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 序 

1.1. 「GHS 分類ガイダンス」について 

「化学品の分類及び表示に関する世界調和システム（GHS）」は、国連における長年の検

討の後、2003 年 7 月の国連経済社会理事会においてその実施促進のための決議が採択され、

各国で導入に向けた制度構築等が進められている。我が国においては、2001 年に関係省庁

連絡会議1を設置し、国連 GHS 文書（通称「パープルブック」）の邦訳、GHS に関連する国

内法の整備のための情報交換等を実施するとともに、国内での分類作業を促進するため、

2006 年度からの 2 年間で、化管法2、労働安全衛生法、毒物及び劇物取締法（毒劇法）等に

おける SDS 交付対象物質（約 1,500 物質）について、参考としての GHS 分類を実施し、

その分類結果の公表を行ってきた。 

この GHS 分類作業を 2 年という短期間で円滑に行うため、具体的なデータ収集の方法や

データの信頼性評価基準等を定めた「GHS 分類マニュアル」と健康有害性について細かい

技術的方針と判断基準を定めた「GHS 分類に関する技術上の指針」も策定された。 

国連 GHS には、GHS を各国のシステムにどのように当てはめるかについて、各国に選

択の自由を与えている箇所がある他、分類者が分類を行う際に判断に迷う記述箇所がある

といった指摘もあったことから、2007 年度に関係省庁及び事業者は、これらの箇所につい

て国際調和性を踏まえた上で我が国としての方針を整理し（国連 GHS 文書の 2007 年度改

訂版がベース）、2008 年度にはその方針が「GHS に基づく化学物質等の分類方法」に関す

る日本工業規格3（JIS Z7252-2009）として制定された。その後、国連 GHS 文書の改訂に

伴い、JIS の改正が行われ、現在、2 回の改正を経て、JISZ7252-2019 が制定されている。

本ガイダンスでは、2019 年に改正された JISZ7252-2019「GHS に基づく化学物質等の分

類方法」を「分類 JIS」と称する。 

一方、関係省庁では、上記分類作業で用いたマニュアル等を活用して政府による新たな化

学物質の分類を進めることとしたため、分類精度の向上を目指してマニュアル等の改訂を

行うことした。この際、JISZ7252-2009 に整合性のとれたものとし、さらには使い勝手の

向上を目指して「GHS 分類マニュアル」と「技術上の指針」を統合した「政府向け GHS 分

類ガイダンス」が 2009 年に作成された。その後、国連 GHS 文書の改訂を受けた本ガイダ

ンスの改訂を行ってきたが、今般、関係省庁等連絡会議において、本ガイダンスの重要性が

再確認され、国連 GHS 文書改訂 6 版及び分類 JIS の改正内容を反映した改訂版が必要と

されたことから、独立行政法人製品評価技術基盤機構（以下、NITE）が本ガイダンスの作

成にあたった。 

本ガイダンスは、関係省庁にて、対象物質の GHS 分類を効率的に行うためのガイダンス

 
1 厚生労働省、経済産業省、環境省、消費者庁、消防庁、農林水産省、国土交通省、外務省、国際連合

GHS 専門家小委員会委員、国際連合 TDG 専門家小委員会委員、独立行政法人製品評価技術基盤機構、

日本化学工業協会、OECD タスクフォース委員が参加。平成 28 年度から「GHS 関係省庁等連絡会議」。 
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 
3 令和元年 5 月から「日本産業規格」。 
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であり、各省庁で行っている GHS 分類作業において、分類結果が同じになるように分類方

法及び情報源を記載している。また、本ガイダンスは、関係省庁等連絡会議の承認後、当会

議名にて公開している。関係省庁にて実施した GHS 分類結果は、現在までに約 4,000 物質

（2019 年 6 月現在）を数え、本ガイダンスに従ってその結果が導かれるまでの情報源等を

示した分類根拠等と共に、基盤的参照情報としてNITEのホームページより公開している。

これらの分類結果は、事業者がラベルや SDS を作成する際の参考としての公表であり、同

じ内容をラベルや SDS に記載しなければならないという義務はない。政府による GHS 分

類は、本ガイダンスに基づき、限られた情報源の中で効率的に実施しているため、より安全

側を考慮した結果となっている場合があることに留意する必要がある。 

なお、混合物の分類については、本ガイダンスと同じく国連 GHS 改訂 6 版と分類 JIS に

基づいた「事業者向け GHS 分類ガイダンス」が経済産業省により作成されており、今回の

本ガイダンス第 4 版への改訂は、先行して改訂された「事業者向け GHS 分類ガイダンス」

を参照して行われている。 

本ガイダンスは、国際調和性を考慮した分類 JIS をベースとした、GHS 分類をより正確

かつ効率的に実施するための手引きであるが、国連 GHS には分類 JIS で採用しなかった分

類があること、また、我が国で GHS 分類を行う際には我が国としての判断、さらには本分

類ガイダンス特有の考え方もあることを理解の上で分類を行うことが必要である。（採用し

なかった区分等については、極力該当箇所で解説等を行っているので参照されたい。） 

また、本ガイダンスは、GHS 分類を効率的に行うという観点で作成されているため、信

頼性の高い分類結果を得るためにはさらなる精査（原著確認、最新知見の収集、専門家への

意見聴取等）が必要となる点に留意すべきである。 

なお、本ガイダンスは、国連 GHS の改訂に応じて、及び関係者の合意のもと、作業の実

施状況・効率性等を踏まえ、合理的な理由から修正が加えられることがある。 

 

2009 年 3 月 初版 

2010 年 3 月 第 2 版改訂 

2013 年 7 月 第 3 版改訂 

2020 年 3 月 第 4 版改訂 

2022 年 3 月 情報源見直し改訂 

2024 年 3 月 連携 PJ 反映改訂 
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注 6）「国連文書英語原文での表記」において、国連 GHS 改訂 6 版における表記と本ガイ

ダンスでの日本語表記とは厳密に対応するものではない。 
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2.1. 情報収集の方法 

GHS の分類においては、物質の物理的性質、特に温度と状態の関係が一つの重要な要素

である。さらに引火性、爆発性、支燃性、爆発限界等の物理的危険性の情報がある。以下、

分類基準に採用された既存システムの文献及び参考となる情報源について述べる。 

 

 分類判定に利用可能な情報源 

分類判定に利用可能な情報源を図表 2.1.1 に記載している。優先順位別の具体的な情報

源を図表 2.1.2～図表 2.1.4 に示す。なお、ここに挙げたもの以外の信頼性のある有用な情

報源の利用を制限するものではない。 

また、インターネットを介して得られる情報の中には、適宜改訂されるものがあり、最新

の情報を入手して分類に供することが望ましい。この他、健康有害性及び環境有害性の分類

のために用いる情報源の物理化学的性状データ等を参考に分類を実施することが望ましい。

過去の GHS 分類ガイダンスに記載の情報源を見直し、現在閲覧ができないもの、データの

掲載が取り下げられたものは、情報源から削除し、GHS 分類に活用できる情報の蓄積が進

み有用なものを追加した。 

令和４年度から試験的に民間から提供される情報を分類に適宜利用する運用（官民連携

GHS 分類情報収集プロジェクト。以下、「(官民)連携 PJ」という。）が実施されているが、

令和６年度以降、本格運用が開始される。この運用では、民間から提供される情報のうち一

定の基準を満たすものに関して、図表 2.1.3 に追記し、分類に適宜利用する。 

なお、これらの提供された情報については、分類の【根拠データ】として利用しない場合

でも、原則として分類結果の「分類根拠・問題点」欄に【参考情報】として掲載される。
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 GHS の分類に直接利用可能な情報（国連危険物輸送勧告等による分類） 

GHS における物理化学的危険性の分類は、従来から国際的な合意の下に用いられてきた

分類システムである国連危険物輸送勧告による分類（UNRTDG 分類）を基にしているので、

原則として GHS における分類と UNRTDG 分類とは一致する。ただし、GHS では、輸送

が禁止されている危険物（不安定爆発物等）や UNRTDG 分類では危険物に該当しない物

質も分類対象となるため、こうした物質が該当する区分は、UNRTDG 分類にはない区分と

なる（図表 2.3.1）。 

GHS の物理化学的危険性の分類は、所定の試験を行った結果（又は同等の価値がある情

報）に基づいて行うものであるが、多くの項目で UNRTDG の試験方法が採用されている

ため、分類にあたって、対象とする物質が UNRTDG 分類で既に分類されていれば、その結

果を参考にすることができる。UNRTDG 分類は、個別の危険有害性情報が得られない場合

に類推により分類する方法である。したがって、個別の情報が得られた場合には、その情報

による分類が優先されるので、分類結果が一致しない場合がある。 

分類には以下に示す No.1 の勧告を用いることができる。また、UNRTDG 分類の補助的

な情報として、No.2 も参考とすることができる。 

 

No.1 国連危険物輸送勧告(UNRTDG） 

本勧告は、危険物の輸送に関する各国及び国際規則に統一性を持たせ、輸送の安全を図る

ため、国際連合・経済社会理事会・危険物輸送及び分類調和専門家委員会(CETDG/GHS)が

策定する勧告であり、通称オレンジブックと呼ばれる。GHS 専門家小委員会は TDG 専門

家小委員会に続いて開催され、特に物理化学的危険性については TDG 専門家小委員会が議

論の中心となっており、両委員会が合同開催されることもある。従って、危険有害性の種類

によっては危険物輸送に関する勧告を GHS 分類に採用することも可能である。 

なお、国連番号・分類については、十分に確認することが望ましい。 

 

No.2 国際海上危険物規定(IMDG Code) 

海上輸送に関しては国際海事機関（IMO）が International Maritime Dangerous Goods 

Code を発行している。2020 年版が最新のものである。分類は No.1 と一致する。 

日本の法規に採用されたものでは｢危険物船舶運送及び貯蔵規則｣並びに「船舶による危

険物の運送基準等を定める告示」(以下「危規則」)（最新の改正は 2021 年 1 月 1 日施行）

がある。航空法施行規則も危規則と同様に UNRTDG 分類が採り入れられている。 

注 危規則の公開は国連情報の公開後となり、内容に差異がある可能性に留意する。 

 

GHS の区分判定に直接的に利用ができる情報源ではないが、上記の IMDG Code の分類

（すなわち UNRTDG の分類）に対応した緊急時の対処が記載されたガイドがある。一部

の危険性の項目が、GHS の分類と関係していることもあり、参考として紹介する。 
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（参考 1） EmS GUIDE（Emergency Response Procedures for Ships Carrying Dangerous 

Goods,EmS : GUIDE）4 

GHS 分類と直接関係しないが、No.2 に示した国際海上危険物コード（IMDG コード）に

記載されている危険物、物質、物品、又は有害物質（海洋汚染物質）を含む船上での火災や

漏洩（漏洩）の場合に従うべきスケジュール（EmS）を示すガイドである。最新版 IMDG 

Code に対応しているが、現時点で日本語訳はない。 

 

（参考 2） 緊急時対応指針（Emergency Response Guidebook：ERG）5 

GHS 分類と直接関係しないが、カナダ、アメリカ合衆国、メキシコの 3 国でまとめた陸

上輸送での事故時対応指針で、2020 年度版が最新である。2001 年に日本語訳が発行された

（2004 年の改訂版を経て最新は 2008 年版まで発行されている。「緊急時応急措置指針－容

器イエローカード（ラベル方式）への適用」日本化学工業協会）。これによって日本の容器

イエローカードに指針番号（Guide No.）と国連番号を記載することになった。 

  

 
4 https://www.imo.org/en/OurWork/Safety/Pages/EmS-Guide.aspx 
5 https://www.phmsa.dot.gov/sites/phmsa.dot.gov/files/2020-08/ERG2020-WEB.pdf 
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2.2. 物理的、化学的状態及び化学構造による対象項目 

 序 

分類 JIS 及び国連 GHS の物理化学的危険性は現在 17 項目があるが、物質の状態（ガス、

液体、固体）によって評価する項目を絞ることができる。一部の項目については、特定の化

学構造・原子団などを含む物質だけが対象になる。 

 

 物理化学的状態の定義 

分類 JIS 及び国連 GHS では物質の状態を、原則として気温 20℃、気圧 101.3kPa にお

けるものとして定義している。国際的に共通の尺度として、このように決められたのである

が、物質によっては、必ずしもこの状態で扱われない場合がある。 

 

 気体、ガス 

気体、ガスとは、 

（ⅰ）50 ℃において 300 kPa（絶対圧）を超える蒸気圧を有する化学品、又は 

（ⅱ）101.3 kPa の標準圧力で、20 ℃において完全にガス状である化学品をいう（分類 JIS 

3.6 参照）。 

 

 液体 

液体とは、50 ℃において 300 kPa 以下の蒸気圧をもち，20 ℃において標準圧力 101.3 

kPa では完全なガス状ではなく，かつ、標準圧力 101.3 kPa において融点又は融解が始ま

る温度が 20℃以下の化学品をいう。なお、固有の融点が特定できない粘性の大きい化学品

は、ASTM の D4359-90 試験を行うか、又は危険物の国際道路輸送に関する欧州協定（ADR）

の附属文書 A の 2.3.4 節に定められている流動性特定のための試験を行い、液体の該非判

定を行うのがよい。（分類 JIS 3.7 参照） 

 

 固体 

固体とは、液体又は気体の定義に当てはまらない化学品をいう（分類 JIS 3.8 参照）。固

体は、粉末状、顆粒状、ペースト状、塊状、繊維状、平板状など種々の形状をとる。粉末な

どは粒子サイズによって、危険性が変わることがある。従って、物質固有の危険性ではなく、

その形状において有する危険性が評価されるべきである。 

 

 化学構造による評価項目の選別 

液体及び固体物質について、分子内に特定の原子団が含まれている場合は、それに対応す

る評価を図表 2.2.1 のとおり行う。 
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 一つの物質に複数の UNRTDG 分類がある場合の GHS 分類 

一つの物質（ないし混合物）に複数の危険性がある場合、UNRTDG 分類では、その危険

性の程度に基づいて、優先順位を定め、主たるクラスと副次危険性に分けている。従って、

その物質の主たる危険性しか UNRTDG 分類に反映されていないことがある。UNRTDG 分

類を基に GHS 分類を実施する場合は、表に出ていない副次危険性を「区分に該当しない」

としないよう、注意を払わなければならない。この判定に、本ガイダンスでは以下の内容を

使用する。 

✓ UNRTDG  21th revised edition (2019) 2.0.3 Precedence of hazard characteristics 

(P.55-56) 

✓ IMDG Code 2010Ed. 2.0.3 Precedence of hazard characteristic (P.46-47)  

✓ 「危規則別表第 1 備考 3」（下記参照） 

 

ただし、毒物（クラス 6）及び腐食性物質（クラス 8）については、UNRTDG 分類から

GHS 分類を決めることは原則として行わない。以下の説明は危規則の表に基づいて行う。 

危規則別表第 1 備考 3 にあるように、爆発物、自己反応性化学品、自然発火性物質、有機

過酸化物は優先的に評価されるものである。これらのクラスに属する物質は、他の危険性

（可燃性物質、自己発熱性化学品、水反応可燃性化学品、酸化性物質）について、ただちに

「区分に該当しない（分類対象外）」と判断せず、化学構造やデータ等から分類できない場

合は「分類できない」と判断する。 

優先評価項目に該当しない他の危険性については、危規則別表第 1 備考 3 の付表（図表 

2.3.2 参照）で優先順位を判断する。 

 

【危規則別表第 1 備考 3】 

複数の分類又は項目に該当すると判断された場合は、次に定めるところにより、分類又

は項目を決定するものとする。 

（1）次の分類又は項目に該当すると判断された場合は、その分類又は項目を優先し、他

の分類又は項目を副次危険性とする。 

（ⅰ）爆発物 

（ⅱ）高圧ガス 

（ⅲ）可燃性物質（備考 2（4）（ii）の自己反応性物質のタイプの判定基準により自己

反応性物質に該当すると判断された場合に限る。） 

（ⅳ）自然発火性物質 

（ⅴ）有機過酸化物 

（ⅵ）毒物（備考 2（6）（i）ハの蒸気を発生する物質の吸入毒性試験による容器等級

の判定基準により毒物に該当すると判定された場合に限る。） 

（2）（1）の場合以外の場合にあっては、次の表に掲げる分類又は項目を優先し、他の分
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類又は項目を副次危険性とする。 

（3）引火性高圧ガス及び毒性高圧ガスのいずれにも該当すると判定された場合は、毒性

高圧ガスを優先し、引火性高圧ガスを副次危険性とする 

（4）容器等級の判定は、個別の容器等級のうち数値の小さいものとする。 

 

次頁表の注釈を以下に示す。 

 

注１ 表中の数字は、次に掲げる分類又は項目を示す。 

「3」引火性液体類 

「4.1」可燃性物質 

「4.2」自然発火性物質 

「4.3」水反応可燃性物質 

「5.1」酸化性物質 

「6.1」毒物 

「8」腐食性物質 

注２ 表中「Ⅰ」、「Ⅱ」及び「Ⅲ」は、それぞれ、容器等級がⅠ、Ⅱ及びⅢであると判定

された場合に限ることを示す。 

注３ 表中「経皮」、「経口」及び「吸入」は、それぞれ、備考２(6)（ⅰ）イ、ロ及びハの

容器等級の判定基準により、容器等級が判定された場合に限ることを示す。 

注４ 表中「＊」は、殺虫殺菌剤類にあっては、「6.1」とすることを示す。 

注５ 表中「－」は、組合せがないことを示す。 

注６ 次頁表は“UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Model 

Regulations , 21th revised edition (2019)”に基づく。 

 

 

○副次危険性の利用 

UNRTDG 分類に副次危険性が付いている場合、危規則別表第 1 備考 3 の表を利用して

分類できる場合がある。ただし、容器等級は副次危険性の程度を必ずしも反映していないの

で注意を要する。 
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国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示した通り。爆発物は、火薬類取締法によって、

火薬製造者は自ら試験することが求められていることに注意する。なお、火薬の性能は調合

によって決まるものであり、単一物質の爆発性能データは限られている。 

 

 

データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

✓ ガスに相当する場合は、分類結果が「区分に該当しない（分類対象外）」となる。「分類

根拠・問題点」には、「国連 GHS の定義におけるガスである。」と記載する。 

✓ 爆発性に関連する原子団を含まない場合は「区分に該当しない（分類対象外）」とし、

「分類根拠・問題点」には「爆発性に関連する原子団を含んでいない」と記載する。 

✓ 酸素を含む爆発性の原子団を有する物質で、国連 GHS 改訂 6 版 2.1.4.2.2 (b)－(d)（酸

素収支の計算、発熱分解エネルギー、無機酸化物の含有量）に該当する場合は、「区分

に該当しない」となり、分類根拠には「酸素収支の計算結果（計算結果値〇〇）に基づ

く。」と記載する（酸素収支が「区分に該当しない」でも、それだけで「区分に該当し

ない」としない）。なお、酸素収支が-144 の場合は、「酸素収支が-200 以上であるが」

と記載するとマイナスの数なので勘違いする可能性があるので「酸素収支が-144 と判

定基準の-200 より高いが」と記載する。 

✓ UNRTDG で爆発物は自然発火性物質、自己反応性物質、有機過酸化物とともに最優先

評価項目である。従って、他の危険性クラス（N.O.S.でなく）が付されているならば、

分類根拠を「○○に分類されており、爆発物には該当しない」として分類結果を「区分

に該当しない」とできる。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

国連 GHS の等級 1.1～1.6 は、UNRTDG 2.1.1.4 の区分（Division）の定義をそのまま採
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 エアゾール 

 

分類 JIS では、国連 GHS に基づき以下のとおり定義されている。 

3.28.8 エアゾール（aerosol） 

圧縮ガス、液化ガス又は溶解ガスが適宜、液体、ペースト又は粉末と共に充塡される、

金属製、ガラス製又はプラスチック製の再充塡不可能な容器に、内容物を液体中かガス中

に浮遊する固体の粒子として、液体中かガス中に浮遊する液体の粒子として、又はガス中

で懸濁された泡、ペースト若しくは粉として放出させる噴射装置を取り付けたもの。 

 

 

 

① 判定基準 

エアゾールはその可燃性／引火性及び燃焼熱量によって三つの区分のうちの一つに分類

する。次のいずれかの判定基準によって可燃性／引火性に分類される成分を 1 質量％超含

むエアゾール、又は燃焼熱量が少なくとも 20 kJ/g であるエアゾールは、エアゾール区分 1

又は区分 2 とする。 

a）可燃性ガス（2.4.2 参照） 

b）引火性液体（2.4.6 参照） 

c）可燃性固体（2.4.7 参照） 

 

可燃性／引火性成分には、自然発火性物質、自己発熱性物質又は水反応性物質は含まない。

なぜならば、これらの物質はエアゾール内容物として用いられることはないからである。 

エアゾールを、追加的に 2.4.2（可燃性ガス）、2.4.5（高圧ガス）、2.4.6（引火性液体）又

は 2.4.7（可燃性固体）とすることはない。 

エアゾールは、それを構成する物質、その燃焼熱、及び該当する場合には泡試験（泡エア

ゾールの場合）並びに火炎長（着火距離）試験と密閉空間試験（噴射式エアゾールの場合）

に基づいて、図表 2.4.18 に示す 3 つの区分のいずれかに分類する。各試験の方法は危険物

輸送に関する勧告 試験方法及び判定基準のマニュアル第Ⅲ部第 31 節（クラス 2 の可燃性

エアゾールに関する分類手順、試験方法及び判定基準）に記載されている。区分 1（極めて

可燃性の高いエアゾール）及び区分 2（可燃性エアゾール）の判定基準に合わないエアゾー

ルは区分 3（非可燃性エアゾール）とする。 
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図表 2.4.18 エアゾールの判定基準 

区分 判定基準 

1 a) 可燃性／引火性成分の含有率が 85 %以上で，かつ，燃焼熱が 30 kJ/g 以上（試験は実施しなくてよい。）。 

b) 噴射式エアゾール 

火炎長（着火距離）試験：75 cm 以上の距離で着火する。 

c) 泡エアゾール 

泡試験：1) 火炎の高さ 20 cm 以上，及び火炎持続時間 2 秒以上，又は， 

    2) 火炎の高さ 4 cm 以上，及び火炎持続時間 7 秒以上。 

2 a) 噴射式エアゾール 

1) 火炎長（着火距離）試験：75 cm 以上の距離で着火しないが，燃焼熱が 20 kJ/g 以上。 

2) 燃焼熱は 20 kJ/g 未満だが，火炎長（着火距離）試験で 15 cm 以上，75 cm 未満の距離で着火する。 

3) 燃焼熱は 20 kJ/g 未満で，火炎長（着火距離）試験で 15 cm 以上の距離でも着火しないが，密閉空間

発火試験で次の結果が得られる。 

3.1) 換算着火時間 300 秒/m3以下，又は， 

3.2) 爆発限界（燃焼限界）300 g/m3以下。 

b) 泡エアゾール 

区分 1 に該当しない泡エアゾールで，泡試験の火炎の高さ 4 cm 以上，及び火炎持続時間 2 秒以上。 

3 噴射式エアゾール，泡エアゾール共に次の条件のいずれかを満たす。 

a) 区分 1 又は区分 2 の判定基準に一致しない。 

b) 可燃性／引火性成分の含有率が 1 %以下，かつ，燃焼熱が 20 kJ/g 未満。 

注記 1 %を超える可燃性／引火性成分を含む，又は燃焼熱が 20 kJ/g 以上であるエアゾールの場合は次の通り

とする。 

a) 可燃性の分類の手順を踏まなければ区分 1 に分類する。 

b) 可燃性の分類の手順の結果が区分 1 の判定基準に合致すれば区分 1 とし，合致しなければ区分 2 の

判定基準にかかわらず区分 2 に分類する。 

注）分類 JIS 表 A.8 による。 

 

 

②判定論理 

分類のための判定論理を図表 2.4.19～図表 2.4.21 に示す。 
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A）、B）、C）の順で分類を実施する。 

 

 

単一化学物質は、区分に該当しない（分類対象外）となり、分類根拠は「エアゾール製品

でない。」とする。 

 

 

可燃性成分を含まない場合、並びに可燃性成分が 1 質量％以下かつ化学燃焼熱が 20 kJ/g

未満の場合に「区分 3」とする。 

 

 

①可燃性成分量若しくは化学燃焼熱に基づく分類 

可燃性成分が 1 質量％超、あるいは化学燃焼熱が 20 kJ/g 以上の場合、所定の試験をしな

いならば「区分 1」に分類する。 

 

②既知の分類結果に基づく分類 

2.1.2 に掲げた既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟

味の上、区分を決定することができる。 

 

 

 

 

UNRTDG3.2.1 Dangerous Goods List の国連番号 1950（Aerosols）に対する Special 

provision 63 に記載されている判定方法が、分類 JIS 及び国連 GHS の判定論理に採用され

ており、エアゾール（UN1950）は分類 JIS と定義、試験方法は一致しているが、区分 1～

3 の区別は UNRTDG3.2 章の危険物リストには設定されていない。 
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基本的には、試験データを収集して ISO 10156:2010 に従い、酸化能力を組成から計算す

る。 

分類 JIS には亜酸化窒素（0.6）及び酸素（1）の酸素当量係数が記載されている。毒性・

腐食性の酸化性ガスについては ISO 10156:2010 に記載されており、（4）B）に示す。 

 

 

基本的には、ISO 10156:2010 に沿って実施された酸化性ガスの試験データを採用する。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

① 分類 JIS 及び国連 GHS のガスの定義にあてはまらない化学品は区分に該当しない（分

類対象外）となる。 

〈注意〉（3）A）及び（3）B）以外の（酸化性でない）ガスは区分に該当しないとなる。「酸

化性ガス」は「酸素を含まない」を理由に、区分に該当しないとはならない。酸化性ガスに

はハロゲンガスも該当する。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

UNRTDG 分類に基づく危険物リストに危険物（ガス製品で副次危険性 5.1 のもの）とし

て記載のある評価対象物質を「区分 1」と分類する。 

また、危険物リスト第 3 及び第 4 欄で区分 2.2（5.1）又は 2.3（5.1）、2.3（5.1、8）とさ

れているガスが酸化性ガスに該当する（図表 2.4.24 参照）。また、副次危険性の位置づけが

なくとも、区分 2.2 及び 2.3 のガスの一部も該当する可能性がある。 

輸送危険物は「高圧ガス」の定義にあてはまるものだけが規制対象であるが、国連 GHS

ではこのような条件は付かないので、常圧のガスも GHS 区分に入る。 
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③既知の分類結果に基づく分類 

2.1.2 に掲げた既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟

味の上、区分を決定することができる。 

 

 

 

 

UNRTDG の酸化性物質（区分 5.1）の定義（UNRTDG 2.5.2）は液体及び固体に限られ

ている。酸化性ガスのクラス・区分は UNRTDG にはない。副次危険性としてガス類に 5.1

を付した物質が該当する。 

 

ERG ではスケジュール 122、EmS では S-W に分類されている。これらを基に酸化性ガ

スを選ぶことができる。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示したとおり。分類に必要なデータを次に示す。

これらは比較的容易に入手できる。ボンベに充てんした時の状態、圧力等は製造者の設計に

よるので、政府の区分判定作業では考慮しない。 

a) 50℃における蒸気圧 

b) 20℃、標準気圧における物理的性状 

c) 臨界温度 

 

データは文献、計算又は試験測定で得られる。純粋ガスは、概ね危険物輸送に関する勧告

モデル規則で既に分類されている。 

 

 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

国連 GHS 及び分類 JIS の定義で液体及び固体である物質、混合物は「区分に該当しない

（分類対象外）」と判断できる。 

 

 

高圧ガスは輸送・使用等の目的に応じて容器内に作り出された状態である。 

 

① UNRTDG に基づく分類 

UNRTDG2.2.1.2 に述べられたクラス 2（ガス）の定義及び分類 JIS におけるガスの定義

は「50 ℃で蒸気圧 300 kPa（絶対圧）以上、又は 20 ℃常圧（101.3 kPa）の条件で完全に

ガスであるもの」として一致している。他方、UNRTDG では「高圧ガス」の定義はないが、

国連 GHS 及び分類 JIS では「200 kPa（ゲージ圧）以上」と定義されている。分類に利用

する際には留意が必要。 

 

②既存情報源から得られたデータに基づく分類 

例えば可燃性ガス、酸化性ガス、急性吸入毒性はガスが常圧の空気中に存在するときの危

険･有害性に基づいて分類を行っているが、高圧ガスは輸送・使用等の目的に応じて容器内
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に作り出された状態であり、臨界温度及び想定される輸送時の状態により分類する必要が

あるため、製造者の設定した温度域・内部圧力に加えて、そのガス物質の温度・蒸気圧曲線、

臨界温度などの文献データを用いて区分する必要がある。 
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② 温度管理基準 

SADT が 55℃以下の自己反応性物質は、温度管理が必要である。SADT 決定のための試

験法並びに管理温度及び緊急対応温度の判定は危険物輸送に関する勧告 試験方法及び判

定基準のマニュアル第Ⅱ部、第 28 節（試験シリーズ H）に規定されている。選択した試験

は、包装物の寸法及び材質のそれぞれに対する方法で実施する。 

 

③分類のための追加情報 

次のいずれかの場合は、化学品について、このクラスでの分類を行う必要はない。 

a) 2.4.1 の判定基準に従い、爆発物である。 

b) 2.4.13 又は 2.4.14 の判断基準に基づく酸化性液体又は酸化性固体。ただし、5％以上有

機可燃性物質をもつ酸化性物質の混合物は 2.4.8 に規定する手順によって自己反応性

化学品に分類する。 

c) 2.4.15 の判断基準に従い、有機過酸化物である。 

d) 分解熱が 300 J/g より低い。 

e) 50 kg の輸送物の SADT が 75 ℃を超えるもの。 

f) その分子内に爆発性（図表 2.2.2）及び自己反応性（図表 2.2.3）に関連する原子団が

いずれも存在しない。 

 

④判定論理 

自己反応性化学品のタイプを分類するための判定論理を、図表 2.4.36 に示す。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示したとおり。なお、公表されたデータはほとん

どない。 

 

 

データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

① ガス並びに爆発物、有機過酸化物及び酸化性物質に分類された液体・固体の物質を「区

分に該当しない（分類対象外）」とする。 

② 爆発性（図表 2.2.2）及び自己反応性（図表 2.2.3）に関連する原子団を含んでいない物

質は「区分に該当しない（分類対象外）」となる。 

③ 爆発性・自己反応性の原子団を含む物質について、SADT、又は発熱分解エネルギーの

データが所定のレビュー文書から得られ、（2）A）③に該当する場合は、「区分に該当し

ない」と判断でき、分類根拠は「SADT＊＊℃」（＊＊には具体的数値が入る）等と記載

する。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

分類 JIS A8.3.2 及び国連 GHS 改訂第６版 2.8.4 と UNRTDG 図 2.4.1 は同一のロジック

であり、UNRTDG 4.1 かつ ERG 149, 150 に属する化学品が自己反応性化学品に該当する

ことから、UNRTDG 分類がされている場合は、その分類に従って区分する（図表 2.4.37 参

照）。 

なお、タイプ G は以下のルールに基づき分類する； 

✓ UNRTDG で「安定化されたもの」として下位の危険物クラスの国連番号が付いている

場合は、その安定化された製品は「タイプ G」に分類する。 

✓ UNRTDG において自己反応性物質は、爆発物、自然発火性物質、有機過酸化物と共に

優先評価項目である。従って、分類の対象であって、かつ他の危険性クラス（N.O.S.で

なく）が付されているならば、分類根拠を「○○に分類されており、自己反応性物質に

は該当しない」として分類結果を「タイプ G」とできる。 
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日本の消防法で危険物第 5 類に該当する製品は、判定基準に示した GHS 区分に該当する

可能性があるが、両者の試験方法は異なるので、分類 JIS 及び国連 GHS の方法で試験をし

て区分を決めなくてはならない。 
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なお、UNRTDG 分類では、危険性項目に対して優先順位を定めている。UNRTDG にお

ける優先評価項目（自然発火性、爆発物、自己反応性物質、有機過酸化物）のクラスに該当

する場合、自然発火性液体の危険性が考慮されていない可能性もあるため留意が必要であ

る。詳細は 2.3.2 の記載及び図表 2.3.2 を参照。 

 

②既知の分類結果に基づく場合 

2.1.2 に掲げた既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟

味の上、区分を決定することができる。 

 

 

 

EmS では 2.4.10「自然発火性固体」と合わせてスケジュール S-M（自然発火性の危険性）

又は S-L（自然発火性、水反応性物質）に分類される。 

ERG ではスケジュール 135、136（自然発火性物質）に包含されているが、2.4.11「自己

発熱性化学品」との区別がされていない。 

 

 

日本の消防法で危険物第 3 類に該当する液体製品は、この GHS 区分に該当する可能性が

ある。取扱い経験で判定できない場合は、所定の方法で試験を実施した方がよい。  
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国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示したとおり。 

 

 

データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

① ガス及び液体の物質・混合物は、区分に該当しない（分類対象外）となる。 

② 評価対象物質が、常温で空気と接触しても自然発火しないことが所定のレビュー文書

の情報から確認できる場合及び経験に基づき判断できる場合には、「区分に該当しない」と

なり、分類根拠は「常温の空気と接触しても自然発火しない」とする。 

③ UNRTDG において自然発火性物質は、爆発物、自己反応性物質、有機過酸化物ととも

に優先評価項目である。従って、分類の対象であって、かつ他の危険性クラス（N.O.S.でな

く）が付されているならば、区分に該当しないとなり、分類根拠を「○○に分類されており、

自然発火性物質には該当しない」とする。 

参考：発火点が概ね 70℃を超えることが所定のレビュー文書の情報から確認できる場合

には、「区分に該当しない」とすることもできる。 

 

 

① UNRTDG で分類がされている場合 

物質名で UNRTDG 4.2Ⅰ（固体）に分類がされている場合は、その分類に従って GHS 分

類で区分 1 として判断できる。（図表 2.4.43 参照）。 UNRTDG 分類がされていない場合

は、「分類できない」とするのが原則であるが、当該物質が、常温で空気と接触しても自然

発火しないことが認められているなら「区分に該当しない」としてよい。 
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日本の消防法で危険物第 3 類禁水性物質に該当する製品は、この GHS 区分に該当する可

能性がある。化学組成及び取扱い経験等で判定できない場合は、所定の方法で試験を実施し

た方がよい。 

 

 

国連 GHS 改訂 6 版 2.12「水反応可燃性化学品」の 2.12.4.2 には「化学構造に金属及び

半金属が含まれていない場合は、このクラスへの分類手順を適用する必要はない。」と記さ

れている。GHS 分類をスムーズに行うため、この「半金属」についてまとめた。 

 

半金属（Metalloid） 

半金属とは金属と非金属の中間の性質を有する物質とされているが、この性質は単体元

素固体物質の電気伝導性に関わるものである。大学共同利用機関法人自然科学研究機構分

子科学研究所（岡崎分子研）のホームページには半金属として B, C, Si, P, Ge, As, Se, Sn, 

Sb, Te, Bi, Po, At が挙げられている。例えば炭素は、グラファイト構造を取った際に特異な

電導性を示すので、半金属に入れられたと推察される。 

 

水反応可燃性物質 

水反応可燃性物質は、水と接触した際にその酸素を奪って可燃性ガス（水素、炭化水素な

ど）を放出するものである。電導性を基に定義された半金属と直接の因果関係はないといえ

る。国連 GHS 改訂 6 版 2.12.4.2(a)の記述に理論的説明を加えるには、相当高度な電子論的

展開が必要である。 

しかし、現実に UNRTDG 分類でクラス 4.3 に挙げられている物質はほとんどが金属な

いし金属化合物（水素化物、リン化物、炭素化物、シリコン化物、ホウ水素化物、アルキル

化物等）であり、それに加えて以下に示す少数の半金属化合物がある（N.O.S.は除く）。 

UN 1183 エチルジクロロシラン 

UN 1242 メチルジクロロシラン 

UN 1295 トリクロロシラン 

UN 1340 五硫化リン 

UN 2965 三水素化ホウ素・ジメチルエーテル溶液 

 

クラス 4.3 の物質として、金属アルキル化物以外の炭素化合物には、以下の 2 件が挙がっ

ている。 

UN 1394 アルミニウムカーバイド 

UN 1402 カルシウムカーバイド 

これらは金属を含んでいるので、炭素を半金属から除外しても水反応可燃性物質の評価
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から脱落することはない。 

国連 GHS 改訂 6 版 2.12.4.2(a)の記述「当該物質又は混合物の化学構造に金属及び半金属

（metalloids）が含まれていない」は、炭素・水素・窒素・酸素・硫黄と 4 種のハロゲン元

素だけから構成される膨大な数の有機化合物について、分類評価の検討を免除するための

ものと考えられる。炭素を半金属に入れるとその目的が果たせなくなる。 

 

半金属の範囲 

国連 GHS 改訂 6 版 2.12.4.2(a)の記述にある半金属の解釈からリンを除外すると、「五硫

化リン」を逃がすことになる。セレン、テルルと非金属元素からなる化合物で水反応性にな

ることはないと思われるが、これらは半金属を含む物質に入れる。 

あるいは、2.12.4.2(a)を、「炭素・水素・窒素・酸素・硫黄と 4 種のハロゲン元素のうち

1 つ以上から構成される物質及びそれらのみの混合物（固体ないし液体）は、このクラスへ

の分類手順を適用する必要はない。」と言い換えた方が判りやすいが、「半金属」という言葉

を採用した国連 GHS 改訂 6 版に従うことにする。 

2.12.4.2(a)の記述に該当する場合は、「区分に該当しない（分類対象外）」なり、根拠を「金

属及び半金属（B, Si, P, Ge, As, Se, Sn, Sb, Te, Bi, Po, At）を含まない。」とする。 

 

無機金属化合物の評価 

国連 GHS 改訂 6 版 2.12.4.2(a)によって評価を免除されるのは、（有機金属化合物等を除

く）大部分の有機化合物と一部の無機化合物であり、大多数の無機金属化合物が残っている。

これらについては、国連 GHS 改訂 6 版 2.12.4.2(b) (c)によって水中で安定だと判っている

ものを「区分に該当しない」とする。 

判定の根拠としては、「水溶性」及び「反応性」の情報から判断する。水溶解度の数値が

得られているか、又は不溶性、難溶性などと記載されているものは、「区分に該当しない」

となる。水反応性の場合には反応性として「水と激しく反応する」などとする。 
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なお、UNRTDG 分類では、危険性項目に対して優先順位を定めている。UNRTDG に

おける最優先評価項目（自然発火性、爆発物、自己反応性物質、有機過酸化物）のクラス

に該当する場合、酸化性液体の危険性が考慮されていない可能性もあり留意が必要であ

る。詳細は 2.3.2 の記載及び図表 2.3.2 の整理を参照。 

 

②既知の分類結果に基づく分類 

2.1.2 に示す分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟味の上、

区分を決定することができる。 

 

 

 

EmS ではスケジュール S-Q に固体とともに分類されている。 

ERG では酸化性物質が固体も合わせてスケジュール 140, 141, 142, 143, 144 に分けられ

ているが、GHS 区分の参考にはならない。 

 

 

日本の消防法で危険物第 6 類に該当する製品は、国連 GHS 及び分類 JIS に基づく酸化

性液体に該当する可能性があるが、所定の方法で試験を実施した方がよい。 
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国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示した通り。 

活性酸素の含有率は、基礎的な化学知識を有する者には容易に計算できるが、過酸化水素

の含有率は、意識的に添加した場合でなければ、分析する必要があると考えられる。図表 

2.4.57 のフローチャートに関わる測定実験のデータはほとんど公表されていない。また、有

機過酸化物は化学物質単体で扱われるよりも、希釈物質や安定化物質を加えて調合された

化学品として、取引及び使用されることが多い。個々の調合製品について試験をしてタイプ

A～G に分類すべきである。 

 

 

データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

① 無機物、及び有機過酸化物でない有機物は、「区分に該当しない（分類対象外）」と

判断できる。 

② 過酸化水素含有量及び活性酸素量が国連 GHS 及び分類 JIS に記載された定義を下

回る場合には、分類結果は「区分に該当しない」と判断でき、分類根拠には「活性

酸素量が定義に満たない。」と記載する。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

国連 GHS 及び分類 JIS と UNRTDG 図 2.5.1 は同一のロジックであり、UNRTDG 5.2

かつ ERG147, 148 に属する化学品が有機過酸化物に該当することから、UNRTDG 分類が

されている場合は、その分類に従って区分する（図表 2.4.58 参照）。 

 

なお、タイプ G は以下のルールに基づき分類する； 

UNRTDG においては、有機過酸化物は爆発物、自己反応性物質、自然発火性物質と共に
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図表 2.4.60  判定論理 金属腐食性化学品 

注）分類 JIS 図 A.21 による。 

 

 

国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 2.1 に示した通り。 

なお、金属腐食速度の数値データはほとんど公表されていない。 

 

 

データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

A)、B)の順で分類を実施する。 

 

 

① 鋼及びアルミニウムの両方が容器として使用できることが、所定のレビュー文書で確認

できる物質の場合 

「金属腐食性」については、分類結果を「区分に該当しない」とし、分類根拠は「鋼及び

アルミニウムが容器として使用できる。」とする。 

 

② 鋼又はアルミニウムの片方が容器として使用できることが、所定のレビュー文書で確認

いいえ

化学品

鋼又はアルミニウム片の両方につい
て試験されたとき、侵食度がいずれ
かの金属において年間 6.25 mm

（ 55 ℃）を超えるか?

区分 1
はい

区分に該当しない
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際に直ちに処理しなければ、輸送機器あるいは他の貨物の容器に損傷を与える危険性

を考慮したものであり、GHS の分類における目的（その物質を使用している際の容器

や配管に金属を使用できるか）とは別の考え方によるもの。 

なお、GHS の金属腐食性はこれまで、そのような基準を採用していない。 

 

②既知の分類結果やその他情報に基づく分類 

2.1.2 に掲げた既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟

味の上、区分を決定することができる。金属腐食速度が明確な物質は、判定基準に適合すれ

ば区分に入れる。金属腐食速度が不明確な物質は「推定」としてラベルに記載することが好

ましい。 

既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟味の上、区分を

決定することができる。なお、「酸化性でなく pH が中性付近」を「区分に該当しない」の

根拠とする場合には、pH 3～11 を目安とする。 

 

 

 

 

日本の消防法にはこの種の危険性に対する区分は定められていない。 
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 鈍性化爆発物 

 

分類 JIS では、国連 GHS に基づき以下のとおり定義されている。 

3.28.3 鈍性化爆発物（Desensitized explosives） 

大量爆発及び急速な燃焼を起こさないように、爆発性を抑制するために鈍性化され、し

たがって危険性クラス“爆発物”から除外されている、固体若しくは液体の爆発性物質又

は混合物。 

 

国連 GHS 及び分類 JIS では、以下のものを含むとしている； 

1) 固体鈍性化爆発物：水もしくはアルコールで湿性とされるかあるいはその他の物質で希

釈されて、均一な固体混合物となり爆発性を抑制されている爆発性物質又は混合物 

注記：これには物質を水和物とすることによる鈍感化も含まれる。 

2) 液体鈍性化爆発物：水もしくは他の液体に溶解又は懸濁されて、均一な液体混合物とな

り爆発性を抑制されている爆発性物質又は混合物 

 

 

 

① 対象 

鈍性化された全ての爆発物は当該項目で検討する。ただし、以下に該当するものは鈍性化

爆発物として検討しない。 

a) 実質的に爆発物又は火工品をつくる目的で製造されたもの。 

b) 危険物輸送に関する勧告 試験方法及び判定基準のマニュアルの第 II部第 16節 16.4試

験シリーズ 6(a)、第 II 部第 16 節 16.5 試験シリーズ 6(b)にしたがった大量爆発の危険性が

あるもの、又は第 V 部第 51 節 51.4 に記載される燃焼速度試験にしたがった補正燃焼速度

が 1200 kg/min を超えるもの。 

c) 発熱分解エネルギーが 300 J/g 未満のもの。 

注記 1：a)又は b)の判定基準に合致する物質又は混合物は爆発物（2.4.1 参照）として分類

する。c)の判定基準に合致する物質又は混合物は爆発物には分類しない。 

注記 2：発熱分解エネルギーは、適当な熱量測定法をもちいて推定してもよい（危険物輸送

に関する勧告 試験方法及び判定基準のマニュアルの第 II 部第 20 節 20.3.3.3 を参照）。 

 

② 判定基準 

鈍性化爆発物は、供給と使用のため包装状態で、図表 2.4.62 に示す 4 つの区分のいずれ

かに分類する。分類は、危険物輸送に関する国連勧告 試験方法及び判定基準のマニュアル 

の第 V 部 51.4 小節に記載されている「燃焼速度試験（外炎）」を用いた補正燃焼速度（Ac）

に基づいて、図表 2.4.62 にしたがって行う。 
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データの信頼性を評価する指標や基準等はないため、複数の情報源からデータを収集し、

まずは多くのデータを集めた上で、データの採用可否については総合的に判断する。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

A）、B）の順で分類を実施する。 

 

 

化学品が、爆発物の判定基準に従った爆発物を含まない場合は「区分に該当しない（分類

対象外）」と判断できる。 

化学品が、爆発性を抑制するために鈍性化された爆発性の物質／混合物を含まない場合

は「区分に該当しない（分類対象外）」と判断できる。 

化学品の発熱分解エネルギーが３００Ｊ／ｇ未満である場合は、「区分に該当しない（分

類対象外）」と判断できる。 

 

 

①UNRTDG に基づく分類 

UNRTDG のクラスからは、鈍性化爆発物の区分を一意に決定することができない。なお、

国連 GHS 及び分類 JIS の液体鈍性化爆発物はクラス 3、固体鈍性化爆発物はクラス 4.1 に

該当する。 

 

②既知の分類結果に基づく分類 

2.1.2 に掲げた既知の分類結果を利用できる場合、その分類結果と根拠となるデータを吟

味の上、区分を決定することができる。 
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 情報収集の手順及び留意点 

上述した情報源に分類対象とする化学品の情報が存在しているかどうかを確認し、情報

収集を実施する。 

以下の 3 点に留意する。 

✓ 国内評価書は、出版年にかかわらず優先して収集する。 

✓ 情報の有無の確認を含め、List 1 および List 2 の情報源を調査する。 

✓ 複数の情報源が同一のデータについて言及している場合があるが、試験方法や結果の

記述が不十分の場合があるため、相補的に利用する。 

 

3.2. データ採用基準 

 データの質（信頼性･妥当性･適切性）と一貫性を考慮し、有害性評価に適したデータを選

択する（複数のデータが該当する場合もある）。データの質の評価は下表に示した項目につ

いて行う10。すなわち、テストガイドラインや GLP への適合性、試験デザインの妥当性、

用量作用関係の有無、再現性/類似物質での反応に関する知見、生物学的妥当性/統計学的有

意差の有無、証拠の強さ、作用機序/作用様式、試験物質の純度などを考慮する。 

なお、本採用基準は、非 GLP 非ガイドラインの試験を排除するものではない。 

 

項目 内容 

信頼性 

（Reliability） 

実施試験は標準的方法（TG）や GLP に基づいているか（科

学的に明確な証拠を十分に提示しているか） 

妥当性 

（Relevance） 

用いた試験法や得られたデータは、ヒトにおける有害性評価

への利用に妥当か 

適切性 

（Adequacy） 

用いた試験法や得られたデータは、目的とするハザード/リス

ク評価に利用可能か（バリデートされた試験か） 

 

 動物試験データの扱い方 

 

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

ストガイドラインに従って実施されているデータを優先する。 

3) 1)及び 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、デ

ータの新しさ、用量設定、試験動物種、投与経路の妥当性等を検討し、最も科学的妥当

性が高いと思われるデータを採用する。 

 
10 ECHA (2012) Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: 

Evaluation of available information. 
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1) 信頼性・妥当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、用量設定、試験動物種、

投与経路の妥当性等の検討も行い、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上記と同様に行う。 

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) 分類に際しては、データの信頼性・妥当性・適切性を総合的に評価して判断する必要が

あるため、1)及び 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、当該分野の専門家に判断を仰ぐ。 

 

 疫学データの扱い方 

疫学データは、当該物質（あるいは規定されている混合物）単独の影響による知見として

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 登録番号によって検索して得られた情報であれば、純粋に

CAS 登録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。 

✓ ヒトの疫学データについては、List 1 相当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する。 

✓ 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を考慮しつつ、専門家判断を行

う。 

 

 採用可能なデータの範囲（物質範囲） 

分子種の異なる金属、塩類、無水物、水和物、異性体等の有害性データの取扱いは、原則

として、CAS 登録番号によって特定される物質を対象として、データの検索・収集及び評

価を行う。類縁物質であってもその分子種等の違いによって、溶解性、体内吸収、生物活性

等が異なり、結果として健康有害性の発現も異なる可能性があるが、水溶性金属塩のように

類縁物質でのデータから、また、塩が異なる場合（例えば、遊離塩基/塩酸塩/硫酸塩など）

や水和状態が異なる場合（例えば、無水物/一水和物/二水和物など）も関連物質のデータか

ら分類可能な場合もある。 

当該物質では十分な有害性データが得られていない場合でも、類縁物質では十分な情報
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物質によっては、試験対象となる物質の状態が、蒸気だけでなく、液体相と蒸気相との混

成の場合もある。また、他の化学物質等では、試験雰囲気が、ほぼ気体相に近い蒸気である

場合もある。この後者の例では、区分 1（100ppmV）、区分 2（500ppmV）、区分 3（2,500 

ppmV）及び区分 4（20,000 ppmV）のように、ppmV（体積分率）濃度によって分類する。 

 

 

国連 GHS 分類においては、分類 JIS に加えて、区分 5 を設定している。区分 5 に関する

注記も以下に述べる。 

 

 

区分 5 の判定基準に関する注記 

区分 5 の判定基準は、急性毒性の有害性は比較的低いが、ある状況下では高感受性集団

に対して危険を及ぼすような物質を識別できるようにすることを目的としている。こうし

た物質は、経口又は経皮の LD50 値が 2,000～5,000 mg/kg、また吸入で同程度の投与量で

あると推定されている。区分 5 に対する特定の判定基準は； 

（i）LD50（又は LC50）が区分 5 の範囲内にあることを示す信頼できる証拠が既に得られ

ている場合、又はその他の動物試験あるいはヒトにおける毒性作用から、ヒトの健康に

対する急性的な懸念が示唆される場合、その物質は区分 5 に分類される。 

（ii）より危険性の高い区分へ分類されないことが確かな場合、データの外挿、推定又は測

定により、及び下記の場合に、その物質は区分 5 に分類される。 

 ヒトにおける有意の毒性作用を示唆する信頼できる情報が得られている、又は 

 経口、吸入又は経皮により区分 4 の数値に至るまで試験した場合に 1 匹でも死亡

が認められた場合、又は 

 区分 4 の数値に至るまで試験した場合に、専門家の判断により意味のある毒性の

臨床症状（下痢、立毛、不十分な毛繕いは除く）が確認された場合、又は 

 専門家の判断により、その他の動物試験から意味のある急性作用の可能性を示す

信頼できる情報があると確認された場合。 

動物愛護の必要性を認識した上で、区分 5 の範囲での動物の試験は必要ないと考え

られ、動物試験結果からヒトの健康保護に関する直接的関連性が得られる可能性が高

い場合にのみ検討されるべきである。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 3.1 に示したとおりである。 
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と推定される場合があるが、その具体的な基準は、国連 GHS 及び分類 JIS には明示さ

れていない。そこで政府向け GHS 分類ガイダンスにおいては、以下の 1)、2)に従い、

飽和蒸気圧と試験で得られた ATE（LC50）値の比較により、区分を行う。なお、文献

での記載が mg/L である場合は分子量と温度条件から ppmV に変換して上述した方式

を適用する。吸入試験時の温度の記載がない場合は、25℃を仮定して 1 モルの気体の

体積を 24.45 リットルとして単位変換を行う。 

1）試験で得られた ATE（LC50）値が、当該物質の飽和蒸気圧濃度とその 90％※に

相当する濃度の値の間にある場合は、ミストが混在していると推定し、表の「蒸気」

の行に示された mg/L を単位とする基準値により区分する。 

2）試験で得られた ATE（LC50）値が、当該物質の飽和蒸気圧濃度の 90％より低い

濃度の場合には、便宜的にミストがほとんど混在してないと推定し、図表 3.3.1 に示

された ppmV を単位とする基準値（気体－ガス－と同じ値）により区分を実施する。

※）試験濃度が飽和蒸気圧濃度の 90％よりも小さい場合、気体(ppm)の基準値を適用

することとしているが、この 90％という値は適用に際しての暫定的なものである。 

③ 液体から発生する蒸気で、飽和蒸気圧濃度を超えた濃度で吸入実験が実施された場合

は「ミスト」として「粉じん・ミスト」の区分基準値を適用する。 

④ ②、③の飽和蒸気圧濃度による判定ができない場合において、明確に「ミスト」として

試験を実施した旨の記載がある場合は、ミストとして扱う。 

⑤ 固体から発生した蒸気を吸入させる場合も想定されるので、固体（気体・液体以外）か

ら発生するものについては「蒸気」と明示されていたり、吸入濃度が ppmV を単位と

して表示されていたりする場合は「蒸気」として扱う。 

 

なお、採用したデータが、蒸気の吸入試験であるか、ミストの吸入試験であるか不明な

場合がある。その場合、各状態における吸入試験について、それぞれの基準で分類する。

（根拠への記載例：試験条件が不明であるが、蒸気であれば区分 2、ミストであれば区分

4 に該当する）。 

 

ミストであっても LC50 が ppmV で記載されている場合、またはガスであっても LC50

が mg/L で記載されている場合がある。評価文書においては、LC50 値のみが記載され、

通常、温度等の試験条件が記載されていない場合が多く、正確な換算はできない場合は、

下記の式により換算を行う。 

 

ppmV ≒ mg/L×1000×24.45／分子量 （1 気圧、25℃で換算した場合） 

 

飽和蒸気圧濃度＝飽和蒸気圧／大気圧 

       ＝値×106 (ppm) 
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  ※得られた飽和蒸気圧の単位により、大気圧は 101.3 kPa あるいは 760 mmHg を用い

る。  
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段階的アプローチによる分類（分類 JIS の B.2.2.2） 

・適用できる場合には、初期情報を評価する段階的アプローチ（分類 JIS の図 B.4）を検討

する。 

・既存の単回又は反復ばく露によるヒト及び動物のデータは、皮膚に対する作用に直接関係

し得るような情報を与えるので、評価において最初に考慮する。 

・急性経皮毒性データは分類に使える可能性がある。物質の経皮毒性が高い場合は、塗布さ

れる試験物質の量が毒性用量を著しく超過し、動物が死亡する原因となるので、皮膚腐食性

／刺激性試験は実施に適さない。急性毒性試験で皮膚腐食性／刺激性についての観察が行

われ、それが限界用量まで観察されている場合は、希釈法及び試験動物種が皮膚腐食性・刺

激性試験と同等のものであるならば、このようなデータは分類に使用できる。固体の物質

（粉）は、湿らせるか若しくは湿った皮膚又は粘膜に接触すると、腐食性物質又は刺激性物

質になることがある。 

・有効性が確認され承認されているインビトロ（in vitro）の代替試験法も分類決定のため

に用いる。 

・同様に pH が 2 以下及び 11.5 以上など極端な場合、特に相当量の酸／アルカリ予備（緩

衝能力）がある場合には、皮膚作用があると考えてよい。一般にそのような化学物質は、皮

膚に有害な作用を生じると予測される。他の情報がない場合、化学物質の pH が 2 以下又は

11.5 以上の場合には、その化学物質は皮膚腐食性（区分 1）とみなす。しかし低 pH 又は高

pH にもかかわらず、酸／アルカリ予備を考慮すると化学物質が腐食性でない可能性がある

場合には、他のデータ、できれば適切な検証されたインビトロ（in vitro）試験のデータに

よってこれを確認する必要がある。  

・構造的に関連した化学物質から、分類決定のための十分な情報が得られないような場合も

ある。 

・この段階的アプローチは、化学物質に関する既存の情報を系統立て、危険有害性評価及び

危険有害性分類に関して証拠の重み付け判定をどのように行うか（理想的には新たな動物

試験を行うことなしに）についての手順を提供するものである。一つの段階における単一の

パラメーターの評価からも情報は得られるかもしれないが（分類 JIS の B2.2.2.1 参照）、全

ての既存の情報及び総合的な証拠の重み付けを検討することが望ましい。これは特に幾つ

かのパラメーターに関する情報に矛盾があるときに当てはまる。 

 

 

ヒトでの知見で腐食性（区分 1）あるいは刺激性（区分 2）と判断できる事例がある場合

は、そのように分類する。事故又は中毒に関する情報センター等のデータベースから得られ

るデータは分類根拠となる可能性がある。 
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基本的には、①の試験結果に基づき分類するが、情報源によってはデータ表示がなく結論

等における簡単な記述（報告書所見）のみの場合があり、そのような場合は、②に基づき分

類する。ばく露時間、ばく露方法、観察期間に留意し、データの利用性を確認する。 

 

①試験結果に基づく判定 

区分 1（皮膚腐食性） 

基本的に図表 3.3.6 に沿って区分 1 の判定を行い、ばく露時間と観察期間が明確であれ

ば区分 1A、1B、1C の判定を行う。なお、「皮膚腐食性」とは、具体的には以下 1）～4）の

病変が観察された場合とする。 

1）４時間までのばく露で真皮に至る壊死が認められる 

2）適用部位の潰瘍、出血、出血性痂皮 

3）14 日間の観察期間終了時に皮膚の脱色、適用部位全域の脱毛、及び瘢痕が認められる 

4）紅斑・痂皮スコアあるいは浮腫スコアが 4（ただし、非可逆的病変が観察されない場合

は区分 2） 

区分 2（皮膚刺激性） 

基本的に図表 3.3.8 に沿って区分 2 の判定を行う。 

 

②試験報告書の所見に基づく判定 

報告書の所見（データ表示がなく結論等における記述）を利用する場合は、以下の判定が可

能な場合がある。適用時間が GHS 基準の 4 時間とは異なる場合には注意を要する。 

区分 1（皮膚腐食性） 

「Corrosive」又は「Severe」と判定された場合は区分 1 とする。なお、Severe の皮膚一

次刺激指数17（Primary Irritaton index、「PII」という。）は 6～8 に相当する。 

区分 2（皮膚刺激性） 

「Severe」と判定された場合であっても、非可逆的病変が観察されていない場合は区分 2

とする。 

「Moderate」と判定された場合は区分 2 とする。なお、「Moderate」であってもその根

拠となった皮膚反応の程度が異なる可能性があるため、少なくともどのような刺激性デー

タに基づくものかを確認することが望ましい。PII は 3～5 に相当する。 

区分に該当しない（国連分類基準の区分 3） 

国連分類に基づいて「区分 3」に相当する場合（「Slightly/Mild」と判定された物質）、分

類 JIS では区分に該当しないとなるため、分類 JIS に基づいた分類結果を記載するときに

は「区分に該当しない（国連分類基準の区分 3）」とする。「Slightly/Mild」の判定について

 
17 計算式は以下のとおり； 

PII = {∑紅斑（24/48/72hour）+∑浮腫（24/48/72hour）} (3 ×動物数)⁄  
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・ 有効性が確認され、承認されているインビトロ（in vitro）代替試験を用いて分類を行う。 

・ 同様に、pH が 2 以下及び 11.5 以上など極端な場合は、特に相当な酸／アルカリ予備（緩

衝能力）を伴っている場合は、眼に対する重篤な損傷性を示すことがある。一般にそのよう

な化学物質は眼に有意な作用を生じると予測される。他の情報がない場合、化学物質の pH

が 2 以下又は 11.5 以上の場合は、その化学物質は眼に対する重篤な損傷性がある（区分１）

とみなす。しかし低 pH 又は高 pH にもかかわらず、酸／アルカリ予備を考察すると化学物

質が眼に対して重篤な損傷性を起こさない可能性がある場合には、他のデータ、できれば適

切な検証されたインビトロ（in vitro）試験のデータによって、これを確認する必要がある。 

・ また、構造的に関連している物質から有害性決定に十分な情報が得られている例もある。 

・ そのような試験戦略に必要はデータが要求されない場合、この提案の段階的な試験方法

は理想的には新たな動物試験を行わずに、現存情報をどのようにまとめるか、及び有害性の

評価及び有害性の分類に証拠の重みの決定をどのようにするかについての、優れた基準を

示している。腐食性物質についての動物試験は、できるだけ回避する。ある段階の一つの因

子を評価して情報が得られることもある（B.3.2.11 参照）が、既存情報の全体及び証拠の重

み付けによる決定を検討する。これは特に因子の幾つかに対して情報が矛盾していた場合

に当てはまる。 

 

 

ヒトでの知見で眼に対する重篤な損傷性（区分 1）あるいは眼刺激性（区分 2）と判断で

きる事例がある場合は、そのように分類すること。事故又は中毒に関する情報センター等の

データベースから得られるデータは分類根拠となる。 

なお、ヒトで影響が見られないという情報については、ばく露後すぐに眼を洗い流したこ

とによる結論の可能性もあるため、ばく露の程度及び期間を考慮する等、情報の扱いには注

意が必要である。 

 

 

基本的には、下記①の試験結果に基づき分類するが、情報源によってはデータ表示がなく

結論等における簡単な記述（報告書所見）のみの場合があり、そのような場合は②に基づき

分類する。 

 

①試験結果に基づく判定 

区分 1（眼に対する重篤な損傷性） 

基本的に図表 3.3.15 に沿って区分 1 の判定を行う。なお、「重篤な損傷性」とは具体的に

は、試験中のいずれかの時点で試験動物に観察された以下の病変である。 

1）角膜病変 Draize スコア 4 及びその他の重篤な反応（例えば、角膜破壊） 

2）持続性の角膜混濁、色素物質による角膜の着色、癒着、角膜の血管増殖 



3 健康有害性分類ガイダンス 

3.3 健康有害性の分類 

3.3.3 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性 

145 

3）虹彩機能の障害、又は視力を弱めるその他の作用 

 

区分 2（刺激性） 

基本的に図表 3.3.15 に沿って区分 2 の判定を行い、データがあり、判断可能であれば、

回復性に応じて区分 2A、2B の判定を行う。 

 

②試験報告書の所見に基づく判定 

区分 1（眼に対する重篤な損傷性） 

「Corrosive」又は「Severe」と判定された場合は区分 1 とする。なお、急性眼刺激指数

（Acute ocular irritation index、「AOI」という。）は 80 以上に相当する。 

 

区分 2（眼刺激性） 

「Severe」と判定された場合であっても、非可逆的病変が観察されていない場合は区分

2A とする。 

「Moderate」と判定された場合は区分 2A とする。なお、AOI は 30～80 に相当する。 

 

区分 2B（眼刺激性） 

「Mild」と判定された場合は区分 2B とする19。なお、AOI は 15～30 に相当する。 

 

区分に該当しない 

「Not irritating」 と判定された場合は「区分に該当しない」とする。「Mild」と「Slightly」

を使い分けている試験報告書の場合、「Slightly」と判定された場合は区分に該当しないと

するが、可能な限り原文献にあたることが望ましい。 

 

 

皮膚腐食性物質については、通常、動物愛護の観点から動物の眼に適用する試験は行われ

ない。そのため、眼刺激性試験のデータがない場合、皮膚腐食性物質は重篤な眼の損傷を与

える物質（区分 1）と判断する。 

 

 

他の動物試験での既存データの利用にあたっての留意点は以下のとおり。 

✓ 皮膚刺激性物質のすべてが眼刺激性物質とは限らないことが知られている。 

✓ Draize スコアが計算されていたとしても、非 OECD TG 試験で得られたデータの場合

は、そのスコアと図表 3.3.15 に基づき区分を判断することはできない。なお、非 OECD 

 
19 Mild と Slightly を区別する所見もあるが、IUCLID では Mild の代わりに Slightly と記載されてき

た。 
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注 1）In Vitro Irritancy Score 

注 2）無処理のコンフルエントな細胞の単層と無細胞のインサートで記録された値を基準にして

20％のフルオレセイン漏出（FL）を引き起こす濃度 

注 3）蒸気圧が 6kPa を超える高い揮発性物質、界面活性剤及び界面活性剤のみからなる混合物

以外の固体化学品は試験の適用対象外である。 

 

 

物理化学的性状で強酸（pH≦2）あるいは強アルカリ（pH≧11.5）とされているものは、

一般的に眼に重篤な作用を生じると予測されることから、他に分類可能な情報がなければ

区分 1 に分類する。 

なお、緩衝力によってその pH がばく露時にも維持されていること（酸塩基の緩衝能）を

確認する必要があるが、緩衝能を評価するための検証された国際的に容認されている方法

はない20。また、低 pH 又は高 pH にも関わらず、緩衝能力を考慮すると眼に対する重篤な

損傷を起こさない可能性がある場合には、他のデータ、できれば適切に検証された in vitro

試験のデータによってこれを確認する必要がある。 

 

 

構造活性相関による解析も分類に使用することができるが、基本的にはヒト又は動物試

験データが優先される。List 1 の評価文書等に「構造活性相関の解析により、区分○○に該

当すると判断される」旨の記載があった場合、その判断の妥当性を加味して分類する。 

 

 

①OECD TG405 に基づく試験動物 3 匹による試験 

OECD TG405 に基づく試験動物 3 匹による試験結果（例）を図表 3.3.19 に示す。 

この場合、角膜混濁若しくは虹彩炎の平均スコアが 1 を超える動物が 3 匹中 3 匹に見ら

れ、それらが 21 日以内に完全に回復するため、区分 2A と判断することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 
20 Booman et al (1989) は、眼刺激性で 0.2meq HCl/g を提唱している。なお、Young et al. (1988) は、

刺激性は pH のみによって決定されるのではなく、酸やアルカリの内容による影響を受けるとしている。 

Booman, K.A. et al. (1989) The sda alternatives program: comparison of in vitro data with draize test 

data. J. Toxicol. Cutan. Ocul. Toxicol., 8, 35-49. 

Young, J. et al. (1988) Classification as Corrosive or irritant to Skin of Preparations Containing Acidic 

or Alkaline Substances, without Testing on Animals, Toxicol in vitro, 2(1), 19-26. 
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 「感作性あり」等の一般的な記述が得られたとしても、分類にあたっては、その判断の

根拠データを証拠の重みづけに用いる。 

 

②皮膚感作性 

 信頼できるデータにおける感作性有無の判断を重視する。次のいずれか、又は全てが証

拠に含まれる。 

1)通常、複数の皮膚科診療所でのパットテストから得られる陽性データ。 

2)当該化学物質によってアレルギー性接触皮膚炎が生じることを示した疫学的調

査。症例数が少なくても、特徴的な症状を示すばく露例の比率が高い状況について

は、特に注意して確認する必要がある。 

3)適切な動物試験から得られる陽性データ。 

4)ヒトにおける試験的研究から得られる陽性データ。 

5)通常、複数の皮膚科診療所で得られるアレルギー性接触皮膚炎について、十分に

記録された事例。 

6)反応の重篤性についても考慮してもよい。 

 ヒト又は動物試験から得られた「陽性」の情報は分類の根拠とするが、動物試験から得

られる証拠は、ヒトのばく露から得られる証拠よりもはるかに信頼できる場合が多い21。

従って、ヒトの「陰性」データで、動物試験の「陽性」データを否定することはできな

い。一方、ヒトの「曖昧な陽性」データは、動物試験の「明確な陰性」データを参考に

して区分すべきである22。 

 ヒト及び動物のデータについて、溶媒の影響についても考慮する。 

 皮膚感作性を示唆するが弱い証拠（以下）も、2 ケース以上が得られている場合にはケ

ースバイケースで陽性を判断できる。 

➢ アレルギー性接触皮膚炎の単発的な症例 

➢ 限られた検出力の下での疫学的調査（偶発性、バイアス又は交絡要因等が合理的な

確信を持って完全に除外されていない場合等） 

➢ ガイドラインに沿って実施された動物試験から得られた陽性の判定基準を満たし

ていないデータだが、有意と見なされる限界値に十分近い場合 

➢ 標準的方法以外の方法で得られた陽性結果 

➢ 構造的に類似度の高い化学物質で得られた陽性結果 

 
21 ヒトのデータは、有害性の分類を目的としてボランティアによるコントロールされた試験ではなく、動

物試験における影響の見落としを確認するために行われた試験から得られるため、皮膚感作性に関してヒ

トで陽性データが得られるのは、ケースコントロール若しくはその他のそれほど定義されていない試験に

よることが多い。 
22 ヒトのデータと各種動物試験データの一致性に関しては、①Magnusson B et.al. (1969) J 

Investigative Dermatol. 52, 268-276、②Robinson MK et.al. (1990) Toxicology 61, 91-107、③

Schneider K and Akkan Z (2004) Reg. Toxicol. Pharmacol., 39(3):245-255.等に報告がある。国内誌のレ

ビュー論文としては、青山 (2010) 日本衛生学会誌 65, 14-19 等がある。 
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感作性が認められない、あるいは区分 1 とする十分な知見が認められない場合は、区

分に該当しないとなる。 

 

 

区分 1A とする判断が難しい場合には、区分 1B とせずに区分 1 と判断する。 

 

 

図表 3.3.24 に分類の手順（判定論理）を示す。これに従って分類を行う。 

 

 

 

図表 3.3.24 呼吸器感作性の分類フロー 

 

 

List 1 のいずれかの評価文書で陽性と結論付けている場合は、これを根拠に区分判断をす

ることができる。なお、「結論付けている」は、明らかに陽性であると明言しているものと

する。 

 

 

呼吸器感作性の証拠は、ヒトでの知見に基づくのが一般的であり、具体的には以下の 2 種

類がある。 

（a）臨床履歴23及び当該化学物質へのばく露に関連する適切な肺機能検査より得られたデ

 
23 臨床履歴には、「特定の化学物質に対するばく露」と「呼吸器過敏症発生」との間の関連性を決定する

呼吸器感作性の

データがある？

分類できない

呼吸器感作性と
判断できる？

区分に該当しない

区分1

細区分可能な
データある？

区分1A/1B

いいえ

はい

はい

いいえ

いいえ

はい

A ） ～ C ）の順で判断；
A ）信頼できる情報源の結論による
分類

B ）ヒトでの既存のデータによる分類
C ）動物試験での既存のデータによ
る分類
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ータ。ただし、以下の項目、及びその他の裏付け証拠により確認されたもの； 

1）in vivo 免疫学的試験（例：皮膚プリック試験） 

2）in vitro 免疫学的試験（例：血清学的分析） 

3）反復低濃度刺激、薬理学的介在作用等、免疫学的作用メカニズムがまだ証明され

ていないその他の特異的過敏症反応の存在を示す試験 

4）呼吸器過敏症の原因となることがわかっている化学物質に関連性のある化学構造 

（b）特異的過敏症反応測定のために一般に認められた指針に沿って実施された、当該物質

についての気管支負荷試験の陽性結果。 

 

なお、ヒトでの証拠については、以下の点を考慮する。 

 ばく露を受けた集団の大きさに比べて過敏症の発症割合が極めて小さいとき等24は、判

定が困難になる場合があるため、「ばく露された集団の大きさ」、「ばく露の程度」を確

認する。 

 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、呼吸器感

作性の証拠としては弱く、それ以外の情報がない場合は区分に該当しないを検討する。 

 過敏症はぜん息症状として観察されるが、アレルギー性反応の臨床的特徴を有してい

れば、鼻炎、結膜炎、肺胞炎のようなその他の過敏症も呼吸器感作性の証拠となる25。 

 

 

適切な動物試験より陽性結果が得られている場合には、区分判断をすることができるが26、

現時点では呼吸器過敏症試験用として承認・検証された動物モデルはない（国連 GHS 改訂

6 版）ため、例えば以下の呼吸器過敏症の動物試験は参考とし当該知見のみでは区分の証拠

にはしない。 

✓ マウスにおける免疫グロブリン E（IgE）及びその他特異的免疫学的項目の測定データ 

✓ モルモットにおける特異的肺反応 

 

 

図表 3.3.25 に分類の手順（判定論理）を示す。これに従って分類を行う。 

 

 
ための「病歴」と「職歴」が含まれているべきである。例えば、患者の家庭及び職場での悪化要因、疾患

の発症及び経過、家族歴及び病歴等が含まれる。さらに、「病歴」には、子供時代からのその他のアレル

ギー性疾患又は気道疾患についての記録及び喫煙歴についても同様に含まれる。 
24 このような場合は、過敏症の発症頻度と作用の強さに十分に留意して判断しなければならないため、専

門家の判断を仰ぐことが望ましい。 
25 免疫学的メカニズムを示す必要はない。 
26 一定の環境下では動物試験を用いることができる。例えば、たんぱく質の相対的アレルギー誘発性判断

のためのモルモットを用いた修正マキシマイゼーション（Maximisation）試験（OECD TG406）等があ

る。 
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呼吸器感作性物質の判定基準に適合する物質は、さらに免疫性接触じんましんを引き起

こすことがあるため、呼吸器感作性物質は皮膚感作性物質として分類することも検討する。

なお、呼吸器感作性の判定基準には適合しない物質であっても、免疫性接触じんましんを誘

発する物質は、皮膚感作性物質として分類することを検討する27。 

 

 

 

  

 
27 免疫性接触じんましんを生じる物質を識別するのに利用可能な動物モデルは認められていないため、分

類は通常皮膚感作性物質と同様にヒトでの証拠に基づいて行う。 
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区分 2 注） ヒト生殖細胞に経世代突然変異を誘発する可能性がある化学物質。 

化学物質の区分 2 への分類は、次のいずれかによる。 

a) 哺乳類を用いるインビボ（in vivo）体細胞変異原性試験の陽性

結果。 

b) インビトロ（in vitro）変異原性試験の陽性結果によって裏付け

られたその他のインビボ（in vivo）体細胞遺伝毒性試験の陽性結果。 

注）哺乳類を用いるインビトロ（in vitro）変異原性試験で陽性となり、さらに、既知の

生殖細胞変異原性物質との化学的構造活性相関を示す化学物質は、区分 2 として分

類する。 

注）分類 JIS 表 B.16 による。 

 

 

国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 3.1 に示したとおりである。 

 

 

3.2 を考慮しつつ、全ての適切なデータを利用し、全体的な証拠の重みづけに基づき分類

する。その際には以下の点に留意する。 

1）適切に実施され、十分に有効性が確認された試験に基づく。例えば、OECD テストガイ

ドライン等国際的に認められた方法に従い、GLP で実施された試験が該当する。 

2）変異原性試験に関しては多くのデータが存在するが、その中から、よりヒトの生殖細胞

に遺伝的突然変異を誘発させると判断するのが妥当と考えられるデータ（in vivo 試験

では体細胞より生殖細胞を用いた試験、in vitro 試験より in vivo 試験、in vitro 試験で

はほ乳類培養細胞よりヒトの培養細胞を用いた試験）に証拠の重みがある。 

3） in vitro 変異原性試験での陽性結果のみで区分 2 に分類されることは、通常ない。また、

試験結果には複数の陰性あるいは陽性報告がなされていることがあり、一部の陽性結果

をもとに分類する場合には、その妥当性を検証する必要がある。 

4） 国連 GHS では、「変異原性試験」と「遺伝毒性試験」を使い分けており、変異原性試験

は遺伝子突然変異、染色体の構造あるいは数的異常を指標としたものが該当し、遺伝毒

性試験はそれら以外の、例えば、DNA 損傷や DNA 修復を指標としたものが該当する。

変異原性試験あるいは遺伝毒性試験には非常に多くの種類があるが、ヒトに対する経世

代変異原性物質28かどうかを分類する基準となる試験を国連 GHS では例示している。

 
28 GHS 区分の趣旨は、ヒトにおける経世代的な変異原性作用を勘案するものであり、本ガイダンスで

は、理解を容易にするために「生殖細胞変異原性（germ cell mutagenicity）」に加え、「経世代変異原性

（heritable mutagenicity）」という用語を用いている。「生殖細胞変異原性」は生殖細胞において変異原



3 健康有害性分類ガイダンス 

3.3 健康有害性の分類 

3.3.5 生殖細胞変異原性 

162 

図表 3.3.31 に、国連 GHS の例示に加え、いくつかの試験を追加して分類に利用可能な

試験データを示す。 

5） 図表 3.3.32 では出発点において、“変異原性のデータがあるか？”とあるが、ここでい

う変異原性に関するデータとは、原則として、汎用されている in vivo の変異原性試験

あるいは遺伝毒性試験であり、さらに in vitro 試験を含むものを意味する。結果の異な

る多数の実験報告から判定を下すには専門家の判断が必要である。 

6） 多くの化学物質について、in vitro 試験を含む多数の変異原性（あるいは遺伝毒性）試

験の結果が報告されているが、ほ乳動物の生殖細胞を対象とした in vivo試験は少ない。

in vitro 及び in vivo の多数の実験報告から、ヒトの生殖細胞に対する変異原性の判定

を下すには専門家の評価と判断が必要である。 

7） ヒトを用いたデータは貴重であるが、ある化学物質にばく露されたヒトのモニタリング

によって得られたデータ（例えば、ヒト末梢リンパ球の染色体分析）は、当該物質自体

による影響が明確でない場合や一般的結論を下すに十分な数が調査されていない場合

が多く、疫学データの利用は極めて限定されたものとなる。疫学データでは相反する結

果が得られることもあり、専門家によるレビューが行われている評価書等で、当該知見

（陰性あるいは陽性）が妥当なものと認知されているかを確認する。 

8） in vivo 及び in vitro 試験からなるデータセットが得られる化学物質よりもむしろ in 

vitro 試験データしか得られない化学物質が多い。in vitro 試験データの結果のみから、

ヒトに対する経世代変異原性の可能性の有無を判断することは、通常困難である。 

9） げっ歯類を用いる精子形態異常試験は、遺伝物質以外への影響に起因する場合があり、

原則として分類には用いない。 

10） ショウジョウバエを用いた各種試験（伴性劣性致死試験や翅毛スポット試験等）は、

昆虫とほ乳類では化学物質の体内動態や生殖発生過程等が異なることから、原則として

分類には用いない。ただし、他に適切なほ乳類 in vivo 変異原性／遺伝毒性試験データ

がない場合で、特にショウジョウバエを用いた伴性劣性致死試験で陽性結果のある場合

には、その利用の可否並びに分類区分について、専門家の判断を仰ぐ。 

11） 数多くの in vitro 遺伝毒性試験（ほ乳類培養細胞を用いるコメット試験、ほ乳類培

養細胞を用いる UDS 試験、枯草菌を用いる DNA 修復試験（Rec-assay）、ネズミチフ

ス菌を用いる umu 試験、大腸菌を用いる SOS 試験、酵母を用いる異数性を含む染色分

体異常試験／遺伝子変換試験等）や宿主経由試験があるが、原則としてこれらの試験結

果は分類に用いない。 

12） in vivo 変異原性／遺伝毒性試験では様々な投与経路が使われているが、通常ヒト

ばく露経路の知見が優先されるものの、当該投与経路が妥当ではないことが合理的に説

 
性／遺伝毒性を誘発する作用として、また「経世代変異原性」は、生殖細胞に認められた変異原性が以降

の世代に遺伝子突然変異あるいは染色体異常を誘発する作用として用いている。なお、国連 GHS 改訂 6

版では”heritable mutagenicity”という用語は用いられていないが、それに相当する語句として”to induce 

heritable mutations in germ cells of humans”が使用されている。 
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 分類に際して入手可能なデータを全て比較検討する。 

 信頼できるデータに基づき分類を行う。試験結果の陽性/陰性の妥当性を評価し、認めら

れた知見の証拠の重み付けを考慮する。 

 必要に応じ、試験結果の評価は専門家の判断に基づく。 

 In vitro 変異原性試験データしかない場合には、原則「区分に該当しない」とする。た

だし、当該試験に陽性を示すものがあり、既知の生殖細胞変異原性区分 1 の物質と化学

的構造活性相関を示す化学物質は、区分 2 変異原性物質として分類する。この場合、専

門家の判断を仰ぐのが望ましい。 

 

 

 ヒトにおける知見が利用できる場合は優先するが、疫学データの利用は非常に限られ

ている。利用可能なすべての in vitro, in vivo の試験データを総合的に評価し、証拠の

重みづけを考慮して判定する。 

 

 

 

図表 3.3.32 に示す分類 JIS の判定論理（フロー）に基づき、各データの妥当性を考慮し、

証拠の重みづけにより分類を行う。なお、図表 3.3.32 は、国連 GHS 同様、上位区分（区

分 1）から下位区分（区分 2）へ向けての分類フローとなっているが、生殖細胞変異原性の

分類における実務的なフローは、データの有無ならびに証拠の重み付けに基づき、下位区分

（区分 2）から上位区分（区分 1）への妥当性を評価する。各試験における陰性結果ならび

に陽性結果の妥当性を検証する。“陰性”結果は、多数ある指標のうち 1 つだけの指標の結

果（例えば、細菌を用いる復帰突然変異試験における一部の菌株だけの使用）や、適切に行

われたとは言い難い試験結果（例えば、骨髄小核試験における適切ではないサンプリング時

間や投与用量）の場合がある。また、“陽性”結果は、過剰な濃度/用量による非生理的状態

における知見、用量反応関係や再現性が不明確な知見の場合がある。 
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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 1B とする。具

体的には、以下のような場合等が当てはまる； 

1）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、ばく露されたヒトの精子における異数性発生頻度の増加等。 

2）ほ乳類を用いる in vivo生殖細胞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等）での陽性結果の場合。 

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

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

当該物質がほ乳類の生殖細胞に突然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、ほ乳類を用いる in vivo 生殖細胞変異原性試験（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等）、又は、ほ乳類を用いる

in vivo 生殖細胞遺伝毒性試験（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）試験等）での陽性結果や、活性

を示す当該物質あるいはその代謝物質の生殖細胞へのばく露の証拠等。 

 

区分 2：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を区分 2 とする。例えば、以下の場合

等が当てはまる： 

1）ほ乳類を用いる in vivo 体細胞変異原性試験（ほ乳類骨髄を用いる染色体異常試験、マ

ウススポット試験、ほ乳類赤血球を用いる小核試験等）で陽性であるが、当該物質がほ

乳類の生殖細胞に突然変異原性を示すデータは得られていない場合。 

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

（UDS）試験、ほ乳類骨髄を用いる姉妹染色分体交換（SCE）試験等）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等）で陽性の場

合。ただし、必要に応じて専門家判断をあおぐこと。 

3）in vivo 試験データがないものの、哺乳類培養細胞を用いる in vitro 変異原性試験にお

いて陽性であり、かつ、細菌を用いる復帰突然変異試験による陽性の結果ならびに既知

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）と化学的構造活性相

関がある場合。ただし、分類区分の判断には専門家判断をあおぐこと。なお、国連 GHS

改訂 6 版による“哺乳類 in vitro 変異原性試験陽性”とは“Ames 陽性かつ哺乳類 in 

vitro 変異原性試験（多くは in vitro 染色体異常/小核試験やマウスリンフォーマ試験）

陽性”と解釈される。 

 

区分が決定しない場合（区分 1（1A、1B）及び区分 2 以外） 
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○区分に該当しない（Not classified 又は No classification）： 

データを考慮したものの、上記の区分に該当しない場合。ここには、区分 1 あるいは区分

2 とする十分な根拠が認められない場合や、陽性結果が得られていない場合が含まれる。 

 

○分類できない（Classification not possible）： 

試験データが全く得られていない場合や、関連する適切な試験データが不十分な場合は、

分類できないとなる。 

 

なお、令和元年度改訂版以前の分類ガイダンスに従い、分類できないと判定されていたも

のが、本ガイダンスの基準においては、区分に該当しないとなる場合もある。  
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なされている。本ガイダンスでは、多くの機関30から報告されている発がん性評価のランク

付け（図表 3.3.34 参照）を基本的に分類に活用している。なお、以下の化学構造を有する

場合若しくは発がん性機序を有する場合には、専門家による慎重な判断が求められること

から、情報収集に留意する。 

 

①発がん性を有するとされている化学構造 

次に掲げる物質は、一般に発がん性物質と分類されており、慎重に情報収集及び分類判断

を行う必要がある。なお、物質によって、代謝系の違い等、ヒトとは異なるメカニズムによ

って動物に特有の発がん所見（種差による異なる）が認められることもあるため、一概には

類推判断できないことにも留意が必要31である。 

a）芳香族炭化水素 

b）芳香族アミン 

c）Ｎ－ニトロソ化合物 

d）キノリン誘導体 

e）ニトロフラン誘導体 

f）アゾ化合物 

g）ハロエーテル及びその他の活性ハロゲン化物 

h）金属（砒素、カドミウム、クロム、ニッケル等） 

 

②種差によりヒトでの発がん性を否定できる可能性のある機序 

動物からヒトへの外挿を行うに当たって、種差によってヒトでの発がん性が否定できる

可能性のあるものとしては以下の発がん性等が知られている。なお、以下の機序に基づき発

がん性を否定する際には専門家の判断が必要となる。 

a）α2u グロブリンの尿細管への過剰蓄積によるラット腎臓発がん 

b）PPAR-αに依存したげっ歯類の肝臓腫瘍 

c）肝臓での甲状腺ホルモンの代謝促進作用に起因したラット甲状腺発がん 

d）ドーパミン作動性の視床下部刺激性を介したラット精巣発がん 

e）尿中代謝物による膀胱粘膜への物理的刺激によって惹起される膀胱発がん 

 

 

データ採用基準は 3.2 に示したとおりである。 

原則として、最近の国内外の機関による評価及びその根拠となったデータを利用する。発

がん性を評価している機関には、IARC、EU（但し根拠情報が明らかな場合のみ）、日本産

 
30 WHO 国際がん研究機関（IARC）、EU CLP 分類、米国国家毒性プログラム（NTP）、日本産業衛生学

会「許容濃度等の勧告」発がん物質、ACGIH“TLVs And BEIs”発がん性注記、米国 EPA Integrated 

Risk Information System（IRIS）、ドイツ DFG“List of MAK and BAT Values”発がん性注記 
31 参考文献：「トキシコロジー 第 3 版」、日本トキシコロジー学会教育委員会編集、朝倉書店(2018) 
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 病変から悪性腫瘍への進行 

 腫瘍発生までの潜伏期間の短縮 

b) その他の懸念レベルを増減させる可能性のある要因の例 

 反応は雌雄いずれかであるか、又は両方で認められるかどうか 

 反応は単一種だけか、又は幾つかの生物種にも認められるかどうか 

 発がん性の明確な証拠がある化学物質に構造的に類似しているか 

 ばく露経路 

 試験動物とヒトの間の吸収、分布、代謝及び排せつ（泄）の比較 

 試験用量での過剰な毒性作用が交絡要因となっている可能性 

 作用機序及びヒトに対する関連性、例えば、変異原性、成長刺激を伴う細胞

毒性、有糸分裂誘発性、免疫抑制 

3) 変異原性を考慮する。 

遺伝的変化は、がん発生の過程で中心的役割を占めることが認められている。in vivo

の変異原性の証拠は、その化学物質が発がん性を有する可能性を示唆する。 

4) 次の追加検討事項（証拠の重み付け）は、化学物質を区分 1 又は区分 2 へ分類する場

合に適用する。発がん性の試験が行われていない化学物質を、構造類似化合物の腫瘍デ

ータに加え、例えば、ベンジジン系の染料のように共通の重要な代謝物の生成等その他

の重要な要因の検討から得られる裏付けデータをもとに、区分 1 又は区分 2 に分類す

る事例がある。 

a) 分類には、当該化学物質が投与経路で吸収されるかどうか、又は、試験で用いた投

与経路では投与部位だけにしか局所腫瘍が認められないかどうか、さらに、その他

の主要投与経路による適切な試験から発がん性はないことが認められているかどう

か等についても考慮する。 

b) 構造類似化合物に関して化学的に利用可能な関連情報、すなわち構造活性相関と同

様、化学物質の物理化学的性質、トキシコキネティクス、トキシコダイナミクスが

どの程度解明されているかについても考慮する。 

 

 

 基本的にヒトの知見がある場合には、それを優先する。 

 ヒトにおける知見と動物試験データの結論に乖離がある場合には、信頼性が高いと考

えられるデータを合理的に選択する。試験動物種とヒトの投与形態や作用機序等、試験

動物とヒトの間に違いがある場合には試験動物の結果が証拠としての重みを失うこと

に留意が必要。例えば、作用メカニズムがヒトと試験動物とで異なり、ヒトでは発現し

ないことが明確に示される場合には、実験動物に発がん性が発現する物質であっても、

区分 1B 又は区分 2 に分類すべきではない。 
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図表 3.3.37 発がん性の分類 JIS の判定論理 

注）分類 JIS 図 B.14 による。 

 

区分 1A：ヒトに対する発がん性が知られている化学物質 

ヒトにおいて発がん性が認められると明確に分類/記載している物質が該当する。 

 

区分 1B：ヒトに対して恐らく発がん性がある化学物質 

動物実験において、当該物質のばく露と悪性腫瘍の発生率の増加、又は良性と悪性腫瘍を

適切に組み合わせた発生率の増加との間に因果関係が確立されており、発がん性の十分な

証拠があると考えられる場合が該当する。具体的には、以下の場合が考えられる。 

(i) 2 つ以上の動物種での陽性結果 

(ii) 1 種の動物における、別個の時期、別個の研究機関、もしくは別個のプロトコルの下

で行われた複数の独立した研究の陽性結果 

(iii) GLP に従った適正な試験での、1 種類の動物種の両性における陽性結果 

(iv) 例外的ではあるが、1 つの試験の 1 種類の動物種の片性における陽性結果でも、悪性

腫瘍の発生が、発生率、発生部位、腫瘍の種類、発生時期からみて異常な場合。 

 

区分 2：ヒトに対する発がん性が疑われる 

動物試験においてデータは発がん作用を示しているが、断定的な評価を下すには限定的

である場合が該当する。例えば、以下の場合があげられる。 

(i) 限定的な発がん性の証拠が単一の試験により提供される場合 

(ii) 当該物質が良性腫瘍もしくは催腫瘍性が不明確な病変、あるいは一部の系統に高い比

率で自然発生することがある特定の腫瘍の発生数のみを増加させる場合 

(iii) 当該試験/研究の設計、実施、解釈の妥当性に関して未解決の疑問がある場合 

 

区分が決定しない場合（区分 1（1A、1B）及び区分 2 以外） 

○区分に該当しない（Not classified 又は No classification）： 

データを考慮したものの、上記の区分に該当しない場合が該当する。例えば、分類基準に

従い、専門家によるレビューが行われている評価書において明確に発がん性を否定する、又

は発がん性が極めて低いと記述している場合や、区分 1 あるいは区分 2 とする十分な根拠

が認められない場合は、いずれも「区分に該当しない」とする。 

 

○分類できない（Classification not possible）： 

発がん性データが全く得られていない場合や、発がん性に関連する適切な情報が不十分

な場合は、「分類できない」とする。 
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なお、令和元年度改訂版以前の分類ガイダンスに従い、「分類できない」と判定されてい

たものが、本ガイダンスの基準においては「区分に該当しない」となる場合もある。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 3.1 に示したとおりである。なお、Schardein (2000)32

では、ヒトにおける催奇形物質として、以下の物質を挙げている。これらと構造的類似性を

示す物質は「区分 1A」に該当する可能性があるため、特に慎重に情報を収集する必要があ

る。 

➢ アルコール類 

➢ 抗がん剤（アミノプテリン、ブスルファン、クロラムブシル、メトトレキサー

ト、シタラビン、シクロホスファミド、メクロレタミン） 

➢ 男性ホルモン 

➢ 抗甲状腺薬、アミノグリコシド系抗菌薬 

➢ クマリン抗凝血薬類 

➢ ジエチルスチルベストロール 

➢ メチル水銀 

➢ PCBs 

➢ サリドマイド 

➢ 抗痙攣薬（ヒダントイン、プリミドン、カルバマゼピン、ジオン、バルプロ酸） 

➢ ペニシラミン 

➢ リチウム 

➢ コカイン 

➢ レチノイン酸 

➢ ACE 阻害薬 

➢ トルエン、テトラサイクリン 

 

 

データ採用基準は 3.2 に示したとおりである。 

 

OECD テストガイドラインには、生殖毒性に関連する図表 3.3.40 の試験法がある。ただ

しこれら以外の試験方法においても、短期又は長期反復投与試験で、重篤な毒性が全身に生

じていないときに、例えば生殖腺の病理組織学的変化など生殖機能を損なう見込みがある

と判断されるような有害な影響や変化が認められた場合は、分類の根拠とできる場合があ

る。 

 

 

 

 
32 Schardein JL, Chemically Induced Birth Defects-3rd edition, Marcel Dekker, New York, 2000. 
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➢ 母動物に毒性を示す用量で認められる発生毒性を機械的に無視してはならない。

発生毒性が、母動物の介在する特異的メカニズムによるものなのか、それとも例え

ば母動物のストレス又はホメオスタシスのかく乱のような非特異的な二次的メカ

ニズムによるものなのかを判断する。 

➢ 母体に対する毒性があり、かつ、発生に対する影響が認められた場合は、その発生

に対する作用が個別事例に応じて母体に対する毒性の二次作用と確実に実証され

ない限り、発生毒性の証拠であるとみなす。さらに、子に重大な毒性作用、例えば、

奇形、胚若しくは胎児致死、出生後の著しい機能障害などの不可逆的作用などが認

められる場合には、これらを考慮する。 

➢ 化学物質の毒性が極めて高いために母動物が死亡若しくは重度の栄養失調となる

か、又は母動物が衰弱して子の哺育が出来ない場合は、発生毒性は単に母体毒性に

誘発された二次的結果にすぎないとみなして、発生影響を無視する方が合理的で

ある。 

 生殖毒性を発現する動物種特有の機序により発現することが実証される場合、又は、体

内動態（トキシコキネティクス）の違いが著しく異なるためにヒトでは当該有害性が発

現しないことが示される場合は、分類に用いるべきではない。 

 毒性学的な重要性が低いか又は最小限の影響、例えば、精液の測定項目、胎児の偶発的

異常の発生率、変異・骨化遅延、胎児／生後児の体重、生後の発生指標等に対して、わ

ずかな変化を誘発する場合は、分類に用いるべきではない。「雄における精巣、精巣上

体の萎縮」などの影響のみが見られたものの生殖能への影響がないような場合は、生殖

毒性の分類に用いるべきではなく、標的臓器毒性（反復）の分類に用いることを検討す

る。 

 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、専門家の判断が必

要である。有害性が知られている物質が乳汁に移行することが示されている場合は、乳

児の健康障害が明白でない場合でも、授乳に影響ありと判断する場合がある。 

 静脈注射又は腹腔内注射等の投与経路を用いた試験において、被験物質の生殖器官の

ばく露濃度が非現実的なほどに高濃度となる場合、又は、刺激性等により生殖器官に局

所的損傷をもたらす場合は、分類に用いるべきではない。 

 動物試験で極めて高い用量段階（例えば、衰弱、重度の食欲不振、高い死亡率を生じる

ような用量）でのみ認められる生殖に対する有害影響については、例えば人の感受性の

方が動物より高いことを示す体内動態（トキシコキネティクス）等の情報があり、その

分類が適切であることを裏付けることができない場合は、分類に用いるべきではない。 

 国連 GHS 改訂 6 版 3.7.2.5.9 には、限度用量として例えば OECD TG では 1,000 mg/kg

体重/日があるとの記載があるが、限度用量を超えた用量の知見を一律に排除するので

はなく、採用の適否については専門家の判断をあおぐべきである。生殖毒性関連 OECD 

TG の限度用量を図表 3.3.41 に示す。 
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含まれる。 

 

区分が決定しない場合（区分 1（1A、1B）及び区分 2 以外） 

○区分に該当しない（Not classified 又は No classification）： 

データを考慮したものの、上記の区分 1 あるいは 2 に該当しない場合が該当する。例え

ば、分類基準に従い、専門家によるレビューが行われている評価書において明確に有害性を

否定する、又は有害性が極めて低いと記述している場合や、適切な生殖毒性試験が実施され

ており、その結果生殖毒性を示す証拠が認められない場合、ならびに区分 1 あるいは区分 2

とする十分な根拠が認められない場合には「区分に該当しない」とする。 

 

○分類できない：上記区分を判定することができない物質 

生殖毒性データが全く得られていない場合や、生殖毒性に関連する情報があるが最終的

な判断をするには不十分と判断した場合は、「分類できない」とする。また、生殖毒性試験

と発生毒性試験のうち片方しか評価されておらず、それが有害性を示さない場合には、片方

の評価しかなされていないことから、データ不足のため分類できないとなる。なお、片方の

評価であっても、有害性を示す場合は、その知見に基づき分類する。 

 

なお、本改定版以前の分類ガイダンスに従い、分類できないと判定されていたものが、本

ガイダンスの基準においては、区分に該当しないとなる場合もある。 
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て生じる典型的な症状でもあるべきである。「刺激性」という単なる漠然とした報告

については、この用語は、この分類のエンドポイントの範囲外にある臭い、不愉快な

味、くすぐったい感じや乾燥といった感覚を含む広範な感覚を表現するために一般に

使用されるので除外するべきである。 

(d) 明確に気道刺激性を扱う検証された動物試験は現在存在しないが、有益な情報は、単

回及び反復吸入毒性試験から得ることができる。例えば、動物試験は、毒性の症候（呼

吸困難、鼻炎等）及び可逆的な組織病理（充血、浮腫、微少な炎症、肥厚した粘膜層）

について有益な情報を提供することができ、上記で述べた特徴的な症候を反映しう

る。このような動物実験は証拠の重みづけに使用できるであろう。 

(e) この特別な分類は、呼吸器系を含むより重篤な臓器への影響は観察されない場合にの

み生じるであろう。 

 

また、特定標的臓器毒性（単回投与）区分 3「麻酔作用」の基準は以下のとおりである。 

【国連 GHS 改訂 6 版】（3.8.2.2.2） 

区分 3 としての麻酔作用の判定基準は以下の通りである。 

(a) 眠気、うとうと感、敏捷性の減少、反射の消失、協調の欠如及びめまいといったヒト

における麻酔作用を含む中枢神経系の抑制を含む。これらの影響は、ひどい頭痛又は

吐き気としても現れ、判断力低下、めまい、過敏症、倦怠感、記憶機能障害、知覚や

協調の欠如、反応時間（の延長）や嗜眠に到ることもある。 

(b) 動物試験において観察される麻酔作用は、嗜眠、協調・立ち直り反射の欠如、昏睡、

運動失調を含む。これらの影響が本質的に一時的なものでないならば、区分 1 また 2

に分類されると考えるべきである。 

 

 

 

情報収集に係る基本的な考え方は 3.1 に示した通りである。 

特定標的臓器毒性を評価するために必要な情報は、ヒトにおける単回ばく露（家庭、作業

場、環境中でのばく露など）、又は実験動物を用いた試験のいずれからも得ることができる。

実験動物を用いた標準的動物試験は、ラット又はマウスにおける急性毒性試験であり、標的

組織又は臓器に及ぼす毒性影響を確認するための臨床所見及び詳細な肉眼及び顕微鏡によ

る検査を含んでいる。他の動物種を用いて実施された急性毒性試験の結果も利用できる。 

 

 

データ採用基準は 3.2 に示したとおりである。また、以下の点に留意する。 

 単回ばく露で起きる特異的な非致死性の特定標的臓器毒性に関する情報が得られた場

合、それがヒトの健康に対して有意の毒性作用であるかどうか、専門家の判断が必要な
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場合がある。 

 分類した物質が損傷を起こしたばく露経路を明示する。 

 特定標的臓器毒性の分類において考慮を払う必要があるヒト又は実験動物における毒

性影響の実例を以下に示す。 

➢ 単回ばく露に起因する罹患 

➢ 中枢神経系抑制の徴候及び特殊感覚器（例：視覚、聴覚及び嗅覚）に及ぼす影響を

含む本質的に一時的なものにとどまらない呼吸器系、中枢又は末梢神経系、他の器

官/器官系における重大な機能変化 

➢ 臨床生化学的検査、血液学的検査又は尿検査の項目における一貫した重大で有害

な変化 

➢ 剖検時に観察され、又はその後の病理組織学的検査時に認められた重大な臓器損

傷 

➢ 再生能力を有する生体臓器における多発性又はびまん性壊死、線維症又は肉芽腫

形成 

➢ 潜在的に可逆的であるが、臓器の著しい機能障害の明確な証拠を提供する形態学

的変化 

➢ 再生が不可能な生体臓器における明白な細胞死（細胞の変性及び細胞数の減少を

含む）の証拠 

 

 

 

分類は、ヒトでの疾患の発生情報、疫学情報及び実験動物を用いて実施した試験結果を含

む利用可能な全ての証拠の重みづけに基づいて判定される。 

 

 

ヒトのデータは、動物データに優先する。 

 

 

データを考慮したものの、上記の区分 1/2/3 に該当しない場合が該当する。例えば、分類

基準に従い、専門家によるレビューが行われている評価書において明確に有害性を否定す

る、又は有害性が極めて低いと記述している場合や、適切な毒性試験において標的臓器毒性

を示す証拠が認められない場合、ならびに区分 1/2/3 とする十分な根拠が認められない場合

に、区分に該当しないとする。 

 

 

特定標的臓器毒性（単回ばく露）の分類については、動物データをもとに区分する「ガイ
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ダンス値」が図表 3.3.45（国連 GHS 改訂 6 版表 3.8.1）に示されており、蒸気吸入につい

ては mg/L を単位としたものとなっている。しかし、急性毒性の判定基準の図表 3.3.1 のよ

うな蒸気の気相ばく露に関する注記はなされていない。従って、特定標的臓器毒性（単回ば

く露）では蒸気吸入時の毒性発現濃度を mg/L で調べ、表に示された値と比較して評価する

こととする。原文献の記載が ppmV であれば単位を mg/L に変換し比較する。 

飽和蒸気圧を超える濃度であればミスト（あるいは粉じん）として急性毒性の場合を参考

に取り扱う。 

 

 

特に刺激性を有する化学物質の経口投与試験の場合、強制経口投与と飼料あるいは飲料

水に添加して投与する場合とでは毒性標的臓器・毒性発現機序が異なり、それに伴い試験結

果のヒトへの外挿が全く異なる場合があることに注意が必要である（例えば、前胃に見られ

るびらん、潰瘍などという所見は強制経口という手法でなければ出現しない病変であり、ヒ

トには外挿出来ない）。さらに、分類に際しては、以下の点に留意する。 

 影響を受ける臓器が特定できる場合は、該当する区分と影響を受ける臓器を明確にす

る。臓器が特定できない場合は、「全身毒性」と考える（例：区分 1（肝臓、腎臓、血

液）、区分 1（全身毒性））。 

 区分 3 は、区分 1 又は区分 2 と同時に分類することができる（例：区分 1（肝臓）、区

分 3（気道刺激性）又は区分 2（肝臓）、区分 3（気道刺激性））。 

 区分 1（呼吸器）や区分 2（呼吸器）に分類される場合は、区分 3（気道刺激性）とし

て分類しない。 

 区分 1（中枢神経系）や区分 2（中枢神経系）に分類される場合であっても、区分 3（麻

酔作用）として分類することができる。 

 

 

区分 1：ヒトに対して重大な毒性をもつ化学物質、又は実験動物での試験の証拠に基づいて

単回ばく露によってヒトに対して重大な毒性を示す可能性があるとみなせる化学物質 

以下の【判定基準 1a】又は【判定基準 1b】に該当するものを区分 1 とする。 

 

【判定基準 1a】List 1 でヒトへの毒性症状を誘発する証拠がある。 

（注意事項） 

 影響を受ける臓器のうち、明らかに二次的影響とわかる場合は分類対象から除外する。

二次的影響か否かについては、必要に応じ専門家の判断が必要である。二次的影響かど

うか判断が難しい場合は、影響を受ける全ての器官を考慮する。 

 呼吸器系への局所影響は、区分 1（呼吸器）とする。ただし、気道以外の局所影響、例

えば腐食性/刺激性物質を経口投与した場合の消化器系での刺激性/炎症性反応は、皮膚
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腐食性などの他の毒性項目に該当するものとして、特定標的臓器には分類しない。 

 軽微な毒性症状（微熱、だるいなど）のみが記載されている場合は、そのデータからの

みでは分類しない。 

 List 1 に記載された影響を受けている臓器は全て考慮する。ただし、同じ試験に基づい

て複数の評価書での臓器の記載が異なるときは、共通に記載されている臓器を主に考

慮する。毒性症状のみが記載され、影響を受けた臓器が特定できない場合は、全身毒性

とする。 

 1 例のみの症例報告は基本的に採用しない。 

 

【判定基準 1b】次の条件を全て満たしている動物試験において、重大な毒性影響が認めら

れる。 

1) 動物種は問わない。 

2) ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 1 の範囲で毒性影響がみられる。 

3) List 1 に記載されている、又は List 2 で適切に実施された試験（OECD TG に従った

GLP 適合試験が最も望ましい）であり、一定の評価（複数者のレビュー）を受けている

もの。 

（注意事項） 

 影響を受ける臓器のうち、明らかに二次的影響とわかる場合は除外する。二次的影響か

否かについては、必要に応じ専門家の判断を求める。 

 呼吸器系への局所影響も適用可能である。ただし、気道以外の局所影響、例えば腐食性

/刺激性物質を経口投与した場合の消化器系での刺激性/炎症性反応は、皮膚腐食性など

の他の毒性項目に該当するものとして、特定標的臓器には分類しない。 

 軽微な毒性症状（微熱など）のみが記載されている場合は、そのデータからのみでは分

類しない。 

 List 1 に記載された影響を受けている臓器は全て考慮する。ただし、同じ試験に基づい

て複数の評価書での臓器の記載が異なるときは、共通に記載されている臓器を主に考

慮する。毒性徴候のみが記載され、影響を受けた臓器が特定できない場合は、全身毒性

とする。 

 

区分 2：実験動物を用いた試験の証拠等に基づき単回ばく露によってヒトの健康に有害であ

る可能性があるとみなせる化学物質 

以下の【判定基準 2a】又は【判定基準 2b】に該当するものを区分 2 とする。 

 

【判定基準 2a】List 2 でヒトへの毒性症状を誘発する証拠がある。 

（注意事項） 

区分 1 における【判定基準 1a】（注意事項）に準じる。 
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【判定基準 2b】次の条件を全て満たしている動物試験において、重大な毒性影響が認めら

れる。 

1) 動物種は問わない。 

2) ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 2 の範囲で毒性影響がみられる。（複数の文

献があった場合は、ばく露量の最も小さいもので判断する） 

3) List 1 又は List 2 に記載されている。 

（例外事項）動物種は問わないが、ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 1 の範囲にあ

るものでも、List 2 のみに記載があり、【判定基準 1b】の条件（OECD TG 試験でかつ一定

の評価を受けている）に適合しない場合は、例外的に区分 2 として分類する。 

（注意事項） 

区分 1 における【判定基準 1b】（注意事項）に準じる。 

 

区分 3：一時的な特定臓器への影響 

【判定基準 3】次の条件を全て満たしているヒトでの証拠又は動物試験 

1) ばく露後、短期間だけ、気道刺激性又は麻酔作用の分類基準に適合する影響が認められ

る場合。 

2) その作用に回復性が認められる。 

3) List 1 又は List 2 に記載されている。 

（注意事項） 

 神経系機能抑制や行動抑制を根拠とした麻酔作用を示唆する影響は、区分 3 に分類す

る。 

 気道刺激性の場合、呼吸器系により重篤な影響が観察される場合は、区分 1 又は 2 に

分類し、区分 3 は適用しない。麻酔作用についても、影響が本質的に一時的でないもの

ならば、区分 1 又は 2 を適用する。 

 気道刺激性、麻酔作用物質のいずれであるか明確にする（例：区分 3（気道刺激性））。 

 軽度の可逆的な神経系への抑制的影響は、麻酔作用として捉えることもできる。 

 

 

  







3 健康有害性分類ガイダンス 

3.3 健康有害性の分類 

3.3.9 特定標的臓器毒性（反復ばく露） 

196 

➢ 中枢神経系抑制、及び特定の感覚器（例えば視覚、聴覚及び嗅覚）に及ぼす影響を

含む、中枢又は末梢神経系あるいはその他の器官系における重大な機能変化 

➢ 臨床生化学的検査、血液学的検査又は尿検査の項目における、一貫した重大で有害

な変化 

➢ 剖検時に観察され、又はその後の病理組織学的検査時に認められ、又は確認された、

重大な臓器損傷 

➢ 再生能力を有する臓器における多発性又はびまん性壊死、線維症又は肉芽腫形成 

➢ 潜在的に可逆的であるが、臓器の著しい機能障害の明確な証拠を提供する形態学

的変化（例えば、肝臓における重度の脂肪変化） 

➢ 再生が不可能な生体臓器における明白な細胞死の証拠（細胞の変性及び細胞数の

減少を含む） 

 

以下に記載されている有害性は、国連 GHS 及び分類 JIS において別の有害性として扱わ

れているので、特定標的臓器毒性には含まれない。 

－急性毒性（3.3.1） 

－皮膚腐食性／刺激性（3.3.2） 

－眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性（3.3.3） 

－呼吸器感作性又は皮膚感作性（3.3.4） 

－生殖細胞変異原性（3.3.5） 

－発がん性（3.3.6） 

－生殖毒性（3.3.7） 

－誤えん有害性（3.5.10） 

 

 

 

分類は、ヒトでの疾患の発生情報、疫学情報及び実験動物を用いて実施した試験結果を含

む利用可能な全ての証拠の重みづけに基づいて判定される。 

 

 

ヒトの陽性データは、動物データに優先する。 

 

 

データを考慮したものの、上記の区分 1 あるいは 2 に該当しないと考えられる場合。例

えば、分類基準に従い、専門家によるレビューが行われている評価書において明確に有害性

を否定する、又は有害性が極めて低いと記述している場合や、適切な毒性試験において標的

臓器毒性を示す証拠が認められない場合、ならびに区分 1 あるいは 2 とする十分な根拠が



3 健康有害性分類ガイダンス 

3.3 健康有害性の分類 

3.3.9 特定標的臓器毒性（反復ばく露） 

197 

認められない場合に、区分に該当しないとなる。 

 

 

特定標的臓器毒性（反復ばく露）の分類については、動物データをもとに区分する際に利

用する「ガイダンス値」が図表 3.3.47（国連 GHS 改訂 6 版表 3.9.1、表 3.9.2）に示されて

おり、蒸気の気相ばく露については mg/L を単位としたものとなっている。しかし、急性毒

性用の表 3.1.1.のような蒸気吸入に関する注記はなされておらず、国連 GHS 改訂 6 版にも

記載はない。従って、特定標的臓器毒性（反復ばく露）では蒸気吸入時の毒性発現濃度を

mg/L で調べ、表に示された値と比較して評価することとする。原資料の記載が ppmV であ

れば単位を mg/L に変換し比較する。 

飽和蒸気圧を超える濃度であればミスト（あるいは粉じん）として急性毒性の場合を参考

に取り扱う。 

 

 

分類に際しては、以下の点に留意する。 

 影響を受ける臓器が特定できる場合は、該当する区分と影響を受ける臓器を明確にす

る。臓器が特定できない場合は、「全身毒性」と考える（例：区分 1（肝臓、腎臓、血

液）、区分 1（全身毒性））。 

 

 

区分 1：ヒトに対して重大な毒性をもつ化学物質、又は実験動物での試験の証拠に基づいて

反復ばく露によってヒトに対して重大な毒性をもつ可能性があるとみなせる化学物質 

以下の【判定基準 1a】又は【判定基準 1b】に適合するものを「区分 1」とする。 

 

【判定基準 1a】 

List 1 でヒトへの毒性症状を誘発する証拠がある。 

（注意事項） 

 影響を受ける臓器のうち、明らかに二次的影響とわかる場合は分類対象から除外する。

二次的影響か否かについては、必要に応じて専門家の判断を求める。二次的影響かどう

か判断が難しい場合は、影響を受ける全ての器官を考慮する。 

 呼吸器系への局所影響は、「区分 1（呼吸器）」とする。ただし、気道以外の局所影響、

例えば腐食性/刺激性物質を経口投与した場合の消化器系での刺激性/炎症性反応は、皮

膚腐食性などの他の毒性項目で評価されているので、特定標的臓器の分類には考慮し

ない。 

 軽微な毒性症状（微熱、だるいなど）のみが記載されている場合は、そのデータのみか

らは分類しない。 
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 List 1 に記載された影響を受けている臓器は全て考慮する。ただし、同じ試験に基づい

て複数の評価書での臓器の記載が異なるときは、共通に記載されている臓器を主に考

慮する。毒性症状のみが記載され、影響を受けた臓器が特定できない場合は、全身毒性

として記載する。 

 1 例のみの症例報告は基本的に採用しない。 

 

【判定基準 1b】 

次の条件を全て満たしている動物試験において重大な毒性が認められる。 

1) 動物種は問わない 

2) ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 1 の範囲で毒性影響がみられる 

3) List 1 に記載されている、又は List 2 で適切に実施された試験（OECD TG に従った

GLP 適合試験が最も望ましい）であり、かつ一定の評価（複数者のレビュー）を受けて

いるもの。 

（注意事項） 

 標準的動物試験はラット又はマウスにおける 28 日間、90 日間又は生涯試験（2 年間ま

で）であり、標的組織／臓器に対する毒性影響を確認するための血液学的検査、臨床化

学的検査、詳細な肉眼的及び病理組織学的検査を含んでいる。 

 ラット又はマウス以外の動物種を用いて実施された反復投与試験のデータも参照する。 

 その他の長期ばく露試験、例えば、発がん性試験、神経毒性試験又は生殖毒性試験も、

分類評価のために使用する特定標的臓器毒性の証拠を提供しうることに留意する。 

 影響を受ける臓器のうち、明らかに二次的影響とわかる場合は除外する。二次的影響か

否かについては、必要に応じ専門家の判断を求める。 

 吸入ばく露による呼吸器系への局所影響も適用可能である。ただし、気道以外の局所影

響、例えば腐食性／刺激性物質を経口投与した場合の消化器系での刺激性/炎症性反応

は、皮膚腐食性等の他の毒性項目に該当するものとして、特定標的臓器には分類しない。 

 毒性徴候のみが記載され、影響を受けた臓器が特定できない場合は、全身毒性とする。 

 反復ばく露では原則として 14 日以上（かつ吸入ばく露では 1 回のばく露時間が１時間

以上）の反復ばく露等のデータがある場合とする。ばく露量とガイダンス値の比較を行

う場合は、日数及び 1 回当りのばく露時間をガイダンス値の条件（90 日・6 時間／日）

と比較してガイダンス値を補正（ばく露日数及び 1 日ばく露時間で反比例計算）する。

ただし、90 日を超える反復ばく露データでは 1 日当りのばく露時間についてのみ補正

を行い、日数による補正は実施しない。 

 

 

区分 2：動物実験等の証拠に基づき反復ばく露によってヒトの健康に有害である可能性があ
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るとみなせる化学物質 

以下の【判定基準 2a】又は【判定基準 2b】に適合するものを区分 2 とする。 

 

【判定基準 2a】 

List 2 でヒトへの毒性症状を誘発する証拠がある。 

（注意事項） 

区分 1 における【判定基準 1a】（注意事項）に準じる。 

 

【判定基準 2b】 

次の条件を全て満たしている動物試験において、重大な毒性影響が認められる。 

1) 動物種は問わない。 

2) ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 2 の範囲で毒性影響がみられる。（複数の文

献があった場合は、ばく露量の最も小さいもので判断する） 

3) List 1 又は List 2 に記載されている。 

（例外事項）動物種は問わないが、ばく露量が明らかで、ガイダンス値の区分 1 の範囲にあ

るものでも、List 2 のみに記載があり、【判定基準 1b】の条件（OECD TG 試験でかつ一定

の評価を受けている）に適合しない場合は、例外的に区分 2 として分類する。 

（注意事項） 

区分 1 における【判定基準 1b】（動物試験について）及び（注意事項）に準じる。 
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区分 1：ヒトへの誤えん有害性があると知ら

れている、又はヒトへの誤えん有害性があ

るとみなされる化学物質 

区分 1 に分類される物質： 

(a) ヒトに関する信頼度が高く、かつ質の良い有

効な証拠に基づく（注記 1 を参照）；又は 

(b) 40℃で測定した動粘性率が 20.5 mm2/s以下

の炭化水素の場合。 

区分 2：ヒトへの誤えん有害性があると推測

される化学物質 

40℃で測定した動粘性率が 14 mm2/s以下で区

分 1 に分類されない物質であって、既存の動物実

験、ならびに表面張力、水溶性、沸点及び揮発性

を考慮した専門家の判断に基づく。（注記 2 を参

照） 

注記 1：区分 1 に含まれる物質の例はある種の炭化水素であるテレピン油及びパイン油

である。 

注記 2：この点を考慮し、次の物質をこの区分に含める所管官庁もあると考えられる：3

以上 13 を超えない炭素原子で構成された一級のノルマルアルコール；イソブチ

ルアルコール及び 13 を超えない炭素原子で構成されたケトン。 

 

 

 

動物における誤えん有害性を決定するための方法論は活用されているが、標準化された

ものはない。動物試験で陽性であるという証拠は、ヒトに対して、誤えん有害性に分類さ

れる毒性があるかもしれないという指針として役立つ程度である。 

 

 

データ採用基準は 3.2 に示したとおりである。また、以下の点に留意する。 

 化学物質の誤えんに関する医学文献レビューにより、いくつかの炭化水素（石油留分）

及びある種の塩素化炭化水素は、ヒトに誤えん有害性をもつことが明らかにされた。一

級アルコール、及びケトンは動物試験においてのみ誤えん有害性が示されている。 

 

 

 

分類は、ヒトでの疾患の発生情報、疫学情報及び実験動物を用いて実施した試験結果を

含む利用可能な全ての証拠の重みづけに基づいて、図表 3.3.49 に従って判定される。 
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吸入される場合は対象外となる）。 

 

【判定基準 1b】 

炭化水素であって、かつ動粘性率が 40℃で 20.5 mm2/s 以下である。 

（注意事項） 

 ヒトの証拠の有無は考慮しない 

 粘性率は温度に依存し、液体の場合、一般には温度が高いほど粘性率は小さくなる。よ

って、粘性率を密度で除して求められる動粘性率についても常温で 20.5 mm2/s 以下な

ら、区分 1 とする。ただし、液体の粘性率の温度依存性は、直線的でないものがほとん

どなので、当該物質の 40℃での粘性率を確認、又は個別物質で認められた経験式より

推定した方が望ましい。 

 液体及び固体が対象であり、気体は除外する。気相に浮遊したものの吸入ではなく、液

体・固体の誤えんに関わるものであるため、エアロゾル、ダスト及びミストについては

国連 GHS 改訂 6 版 3.10.1.6.5.を参照し、当該物質の性状や提供される容器（スプレー

缶等）の性能等を加味して判断する（気相に浮遊した状態で気道・呼吸器に吸入される

場合は対象外となる）。 

 炭化水素とは、基本的に炭素と水素からなるものとし、直鎖ではない場合もここに含め

るとする。ハロゲン置換体等はケースバイケースで検討する。 

 

◆動粘性率に係る一般的注意◆ 

 粘性率は、cgs 単位で書かれることが多い（dyn・s／cm2＝poise（又は P））ため、下

記の換算式を適宜活用する。 

1 poise＝0.1 Pa･s 

 分類基準は動粘性率を参照している。以下に、粘性率から動粘性率への変換式を示す。 

粘性率（mPa･s）÷密度（g/cm3）＝動粘性率（mm2/s）
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同一試験データであっても評価文書により記載内容に濃淡があり、また、作成時期の違い

により新たな知見が加えられていることがあるためである。従って、入手可能なデータを

相補的に利用することが重要である。List 1 あるいは 2 から十分な情報が得られなかった

場合、あるいは原著を確認する場合など、必要に応じ、List 3 に挙げられるデータベース

等を利用し、情報を収集する。 

 分類にあたっては、上記 List に掲載されていない情報源からの重要な情報がある場

合、専門家判断により分類に利用する場合がある。 

令和４年度から試験的に民間から提供される情報を分類に適宜利用する運用が実施され

ているが、令和６年度以降、本格運用が開始される。この運用では、民間から提供される情

報のうち一定の基準を満たすものに関して、図表 4.1.1 のとおり GLP にて実施された試験

報告書は List 2 相当の情報として、査読付き論文あるいは非 GLP で実施された試験報告書

は原則として List 3 相当の情報として取り扱い、分類に適宜利用する。 

なお、これらの提供された情報については、分類の【根拠データ】として利用しない場

合でも、原則として分類結果の「分類根拠・問題点」欄に【参考情報】として掲載する。 
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 URL https://www.nite.go.jp/chem/jcheck/top.action?request_locale=ja 

1-2 情報源名 PHYSPROP Database (SRC,2005) 

 URL https://www.srcinc.com/services/engineering-operational-and-environmental-

services/scientific-databases.html 

 備考 実測値と推定値が掲載されているが、List 1 として分類の判断に使用する際は

実測値のみ使用すること。推定値は参考として記載しておくことが望ましい。 

 

図表 4.1.6 生物蓄積性、急速分解性データ List 2 の情報源 

2-1 情報源名 AQUIRE (Aquatic Toxicity Information Retrieval) (AQUIRE) 

 URL http://cfpub.epa.gov/ecotox/ 

 備考 1981 年に米国 EPA が設立した化学物質・水生毒性データベースで、現在は

Ecotox database に含まれている。Accumulation で検索、結果は BCF を参照 

2-2 機関 EU European Chemicals Bureau (ECB：欧州化学品局) 

 情報源名 International Uniform Chemical Information Database (IUCLID) 

IUCLID CD-ROM (Update 版 Edition 2 - 2000) 

 URL - 

 備考 Biodegradation、Bioaccumulation の項参照（本サイトは 2014 年 11 月に閉鎖

された） 

2-3 機関 米国国立医学図書館（NLM） 

 情報源名 Hazardous Substance Data Bank（HSDB） 

 URL https://www.nlm.nih.gov/toxnet/Accessing_HSDB_Content_from_PubChem.html 

2-4 情報源 民間から提供される情報（試験報告書、査読付き論文） 

 情報源名 民間提供情報 

 条件 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施設にして

実施された試験報告書（被験物質の濃度は妥当と考えられる一定の純度以上

の場合に限る）、査読付き論文。 

 

 

 

オゾン層への有害性については、モントリオール議定書附属書（図表 4.1.7）から規定物

質を確認する。 

 

図表 4.1.7 オゾン層への有害性 List 1 の情報源 

機関 UNEP 

情報源名 オゾン層を破壊する物質に関するモントリオール議定書 

（Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer） 

URL https://ozone.unep.org/ 
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備考 当該議定書の概要（外務省）： 

https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/kankyo/jyoyaku/ozone.html 

モントリオール議定書の採択後、議定書締約国の間でオゾン層の破壊状況と規制措置について

さらに検討が行われた結果、オゾン層の回復に向けてさらに強力な対策を行う必要性が認識された

こと等から、過去 6 回にわたって規制措置の強化が実施された。さらに、2016 年 10 月の第 28 回締

約国会合（キガリ会合）では、代替フロンとして使用され、オゾン層は破壊しないものの高い温室効

果を有するハイドロフルオロカーボン（HFC）の生産・消費を規制する議定書改正（キガリ改正）が採

択された（我が国は 2018 年 12 月 18 日に同改正を受諾）。 
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 情報収集の手順 

図表 4.1.2～図表 4.1.7 に示した情報源に分類対象とする化学品の情報が存在している

かどうかを確認し、情報収集を実施する。 

 

 情報収集の留意点 

以下 4 点を情報収集の留意点とする。 

✓ 国内評価書は、出版年にかかわらず優先して収集する。ただし、出版年の新しい評価書

で従前の評価書の情報について信頼性を見直した場合には、その判断を優先する。 

✓ 評価書の有害性判断についても収集し、分類実施者が分類を行う際の証拠の重みづけ

に活用することができるようにする。 

✓ 諸外国の既存分類の結果及びその根拠を確認することが望ましい。 

✓ 複数情報源が同一のデータについて言及している場合があるが、試験手順や試験結果

の詳細が不十分である場合は相補的に利用する。 
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4.2. 環境有害性の分類 

環境有害性に関する GHS 分類は、国連 GHS 改訂 6 版において「水生環境有害性」及び

「オゾン層への有害性」が定められ、各々4.1 章、4.2 章で述べられており、分類 JIS にお

いてもこれらの改訂内容が反映されている。「水生環境有害性」には、さらに国連 GHS 改

訂 6 版附属書 9「水生環境有害性に関する手引き」、国連 GHS 改訂 6 版附属書 10「水性媒

体中の金属及び金属化合物の変化／溶解に関する手引き」がある。 

 

 水生環境有害性 

 

分類 JIS では、国連 GHS に基づき以下のとおり定義されている。 

3.30.1 水生環境有害性（hazard to the aquatic environment） 

化学品の短期的なばく露における水生生物に対する有害な性質、又は水生生物のライ

フサイクルに対応したばく露期間に水生生物に悪影響を及ぼす潜在的若しくは顕在的な

性質。 

3.30.2 毒性乗率 M 

混合物の水生環境有害性（短期（急性）、長期（慢性））の加算法による分類において、

混合物を本来の毒性よりも過小評価してしまうことを避けるために重み付けとして区分

1 に適用する乗率。 

3.30.3 急性水生毒性（acute aquatic toxicity） 

化学品への短期的なばく露による水生生物に対する有害な性質。 

3.30.4 慢性水生毒性（chronic aquatic toxicity） 

水生生物のライフサイクルに対応したばく露期間に水生生物に悪影響を及ぼす、化学

品の潜在的な、又は顕在的な性質。 

3.30.5 生物学的利用能（bioavailability, biological availability） 

化学品が生物に取り込まれ、かつ、生物内のある部位に分布する程度。 

注記 “生物学的利用能”は、化学品の物理化学的特質、生物の体内組織及び生理機

能、薬物動態（pharmacokinetic）並びにばく露の経路に依存する。 

3.30.6 生物蓄積性（bioaccumulation） 

あらゆるばく露経路（例えば、空気、水、底質又は土壌、食物）からの生物体内への化

学品の取込み、生物体内における化学品の変化、及び排せつ（泄）からなる総体的な結果

として生物体内に蓄積又は濃縮される性質。 

3.30.7 生物濃縮（bioconcentration） 

水を媒体とするばく露による生物体内への化学品の取込み、生物体内における化学品

の変化、及び排せつからなる総体的な結果。 

3.30.8 分解（degradation） 

有機物分子がより小さな分子に、更に最終的には二酸化炭素、水及び塩類になる現象。 
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注記 嫌気的条件では、メタン、二酸化炭素、水及び塩類になる。窒素化合物は、最終

的には、窒素酸化物又は窒素になる。 

 

 

 

水生環境有害性の区分を図表 4.2.1 に示す。 

図表 4.2.1 水生環境有害性物質の有害性区分（注 1） 

(a)水生環境有害性 短期（急性）分類の区分（注 2） 

短期（急性）区分 1 は、次のいずれかによる。 

－96 時間 LC50（魚類）≦1 mg/L 又は 

－48 時間 EC50（甲殻類）≦1 mg/L 又は 

－72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L（注 3） 

短期（急性）区分 2 は、次のいずれかによる。 

－1 mg/L＜96 時間 LC50（魚類）≦10 mg/L 又は 

－1 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦10 mg/L 又は 

－1 mg/L＜72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦10 mg/L 

短期（急性）区分 3 は、次のいずれかによる。 

－10 mg/L＜96 時間 LC50（魚類）≦100 mg/L 又は 

－10 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦100 mg/L 又は 

－10 mg/L＜72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦100 mg/L 

 

(b) 水生環境有害性 長期（慢性）分類の区分（慢性水生毒性の十分なデータが得られる、

急速分解性のない物質） 

長期（慢性）区分 1 は、次のいずれかによる。 

－慢性 NOEC 又は ECx（魚類）≦0.1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦0.1 mg/L 

長期（慢性）区分 2 は、次のいずれかによる。 

－慢性 NOEC 又は ECx（魚類）≦1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L 

 

(c) 水生環境有害性 長期（慢性）分類の区分（慢性水生毒性の十分なデータが得られる、

急速分解性のある物質） 

長期（慢性）区分 1 は、次のいずれかによる。 

－慢性 NOEC 又は ECx（魚類）≦0.01 mg/L 又は 
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－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.01 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦0.01 mg/L 

長期（慢性）区分 2 は、次のいずれかによる。 

－慢性 NOEC 又は ECx（魚類）≦0.1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦0.1 mg/L 

長期（慢性）区分 3 は、次のいずれかによる。 

－慢性 NOEC 又は ECx（魚類）≦1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦1 mg/L 又は 

－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L 

 

(d) 水生環境有害性 長期（慢性）分類の区分（慢性水生毒性の十分なデータが得られな

い物質） 

長期（慢性）区分 1 は、次のいずれかによる。（注 2） 

－96 時間 LC50（魚類）≦1 mg/L 又は 

－48 時間 EC50（甲殻類）≦1 mg/L 又は 

－72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L（注 3） 

なお、急速分解性ではない、又は実験的に求められた BCF≧500（又はデータがない

ときは log Kow≧4）であること（注 4 及び注 5） 

長期（慢性）区分 2 は、次のいずれかによる。 

－1 mg/L＜96 時間 LC50（魚類）≦10 mg/L 又は 

－1 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦10 mg/L 又は 

－1 mg/L＜72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦10 mg/L（注 3） 

なお、急速分解性ではない、又は実験的に求められた BCF≧500（又はデータがない

ときは log Kow≧4）であること（注 4 及び注 5） 

長期（慢性）区分 3 は、次のいずれかによる。 

－10 mg/L＜96 時間 LC50（魚類）≦100 mg/L 又は 

－10 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦100 mg/L 又は 

－10 mg/L＜72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦100 mg/L（注 3） 

なお、急速分解性ではない、又は実験的に求められた BCF≧500（又はデータがない

ときは log Kow≧4）であること（注 4 及び注 5） 

 

(e) セーフティネット分類 

長期（慢性）区分 4 

水溶性が低く飽和溶解濃度までの濃度で急性水生毒性がみられないものであって、

急速分解性がなく、生物蓄積性を示す log Kow≧4 であるもの。ただし他に科学的証拠
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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。他の科学

的証拠とは、試験的に求められた BCF＜500、又は慢性毒性 NOEC＞1 mg/L、又は環

境中で分解することなどである。 

 

注 1）魚類、甲殻類及び藻類といった生物は、一連の栄養段階及び分類群をカバーする代

表種として試験されており、その試験方法は高度に標準化されている。その他の生

物に関するデータも考慮されることもあるが、同程度の感受性を有する生物種であ

ること、及び同等のエンドポイントによる試験であることが推察されることが前提

である。 

注 2）物質を短期（急性）区分 1 又は長期（慢性）区分 1 と分類する場合は、同時に、加

算法を適用するための適切な毒性乗率 M を示す必要がある。 

注 3）藻類に対する毒性値 ErC50［すなわち EC50（生長速度法）］が、次に感受性の高

い種より 100 倍以上小さく、このデータによって分類されることになる場合、この

毒性が藻類／水生植物に対する毒性を代表しているかどうかについて専門家によ

る検討が必要である。分類に利用できるデータは ErC50 である。EC50 の算出法

が特定されていない場合で、確かな ErC50 が入手できない場合にはそのデータを

分類に用いてもよい。 

注 4）急速分解性でないことは、易分解性でない、又は急速分解しないという他の証拠か

ら判断される。実験的に求められたデータ、又は推定により求められたデータのい

ずれにせよ、分解性に関する有用なデータが得られない場合は、その物質は急速分

解性がないものとみなすのがよい。 

注 5）生物蓄積性は、試験によって求められた BCF が 500 以上であるか、又はそのよう

な BCF が求められていない場合には log Kow≧4 が適切な指標である。実測によ

って求められた logKow 値の方が推定によって求められた logKow 値より優先さ

れ、また、logKow 値より BCF 実測値の方が優先される。 

注）分類 JIS 表 C.1 による。 

 

〈参考：毒性乗率について〉 

図表 4.2.2－混合物中の高水生毒性成分に関する毒性乗率 M 

急性水生毒性 毒性乗率 

M 

慢性水生毒性 毒性乗率 M 

L(E)C50値  NOEC 値 NRDa) 成分 RDb) 成分 

0.1＜L(E)C50 ≦1 1 0.01＜NOEC ≦0.1 1 － 

0.01＜L(E)C50 ≦0.1 10 0.001＜NOEC ≦0.01 10 1 

0.001 ＜L(E)C50≦0.01 100 0.0001＜NOEC ≦0.001 100 10 

0.000 1＜L(E)C50 ≦0.001 1 000 0.00001＜NOEC ≦0.000 1 1 000 100 

0.00001＜L(E)C50≦0.000 1 10 000 0.000001＜NOEC ≦0.000 01 10 000 1 000 

（以降 10 倍ずつ続く） （以降 10 倍ずつ続く） 

注 a) 急速分解性がない。B) 急速分解性がある。 

注）分類 JIS 表 C.5 による。 
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国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

国連 GHS 改訂 6 版では、上記の分類 JIS による水生環境有害性の区分を検討する上で、

その他の観点から環境有害性について考慮している。各国政府による GHS 分類で実施され

ている分類区分は、下記 3 つの観点も踏まえ、水生環境有害性の区分を判断することがあ

るため、その点を留意すること。 

4.1.2.6 急性毒性は、ある物質の大量輸送の事故又は大量漏出が原因となって、短期の危

険が生じる場合の有害性を決定する重要な性質を表す。このために L(E)C50 値が

100mg/L に至る有害性区分が定められているが、特定の規制の枠組みにおいては

1000mg/L までの区分が用いられてもよい。急性区分 1 はさらに細分化して、例えば

MARPOL 条約 73/78 附属書Ⅱに定められているように、特定の規制システムにおいて

は、急性毒性 L(E)C50≦0.1mg/L の区分を設けてもよい。その用途は、ばら積み輸送に

関する規制システムに限られるであろうと予想される。 

 

4.1.2.7 包装された物質の場合、主要な有害性は慢性毒性で決まると考えられているが、

L(E)C50 値が≦1mg/L の急性毒性もまた有害であると考えられる。通常の使用及び廃棄

後に、水生環境中の物質濃度は 1mg/L までになることもあり得ると考えられる。これよ

り高い毒性レベルの場合は、急性毒性そのものでは、長い時間スケールで影響を及ぼすよ

うな低濃度によって生じる根本的な有害性を説明できないと考えられる。したがって、慢

性水生毒性のレベルに基づいて多くの有害性区分が定められている。しかし、多くの物質

では慢性毒性データを利用できず、こうした場合は、慢性毒性を評価するのに入手できる

急性毒性のデータを用いなければならない。急速分解性の欠如又は生物蓄積性の可能性

といった本質的な特性と急性毒性とを組み合わせて、物質を長期間（慢性）有害性区分に

指定することもできよう。また、慢性毒性値が利用でき、NOEC が水溶解度よりも大き

いか 1mg/L を超える場合、これは長期間（慢性）有害性区分慢性 1～3 に分類する必要

はないことを意味する。同様に、L(E)C50＞100mg/L の物質については、ほとんどの規

制システムで、その毒性を分類する根拠になるほどではないと考えられている。 

 

4.1.2.8 MARPOL 条約 73/78 附属書Ⅱの分類目標にも考慮した。この規則は船舶タンク

によるばら積み輸送を対象としたもので、船舶からの操業に伴う排出を規制すること、お

よびふさわしい船型要件を指定することを目標としている。水圏生態系の保護も明らか

に対象に含まれているが、それにとどまらない目標を目指している。したがって、物理化

学的性質や哺乳類に対する毒性等の要因を考慮に加えた追加の有害性区分が用いられる

かもしれない。 
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✓ 試験期間中に親物質のほとんどが分解し、分解生成物に毒性が認められる場合は、分解

生成物の毒性を親物質の毒性として扱う39。その場合、分解生成物に由来する有害性に

よる分類である旨を付記しておくことが望ましい 

 

ウ）複数データが存在する場合のデータの採用 

Ⅰ 信頼できるデータがある場合 

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 遵守かどうかは不明だが、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も確認し、後

者のデータの信頼性が高く棄却できない場合にはこれを採用する。 

3) 1)及び 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）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、データに疑義がある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。 

 

Ⅱ 信頼できるデータがない場合 

1) 信頼性が確認されていないデータを含む有用な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が必要である。 

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）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。 

 
39 加水分解性を有する等不安定な物質（分解生成物の有害性の扱い）については、国連 GHS 改訂 6 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（例えば、試験期間中に試験物質のほとんど

が加水分解するが、加水分解物に水生環境有害性が認められる場合、加水分解物の毒性を試験物質（親物

質）の毒性として判断する。その他、分解生成物の扱いについての詳細は、国連 GHS 改訂 6 版附属書 9

の A9.2.6.3 を参照のこと） 
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②急速分解性データ 

急速分解性に係るデータ（生分解性、加水分解性等）は、化審法に規定する試験法、OECD

テストガイドライン、ASTM 標準試験法等に準拠し信頼のおけるものとする。原則として、

GLP を遵守したデータを用いるが、明確な記載がない場合には、試験条件等から判断して、

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。 

 

＜受け入れ可能なデータ＞ 

急速分解性を判断するためには、生分解性と非生物的な分解（例えば、加水分解）を考慮

する必要がある。易分解性試験結果若しくは化審法の生分解性試験結果が得られない場合

には、生分解性予測ソフト40による予測結果を参考情報として記載することが望ましいが、

予測結果は急速分解性でないとする判定にのみ利用できる。 

 

参考として、下記に CLP ガイダンスにおける受け入れ可能なデータを記載する。 

CLP ガイダンスでは、加水分解に関するデータ（OECD TG111）は、pH4～9 の範囲で

決定された半減期の最高値が 16 日未満の場合にのみ採用することもできるが、加水分解自

体は究極的な分解ではなく、様々な中間分解生成物が生成し、その中のいくつかの生成物は

分解速度が遅い可能性もあることから、加水分解による分解生成物が水生環境有害性とし

ての分類基準を満たさないと十分に証明できる場合に、利用することができる。 

環境モニタリングデータから、急速分解性を検討することもできるが、使用する前に以下

の点が検討され、究極分解の結果として消失したと証明できるもののみ使うことができる； 

・消失は分解の結果か。希釈、コンパートメント間の分配（吸着・希釈）の可能性はない

か。 

・非分解性の中間生成物が生成していないか。 

 

急速分解性に関するデータが入手できない場合には、「急速分解性でない」として取り扱

う。 

＜受け入れ可能なプロトコル＞ 

次に掲げる種類の試験及びそれに相当する試験の結果は、受け入れることができる。 

✓ OECD TG 301A～F（易分解性試験）及びそれに相当する試験結果 

✓ 上記の試験結果がない場合、次に掲げる種類の試験及びそれに相当する試験の結果を、

採用することもできる； 

➢ OECD TG 302A、302B、302C、303A、303B、304A、306、307、308、309、310

 
40 生分解ソフトの一例： 

BIOWIN（EPI Suite）、https://www.epa.gov/tsca-screening-tools/epi-suitetm-estimation-program-

interface 
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及び 311 

 

参考として、下記に CLP ガイダンスにおけるプロトコルの扱いを記載する。 

➢ CLP ガイダンスでは、OECD TG302 及び 303、311 は急速分解性の判断には適当

ではないとしている41。 

➢ CLP ガイダンスでは、水質と土壌／底質の違いはあるが、土壌／底質での分解デ

ータは、吸着によって、生物学的利用能は低下し、水中よりも土壌中の方が一般的

に低い分解速度が予測されるため、OECD TG304A によって急速分解性が示され

た場合には水生環境でも急速分解性の可能性がかなり高いとしている。なお、以下

の点が確認されるべきとしている； 

 土壌微生物の事前適応が行われていないこと 及び 

 環境的に存在する現実的な濃度で試験が実施されていること 及び 

 28 日間以内に、分解速度が＞0.043/日に相当する 16 日未満の半減期で究極的

に分解されること 

 

③生物蓄積性データ 

生物蓄積性に係るデータ（BCF、logKow）は、化審法に規定する試験法、OECD テスト

ガイドライン、ASTM 標準試験法等に準拠し信頼のおけるものとする。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、試験条件等から判断して、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。 

 

＜受け入れ可能なデータ＞ 

✓ 魚類の BCF の実測値42がある場合：実測値を優先する。 

➢ 大型魚（例えばサケの成魚）の生物濃縮性試験データが得られる場合、定常状態が

達成され、取込速度が正確に算出されるためには、取込期間が十分に長いことが確

認される必要がある。 

➢ 魚類の BCF 値がない場合には、魚類よりも高い BCF を示す傾向がある無脊椎動

物種（ムラサキガイ、カキ、ホタテガイ）を用いた信頼性の高い BCF を利用でき

る。なお、藻類の BCF は使用されるべきではない。 

 
41 OECD TG302 で 70％を超えて分解する物質は、究極生分解のポテンシャルを有するが、当該試験は

最適化された条件であり、微生物の適応を刺激し、一般環境に比べて生分解のポテンシャルを増加させる

ため、本質的に生分解性の物質の環境中での急速分解性を推定できない。 

排水処理プラント（STP）内の条件をシミュレートする試験（OECD TG303）の結果はまた、STP にお

ける微生物バイオマスが環境中バイオマスとは著しく異なっていること、基質の組成に違いがあること、

廃水中に急速に無機化される有機物の存在が供代謝によって分解促進しうることから、水生環境中での分

解を評価するのには適当ではない。 

一般的に水生環境は、水生生物が生息している好気的コンパートメントのみで評価されるべきであり、嫌

気的分解に関するデータは、急速分解性の判断には適用できない。 
42 既存化学物質の微生物等による分解性及び魚介類の体内における濃縮性点検データ等がある。 
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以下のいずれかの判定基準に適合した場合に、急速分解性ありとする； 

✓ 28 日間の易生分解性試験44で次のいずれかの分解レベルが達成された次の場合； 

➢ 溶存有機炭素による試験で，分解レベルが 70 %に達した場合 

➢ 酸素消費量又は二酸化炭素生成量による試験で，分解レベルが理論的最高値の

60 %に達した場合 

✓ BOD 又は COD データだけしか利用できない場合で，かつ，BOD5／COD が 0.5 以上

の場合 

✓ 28 日間以内に 70 %を超えるレベルで水生環境において分解（生物学的又は非生物学的

に）されることを証明できるその他の有力な科学的証拠を入手した場合 

 

参考として、国連 GHS 分類第 6 版では、上記の判断基準に加えて、急速分解性について

以下の判断基準が記載されている（A9.4.4 より抜粋）。 

上記のデータが入手できない場合、以下の判定基準のいずれかが立証されれば、急速分解

性を有すると認めてよい。 

 底質中又は土壌中のシミュレーション試験45において、半減期＜16 日（28 日以内に

70％より高い分解に相当）で究極分解されることが証明できる。 

 BOD5 及び COD データしか入手できない場合、BOD5/COD 比が 0.5 以上。半減期が

7 日間未満であれば、28 日間より短い期間で行う易生分解性試験にも同様な基準が適

用される。 

 

上記のデータが入手できない場合には、急速分解性を有さないと見なすべきである。なお、

急速分解性を有さないとの判断は以下の判定基準を満たすことで判断することもできる； 

 本質的生分解性試験で、その物質が本質的に分解性でないと認められる。 

 科学的に検証されているQSARモデル（例えばBiodegradation Probability Program）

で、その物質がゆっくり生分解されると予測され、急速分解性のスコアが（線形ないし

非線形のモデルで）0.5 未満である。 

 構造的に類似した物質による知見（間接的証拠）により、その物質が急速分解性ではな

いと推定される。 

 分解性に関するその他のデータが全く入手できない。 

 

 
44 その物質が構造的に類似した構成要素をもつ複合的な多成分物質であると認められない場合，これらの

生分解レベルは，分解開始後 10 日以内に達成されなければならない（10 日間の時間ウィンドウ条件）。

この場合は，分解開始は，化学物質の 10％が分解された時点とする。多成分物質と認められる場合，十

分な根拠があれば，10 日間の時間ウィンドウ条件は免除され，28 日間の合格レベルを適用する。 
45 シミュレーション試験は、低濃度の化学品、現実的な温度さらに事前にその化学品にばく露されてい

ない環境中の微生物群を採用するなど、現実の環境条件を反映していなくてはならない。 
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 オゾン層への有害性 

 

分類 JIS では、国連 GHS に基づき以下のとおり定義されている。 

3.30.9 オゾン破壊係数（ozone depleting potential） 

ハロカーボンによって見込まれる成層圏オゾンの破壊の程度を、CFC-11（トリクロロ

フルオロメタン）に対して質量ベースで相対的に表した積算量。積算量はハロカーボンの

種類によって異なる。オゾン破壊係数の正式な定義は、等量の CFC-11 排出量を基準に

した、特定の化合物の排出に伴う総オゾンのじょう（擾）乱量の積算値の比の値。 

3.30.10 モントリオール議定書（Montreal protocol） 

議定書の締約国によって調整又は修正された、オゾン層破壊物質に関する議定書。 

 

 

 

化学物質は、次の判定基準によって、オゾン層への有害性区分 1 に分類する。 

「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、又はモントリオール

議定書の附属書に列記された成分を、濃度≧0.1％で少なくとも一つ含むあらゆる混合物」 

 

 

国連 GHS における分類基準は分類 JIS と同一の区分を採用している。 

 

 

 

モントリオール議定書の附属書に列記された規制物質については、ウェブサイト46から情

報を入手することができる。 

これらの規制物質を 0.1％以上の濃度で含む場合、その化学品はオゾン層への有害性区分

1 に分類される。 

 

 
46 https://ozone.unep.org/ 




