないか。 

事務局：Lはクラス 2にして複数機関のデータが必要という、現行の化管法と同じにする考
え方もある。 

Ａ委員：「EPA 単独で K あるいは L と評価されていれば区分 1」とするならば、結果とし
て区分 2には分類されなくなる。事務局案でも、実際には問題はないと思うのだが。 

経済産業省：Kか Lがあれば、区分 2にはなりえない、というご指摘については、現状の
「GHS 分類ガイダンス」でも同じ記載であり、そこから取ってきている。害はない
とは思うが、書きぶりについては検討したい。 

 
 変異原性 
Ｃ委員：vitro の試験だけで有害性を判断するには、実際のデータを見て原著に当たらざる
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をえない。この作業は効率的とはいえないが、vitro の試験結果で±というデータだ
けからでは判断できない。vivoのデータがあって、それを支持する vitroのデータが
ある場合はよいかもしれないが、vitro のデータのみでは原著を見て質的判断をしな
ければならない。 

 
 経口吸入慢性毒性 
Ａ委員：ガイダンス値というのは NOAELのことか。 
経済産業省：影響が出た値でガイダンス値に相当するものを見る。文献情報から一律に

LOAEL を見てそれを当てはめると、肝臓重量比の増加といったものはとらないとい
うのが GHSの考え方であるが、それがワーカブルか。 

Ｂ委員：一年以上の投与期間のデータは評価対象物質について揃っているのか。化審法で

は求められているが、データがすべてあるとは限らない。そのため、短期のデータで

行わざるを得ないということか。 
経済産業省：スクリーニングの毒性結果ではなく、長期毒性結果を化管法でも採用してき

た。実際には、入手できる範囲でのデータで行っていた。 
Ｂ委員：化審法も 28日間の試験で長期毒性を予測しようということで、NOELで評価して

いる。「分類を指示しない」データの根拠として LOAEL を採用している。短期の試
験で囲み（3.9.2.7 および 3.9.2.8）の評価をしていかなければならなくなるが、一概
に２８日を流用することが可能なのか。 

Ａ委員：化審法の審査では、委員が議論して判断しているので、その判断結果がそのまま

化管法の分類基準に使えるのか。 
経済産業省：化審法の長期毒性は、一年以上のデータで判断するが、化管法とどのように

整合性を取るか。 
Ａ委員：28 日間でも非常に毒性値の低いものがある。一年に延ばしたら必ずしも毒性基準

値が比例するとは限らない。NOAEL としては出ないが、LOAEL としてデータを使
えるものをどうするか。 

経済産業省：化審法のリスク評価を進める中で、28 日間反復試験データをデータベースで
整備して、そこで重篤な影響が出ているものを入れるべきかどうか見ていくことは可

能である。現時点ですべてフルレポートを調べるのは困難である。 
Ａ委員：化審法で個々の化学物質を審査するときに、化管法において 28日間の試験結果を

用いることについて、どのように考えたら良いか聞いてみてもよいのかもしれない。 
経済産業省：本年度は、METIからの委託事業の一環として議論いただいている段階であり、

ここで決めたものが化管法の基準になるわけではないので、色々なご意見をいただき

たい。文献中のデータを LOAELに換算できるものもある。 
Ａ委員：文献中のデータを LOAEL に換算するとの考え方で行った場合に対象から落ちて

しまうものが出てくるのか、試行的にやってみることが必要と思う。 
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 生殖毒性 
Ａ委員：区分のつけ方で、区分１A、１といったものはどういう意味か。 
経済産業省：化管法の分類基準を GHS に基本的にあわせていくことになるため、用語も

GHSの用語を踏襲している。ただし、有害性については区分１A、１といった差を考
えずに、例えば区分３までの毒性は化管法の対象物質として考慮に入れる。現行の選

定基準ではクラス１、２といった分け方で差はない。今回の事務局案もそうであるが、

化審法との関連で、暴露と毒性でマトリックスを作って対角線上に境界をとる場合は、

区分１A、１といった分け方も考える必要があるかもしれない。 
Ａ委員：１A,１、３といった区分は GHSの基準にあっているのか。発ガン性の箇所では違

っている。どちらかにあわせることが必要。GHS にあわせるのであれば、そうすれ
ばよいし、１，２，３といった風に分けて、これは GHS の○○に対応するといった
整理の方がわかりやすいのではないか。 

事務局：発がん性、生殖毒性以外は GHSの区分にしたがって記載している。発がん性、生
殖毒性についても、GHS分類の区分に合わせて事務局案を修正する。 

Ｂ委員：全体を通して区分１が絶対危ないとか、そのような分け方にならないのか。発が

ん性、生殖毒性とも、１は非常に危ない、２はかなり危ないといった分け方になると

わかりやすい。危なさの度合いがそろっているとわかりやすい。 
経済産業省：そのように、全てのハザードで区分のレベルを統一することが可能なのか。

化審法のスクリーニング評価手法では、各毒性クラスのレベルそろえた。今回ご提示

している化管法選定基準は、クラス１ならすべて同じといった毒性のつながりはなく、

横並びは難しいのではないか。 
Ａ委員：今までは第一種、第二種については暴露だけを見ていた。化審法のようなマトリ

ックスを作成するのか？ 
経済産業省：クラス１なら一トン以上、クラス２なら二トン以上ということもありえるか

もしれない。 
用量依存性で毒性がわかるもの、陽性陰性でしかわからないもの、IARC で分類が
決まっているものがある。 

経済産業省：エンドポイントごとの考え方がわかった段階で、全体を整理してみて、どの

ようになっているかを整理するとよい。 
 

 感作性 
・特に意見なし。 
 

 生態毒性 
経済産業省：事務局案について補足したい。分類基準案で「急速分解性がない物質」と書
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かれているが、正確には急速分解性があってもなくても、急速分解性がない物質用の

基準を適用するということである。分解性は暴露にて加味して物質選定を行うという

考え方である。 
Ａ委員：慢性区分とあるが、慢性という言葉は不要ではないか。 
経済産業省：事務局案では、慢性毒性データの有無によって上下２つに分けて基準案を記

載している。）上下は慢性毒性データのありなしの違いであり、結果は同じになるは

ずである。事務局案では、GHS の記述に合わることとしたため、慢性毒性という用
語をそのまま残している。GHS の方には急性毒性の区分があるので、それとの区別
のために入っている。 

Ａ委員：NOEC の場合、10mg/L 以下の物質では化管法の対象とはならない。そのため、
区分慢性３はない。急性では 10mg/Lだけでなく、100mg/Lを見ていこうということ
か。 

Ｇ委員：三監を決めるときは、魚類では 10mg/L 以下ではないか。100mg/L まで入れると
どの程度のデータになるのか。 
当初の物質選定の時も 100mg/L までという議論があったが、これを入れるかどう
かについては、データの量が重要になってくる。毒性だけでこの 100ppmまで入れる
とものすごい結果になるかもしれない。100mg/Lで 96時間の毒性試験が本当にでき
るのか。 

経済産業省：化審法のマトリックスのような考え方を踏襲すると、毒性が低くても考慮さ

れる。どの区分まで採用するかは他の毒性でも議論があるかと思う。どの区分まで採

用するかで対象物質が大きく変わる可能性がある。 
Ｇ委員：次年度以降に、裾きり値を考えるということか。 
Ａ委員：化審法において、三監の時は、藻類、甲殻類、魚類で判定の尺度が違う。化管法

はそういったことをしないということで良いか。そこも一つ議論になるだろう。 
経済産業省：化審法では、ヒト健康でも UFで割った ADIでクラスわけするという考え方

がある。その点で化審法は GHS と変わってきているところがある。今回の案では、
化管法では GHS準拠として、UFを加味しない方法論になっている。 

Ａ委員：化審法の新規物質では３点セットのデータが揃っていることを前提に 10 mg/Lで
切っているが、化管法で考えた時に、揃っていない場合はどうするか。 

経済産業省：その点についてはしっかりと違いを明記して化管法基準にするということに

なるだろう。また、参考情報として、前回化管法物質を改正した際の水生生物の根拠

データを公開しているが、公表しているものはチャンピオンデータ一つのみ。関係な

いとはいえ、やはり３点そろったデータセットを公表していきたいと考えている。 
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（４）対象物質選定フロー案及びその他の検討課題の方向性について 
＜三菱総合研究所より選定フロー案について資料５に基づき説明。その他の検討課題につ

いて資料６に基づき説明。本年度は選定フローについて案を固め、その他の検討課題に

ついては方向性を決めたいとの説明を行った。＞ 
 
◆選定フロー案（資料５） 
Ｂ委員：その他の部分の記述を以下のように修正する。「例えばフロンなどは」→「例えば

代替フロンなどは」、「来年から自動車に積むフロンが」→「来年から自動車に積む冷

媒が」 
経済産業省：資料 5（選定作業フロー案）の 4ページの注について。※１「具体的な条件」

のあとに、先ほど口頭で説明した『「10 年に一地域から検出された場合は指定要件に
該当する」という考え方を引き続きとるかどうかといった点を踏襲するかなどの観点

について専門家による検討が必要』などのように、読んでわかるように書いたほうが

良い。※４の 1行目の記述はフローを見ていれば不要な注釈である。最後の「化審法
情報を活用。」から始めれば十分ではないか。 

Ａ委員：非指定物質になったものに対して、専門家判断というほど重くはないが、最後に

漏れがあるか、ないかというステップは必要ではないか。専門家判断が全くなしで非

指定の物質になってしまうような印象ではなく、そのあたりをうまく表現できるとよ

い。前回の選定時にも、専門家判断のレベルではないが、委員会で最後に全体を確認

する作業を行った。 
経済産業省：ここに記載しているのは一種のアルゴリズムである。Ｇ委員からもできるだ

けパラレルに行うべきとの意見をいただいている。専門家判断はできるだけ、まとめ

て効率的にやっていくことを想定している。最後に敗者復活を見るかどうか、どうい

うケースがそうなるのかをケーススタディ等を参考にして見ていきたい。 
Ａ委員：どの段階でも一度は専門家が見ているというフローにした方がよいのではないか。 
Ｇ委員：非指定物質でうまくいくか不明なのが、※３のところで二種指定物質との区別、

整合性が取れるのかといった点は、将来的に増減があった場合に備えて考えなくては

いけない。（資料 6、p.2）一方で、卒業基準ではないが、※３のフローがないと、外
すところがないので、一定の考え方を議論しなければならない。 

経済産業省：代替フロンのように、急に撤廃される、急に使用されるような物質をどのよ

うに見ていくのか、都度ご相談したい。 
Ｅ委員：既存のリスク評価結果は何物質あるのか。 
経済産業省：環境省で 300、NEDO/NITE/CERI で 150 物質程度。重複があるので、詳細

リスク評価も含めて、400物質程度ではないか。 
Ａ委員：明らかにリスクがあると判断できるものは、少数である（100 くらい）。適切なと

ころで測定したデータかどうかという判断は PRTR対象物質であればよいが、対象外
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物質ではどうか。 
Ｅ委員：新規でリスクが高い物質があったときに入るフローがないのではないのか。 
経済産業省：初期リスク評価が行われていないものは、そのまま真下に行くことになる。 
事務局：優先評価物質になれば、一次候補物質に入ることになる。 
経済産業省：一次候補物質から二次の白い矢印の一部がモニタリング結果のあるなしで、

ない場合は、上から来ている白い矢印の内訳である。 
製造量が増えていることがわかる物質であれば、製造･使用数量の増加とあわせて、

新規物質であっても優先評価化学物質になることがある。 
経済産業省：一次候補物質リストの部分では、優先評価化学物質「等」とする形で対応を

したい。 
Ａ委員：初期リスク評価を正確にやろうとすると PRTRで排出している事業所がわかって、

その結果からリスク評価をする必要がある。その意味で鶏と卵の関係である。 
経済産業省：化審法の構築の状況を見ながら、利用できるものは使っていきたい。 
Ｇ委員：いままではハザードデータがあるものをやってきたが、これからは製造輸入量が 1

トン以下のものは落とすことになる。もし漏れるものがあれば、それはモニタリング

でわかるので、漏れはないという理解でよいか。従来のもので見ていたものがもれて

いないということにならなければない。 
経済産業省：モニタリングのデータを利用して、物質をきちんととらえ、有害性もきちん

ととらえるというフローを構築していきたい。 
Ａ委員：現行でも農薬は外していない。前に農薬を落としたのは排出量の届出が少なかっ

たためである。新たに追加された中に農薬用途しかないが、農薬登録はない（おそら

く輸出）物質がある。 
製造事業所から出る可能性はあるが、化審法では専ら輸出だけのものは輸出先が管

理していればよいという考え方になる。化管法では製造しているところのものがどう

なっているのかも考えることになる。 
農薬は一回入れて、また外すという考え方になるのか。農薬取締法で、しっかり仕

組みを作ってくれれば、そこに移管することになる。 
経済産業省：農薬用途しかなく、流出が多いものをどうするか。 
Ｇ委員：農薬以外のものについては、その点は見ることができない。 
Ａ委員：将来、量が増えてきた場合、化審法で整理できればよいのではないか。 
経済産業省：化審法と化管法で用途が異なる場合（農薬、医薬品）については、化審法、

化管法が完全に一致し、両者でデータを利用できるかどうかは要注意である。化審法

は用途でとらえ、化管法は業種でとらえているため、完全に一致しているわけではな

い。 
Ｅ委員：日本から輸出したもので、輸出先で事故があったケースがある。GHSの考え方に

よれば、有害性をきちんと表示すべきであった。これはここで議論することではない
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が、こうした事実があったことは、我々は念頭においておく必要がある。 
判定基準を GHS に合わせることに反対ではないが、化管法はリスク管理の話なの
で GHSと異なる判定基準もある。発がん性など、GHSの分類基準と一致しているも
のはよいが、経口吸入慢性毒性については、現行の化管法は明らかにリスクにもとづ

いた対応基準が示されている。一方、GHSはハザードを知らせるための基準である。
その点を一緒にするとおかしくなる。GHS はリスク評価に使うのはよいが、リスク
管理のために作られたものではない。GHS でハザードを評価し、リスク管理をする
際には現行化管法の基準を使うなどが必要ではないか。 
ハザードと暴露をマトリックスで表した方がよいということであるが、コントロー

ルバンディングという考え方が労働安全分野で使われているので、参考になる。 
Ａ委員：選定フローについては、非指定物質→現行非指定物質とする方が、誤解が生じな

い。 
Ｆ委員：候補リストとして 500 物質程度をあげたときにパブコメをかけたと思うが、その

時の経験からリストにないものを入れろという意見もあったのではないかと思う。非

指定物質については、専門家が見直すプロセスがあってもよいのではないか。一般か

ら意見が出ると思う。今日の議論を踏まえて、フローを検討した方がよいと思う。 
 
◆その他の課題（資料６） 
【１．環境中での存在に関する基準について】 
Ａ委員：資料６、p.2（H21年度素案）の最初の部分は、製造輸入量は暴露だけで考慮し有

害性データは考慮していない。一方、「又は」以下の下線部では、「環境中の推計濃度」

以下のところは、有害性データを考慮することになっている。有害性データを含むマ

トリクスの話でいくと、製造輸入量は有害性を考慮せず、モデルを使って濃度が推計

できるものについては有害性データを考慮する、ということを、どのように考えるの

か。この「有害性データ」について、製造輸入量での取り扱いと環境中の濃度での取

り扱いが同じか違うのか、考え方をもう少し整理したほうがよい。前段部分と後段部

分の整合が取れていないように読める。 
経済産業省：この部分の記述についても整理して、今後検討していきたい。 
 
【２．他の法規制状況を用いた選定基準】 
・特に意見なし。 
 
【３．リスク評価結果の活用】 
Ａ委員：p.5の「（３）事務局案」の「基準（案）」に記載されているマージンの例で、MOE/UF

が 100以上、というのは良いが、PEC/PNECは 0.1未満（は問題ない）、とする方が
良い。 
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Ｇ委員：第二種指定ということもあるのではないか。いきなりここで、0.1未満だからはず
す、として良いのか。 

Ａ委員：初期リスク評価の活用を考えると、10 倍の安全率を考慮している。実際に出てい
る初期リスク評価結果を見ると、0.01でも構わないと思うが。 

Ｆ委員：この数値については、今後検討するということにしてはどうか。 
Ａ委員：「例」と記載されているが、例示するとかえってそれが残ってしまう。「例」を入

れない方がよい。 
経済産業省：フローの中で事務局が半分機械的に処理できる、あるいは処理しても良いレ

ベルと、専門家に見ていただいて大丈夫と判断できるということで、ある意味で機械

的に処理できるということで、さらに 10 倍くらいを見ておけば、機械的に処理でき
る、ということで、設定した。ただそれよりも小さい範囲は専門家に見ていただくと

想定していた。しかし、Ｆ委員の指摘にもあるように、具体的な基準は次年度以降、

検討したい。 
 
【４．天然物、付随的生成物の取り扱い】 
経済産業省：６ページ「４．天然物、付随的生成物の取り扱い」の記述が誤解を招く表現

だったので補足・訂正させていただきたい。「（２）事務局案の方向性」の二点目は、

「天然物・付随的生成物であっても、原則として対象物質になりうる」という考えで

いる。そのような対象物になった際に、事業者でそもそも管理（届出、把握）ができ

るのかどうか、推計によるのか。推計するとしても、推計が可能かどうか、といった

ことを検討していかなくてはならないと考えている。同様に、７ページの「（３）事

務局案」の「素案修正（案）」、枠内の三段落目の二行目の「また、」以降の表現も同

様の趣旨である。ここは、「対象物質とするが、その把握等に関しては現実面をしっ

かりと議論した上での考え方や、その方向性がどうなのか、については、検討・調査

が必要である」、そのような位置づけである。 
 
【５．構造異性体、群化合物による物質指定】 
・特に意見なし。 
 
【６．難分解性物質の適正管理】 
Ａ委員：現状書いてある内容が、良分解性物質をどう扱うか、という議論であるため、表

題を「難分解性物質」から「良分解性物質」という表題に改めた方が良い。良分解性

物質は化審法の審査では、微生物による分解による試験の結果で判断しているが、化

学分解の方が実際にはスピードが早く、微生物による分解は速度が遅い。そう言う意

味では化学分解の方が、水だけでなく特に大気の方が実際に問題になりそうなので標

本調査で測定してくれ、と言うと、実際に出てくる。すぐに判断はできないが、化審
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法の審査でも前から問題だ、という議論が出ていた。今度の物質選定作業までに盛り

込めるかどうかはわからないが、重要な要素になると思う。微生物による良分解性物

質をどうするかという議論をしてきたが、それ以外にも議論をすべき内容がありそう

だ、ということを頭に入れておいた方が良いだろう。 
経済産業省：環境中での分解や運命については、ヘンリー定数を入れているが、それ以外

にも生分解、加水分解、OH ラジカル、オゾン、硝酸などの反応など多数の要因があ
る。複雑になりすぎても、という意見もあるため、引き続き検討していきたい。 

Ａ委員：微生物分解の数字を入れると、一歩前進という評価を受けるかもしれないが、そ

れ以外にもある、という指摘を受ける可能性がある。「微生物分解の審査は化審法で

明確な試験方法等の方針があるのでそれを使えるが、それ以外の分解については、明

確な方針がないので今回は入れていない」という整理の仕方もあるだろう。 
 
（４）次回のスケジュール 
事務局： 
・ 1月下旬から 2月初旬を目処に、次回、最終回となる検討会の日程調整をさせていただ
きたい。                                以上 
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第４回化管法対象物質の選定基準に関する検討会 
議事録 

 
１．開催概要 
（１）日時：2011年 2月 4日（金）10:00~11:00 
（２）場所：経済産業省 本館４階 第４会議室 
 
２．結果 
（１）前回議論について 
＜三菱総合研究所より資料２（第３回検討会議事録）および参考資料２につき確認＞ 
 
（２）化管法対象物質選定基準事務局案及び検討事項について 
＜三菱総合研究所より資料３について説明＞ 
 
Ｃ委員：１ページ目の一番下に記載されている、「判断が正しいかどうかの確認」というの

は難しいであろう。専門家によって意見が変わってくる可能性がある。そのため判断

の根拠の有無を確認する、などのような表現に変えた方が良いように思う。また、１

２ページ、１３ページ目の注釈の番号が対応していない。 
事務局：対応するように修正を行う。 
Ｃ委員：１５ページについて、ハザードごとに MOE/UF100以上、PEC/PNEC 0.01未満

といった値を設定するのか。 
事務局：現状はハザードごとに設定することを考えている。 
経済産業省：既存のリスク評価書をどう参考にするかということかと思う。リスク評価書

も、特にヒト健康については毒性ごとに評価しているものと、一番厳しい毒性で評価

しているものの二通りがあるだろう。そのため、既存の評価書の内容を見つつ検討を

進めていきたいと考えている。 
 生態毒性（セーフティネット分類）について 
経済産業省：GHS選定基準に合わせて進めていくとした時に、これまでの選定の方法だと、

何らかのクラスがつけばクラスが１でも２でも同様に扱っていた。これは今まで暴露

の基準が一定であったということに起因している。一方で、セーフティネットのよう

な考えが出てきたときに、暴露としても段階的に考えていくべきという論理も考えて

いくべきかと思う。今年度はそこまで細かい検討ができていないという認識があり、

その点でもセーフティネットについてご意見を伺えればと思う。 
Ｃ委員：生態毒性のセーフティネット分類は、GHSの中では、皮膚刺激性の区分３のよう

に所管官庁によって採用してもいいというような位置付けであげられているものな

のか。 
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事務局：そのようには明記されていなかったと思う。 
Ｅ委員：基本的には事務局の説明のとおりであるが、ここは慢性の判定基準を決めた時に、

以前から対象になっていた区分４に該当する部分が漏れる可能性があるので作られ

たもの。この検討会でも指摘されたように、慢性のデータはあまり揃っているわけで

はないので、その観点からも入っている。行政として現状をフォローしていくときの

ためのものである。 
 
（３）調査文献・情報の信頼性確保の方針案について 
＜経済産業省より資料４について説明＞ 
 
Ｂ委員：OECD の SIDS 等の古いものでは信頼性についての検討がなされていないが、そ

れらはどう扱うのか。 
経済産業省：IUCLIDも Reliabilityが設定されていないのであれば対象とできない。SIDS

については、OECDが認めたものをどうするのかという問題はある。基本的には、化
審法で採用されているような考え方を参考としながら、問題点があるのであれば改善

して進めていければと思う。 
Ｂ委員：複数試験があった場合、信頼性でいうとガイドラインに沿って GLP下で実施した

試験が信頼性が高いことになってしまう。一方で、ガイドラインに沿って GLP 機関
で試験をやっていたとしても、それは試験が本当に正しいかどうかを保証しているわ

けではない。ドースの設定がより適切であれば NOAELなどはそちらの方がより適正
になる。そこは専門家判断になるのだろうが、そこはどのように考えるのか。 

経済産業省：クリミッシュコードで見ると、１、２であれば両方使えるという建て付けに

はなっている。しかし１も２も見つかった時にどちらをとるのかといった点は課題で

ある。またご指摘の様に、GLP はデータの正確性を保証しているわけではない。リ
スクが高い情報を使うのか、より正確な情報を取るのか、平均値をとるのかなど、色々

と論点があることは認識しており、今後の課題として整理させていただきたい。 
（４）今後の検討事項について 
＜三菱総合研究所より資料５について説明＞ 
 
Ｇ委員：蓄積性のところは生態毒性と合わせて検討と言っているのは、先ほどのセーフテ

ィネットである慢性４と、急性データを使って評価ができる慢性３のどちらを指して

いるのか。 
経済産業省：両方を考えている。 
Ｇ委員：慢性データがないときに、急性データを使うということについては慎重な検討が

必要だろう。 
経済産業省：ご指摘の点については検討が必要な項目として認識している。 
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Ｇ委員：急性のデータを使うときに区分３のところで 100ppm という数字が出てきてしま
うのだが、そこまで入れてしまうのかどうか。いままでは 10ppmまでであった。GHS
分類の区分としてはあるのだろうが、化管法の対象とするのかどうか。 

経済産業省：そこは暴露との兼ね合いで、階段状で見るのかどうかといったところと含め

て考えていかなくてはいけないと認識している。今後その点について詳細に詰めてい

くべきである。 
Ｇ委員：今年度は区分の考え方だけを考えており、基準そのものを決めている訳ではない

という認識でよいか。 
経済産業省：ご指摘の通り。化管法の対象となる範囲をどのように切っていくかを考える

には、具体的な物質を見ていかないといけないだろうと考えている。 
Ｆ委員：３ページ目（５）について。化審法でいう分解は CO2や水などに無機化される微

生物による分解を指している。これと、構造が変化するだけの加水分解、光分解等に

ついて同じ言葉を使うことは違和感がある。無機化されることと構造が変化すること

は分けて整理した方がいいだろう。 
経済産業省：分けた上で言葉づかいも精査させていただく。 
 
（５）その他 
Ｆ委員：発言録については個人名がついて公開されるものなのか。 
経済産業省：そこは調整をさせていただきたい。 
経済産業省：本検討会は専門家にフラットにご意見を伺うことを目的に設置した背景を鑑

みると、例えば、A委員、B委員という記載にして、名前を出さないで公開すること
で進める方が良いようにも思う。 

Ｂ委員：分かる人が見れば、誰が言ったか見当がつくだろう。 
事務局：委員 A、委員 Bといった形で発言内容を整理させていただく。 
経済産業省：これで今年度の検討会は終了となるが、実際に物質の選定を行うには、さら

に検討しなければいけないことが残っている。物質を選ぶときに、どこで切るかはさ

らに検討が必要である。また、暴露についても段階的に考えていくことも今後検討す

べきかもしれない。次年度以降、こうした点をさらに検討していきたい。 
Ｃ委員：見直しの具体的なタイミングはいつ頃を想定しているか。 
経済産業省：まず、現状認識としては、平成 19年度に改正した対象物質に対して、今年の

4 月から届出がされるというようなタイミングである。改正に際しては、当然ながら
我々の一存でなく、環境省、厚生労働省との調整も必要になってくる。 
また化管法の物質に追加されると MSDS の対象になることから、MSDS を管轄す

る 3 つの法律（毒劇法、労安法）が各法で単独に法指定をしていくと、産業界からも
負担が大きいとの異論が出てくることも想定される。従って、他法令の物質選定に関

するタイミングとの整合も検討していかなくてはいけない。そういった背景も踏まえ、
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次回の見直し時期については、現状では明確な青写真があるわけではないといった形

でご認識いただきたい。 
 

以上 
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参考資料３．「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律

に基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定の見直しについて（答申）」

（H20.6） 

 



（別紙） 

  

 

 

特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律に 

基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定の見直しについて（答申） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２０年６月 

 

 

化 学 物 質 審 議 会 



 

 1 

１．背景 

 
「特定化学物質の環境への排出量の把握等及び管理の改善の促進に関する法律」（以下、「化管

法」という。）に基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物質の指定については、以下の法

律の基本的考え方に基づき、平成１２年２月の関係審議会答申（「特定化学物質の環境への排出量

の把握等及び管理の改善の促進に関する法律に基づく第一種指定化学物質及び第二種指定化学物

質の指定について（答申）（平成１２年２月）」、以下、「前回答申」という。）で具体的な選定基準

が定められ、それに従って物質選定が行われている。 
 
 PRTR（化学物質排出・移動量届出制度：Pollutant Release and Transfer Register）及
びMSDS（化学物質等安全データシート：Material Safety Data Sheet）の対象化学物質
となるのが「第一種指定化学物質」であり、法においては、 
① 当該化学物質が人の健康を損なうおそれ又は動植物の生息若しくは生育に支障を及ぼ

すおそれがあるもの、 
② 当該化学物質の自然的作用による化学的変化により容易に生成する化学物質が①に該

当するもの、 
③ 当該化学物質がオゾン層を破壊し、太陽紫外放射の地表に到達する量を増加させるこ

とにより人の健康を損なうおそれがあるもの、 
のいずれかに該当し、かつ、 
④ その有する物理的化学的性状、その製造、輸入、使用又は生成の状況等からみて、相

当広範な地域の環境において当該化学物質が継続して存すると認められる化学物質 
で政令で定めるものとされている（法第２条第２項）。 
 
また、MSDSのみの対象となる「第二種指定化学物質」は、上の①から③のいずれかに
該当し、かつ、 
④’ その有する物理的化学的性状からみて、その製造量、輸入量又は使用量の増加等によ
り、相当広範な地域の環境において当該化学物質が継続して存することとなることが

見込まれる化学物質 
で政令で定めるものとされている（法第２条第３項）。 
 
 具体的には、政令において、PRTR制度及び MSDS制度の対象となる第一種指定化学物質とし
て３５４物質、そのうち人に対する発がん性があると判断された特定第一種指定化学物質として

１２物質、MSDS制度のみ対象となる第二種指定化学物質として８１物質が指定されている（化
管法施行令第１条別表第一及び第２条別表第二）。 
 平成１９年８月の「中央環境審議会環境保健部会化学物質環境対策小委員会、産業構造審議会

化学・バイオ部会化学物質政策基本問題小委員会化学物質管理制度検討ワーキンググループ合同

会合中間とりまとめ」においては、化管法対象物質について、以下の観点から見直しを実施すべ

きとされた。 
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一方、化学物質の製造、輸入、使用の実態は常に変動しており、また、有害性等に関す

る新たな知見も得られてきていることから、これらの指定化学物質については、法施行後

の化学物質の製造、輸入又は使用の動向や一般環境中での検出状況、新たな有害性情報の

蓄積等を勘案し、現行の指定化学物質の選定基準を踏まえて物質指定の見直しを実施すべ

きである。また、その際、５年間の PRTR 制度に基づく各物質の届出や推計の状況、環
境リスク評価の結果等についても考慮することが必要である。 
 
なお、化管法における物質指定の基準については、化学物質管理を巡る国際的な状況を

踏まえつつ、化学品の分類及び表示に関する世界表示システム（The Globally 
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals：GHS）との整合化
を目指すべきである。また、特定第一種指定化学物質については、現行では、人に対する

発がん性があると判断された物質を指定しているが、GHS との整合性を踏まえ、新たな
エンドポイントの追加（例えば、ヒト生殖細胞に対する変異原性や人に対する生殖毒性）

を検討すべきである。 
 
さらに、今後とも、化学物質の製造、輸入又は使用の動向や一般環境中での検出状況、

新たな有害性情報の蓄積等を勘案し、必要に応じて指定化学物質の見直しを行うべきであ

る。 
 
２．化管法対象物質見直しの考え方 

 

上述の背景を踏まえ、化管法対象物質の見直しを進める必要がある。 
基本的な考え方として、現行の指定化学物質の選定基準を尊重しつつ、化学物質の有害性に関

する新たな知見や GHS に関する国連勧告等、PRTR 制度の運用開始後の国内外の状況変化を踏
まえ、有害性、ばく露それぞれの観点から必要に応じた見直しを行うこととする。 
具体的には、以下の考え方により物質の再選定を行う。 
 
＜有害性の判断基準＞ 

現行の選定の考え方では、有害性の判断に係る項目として、評価手法が確立して一定のデー

タの蓄積のある項目としており、１．発がん性、２.変異原性、３．経口慢性毒性、４．吸入慢
性毒性、５．作業環境許容濃度から得られる吸入慢性毒性、６．生殖発生毒性、７．感作性、

８．生態毒性、９．オゾン層破壊物質、を対象項目として選定し、各項目について PRTR及び
MSDS対象化学物質の具体的な選定基準を設定している。 
現時点においても、評価手法の確立及びデータ蓄積の観点からは、上記の９項目を選定する

ことが妥当と考えられる。また、今回の見直しにおいては、有害性の項目及び具体的な選定基

準は、現行のものを引き続き採用することとする。なお、GHS との整合化の推進に関しては、
今後、国内外の関係制度との連携を図りながら検討を進めることとする。 
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＜特定第一種指定化学物質＞ 

前回答申では、有害性ランクで発がん性クラス１の物質を、特に重篤な障害をもたらす物質

として特定第一種指定化学物質に指定している。GHSでは、発がん性、生殖細胞変異原性及び
生殖毒性等について、混合物の分類における製品中の対象物質の限界濃度を通常の１％から

0.1％に切り下げることにより、これらの有害性に対応した管理を強化していることにかんがみ、
今回の選定においては、以下のカテゴリーの物質を特定第一種指定化学物質の対象とする。 
 発がん性     人に対して発がん性あり（現行基準：クラス１、GHS：区分１A） 
          （現行対象と同様） 
 生殖細胞変異原性 ヒト生殖細胞に遺伝的突然変異を誘発する（GHS：区分１A） 
 生殖発生毒性  人の生殖能力を害する又は人に対する発生毒性を引き起こす（現行基準：ク

ラス１、GHS：区分１A） 
  
＜有害性の情報源＞ 

化管法対象物質を選定するための有害性データに関する情報源について、最新の科学的知見

を踏まえた情報源に更新する。 
具体的には、別表１のとおり、前回答申において用いられた情報源に加えて、GHS 危険有害
性分類事業（厚生労働省、経済産業省、環境省：平成１８年２月～平成１９年２月公表）にお

いて用いられた情報源を用いることとする。このうち、前回答申において用いられた情報源及

び GHS 危険有害性分類事業における Priority-1 情報源の中から試験条件等の信頼性を確認で
きたものを優先順位１の情報源として用いることとし、当該情報源から情報が得られなかった

場合、GHS 危険有害性分類事業における Priority-2 情報源の情報を収集し、上述のデータと同
等の試験条件等の信頼性を確認できたものを用いることとする。また、優先順位１の情報源の

うち、①発がん性における IARC評価、②経口慢性毒性におけるWHO 水道水質ガイドライン、
EPA水質クライテリア及び日本の水質汚濁にかかる環境基準値と要監視項目指針値、③吸入慢
性毒性におけるWHO 欧州地域事務局大気質ガイドライン及び日本の大気汚染に係る環境基準
値については、前回答申と同様の優先的な取扱いを行うこととする。 

 
＜環境での存在に関する判断基準＞ 

現行基準では、第一種指定化学物質については、１年間の製造輸入量が一定量（１００トン、

農薬及び特定第一種指定化学物質については１０トン、オゾン層破壊物質については累積製造

輸入量が１０トン）以上のもの又は一般環境中で最近１０年間に複数地域から検出されたもの

であって現時点で製造・輸入等の取扱いがないことが明らかであるものを除いたものを対象と

している。また、第二種指定化学物質については、１年間の製造輸入量が１トン以上のもの又

は一般環境中で最近１０年間に１地域から検出されたものとしている。 
化管法施行後５年間（平成１３年度～１７年度）の PRTR 届出・推計結果を見ると、PRTR
対象物質３５４物質のうち、PRTR届出排出・移動量が０であった物質は２２物質（６．２％）
であり、PRTR 届出排出・移動量及び届出外排出量が０であった物質は１０物質（２．８％）
であり、例外的な物質を除き、環境への排出実態があることが明らかになった。このため、環

境中での存在に関する判断基準としては、現行の基準を引き続き採用することとし、データに

ついては、直近のものを用いた評価を行うこととする。 
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なお、現行の第一種指定化学物質については、環境での存在に関する情報として、製造輸入

量及び一般環境中での検出に加えて PRTRに基づく排出・移動実績についても考慮することも
場合によっては必要である。すなわち、現行第一種指定化学物質のうち、①１年間の製造輸入

量が一定量以上及び②最近１０年間での一般環境中複数地点の検出のいずれの条件も満たさな

くなったものであっても、PRTR に基づく届出・推計実績がある場合には、初期リスク評価等
におけるリスクの懸念等を踏まえ、引き続き第一種指定化学物質として残すこととする。 

 
＜物質選定＞ 

上記の考え方に基づき、有害性の判断基準と環境での存在に関する判断基準をともに満たす

別表２（第一種指定化学物質及び特定第一種指定化学物質）、３（第二種指定化学物質）に示す

物質を、新たな化管法対象物質として選定することが適当である。 
 
３．今後の課題 
今回、化管法対象から除外される現行対象物質のうち、環境での存在（製造・輸入量又は一般

環境中での検出）にかかる判断基準を満たさなくなったものについても、有害性の観点からは引

き続き注意を要する物質であり、除外に伴う製造量等の増加の可能性もある。このため、このよ

うな物質については、引き続き、製造・輸入状況の把握や一般環境中での存在の監視に努める必

要がある。さらに、このような物質については、事業者による自主的な取組として、今後ともMSDS
の提供を継続することが望まれる。 
今回の対象物質見直しにおいては、対象除外物質の確認の際、初期リスク評価の結果を部分的

に用いることとしたが、次回の見直しにおいては、今後の評価作業の進展に応じて、初期リスク

評価の結果のより一層の活用を検討することとする。また、次回の見直しにおいては、物質選定

基準と GHS との一層の整合化を目指すとともに、付随的生成物の選定に向けた排出量把握方法
の確立などの課題に引き続き取り組む必要がある。 
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別表１ 
有害性情報の収集・整理のための情報源 

エンド

ポイン

ト 
前回答申の情報源 GHS 危険有害性分類事業の情報源 

今回の対象物質選定

に用いた情報源 

発がん

性 

WHO ： International 
Agency for Research on 
Cancer（IARC：国際がん研
究機関） 
米国 EPA（米国環境保護庁） 
European Union（欧州連
合） 
National Toxicological 
Program（NTP：米国国家
毒性プログラム） 
American Conference of 
Governmental Industrial 
Hygienists（ACGIH：米国
産業衛生専門家会議） 
日本産業衛生学会 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 

変異原

性 

EU 
WHO/IPCS ：

Environmental Health 
Criteria （EHC：環境保健
クライテリア） 
German Chemical 
Society-Advisory 
Committee on Existing 
Chemicals of 
Environmental Relevance
（BUA）report 
European Center for 
Ecotoxicology and 
Toxicology of Chemicals
（ECETOC） 
OECD SIDS （Screening 
Information Data Set ）
Initial Assessment Report 
厚労省試験報告：「化学物質

Priority-1 

（財）化学物質評価研究機構

（CERI）：「化学物質安全性（ハザ
ード）データ集」 
CERI・（独）製品評価技術基盤機構
（NITE）：「化学物質有害性評価書」 
NITE：「化学物質の初期リスク評価
書」 
厚労省試験報告：「化学物質毒性試験

報告」化学物質点検推進連絡協議会 
環境省：「化学物質の環境リスク評価」 
OECD SIDS Initial Assessment 
Report 
WHO/IPCS：EHC 
WHO/IPCS：Concise International 
Chemical Assessment Documents
（CICAD：国際簡潔評価文書） 
ACGIH ： Documentation of the 
threshold limit values for chemical 
substances 
ド イ ツ 学 術 振 興 会 （ DFG ）： 
Occupational Toxicants  Critical 
Data Evaluation for MAK Values 
and Classification of Carcinogens 
EUリスク評価書 
カナダ環境省：Priority Substance 
Assessment Reports 
オ ー ス ト ラ リ ア NICNAS ：
Assessment Report 
ECETOC 
Patty’s Toxicology 
WHO：IARC 
米国 EPA： IRIS 
NTP 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 
「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-1
情報源 
 
 
【優先順位２】 

「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-2
情報源 
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毒性試験報告」 
厚労省：「労働安全衛生法有

害性調査制度に基づく既存

化学物質変異原性試験デー

タ集」  

経口慢

性 毒

性、吸

入慢性

毒性、

作業環

境許容

濃度か

ら得ら

れる吸

入慢性

毒性 

WHO 飲料水質ガイドライ
ン 
EPA水質クライテリア 
日本の水質汚濁に係る環境

基準値と要監視項目指針値 
米国 EPA：Integrated Risk 
Information System（IRIS） 
WHO 欧州地域事務局大気
質ガイドライン 
日本の大気汚染に係る環境

基準値 
ACGIH 
日本産業衛生学会 
登録農薬 ADI 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 
「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-1
情報源 
 
「その他」 
日本の水質汚濁に係

る環境基準値と要監

視項目指針値、食品安

全委員会評価書、

FAO/WHO 合同残留
農 薬 専 門 家 会 議 : 
Joint Meeting on 
Pesticide Residues 
（ JMPR ） 、
FAO/WHO 合同食品
添加物専門家会議 : 
Joint Expert 
Committee on Food 
Additives（JECFA） 
 
 
【優先順位２】 

「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-2
情報源 

生殖発

生毒性 

EU リスク警句（EHC、
BUA、ECETOC、SIDS 等
で根拠となるデータがある

場合） 

日本産業衛生学会：「許容濃度の勧告」 
ATSDR: Toxicological Profile 
 
Priority-2 

米国国立労働衛生研究所（NIOSH）：
RTECS 
WHO/IPCS ：「 ICSC カ ー ド
（ International Chemical Safety 
Cards）」 
EU European Chemicals Bureau 
（ECB）：  International Uniform 
Chemical Information Database 
（IUCLID） 
EU第７次修正指令 AnnexⅠ（EU分
類） 
HSDB: Hazardous Substance Data 
Bank 
New Jersey Department of Health 
and Senior Services ：Hazardous 
Substance Fact Sheet  
Sittig’s Handbook of Toxic and 
Hazardous Chemicals and 
Carcinogens 
BUA Report 
Dreisbach’s Handbook of Poisoning 
 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 
「GHS 危険有害性分
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類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-1
情報源 
 
 
【優先順位２】 

「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-2
情報源 

感作性 

日本産業衛生学会（気道感

作性第 1、2 群） 
ACGIH（ EHC、 BUA、
ECETOC、SIDS 等で根拠
となるデータがある場合） 
EU リスク警句（EHC、
BUA、ECETOC、SIDS 等
で根拠となるデータがある

場合） 

 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 
「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-1
情報源 
 
 
【優先順位２】 

「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-2
情報源 

生態毒

性 

ECETOC 
環境省において実施して評

価した生態影響試験報告 
日本において登録されてい

る農薬に関する公表データ 
EUリスク警句（根拠となる
データがある場合） 
 

Priority-1 

環境省「化学物質の生態影響試験につ

いて」 
環境省：「化学物質の環境リスク評価」 
OECD SIDS Initial Assessment 
Report 
WHO/IPCS：EHC 
WHO/IPCS：CICAD  
EUリスク評価書 
カナダ環境省：Priority Substance 
Assessment Reports 
オ ー ス ト ラ リ ア NICNAS ：
Assessment Report 
ECETOC ：Technical Reportシリー
ズ ・ TR91 （ Aquatic Hazard 

【優先順位１】 

「前回答申の情報源」 
 
「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-1
情報源 
 
 
【優先順位２】 

「GHS 危険有害性分
類事業（当時）の情報

源」のうち Priority-2
情報源 
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AssessmentⅡ） * 
WHO/FAO Pesticide Data Sheets 
CERI：「化学物質安全性（ハザード）
データ集」 
CERI・NITE：「化学物質有害性評価
書」 
 
Priority-2 

AQUIRE （ Aquatic Toxicity 
Information Retrieval） 
HSDB 
ECB：ESIS（European Chemical 
Substances Information System） 、
IUCLID 
ECB：The N-CLASS Database on 
Environmental Hazard 
Classification 
BUA Report 
 

 
 



別表２

番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

1 - 亜鉛の水溶性化合物
2 79-06-1 アクリルアミド
3 140-88-5 アクリル酸エチル
4 - アクリル酸及びその水溶性塩
5 2439-35-2 アクリル酸二―（ジメチルアミノ）エチル
6 818-61-1 アクリル酸二―ヒドロキシエチル
7 141-32-2 アクリル酸ノルマル―ブチル
8 13048-33-4 ニアクリル酸ヘキサメチレン
9 96-33-3 アクリル酸メチル
10 107-13-1 アクリロニトリル
11 107-02-8 アクロレイン
12 26628-22-8 アジ化ナトリウム
13 75-07-0 アセトアルデヒド
14 75-05-8 アセトニトリル
15 75-86-5 アセトンシアノヒドリン
16 83-32-9 アセナフテン
17 78-67-1 二・二′―アゾビスイソブチロニトリル
18 90-04-0 オルト―アニシジン
19 62-53-3 アニリン
20 82-45-1 一－アミノ－九・十－アントラキノン
21 141-43-5 二―アミノエタノール

22 1698-60-8 五‐アミノ‐四‐クロロ‐二‐フェニルピリダジン‐三（二Ｈ）‐オン（別名　クロリダゾン）

23 120068-37-3
五―アミノ―一―［二・六―ジクロロ―四―（トリフルオロメチル）フェニ
ル］―三―シアノ―四―［（トリフルオロメチル）スルフィニル］ピラゾール
（別名フィプロニル）

24 123-30-8 パラ―アミノフェノール
25 591-27-5 メタ―アミノフェノール

26 21087-64-9 四―アミノ―六―ターシャリ―ブチル―三―メチルチオ―一・二・四―トリアジン―五（四Ｈ）―オン（別名　メトリブジン）
27 107-11-9 三―アミノ―一―プロペン

28 41394-05-2 四‐アミノ‐三‐メチル‐六‐フェニル‐一・二・四‐トリアジン‐五（四Ｈ）‐オン（別名　メタミトロン）
29 107-18-6 アリルアルコール
30 106-92-3 一―アリルオキシ―二・三―エポキシプロパン

31 - 直鎖アルキルベンゼンスルホン酸及びその塩（アルキル基の炭素数が
一〇から一四までのもの及びその混合物に限る。）

32 - アンチモン及びその化合物
33 120-12-7 アントラセン
34 1332-21-4 石綿 ○

35 4098-71-9 三―イソシアナトメチル―三・五・五―トリメチルシクロヘキシル＝イソシアネート
36 78-84-2 イソブチルアルデヒド
37 78-79-5 イソプレン
38 80-05-7 四・四′―イソプロピリデンジフェノール（別名ビスフェノールA）

39 4162-45-2 二・二′―[イソプロピリデンビス[（二・六―ジブロモ―四・一―フェニレン）オキシ］］ジエタノール

40 22224-92-6 Ｎ―イソプロピルアミノホスホン酸Ｏ―エチル―Ｏ―（三―メチル―四―メチルチオフェニル）（別名フェナミホス）

41 149877-41-8 イソプロピル＝二－（四－メトキシビフェニル－三－イル）ヒドラジノホルマート（別名　ビフェナゼート）

42 66332-96-5 三′―イソプロポキシ―二―トリフルオロメチルベンズアニリド（別名　フルトラニル）
43 96-45-7 二―イミダゾリジンチオン
44 13516-27-3 一・一′―［イミノジ（オクタメチレン）］ジグアニジン（別名イミノクタジン）
45 - インジウム及びその化合物
46 75-08-1 エタンチオール

47 76578-14-8 エチル＝二―［四―（六―クロロ―二―キノキサリニルオキシ）フェノキシ］プロピオナート（別名キザロホップエチル）

48 36335-67-8 Ｏ―エチル＝Ｏ―（六―ニトロ―m―トリル）＝セカンダリ―ブチルホスホルアミドチオアート（別名ブタミホス）

第一種指定化学物質及び特定第一種指定化学物質の候補リスト
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番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

49 2104-64-5 Ｏ―エチル＝Ｏ―四―ニトロフェニル＝フェニルホスホノチオアート（別名EPN）

50 40487-42-1 N―（一―エチルプロピル）―二・六―ジニトロ―三・四―キシリジン（別名ペンディメタリン）

51 2212-67-1 Ｓ―エチル＝ヘキサヒドロ―一Ｈ―アゼピン―一―カルボチオアート（別名モリネート）
52 149-57-5 二―エチルヘキサン酸

53 83130-01-2
エチル＝（Ｚ）―三―〔Ｎ―ベンジル―Ｎ―〔〔メチル（一―メチルチオエチ
リデンアミノオキシカルボニル）アミノ〕チオ〕アミノ〕プロピオナート（別名
アラニカルブ）

54 100-41-4 エチルベンゼン

55 98886-44-3 Ｏ―エチル＝Ｓ―一―メチルプロピル＝（二―オキソ―三―チアゾリジニル）ホスホノチオアート（別名ホスチアゼート）
56 151-56-4 エチレンイミン
57 75-21-8 エチレンオキシド ○
58 110-80-5 エチレングリコールモノエチルエーテル
59 109-86-4 エチレングリコールモノメチルエーテル
60 107-15-3 エチレンジアミン
61 60-00-4 エチレンジアミン四酢酸

62 12427-38-2 Ｎ・Ｎ′―エチレンビス（ジチオカルバミン酸）マンガン（別名マンネブ）

63 8018-01-7
Ｎ・Ｎ′―エチレンビス（ジチオカルバミン酸）マンガンとＮ・Ｎ′―エチレ
ンビス（ジチオカルバミン酸）亜鉛の錯化合物（別名マンコゼブ又はマン
ゼブ）

64 85-00-7 一・一′―エチレン―二・二′―ビピリジニウム＝ジブロミド（別名ジクア
トジブロミド又はジクワット）

65 80844-07-1 二―（四―エトキシフェニル）―二―メチルプロピル＝三―フェノキシベンジルエーテル（別名エトフェンプロックス）
66 106-89-8 エピクロロヒドリン
67 106-88-7 一・二―エポキシブタン
68 556-52-5 二・三―エポキシ―一―プロパノール
69 75-56-9 一・二―エポキシプロパン（別名酸化プロピレン）
70 122-60-1 二・三―エポキシプロピル＝フェニルエーテル
71 155569-91-8 エマメクチン安息香酸塩

72 7705-08-0 塩化第二鉄

73 85535-84-8 塩化パラフィン（炭素数が十から十三までのもの及びその混合物に限る。）
74 111-87-5 一―オクタノール
75 1806-26-4 p―オクチルフェノール
76 - カドミウム及びその化合物 ○
77 105-60-2 ε―カプロラクタム
78 156-62-7 カルシウムシアナミド
79 105-67-9 二・四―キシレノール
80 576-26-1 二・六―キシレノール
81 - キシレン
82 91-22-5 キノリン
83 - 銀及びその水溶性化合物
84 98-82-8 クメン
85 107-22-2 グリオキサール
86 111-30-8 グルタルアルデヒド
87 - クレゾール
88 - クロム及び三価クロム化合物
89 - 六価クロム化合物 ○

90 - クロロアニリン

91 1912-24-9 二―クロロ―四―エチルアミノ―六―イソプロピルアミノ―一・三・五―トリアジン（別名アトラジン）

92 21725-46-2 二―（四―クロロ―六―エチルアミノ―一・三・五―トリアジン―二―イル）アミノ―二―メチルプロピオノニトリル（別名シアナジン）

93 129558-76-5 四―クロロ―三―エチル―一―メチル―Ｎ―［四―（パラトリルオキシ）ベンジル］ピラゾール―五―カルボキサミド（別名　トルフェンピラド）
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番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

94 51218-45-2 二―クロロ―二′―エチル―Ｎ―（二―メトキシ―一―メチルエチル）―六′―メチルアセトアニリド（別名メトラクロール）

95 75-01-4 クロロエチレン（別名塩化ビニル） ○

96 7085-19-0 （ＲＳ）－二－（四－クロロ－オルト－トリルオキシ）プロパン酸（別名　メコプロップ）

97 79622-59-6
三―クロロ―N―（三―クロロ―五―トリフルオロメチル―二―ピリジル）
―アルファ・アルファ・アルファ―トリフルオロ―二・六―ジニトロ―p―ト
ルイジン（別名フルアジナム）

98 119446-68-3
一―（[二―［二―クロロ―四―（四―クロロフェノキシ）フェニル］―四―メ
チル―一・三―ジオキソラン―二―イル]メチル）―一Ｈ―一・二・四―トリ
アゾール（別名ジフェノコナゾール）

99 611-19-8 一－クロロ－二－（クロロメチル）ベンゼン
100 79-11-8 クロロ酢酸
101 105-39-5 クロロ酢酸エチル

102 51218-49-6 二―クロロ―二′・六′―ジエチル―Ｎ―（二―プロポキシエチル）アセトアニリド（別名プレチラクロール）

103 15972-60-8 二―クロロ―二′・六′―ジエチル―Ｎ―（メトキシメチル）アセトアニリド（別名アラクロール）
104 97-00-7 一―クロロ―二・四―ジニトロベンゼン
105 75-68-3 一―クロロ―一・一―ジフルオロエタン（別名HCFC―一四二ｂ）
106 75-45-6 クロロジフルオロメタン（別名HCFC―二二）
107 2837-89-0 二―クロロ―一・一・一・二―テトラフルオロエタン（別名HCFC―一二四）
108 - クロロトリフルオロエタン（別名HCFC―一三三）
109 75-72-9 クロロトリフルオロメタン（別名CFC―一三）
110 95-49-8 オルト―クロロトルエン
111 106-43-4 パラ－クロロトルエン
112 121-87-9 二－クロロ－四－ニトロアニリン
113 88-73-3 二―クロロニトロベンゼン

114 122-34-9 二―クロロ―四・六―ビス（エチルアミノ）―一・三・五―トリアジン（別名シマジン又はCAT）

115 133220-30-1 （ＲＳ）－二－〔二－（三－クロロフェニル）－二・三－エポキシプロピル〕－二－エチルインダン－一・三－ジオン（別名　インダノファン）

116 158237-07-1
四－（二－クロロフェニル）－Ｎ－シクロヘキシル－Ｎ－エチル－四・五－
ジヒドロ－五－オキソ－一Ｈ－テトラゾール－一－カルボキサミド（別名
フェントラザミド）

117 107534-96-3
（ＲＳ）－一－パラ－クロロフェニルl－四・四－ジメチル－三－（一Ｈ－
一・二・四－トリアゾール－一－イルメチル）ペンタン－三－オール（別名
テブコナゾール）

118 88671-89-0 二―（四―クロロフェニル）―二―（一Ｈ―一・二・四―トリアゾール―一―イルメチル）ヘキサンニトリル（別名ミクロブタニル）

119 114369-43-6
（ＲＳ）―四―（四―クロロフェニル）―二―フェニル―二―（一Ｈ―一・
二・四―トリアゾール―一―イルメチル）ブチロニトリル（別名　フェンブコ
ナゾール）

120 95-57-8 オルト－クロロフェノール
121 106-48-9 パラ―クロロフェノール
122 598-78-7 二―クロロプロピオン酸
123 107-05-1 三―クロロプロペン（別名塩化アリル）

124 78587-05-0
（四ＲＳ・五ＲＳ）－五－（四－クロロヘキシル）－Ｎ－シクロヘキシル－四
－メチル－二－オキソ－一・三－チアゾリジン－三－カルボキサミド（別
名　ヘキシチアゾクス）

125 99485-76-4 一－（二－クロロベンジル）－三－（一－メチル－一－フェニルエチル）ウレア（別名　クミルロン）
126 108-90-7 クロロベンゼン
127 76-15-3 クロロペンタフルオロエタン（別名CFC－一一五）
128 67-66-3 クロロホルム
129 74-87-3 クロロメタン（別名塩化メチル）
130 59-50-7 四―クロロ―三―メチルフェノール
131 94-74-6 （四―クロロ―二―メチルフェノキシ）酢酸（別名MCP又はMCPA）
132 563-47-3 三―クロロ―二―メチル―一―プロペン
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番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

133 - コバルト及びその化合物

134 111-15-9 酢酸二―エトキシエチル（別名エチレングリコールモノエチルエーテルアセテート）

135 108-05-4 酢酸ビニル

136 110-49-6 酢酸二―メトキシエチル（別名エチレングリコールモノメチルエーテルアセテート）
137 90-02-8 サリチルアルデヒド
138 420-04-2 シアナミド

139 139920-32-4 （ＲＳ）―二―シアノ―Ｎ―［（Ｒ）―一―（二・四―ジクロロフェニル）エチル］―三・三―ジメチルブチラミド（別名ジクロシメツト）

140 66841-25-6
（Ｓ）―アルファ―シアノ―三―フェノキシベンジル＝（一Ｒ・三Ｓ）―二・二
―ジメチル―三―（一・二・二・二―テトラブロモエチル）シクロプロパンカ
ルボキシラート（別名　トラロメトリン）

141 39515-41-8 （ＲＳ）－アルファ－シアノ－三－フェノキシベンジル＝二・二・三・三－テトラメチルシクロプロパンカルボキシラート（別名　フェンプロパトリン）

142 57966-95-7 トランス―一―（二―シアノ―二―メトキシイミノアセチル）―三―エチルウレア（別名シモキサニル）
143 615-05-4 二・四―ジアミノアニソール
144 101-80-4 四・四′―ジアミノジフェニルエーテル
145 - 無機シアン化合物（錯塩及びシアン酸塩を除く。）
146 100-37-8 二―（ジエチルアミノ）エタノール

147 29232-93-7 Ｏ－二－ジエチルアミノ－六－メチルピリミジン－四－イル＝Ｏ・Ｏ－ジメチル＝ホスホロチオアート（別名　ピリミホスメチル）

148 28249-77-6 Ｎ・Ｎ―ジエチルチオカルバミン酸Ｓ―四―クロロベンジル（別名チオベンカルブ又はベンチオカーブ）

149 125306-83-4
N・N―ジエチル―三―（二・四・六―トリメチルフェニルスルホニル）―一
H―一・二・四―トリアゾール―一―カルボキサミド（別名カフェンストロー
ル）

150 56-23-5 四塩化炭素
151 123-91-1 一・四―ジオキサン
152 646-06-0 一・三―ジオキソラン

153 15263-53-3 一・三―ジカルバモイルチオ―二―（Ｎ・Ｎ―ジメチルアミノ）―プロパン（別名　カルタップ）

154 7696-12-0
シクロヘキサ－一－エンe－一・二－ジカルボキシイミドメチル＝（一ＲＳ）
－シス－トランス－二・二－ジメチル－三－（二－メチルプロパ－一－エ
ニル）シクロプロパンカルボキシラート（別名　テトラメトリン）

155 108-91-8 シクロヘキシルアミン
156 17796-82-6 Ｎ－（シクロヘキシルチオ）フタルイミド
157 - ジクロロアニリン
158 107-06-2 一・二―ジクロロエタン
159 75-35-4 一・一―ジクロロエチレン（別名塩化ビニリデン）
160 156-59-2 シス―一・二―ジクロロエチレン
161 101-14-4 三・三′―ジクロロ―四・四′―ジアミノジフェニルメタン
162 75-71-8 ジクロロジフルオロメタン（別名CFC―一二）

163 23950-58-5 三・五―ジクロロ―N―（一・一―ジメチル―二―プロピニル）ベンズアミド（別名プロピザミド）
164 - ジクロロテトラフルオロエタン（別名CFC―一一四）
165 306-83-2 二・二―ジクロロ―一・一・一―トリフルオロエタン（別名HCFC―一二三）
166 95-73-8 ニ・四－ジクロロトルエン
167 99-54-7 一,二―ジクロロ―四―ニトロベンゼン
168 89-61-2 一・四―ジクロロ―二―ニトロベンゼン

169 36734-19-7 三－（三・五－ジクロロフェニル）‐Ｎ－イソプロピル－二・四‐ジオキソイミダゾリジン－一－カルボキサミド（別名　イプロジオン）

170 330-54-1 三―（三・四―ジクロロフェニル）―一・一―ジメチル尿素（別名ジウロン又はDCMU）

171 112281-77-3
（ＲＳ）－二－（二・四－ジクロロフェニル）－三－（一Ｈ－一・二・四－トリ
アゾール－一－イル）プロピル=一・一・二・二－テトラフルオロエチル=
エーテル（別名　テトラコナゾール）

172 60207-90-1
（二ＲＳ・四ＲＳ;二ＲＳ・四ＳＲ）－一－[二－（二・四－ジクロロフェニル）－
四－プロピル－一・三－ジオキソラン－二－イルメチル]－一Ｈ－一・二・
四－トリアゾール（別名　プロピコナゾール）
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番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

173 153197-14-9
三－［一－（三・五－ジクロロフェニル）－一－メチルエチル］－三・四－
ジヒドロ－六－メチル－五－フェニル－二Ｈ－一・三－オキサジン－四
－オン（別名　オキサジクロメホン）

174 50471-44-8 （ＲＳ）－三－（三・五－ジクロロフェニル）－五－メチル－五－ビニル－一・三－オキサゾリジン－二・四－ジオン（別名　ビンクロゾリン）

175 330-55-2 三―（三・四―ジクロロフェニル）―一―メトキシ―一―メチル尿素（別名リニュロン）
176 94-75-7 二・四―ジクロロフェノキシ酢酸（別名二・四―D又は二・四―PA）
177 1717-00-6 一・一―ジクロロ―一―フルオロエタン（別名HCFC―一四一ｂ）
178 75-43-4 ジクロロフルオロメタン（別名HCFC―二一）
179 78-87-5 一・二―ジクロロプロパン
180 542-75-6 一・三―ジクロロプロペン（別名D―D）
181 91-94-1 三・三′―ジクロロベンジジン

182 - ジクロロベンゼン

183 71561-11-0 二―[四―（二・四―ジクロロベンゾイル）―一・三―ジメチル―五―ピラゾリルオキシ]アセトフェノン（別名ピラゾキシフェン）
184 1194-65-6 二・六―ジクロロベンゾニトリル（別名ジクロベニル又はDBN）

185 58011-68-0 四―（二・四―ジクロロベンゾイル）―一・三―ジメチル―五―ピラゾリル＝四―トルエンスルホナート（別名　ピラゾレート）
186 - ジクロロペンタフルオロプロパン（別名HCFC―二二五）
187 75-09-2 ジクロロメタン（別名塩化メチレン）
188 3347-22-6 二・三―ジシアノ―一・四―ジチアアントラキノン（別名ジチアノン）
189 101-83-7 Ｎ・Ｎ－ジシクロヘキシルアミン
190 4979-32-2 Ｎ・Ｎ―ジシクロヘキシル―二―ベンゾチアゾールスルフェンアミド
191 77-73-6 ジシクロペンタジエン

192 50512-35-1 一・三―ジチオラン―二―イリデンマロン酸ジイソプロピル（別名イソプロチオラン）

193 17109-49-8 ジチオりん酸Ｏ―エチル―Ｓ・Ｓ―ジフェニル（別名エディフェンホス又はEDDP）

194 298-04-4 ジチオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―S―（二―エチルチオエチル）（別名エチルチオメトン又はジスルホトン）

195 2310-17-0 ジチオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―Ｓ―[（六―クロロ―二・三―ジヒドロ―二―オキソベンゾオキサゾリニル）メチル]（別名ホサロン）

196 34643-46-4 ジチオりん酸Ｏ―二・四―ジクロロフェニル―Ｏ―エチル―S―プロピル（別名プロチオホス）

197 950-37-8
ジチオりん酸Ｓ―（二・三―ジヒドロ―五―メトキシ―二―オキソ―一・
三・四―チアジアゾール―三―イル）メチル―O・O―ジメチル（別名メチ
ダチオン又はDMTP）

198 121-75-5 ジチオりん酸Ｏ・Ｏ―ジメチル―Ｓ―一・二―ビス（エトキシカルボニル）エチル（別名マラソン又はマラチオン）

199 60-51-5 ジチオりん酸Ｏ・Ｏ―ジメチル―S―[（Ｎ―メチルカルバモイル）メチル]
（別名ジメトエート）

200 16090-02-1
ジナトリウム＝二・二′―ビニレンビス[五―（四―モルホリノ―六―アニ
リノ―一・三・五―トリアジン―二―イルアミノ）ベンゼンスルホナート]（別
名CIフルオレスセント二百六十）

201 25321-14-6 ジニトロトルエン
202 51-28-5 二・四―ジニトロフェノール
203 1321-74-0 ジビニルベンゼン
204 122-39-4 ジフェニルアミン
205 101-84-8 ジフェニルエーテル
206 102-06-7 一・三－ジフェニルグアニジン

207 55285-14-8 Ｎ―ジブチルアミノチオ―N―メチルカルバミン酸二・三―ジヒドロ―二・二―ジメチル―七―ベンゾ［ｂ］フラニル（別名カルボスルファン）
208 124-48-1 ジブロモクロロメタン
209 10222-01-2 二・二－ジブロモ－二－シアノアセトアミド
210 - ジブロモテトラフルオロエタン（別名ハロン―二四〇二）

211 30560-19-1 （ＲＳ）―Ｏ・Ｓ―ジメチル=アセチルホスホルアミドチオアート（別名　アセフェート）
212 127-19-5 Ｎ・Ｎ―ジメチルアセトアミド
213 95-68-1 二・四－ジメチルアニリン
214 87-62-7 二・六―ジメチルアニリン
215 121-69-7 Ｎ・Ｎ―ジメチルアニリン
216 31895-21-3 五―ジメチルアミノ―一・二・三―トリチアン（別名　チオシクラム）
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217 124-40-3 ジメチルアミン
218 624-92-0 ジメチルジスルフィド
219 - ジメチルジチオカルバミン酸の水溶性塩

220 82560-54-1
二・二―ジメチル―二・三―ジヒドロ―一―ベンゾフラン―七―イル＝Ｎ
―〔Ｎ―（二―エトキシカルボニルエチル）―Ｎ―イソプロピルスルフェナ
モイル〕―Ｎ―メチルカルバマート（別名ベンフラカルブ）

221 62850-32-2 Ｎ・Ｎ―ジメチルチオカルバミン酸Ｓ―四―フェノキシブチル（別名フェノチオカルブ）
222 112-18-5 Ｎ・Ｎ―ジメチルドデシルアミン
223 1643-20-5 Ｎ・Ｎ―ジメチルドデシルアミン＝N―オキシド

224 52-68-6 ジメチル＝二・二・二―トリクロロ―一―ヒドロキシエチルホスホナート
（別名トリクロルホン又はDEP）

225 57-14-7 一・一―ジメチルヒドラジン

226 1910-42-5 一・一′―ジメチル―四・四′―ビピリジニウム＝ジクロリド（別名パラコートまたはパラコートジクロリド）
227 91-97-4 三・三'－ジメチルビフェニル－四・四'－ジイル=ジイソシアネート

228 23564-05-8 ジメチル＝四・四′－（オルト－フェニレン）ビス（三－チオアロファナート）（別名　チオファネートメチル）

229 793-24-8 Ｎ－（一・三－ジメチルブチル）－Ｎ'－フェニル－パラ－フェニレンジアミン
230 119-93-7 三・三′―ジメチルベンジジン（別名オルト―トリジン）
231 68-12-2 N・N―ジメチルホルムアミド

232 2597-03-7 二―［（ジメトキシホスフィノチオイル）チオ］―二―フェニル酢酸エチル（別名フェントエート又はPAP）
233 7726-95-6 臭素
234 - 臭素酸の水溶性塩

235 3861-47-0 三・五―ジヨード―四―オクタノイルオキシベンゾニトリル（別名アイオキシニル）
236 - 水銀及びその化合物
237 61788-32-7 水素化テルフェニル
238 - 有機スズ化合物
239 100-42-5 スチレン
240 4016-24-4 二－スルホヘキサデカン酸－一－メチルエステルナトリウム塩
241 - セレン及びその化合物
242 - ダイオキシン類 ○

243 533-74-4 二―チオキソ―三・五―ジメチルテトラヒドロ―二Ｈ―一・三・五―チアジアジン（別名ダゾメット）
244 62-56-6 チオ尿素
245 108-98-5 チオフェノール

246 77458-01-6 チオりん酸Ｏ―一―（四―クロロフェニル）―四―ピラゾリル―Ｏ―エチル―Ｓ―プロピル（別名ピラクロホス）

247 333-41-5 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―Ｏ―（二―イソプロピル―六―メチル―四―ピリミジニル）（別名ダイアジノン）

248 2921-88-2 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―Ｏ―（三・五・六―トリクロロ―二―ピリジル）（別名クロルピリホス）

249 18854-01-8 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―Ｏ―（五―フェニル―三―イソオキサゾリル）（別名イソキサチオン）

250 122-14-5 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジメチル―Ｏ―（三―メチル―四―ニトロフェニル）（別名フェニトロチオン又はMEP）

251 55-38-9 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジメチル―Ｏ―（三―メチル―四―メチルチオフェニ
ル）（別名フェンチオン又はMPP）

252 41198-08-7 チオりん酸Ｏ―四―ブロモ―二―クロロフェニル―Ｏ―エチル―S―プロピル（別名プロフェノホス）

253 26087-47-8 チオりん酸S―ベンジル―Ｏ・Ｏ―ジイソプロピル（別名イプロベンホス又はIBP）
254 112-30-1 一―デカノール（別名　ノルマル―デシルアルコール）
255 1163-19-5 デカブロモジフェニルエーテル
256 334-48-5 デカン酸

257 100-97-0 一・三・五・七―テトラアザトリシクロ[三.三.一.一三.七]デカン（別名ヘキサメチレンテトラミン）
258 97-77-8 テトラエチルチウラムジスルフィド（別名ジスルフィラム）
259 1897-45-6 テトラクロロイソフタロニトリル（別名クロロタロニル又はTPN）
260 127-18-4 テトラクロロエチレン

14



番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

261 27355-22-2 四・五・六・七―テトラクロロイソベンゾフラン―一（三Ｈ）―オン（別名　フサライド）
262 - テトラクロロジフルオロエタン（別名CFC―一一二）
263 118-75-2 二・三・五・六―テトラクロロ―パラ―ベンゾキノン
264 11070-44-3 テトラヒドロメチル無水フタル酸

265 79538-32-2
二・三・五・六―テトラフルオロ―四―メチルベンジル＝（Ｚ）―三―（二―
クロロ―三・三・三―トリフルオロ―一―プロペニル）―二・二―ジメチル
シクロプロパンカルボキシラート（別名テフルトリン）

266 59669-26-0
三・七・九・一三―テトラメチル―五・一一―ジオキサ―二・八・一四―トリ
チア―四・七・九・一二―テトラアザペンタデカ―三・一二―ジエン―六・
一〇―ジオン（別名　チオジカルブ）

267 137-26-8 テトラメチルチウラムジスルフィド（別名チラウム又はチラム）

268 505-32-8 三・七・一一・一五－テトラメチル－一－ヘキサデセン－三－オール（別名　イソフィトール）
269 100-21-0 テレフタル酸
270 120-61-6 テレフタル酸ジメチル
271 - 銅水溶性塩（錯塩を除く。）
272 112-53-8 一―ドデカノール（別名　ノルマル―ドデシルアルコール）
273 25103-58-6 ターシャリ―ドデカンチオール
274 151-21-3 ドデシル硫酸ナトリウム
275 112-57-2 三・六・九―トリアザウンデカン―一・一一―ジアミン
276 121-44-8 トリエチルアミン
277 112-24-3 トリエチレンテトラミン
278 71-55-6 一・一・一―トリクロロエタン
279 79-00-5 一・一・二―トリクロロエタン
280 79-01-6 トリクロロエチレン
281 76-03-9 トリクロロ酢酸
282 108-77-0 二・四・六―トリクロロ―一・三・五―トリアジン
283 - トリクロロトリフルオロエタン（別名CFC―一一三）
284 76-06-2 トリクロロニトロメタン（別名クロロピクリン）
285 55335-06-3 （三・五・六―トリクロロ―二―ピリジル）オキシ酢酸（別名トリクロピル）
286 88-06-2 二・四・六－トリクロロフェノール
287 75-69-4 トリクロロフルオロメタン（別名ＣＦＣ―一一）
288 96-18-4 一・二・三―トリクロロプロパン
289 - トリクロロベンゼン

290 2451-62-9 一・三・五―トリス（二・三―エポキシプロピル）―一・三・五―トリアジン―二・四・六（一Ｈ・三Ｈ・五Ｈ）―トリオン
291 102-82-9 トリブチルアミン

292 1582-09-8 アルファ・アルファ・アルファ―トリフルオロ―二・六―ジニトロ―Ｎ・N―ジプロピル―p―トルイジン（別名トリフルラリン）
293 118-79-6 二・四・六―トリブロモフェノール
294 3452-97-9 三・五・五―トリメチル―一―ヘキサノール
295 95-63-6 一・二・四－トリメチルベンゼン
296 108-67-8 一・三・五―トリメチルベンゼン
297 26471-62-5 トリレンジイソシアネート

298 - トルイジン

299 108-88-3 トルエン
300 25376-45-8 トルエンジアミン
301 91-20-3 ナフタレン
302 3173-72-6 一・五－ナフタレン＝ジイソシアナート
303 7439-92-1 鉛
304 - 鉛化合物 ○
305 7699-43-6 二塩化酸化ジルコニウム
306 7440-02-0 ニッケル
307 - ニッケル化合物 ○
308 139-13-9 ニトリロ三酢酸
309 91-23-6 オルト―ニトロアニソール
310 88-74-4 オルト－ニトロアニリン
311 55-63-0 ニトログリセリン
312 100-00-5 パラ―ニトロクロロベンゼン
313 88-72-2 オルト―ニトロトルエン
314 98-95-3 ニトロベンゼン
315 75-52-5 ニトロメタン
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316 75-15-0 二硫化炭素
317 143-08-8 一―ノナノール（別名　ノルマル―ノニルアルコール）
318 25154-52-3 ノニルフェノール
319 - バナジウム化合物

320 3618-72-2 五′―[N・N―ビス（二―アセチルオキシエチル）アミノ]―二′―（二―ブロモ―四・六―ジニトロフェニルアゾ）―四′―メトキシアセトアニリド

321 1014-70-6 二・四―ビス（エチルアミノ）―六―メチルチオ―一・三・五―トリアジン（別名シメトリン）
322 101-90-6 一・三―ビス［（二・三―エポキシプロピル）オキシ］ベンゼン
323 10380-28-6 ビス（八―キノリノラト）銅（別名オキシン銅又は有機銅）

324 74115-24-5 三・六―ビス（二―クロロフェニル）―一・二・四・五―テトラジン（別名クロフェンチジン）
325 782-74-1 一・二－ビス（二-クロロフェニル）ヒドラジン
326 137-30-4 ビス（Ｎ・Ｎ―ジメチルジチオカルバミン酸）亜鉛（別名ジラム）

327 64440-88-6 ビス（Ｎ・Ｎ―ジメチルジチオカルバミン酸）Ｎ・Ｎ′―エチレンビス（チオカルバモイルチオ亜鉛）（別名ポリカーバメート）
328 80-43-3 ビス（一―メチル―一―フェニルエチル）＝ペルオキシド

329 95465-99-9 Ｓ・Ｓ―ビス（一―メチルプロピル）＝Ｏ―エチル＝ホスホロジチオアート（別名カズサホス）
330 - 砒素及びその無機化合物 ○
331 302-01-2 ヒドラジン
332 99-76-3 四－ヒドロキシ安息香酸メチル
333 103-90-2 Ｎ－（四－ヒドロキシフェニル）アセトアミド
334 123-31-9 ヒドロキノン
335 100-40-3 四―ビニル―一―シクロヘキセン
336 100-69-6 二―ビニルピリジン
337 88-12-0 Ｎ―ビニル―二―ピロリドン
338 92-52-4 ビフェニル
339 110-85-0 ピペラジン
340 110-86-1 ピリジン
341 120-80-9 ピロカテコール（別名カテコール）
342 96-09-3 フェニルオキシラン
343 100-63-0 フェニルヒドラジン
344 90-43-7 二－フェニルフェノール
345 941-69-5 Ｎ－フェニルマレイミド

346 - フェニレンジアミン

347 108-95-2 フェノール

348 52645-53-1 三―フェノキシベンジル＝三―（二・二―ジクロロビニル）―二・二―ジメチルシクロプロパンカルボキシラート（別名ペルメトリン）
349 106-99-0 一・三―ブタジエン ○
350 131-17-9 フタル酸ジアリル
351 84-66-2 フタル酸ジエチル
352 84-74-2 フタル酸ジ―ノルマル―ブチル
353 117-81-7 フタル酸ビス（二―エチルヘキシル）
354 85-68-7 フタル酸ノルマル―ブチル＝ベンジル

355 69327-76-0 二―ターシャリ―ブチルイミノ―三―イソプロピル―五―フェニルテトラヒドロ―四Ｈ―一・三・五―チアジアジン―四―オン（別名ブプロフェジン）

356 112410-23-8 N―ターシャリ―ブチル―N′―（四―エチルベンゾイル）―三・五―ジメチルベンゾヒドラジド（別名テブフェノジド）
357 2426-08-6 ノルマル―ブチル―二・三―エポキシプロピルエーテル

358 17804-35-2 Ｎ―［一―（Ｎ―ノルマル―ブチルカルバモイル）―一Ｈ―二―ベンゾイミダゾリル］カルバミン酸メチル（別名ベノミル）
359 128-37-0 二・六―ジ―ターシャリ―ブチル―四―クレゾール

360 122008-85-9 ブチル＝（Ｒ）―二―［四―（四―シアノ―二―フルオロフェノキシ）フェノキシ］プロピオナート（別名シハロホップブチル）

361 80060-09-9 一―ターシャリ―ブチル―三―（二・六―ジイソプロピル―四―フェノキシフェニル）チオ尿素（別名ジアフェンチウロン）

362 19666-30-9
五－ターシャリ－ブチル－三－（二・四－ジクロロ－五－イソプロポキシ
フェニル）－一・三・四－オキサジアゾール－二（三Ｈ）－オン（別名　オキ
サジアゾン）
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363 134098-61-6
ターシャリ―ブチル＝四―[[[（一・三―ジメチル―五―フェノキシ―四―
ピラゾリル）メチリデン]アミノオキシ]メチル]ベンゾアート（別名フェンピロ
キシメート）

364 75-91-2 ターシャリ―ブチル＝ヒドロペルオキシド

365 2312-35-8 二―（四―ターシャリ―ブチルフェノキシ）シクロヘキシル＝二―プロピニル＝スルフィット（別名プロパルギット又はBPPS）
366 96-76-4 二・四－ジ－ターシャリ－ブチルフェノール
367 89-72-5 オルト―セカンダリ―ブチルフェノール
368 98-54-4 四－ターシャリ－ブチルフェノール

369 96489-71-3 二―ターシャリ―ブチル―五―（四―ターシャリ―ブチルベンジルチオ）―四―クロロ―三（二H）―ピリダジノン（別名ピリダベン）

370 119168-77-3 Ｎ―（四―ターシャリ―ブチルベンジル）―四―クロロ―三―エチル―一―メチルピラゾール―五―カルボキサミド（別名テブフェンピラド）
371 95-31-8 N―（ターシャリ―ブチル）―二―ベンゾチアゾールスルフェンアミド
372 88-60-8 二－ターシャリ－ブチル－五－メチルフェノール

373 25013-16-5 二―ターシャリ―ブチル―四―メトキシフェノール及び三―ターシャリ―ブチル―四―メトキシフェノールの混合物
374 - ふっ化水素及びその水溶性塩
375 4170-30-3 二―ブテナール

376 23184-66-9 Ｎ－ブトキシメチル－二－クロロ－二′・六′－ジエチルアセトアニリド（別名　ブタクロール）
377 110-00-9 フラン

378 12071-83-9 Ｎ・Ｎ′―プロピレンビス（ジチオカルバミン酸）と亜鉛の重合物（別名プロピネブ）
379 107-19-7 二―プロピン―一―オール
380 353-59-3 ブロモクロロジフルオロメタン（別名ハロン―一二一一）
381 75-27-4 ブロモジクロロメタン
382 75-63-8 ブロモトリフルオロメタン（別名ハロン―一三〇一）

383 314-40-9 五―ブロモ―三―セカンダリ―ブチル―六―メチル―一・二・三・四―テトラヒドロピリミジン―二・四―ジオン（別名　ブロマシル）
384 106-94-5 一－ブロモプロパン
385 75-26-3 二―ブロモプロパン ○
386 74-83-9 ブロモメタン（別名臭化メチル）

387 13356-08-6 ヘキサキス（二―メチル―二―フェニルプロピル）ジスタノキサン（別名酸化フェンブタスズ）

388 115-29-7
六・七・八・九・一0・一0―ヘキサクロロ―一・五・五ａ・六・九・九ａ―ヘキ
サヒドロ―六・九―メタノ―二・四・三―ベンゾジオキサチエピン＝三―オ
キシド（別名エンドスルファン又はベンゾエピン）

389 112-02-7 ヘキサデシルトリメチルアンモニウム＝クロリド
390 124-09-4 ヘキサメチレンジアミン
391 822-06-0 ヘキサメチレン＝ジイソシアネート
392 110-54-3 ノルマル－ヘキサン
393 135-19-3 ベタナフトール
394 1763-23-1 ヘプタデカフルオロオクタン－一－スルホン酸（別名　PFOS）
395 - ベリリウム及びその化合物 ○
396 - ペルオキソ二硫酸の水溶性塩
397 98-07-7 ベンジリジン＝トリクロリド ○
398 100-44-7 ベンジル＝クロリド（別名塩化ベンジル）
399 100-52-7 ベンズアルデヒド
400 71-43-2 ベンゼン ○
401 552-30-7 一・二・四―ベンゼントリカルボン酸一・二―無水物

402 73250-68-7 二―（二―ベンゾチアゾリルオキシ）―N―メチルアセトアニリド（別名メフェナセット）
403 119-61-9 ベンゾフェノン
404 87-86-5 ペンタクロロフェノール
405 - ほう素化合物
406 1336-36-3 ポリ塩化ビフェニル（別名PCB）

407 - ポリ（オキシエチレン）＝アルキルエーテル（アルキル基の炭素数が一二
から一五までのもの及びその混合物に限る。）

408 9036-19-5 ポリ（オキシエチレン）＝オクチルフェニルエーテル
409 9004-82-4 ポリ（オキシエチレン）＝ドデシルエ－テル硫酸エステルナトリウム
410 9016-45-9 ポリ（オキシエチレン）＝ノニルフェニルエーテル
411 50-00-0 ホルムアルデヒド ○
412 - マンガン及びその化合物
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413 85-44-9 無水フタル酸
414 108-31-6 無水マレイン酸
415 79-41-4 メタクリル酸
416 688-84-6 メタクリル酸二―エチルヘキシル
417 106-91-2 メタクリル酸二・三―エポキシプロピル
418 2867-47-2 メタクリル酸二―（ジメチルアミノ）エチル
419 97-88-1 メタクリル酸ノルマル―ブチル
420 80-62-6 メタクリル酸メチル

421 89269-64-7 （Z）―二′―メチルアセトフェノン＝四・六―ジメチル―二―ピリミジニルヒドラゾン（別名フェリムゾン）
422 74-89-5 メチルアミン
423 556-61-6 メチル＝イソチオシアネート

424 2631-40-5 N―メチルカルバミン酸二―イソプロピルフェニル（別名イソプロカルブ又はMIPC）

425 1563-66-2 Ｎ―メチルカルバミン酸二・三―ジヒドロ―二・二―ジメチル―七―ベンゾ［ｂ］フラニル（別名カルボフラン）
426 63-25-2 N―メチルカルバミン酸一―ナフチル（別名カルバリル又はNAC）

427 3766-81-2 Ｎ―メチルカルバミン酸二―セカンダリ―ブチルフェニル（別名フェノブカルブ又はBPMC）

428 100784-20-1
メチル＝三―クロロ―五―（四・六―ジメトキシ―二―ピリミジニルカルバ
モイルスルファモイル）―一―メチルピラゾール―四―カルボキシラート
（別名ハロスルフロンメチル）

429 173584-44-6

メチル＝（Ｓ）－七－クロロ－二・三・四ａ・五－テトラヒドロ－二－[メトキ
シカルボニル（四－トリフルオロメトキシフェニル）カルバモイル]インデノ
[一・二－ｅ][一・三・四]オキサジアジン－四ａ－カルボキシラート（別名
インドキサカルブ）

430 33089-61-1 三―メチル―一・五―ジ（二・四―キシリル）―一・三・五―トリアザペンタ―一・四―ジエン（別名アミトラズ）

431 131860-33-8
メチル=（Ｅ）－二－{二－[六－（二－シアノフェノキシ）ピリミジン－四－イ
ルオキシ]フェニル}－三－メトキシアクリラート（別名　アゾキシストロビ
ン）

432 144-54-7 Ｎ―メチルジチオカルバミン酸（別名カーバム）

433 23135-22-0 メチル―Ｎ′・Ｎ′―ジメチル―Ｎ―〔（メチルカルバモイル）オキシ〕―一―チオオキサムイミデート　（別名　オキサミル）

434 136191-64-5 メチル＝二―（四・六―ジメトキシ―二―ピリミジニルオキシ）―六―［一―（メトキシイミノ）エチル］ベンゾアート（別名ピリミノバックメチル）
435 98-83-9 アルファ―メチルスチレン
436 3268-49-3 三－メチルチオプロパナール
437 - メチルナフタレン
438 108-99-6 三―メチルピリジン
439 80-15-9 一－メチル－一－フェニルエチル=ヒドロペルオキシド
440 88-85-7 二―（一―メチルプロピル）―四・六―ジニトロフェノール

441 55814-41-0 二―メチル―Ｎ―［三―（一―メチルエトキシ）フェニル］ベンズアミド（別名メプロニル）

442 16752-77-5 Ｓ―メチル―Ｎ―（メチルカルバモイルオキシ）チオアセチミデート（別名メソミル）
443 25339-17-7 八ーメチルノナンー一ーオール

444 141517-21-7
メチル= （Ｅ）－メトキシイミノ－{（Ｅ）－アルファ－[一－（アルファ・アル
ファ・アルファ－トリフルオロ－メタ－トリル）エチリデンアミノオキシ]－オ
ルト－トリル}アセタート（別名　トリフロキシストロビン）

445 143390-89-0 メチル=（Ｅ）－メトキシイミノ[アルファ－（オルト－トリルオキシ）－オルト－トリル]アセタート（別名　クレソキシムメチル）
446 674-82-8 四－メチレンオキセタン－二－オン
447 101-77-9 四・四′―メチレンジアニリン
448 5124-30-1 メチレンビス（四・一―シクロヘキシレン）＝ジイソシアネート
449 101-68-8 メチレンビス（四・一―フェニレン）＝ジイソシアネート

450 13684-63-4 三－（メトキシカルボニルアミノ）フェニル＝三'－メチルカルバニラート（別名　フェンメディファム）

451 88678-67-5 N―（六―メトキシ―二―ピリジル）―Ｎ―メチルチオカルバミン酸Ｏ―三―ターシャリ―ブチルフェニル（別名ピリブチカルブ）
452 120-71-8 二―メトキシ―五―メチルアニリン
453 149-30-4 ニ－メルカプトベンゾチアゾール
454 - モリブデン及びその化合物
455 95-32-9 二－（モルホリノジチオ）ベンゾチアゾール
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番号 CAS番号 物質名 特定第一種
指定化学物質

456 110-91-8 モルホリン
457 20859-73-8 りん化アルミニウム
458 62-73-7 りん酸ジメチル＝二・二―ジクロロビニル（別名ジクロルボス又はDDVP）
459 78-42-2 りん酸トリス（二―エチルヘキシル）
460 115-96-8 りん酸トリス（二―クロロエチル）
461 1330-78-5 りん酸トリトリル
462 115-86-6 りん酸トリフェニル
463 126-73-8 りん酸トリ―ノルマル―ブチル
※　「溶解性」とは、「常温で中性の水に対し１質量％以上溶解すること」をいう。
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別表３

番号 CAS番号 物質名

1 60-35-5 アセトアミド
2 104-94-9 パラ―アニシジン

3 181587-01-9 五―アミノ―一―（二・六―ジクロロ―四―トリフルオロメチルフェニル）―四―エチルスルフィニル―一Ｈ―ピラゾール―三―カルボニトリル（別名　エチプロール）
4 61-82-5 三―アミノ―一H―一・二・四―トリアゾール（別名アミトロール）
5 6375-47-9 三′―アミノ―四′―メトキシアセトアニリド
6 93-15-2 四―アリル―一・二―ジメトキシベンゼン

7 68955-20-4 アルキル硫酸エステルナトリウム（アルキル基の炭素数が十六から十八までのもの及びその混合物に限る。）
8 51-79-6 ウレタン
9 103-69-5 Ｎ―エチルアニリン

10 834-12-8 二―エチルアミノ―四―イソプロピルアミノ―六―メチルチオ―一・三・五―トリアジン（別名アメトリン）
11 13684-56-5 エチル＝三－フェニルカルバモイルオキシカルバニラート（別名　デスメディファム）

12 82558-50-7 Ｎ－[三－（一－エチル－一－メチルプロピル）－一・二－オキサゾール－五－イル]－二・六－ジメトキシベンズアミド（別名　イソキサベン）
13 2593-15-9 五―エトキシ―三―トリクロロメチル―一・二・四―チアジアゾール（別名エクロメゾール）
14 26447-14-3 一・二－エポキシ－三－トリルオキシプロパン
15 80-51-3 四・四′―オキシビスベンゼンスルホニルヒドラジド
16 107-20-0 クロロアセトアルデヒド

17 116714-46-6 （ＲＳ）－一－[三－クロロ－四－（一・一・二－トリフルオロ－二－トリフルオロメトキシエトキシ）フェニル]－三－（二・六－ジフルオロベンゾイル）ウレア（別名　ノバルロン）

18 126-07-8
（二Ｓ・四′Ｒ）－七－クロロ－二′・四・六－トリメトキシ－四′－メチルスピロ[ベンゾ[ｂ]
フラン－二（三Ｈ）・三′－（シクロヘキサ－一′－エン）]－三・六′－ジオン（別名　グリ
セオフルビン）

19 90-13-1 一―クロロナフタレン
20 140-11-4 酢酸ベンジル
21 94-59-7 サフロール

22 66230-04-4 （Ｓ）－アルファ－シアノ－三－フェノキシベンジル＝ （Ｓ）－二－（四－クロロフェニル）－三－メチルブチラート（別名　エスフェンバレレート）

23 68359-37-5 アルファ―シアノ―四―フルオロ―三―フェノキシベンジル＝三―（二・二―ジクロロビニル）―二・二―ジメチルシクロプロパンカルボキシラート（別名　シフルトリン）
24 156-60-5 トランス―一・二―ジクロロエチレン
25 79-43-6 ジクロロ酢酸

26 83121-18-0 一―（三・五―ジクロロ―二・四―ジフルオロフェニル）―三―（二・六―ジフルオロベンゾイル）尿素（別名テフルベンズロン）
27 118-52-5 一・三―ジクロロ―五・五―ジメチルイミダゾリジン―二・四―ジオン

28 82692-44-2 二―[四―（二・四―ジクロロ―m―トルオイル）―一・三―ジメチル―五―ピラゾリルオキシ]―四―メチルアセトフェノン（別名ベンゾフェナップ）
29 611-06-3 二・四―ジクロロ―一―ニトロベンゼン

30 56-75-7 二・二―ジクロロ―N―[二―ヒドロキシ―一―（ヒドロキシメチル）―二―（四―ニトロフェ
ニル）エチル]アセトアミド（別名クロラムフェニコール）

31 126833-17-8 Ｎ－（二・三－ジクロロ－四－ヒドロキシフェニル）－一－メチルシクロヘキサンカルボキサミド（別名　フェンヘキサミド）

32 60168-88-9 二・四′―ジクロロ―アルファ―（五―ピリミジニル）ベンズヒドリル＝アルコール（別名フェナリモル）

33 79983-71-4 二―（二・四―ジクロロフェニル）―一―（一H―一・二・四―トリアゾール―一―イル）―二―ヘキサノール（別名ヘキサコナゾール）
34 120-36-5 （ＲＳ）－二－（二・四－ジクロロフェノキシ）プロピオン酸（別名　ジクロルプロップ）
35 120-83-2 二・四―ジクロロフェノール
36 96-23-1 一・三―ジクロロ―二―プロパノール

37 103055-07-8 （ＲＳ）－一－[二・五－ジクロロ－四－（一・一・二・三・三・三－ヘキサフルオロプロポキシ）フェニル]－三－（二・六－ジフルオロベンゾイル）ウレア（別名　ルフェヌロン）
38 612-83-9 三・三′－ジクロロベンジジン二塩酸塩

39 1937-37-7
ジナトリウム＝四―アミノ―三―［四′―（二・四―ジアミノフェニルアゾ）―一・一′―ビ
フェニル―四―イルアゾ］―五―ヒドロキシ―六―フェニルアゾ―二・七―ナフタレンジス
ルホナート（別名CIダイレクトブラック三十八）

40 6459-94-5
ジナトリウム＝八―（三・三′―ジメチル―四′―[四―[（p―トリル）スルホニルオキシ]
フェニルアゾ]―一・一′―ビフェニル―四―イルアゾ）―七―ヒドロキシ―一・三―ナフタ
レンジスルホナート（別名CIアシッドレッド百十四）

第二種指定化学物質の候補リスト
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番号 CAS番号 物質名

41 97-02-9 二・四－ジニトロアニリン
42 ジニトロナフタレン
43 99-65-0 メタ―ジニトロベンゼン

44 51-52-5 二・三―ジヒドロ―六―プロピル―二―チオキソ―四（一H）―ピリミジノン（別名プロピル
チオウラシル）

45 106-93-4 一・二―ジブロモエタン（別名ＥＤＢ又は二臭化エチレン）
46 110-52-1 一・四―ジブロモブタン
47 96-13-9 二・三－ジブロモ－一－プロパノール
48 109-64-8 一・三―ジブロモプロパン
49 103-50-4 ジベンジルエーテル
50 87-59-2 二・三―ジメチルアニリン

51 569-64-2 [四－[アルファ－[四－（ジメチルアミノ）フェニル]ベンジリデン]シクロヘキサ－二・五－ジエン－一－イリデン]ジメチルアンモニウムクロライド（別名　マラカイトグリーン）
52 79-44-7 ジメチルカルバモイル＝クロリド

53 3761-41-9 Ｏ・Ｏ―ジメチル―Ｏ―（三―メチル―四―メチルスルフィニルフェニル）―チオホスフェイト（別名　メスルフェンホス）
54 59536-65-1 臭素化ビフェニル（臭素数が二から五までのもの及びその混合物に限る。）
55 148-79-8 二－（チアゾール－四′－イル）ベンズイミダゾール
56 62-55-5 チオアセトアミド
57 21564-17-0 二－（チオシアナートメチルチオ）－一・三－ベンゾチアゾール

58 119-12-0 チオりん酸Ｏ・Ｏ―ジエチル―Ｏ―（六―オキソ―一―フェニル―一・六―ジヒドロ―三―ピリダジニル）（別名ピリダフェンチオン）

59 5598-13-0 チオりん酸Ｏ―三・五・六―トリクロロ―二―ピリジル―Ｏ・Ｏ―ジメチル（別名クロルピリホスメチル）
60 79-34-5 一・一・二・二―テトラクロロエタン

61 2429-74-5
テトラナトリウム＝三・三′―[（三・三′―ジメトキシ―四・四′―ビフェニリレン）ビス（ア
ゾ）]ビス（五―アミノ―四―ヒドロキシ―二・七―ナフタレンジスルホナート）（別名CIダイレ
クトブルー十五）

62 558-13-4 テトラブロモメタン
63 84-15-1 オルト－テルフェニル
64 72-43-5 一・一・一―トリクロロ―二・二―ビス（四―メトキシフェニル）エタン（別名　メトキシクロル）
65 14484-64-1 トリス（Ｎ・Ｎ―ジメチルジチオカルバメート）鉄（別名　ファーバム）
66 75-25-2 トリブロモメタン（別名ブロモホルム）

67 1694-09-3

ナトリウム＝三―（N―[四―[（四―[ジメチルアミノ]フェニル）（四―[Ｎ―エチル[（三―ス
ルホナトフェニル）メチル]アミノ]フェニル）メチレン]―二・五―シクロヘキサジエン―一―
イリデン]―N―エチルアンモニオ）ベンゼンスルホナート（別名CIアシッドバイオレット四十
九）

68 132-27-4 ナトリウム＝一・一′―ビフェニル―二―オラート
69 99-09-2 メタ―ニトロアニリン
70 99-55-8 五－ニトロ－オルト－トルイジン
71 86-30-6 N―ニトロソジフェニルアミン
72 99-08-1 メタ―ニトロトルエン
73 100-02-7 パラ―ニトロフェノール
74 12174-11-7 パリゴルスカイト（別名　アタパルジャイト）

75 77-09-8 三・三－ビス（四－ヒドロキシフェニル）－一・三－ジヒドロイソベンゾフラン－一－オン（別
名　フェノールフタレイン）

76 553-26-4 四・四′－ビピリジル

77 55179-31-2 一―（四―ビフェニリルオキシ）―三・三―ジメチル―一―（一H―一・二・四―トリアゾール―一―イル）―二―ブタノール（別名ビテルタノール）
78 156-43-4 パラ―フェネチジン
79 84-61-7 フタル酸ジシクロヘキシル
80 1120-71-4 一・三―プロパンスルトン

81 67747-09-5 N―プロピル―N―[二―（二・四・六―トリクロロフェノキシ）エチル]イミダゾール―一―カルボキサミド（別名プロクロラズ）
82 106-95-6 三―ブロモ―一―プロペン（別名　臭化アリル）
83 67-72-1 ヘキサクロロエタン
84 77-47-4 ヘキサクロロシクロペンタジエン

85 115-28-6 一・四・五・六・七・七―ヘキサクロロビシクロ[二・二・一]―五―ヘプテン―二・三―ジカルボン酸（別名クロレンド酸）
86 57-09-0 ヘキサデシルトリメチルアンモニウム＝ブロミド

87 10453-86-8 五－ベンジル－三－フリルメチル＝ （一ＲＳ）－シス－トランス－二・二－ジメチル－三－（二－メチルプロパ－一－エニル）シクロプロパンカルボキシラート（別名　レスメトリン）
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番号 CAS番号 物質名

88 106-51-4 パラ―ベンゾキノン
89 82-68-8 ペンタクロロニトロベンゼン（別名キントゼン又はPCNB）
90 3825-26-1 ペンタデカフルオロオクタン酸アンモニウム
91 100-61-8 N―メチルアニリン
92 2439-01-2 六―メチル―一・三―ジチオロ[四・五―b]キノキサリン―二―オン
93 60-34-4 メチルヒドラジン

94 82657-04-3
二―メチル―一・一′―ビフェニル―三―イルメチル＝（Ｚ）―三―（二―クロロ―三・三・
三―トリフルオロ―一―プロペニル）―二・二―ジメチルシクロプロパンカルボキシラート
（別名ビフェントリン）

95 10605-21-7 メチル＝ベンズイミダゾール－二－イルカルバマート（別名　カルベンダジム）
96 101-61-1 四・四′―メチレンビス（N・N―ジメチルアニリン）
97 6864-37-5 四・四′―メチレンビス（二―メチルシクロヘキサンアミン）
98 10034-93-2 硫酸ヒドラジン
99 1241-94-7 りん酸二－エチルヘキシル＝ジフェニル
100 2528-36-1 りん酸ジ―ノルマル―ブチル＝フェニル
※　「溶解性」とは、「常温で中性の水に対し１質量％以上溶解すること」をいう。
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1 
 

（参考資料） 

PRTR 及び MSDS 対象化学物質の選定基準の詳細 

 
今回の化管法対象物質の具体的な選定基準は、一部の選定方法の詳細について合同会合における議論

等を踏まえて補正した上で、前回答申のものを引き続き採用した。今回の化管法対象物質の見直しにお

ける有害性・ばく露情報の選定基準の詳細は以下のとおり（下線部は、選定基準の時点修正及び前回答

申で記載していない事項の明確化等を行ったものを示す）。 
 
 
１．有害性の範囲 
前回答申における選定基準を引き続き採用し、一部の選定基準の時点修正及び選定基準の詳細の明確

化等を行った。 
 
発がん性 
前回答申の情報源を利用し、具体的にクラス 1、2 の判定に用いた情報は表１のとおりである。 

 
表１．発がん性の分類 

クラス 評価方法 IARC EPA EU NTP ACGIH 日産衛 
1 ヒト発がん性あり

（１機関以上） 
1 A、CaH、

K 
1 K A1 1 

2 ヒト発がん性の疑い

が強い（IARCで 2A
又は 2B又は複数機
関） 

2A、2B B1、B2、
L 

2 R A2、A3 2A、2B 

 
前回答申と同様に IARCを優先的な情報源とし、IARCで 2A、2Bとされたものは、他の機関が「ヒ
ト発がん性の疑いが強い」と評価していない場合でもクラス 2 とした。また、EPA、NTP におけるク
ラスの記載方法の変更に伴い、クラス 1 に EPAの CaH、Kを追加し、NTPの 1 を Kに修正した。さ
らに、クラス 2に EPAの Lを追加し、NTPの 2を Rに修正した。このほか、IARCのドラフト版は情
報源として不採用とした。 

 
＜参考：EPA及び NTPで追加されたランクの定義＞ 

EPA 
CaH ： ヒト発がん性である 
K ： ヒト発がん性が知られている 
L ： ヒト発がん性である可能性が高い 

NTP 
K ： ヒトに対して発がん性があることが知られている物質 
R ： 合理的にヒト発がん性があることが懸念される物質 
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変異原性 
前回答申及び GHS 危険有害性分類事業の Priority-1、2 の情報源を利用し、具体的にクラス 1 の判定
に用いた情報は表２のとおりである。 

 
表２．変異原性の分類 

 変異原性 
(1) in vivo試験において陽性であるもの。 
(2) 細菌を用いる復帰突然変異試験の比活性値が 1000 rev/mg 以上であり、かつ、ほ乳類培養細胞
を用いる染色体異常試験が陽性であるもの。 

(3) ほ乳類培養細胞を用いる染色体異常試験の D20値が 0.01 mg/ml 以下であり､かつ､細菌を用い
る復帰突然変異試験が陽性であるもの。 

(4) 細菌を用いる復帰突然変異試験の比活性値が 100 rev/mg 以上であり、かつ、ほ乳類培養細胞
を用いる染色体異常試験の D20値が 0.1 mg/ml以下であるもの。なお、気体または揮発性物質
については低濃度において陽性を示すもの。 

(5) 異なるエンドポイント（遺伝子突然変異誘発性、染色体異常誘発性、DNA損傷性）をみる in vitro
試験のいくつかにおいて明確に（低濃度での陽性や多数の試験での陽性など）陽性の結果が得

られている等により、(1)～(4)と同程度以上の変異原性を有すると認められるもの。 
 

前回答申と同様に、in vivo 試験が陽性の場合はこれを採用し、また、陰性の場合でも、表２の（2）、
（3）、（4）に該当する場合は、クラス 1 とした。ただし、ビスフェノール A型エポキシ樹脂は、個別物
質に対する指摘に基づき、クラス外に修正した。また、in vivo試験が陰性の場合は、表２の（5）に該
当しても原則としてクラス外とした。 

 
 

経口慢性毒性 

前回答申、GHS 危険有害性分類事業の Priority-1、2 及び食品安全委員会評価書、JMPR、JECFA
の情報源を利用し、具体的にクラス 1、2、3 の判定に用いた情報は表３のとおりである。 

 
表３．経口慢性毒性の分類 

経口慢性毒性 
水質基準値（WHO、

EPA、日本） 
IRIS等 農薬 

クラス 

(mg/L) NOAEL(NOEL) 
(mg/kg/day) 

LOAEL(LOEL) 
(mg/kg/day) 

ADI 
(mg/kg/day) 

１ 0.001以下 0.01以下 0.1以下 0.0001 以下 
2 0.01以下 0.1以下 １以下 0.001 以下 
3 0.1以下 １以下 10 以下 0.01以下 

 
NOAEL(NOEL)及び LOAEL(LOEL)については、原則として投与期間１年以上の試験結果を用いた。
なお、前回答申において 1 年未満等の試験結果を採用した物質については、引き続き当該試験結果を採
用した。さらに、前回答申と同様に、WHO 水道水質ガイドライン、EPA水質クライテリア及び日本の
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水質汚濁にかかる環境基準値と要監視項目指針値を優先的な情報源としているが、十分信頼できる

NOAEL等が確認された場合、これらの情報も採用した。 
 

 
吸入慢性毒性 

前回答申及び GHS 危険有害性分類事業の Priority-1、2 の情報源を利用し、具体的にクラス 1、2、3
の判定に用いた情報は表４のとおりである。 

 
表４．吸入慢性毒性の分類 

吸入慢性毒性 
大気基準 IRIS等 

クラス 

(mg/ｍ3) NOAEL(NOEL) 
(mg/ｍ3) 

LOAEL(LOEL) 
(mg/ｍ3) 

１ 0.001以下 0.1以下 1 以下 
2 0.01以下 １以下 10 以下 
3 0.1以下 10 以下 100 以下 
 

NOAEL(NOEL)及び LOAEL(LOEL)については、原則として投与期間１年以上の試験結果を用いた。
なお、前回答申において 1 年未満等の試験結果を採用した物質については、引き続き当該試験結果を採
用した。さらに、前回答申と同様に、WHO 欧州地域事務局大気質ガイドライン及び日本の大気汚染に
係る環境基準値を優先的な情報源としているが、十分信頼できる NOAEL等が確認された場合、これら
の情報も採用した。 

 
 

作業環境許容濃度から得られる吸入慢性毒性 

前回答申の情報源を利用し、具体的にクラス 1、2、3 の判定に用いた情報は表５のとおりである。 
 

表５．作業環境許容濃度の分類 
ACGIHまたは日本産業衛生学会（急性毒性を除く） クラス 

TWA（mg/ｍ3）（気体または蒸気） TWA（mg/ｍ3）（粒子状物質等） 
1 0.1以下 0.01以下 
2 1 以下 0.1以下 
3 10 以下 １以下 

 
急性毒性に該当するため除外する物質の選定基準を、眼、上部気道、下部気道、皮膚刺激等に症状が

限定されるものとして明確化した。また、前回答申では急性と判断しなかったが、今回の合同会合での

審議に際し情報を精査した上で急性と判断した物質については、当該データを採用しなかった。 
ACGIHの TWAでは、気体または蒸気は、ppmで決められているため、ppm単位の許容濃度が設定
されている物質を気体と判定した。 
日本産業衛生学会の作業環境許容濃度では、気体/粒子の判定は、有機物質に関しては、蒸気圧が

0.01mmHg（1.3Pa）以上で気体と判定した（ただし、テトラヒドロメチル無水フタル酸は、蒸気圧が


