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I. 事業の背景及び目的 

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）は、排出量・移動量の届出を行う PRTR 制度及び指定化学物質等の情

報提供等を行う SDS 制度を講じることにより、事業者による化学物質の自主的な管理の改

善を促進し、環境の保全上の支障を未然に防止することを目的としている。令和元年に化

管法見直しを実施し令和元年６月に化管法制度に関する取りまとめが、また、令和２年８

月に対象物質等に関する見直し答申が取りまとめられた。見直し答申を踏まえ、対象物質

を指定する化管法施行令を改正する改正政令が令和３年１０月に公布され、令和５年４月

から新規対象物質の SDS 提供、届出把握が施行された。このため、令和５年度よりサプラ

イチェーン全体を通じた事業者による新規指定化学物質に対応した SDS の提供が必須とな

っている。また、従来、紙や磁気ディスクによる SDS の提供を規定した省令（以下、

「SDS 省令」という）を令和４年３月３１日に改正し、電子メールやインターネット等の

電子情報による提供を可能としたことにより、サプライチェーン全体への効率的かつ迅速

な情報提供が期待される。以上を踏まえ、改正政令施行後におけるサプライチェーンを通

じた SDS の提供状況の実態について把握し、現状の課題及び今後の方向性について整理・

検討を行う。また、化管法と同様に SDS の提供義務を課す労働安全衛生法（厚生労働省所

管）（以下、「安衛法」という）において政府による GHS 分類事業において区分が付与さ

れた物質を対象として安衛法の SDS 提供義務対象物質を３，０００物質に拡大する見直し

が急速に進められている。このため、事業者の負担の観点から国内における SDS の整合性

のあり方についても検討する必要がある。 

令和元年６月取りまとめにおいて、化管法の有害性基準の更なる GHS 分類との整合性

等が課題として指摘されている。化管法においては、国内における環境関連法令との整合

を踏まえた上で有害性基準が設定されており、国際的に調整された GHS 分類基準とは整

合しない箇所が存在する状況にある。このため、現在流通している SDS の有害性項目には

GHS 分類結果と化管法における有害性結果に乖離があるケースが見受けられる等、SDS に

おける適切な情報提供について課題が生じており、本乖離を極力解消するため、化管法有

害性基準に関する適切な基準設定の考え方を整理する必要がある。 

さらに、分類時の情報が古い既存の GHS 分類結果の見直し、事業者による GHS 分類実

施のためのガイダンスの見直し等、関係ツールの整備を行うことにより、令和５年度から

の事業者による円滑かつ適正な SDS の提供を目指す。 

これらの状況を踏まえ、以下の調査・検討等を実施した。 

 



 

2 
 

II. 実施内容 

1. 化管法の SDS 制度施行状況調査 

化管法 SDS 制度について運用状況を調査し、課題及び今後の方向性について整理・検討

を行った。具体的には、以下を実施した。 

 

 化管法 SDS 制度の運用状況調査 

 事業者団体加盟企業への化管法 SDS 制度の運用状況に関するアンケート調査 

 事業者団体事務局担当者への化管法 SDS 制度の運用状況に関するヒアリング 

 SDS 作成支援事業者への化管法 SDS 制度に関するヒアリング 

 

1.1. 化管法 SDS 制度の運用状況調査 

以下に示す公開情報より SDS 制度の運用状況について調査を行い、令和 4 年度事業にお

いて作成した化管法 SDS 制度の運用状況調査結果（ヒアリング資料）への情報の更新作業

を実施した。 

 

 令和 2 年度化学物質安全対策（化管法の見直しに関する調査）報告書 

  1-4 web セミナーの受講者アンケート内容確認 

 化学物質管理セミナー2022 における Q＆A 

  SDS 関連項目の抽出と確認 

 

1.2. 事業者団体加盟企業への化管法 SDS 制度の運用状況に関するアンケート調査 

化管法 SDS 制度の運用状況を把握するために、SDS を運用する立場の事業者からより多

くの意見を収集する目的で、令和 5 年 10 月～11 月にかけて、事業者団体加盟企業へのア

ンケート調査を実施した。図表 1 に、アンケート調査のアンケート配布数及び回収率を示

す。複数の事業者団体へ加盟している事業者については重複の回答とならないよう依頼し

た。その結果、5 つの事業者団体の加盟企業 122 社から、アンケートの回答結果を受領し

た。 
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図表 2 事業者団体加盟企業へのアンケート設問案（その 2） 
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図表 2 事業者団体加盟企業へのアンケート設問案（その 3） 

 

 

アンケートへの全回答結果を別添資料 1-2 に、回答結果から解析した事業者団体加盟企

業の化管法 SDS 運用状況のまとめを図表 3 に示す。 
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2. 化管法物質選定における有害性基準と GHS 分類との整合性を図るための課題抽出調査 

化管法の物質選定における有害性基準について国内外の化学物質管理に関する新たな知

見に基づき検討を行った。具体的には、以下の内容について整理し、必要に応じて化学物

質の危険有害性及びその分類に関する十分な知見を有する有識者等にヒアリングを実施し

た。 

 

 令和 4 年度調査結果 (最新の GHS 分類基準と化管法物質選定における有害性基

準の相違点の整理等) を踏まえた化管法有害性基準への GHS 分類基準の適用、

活用の検討 

 化管法物質選定時の有害性判断の情報源及び結果と GHS 分類における情報源及

び分類結果の比較、GHS 分類結果の化管法選定における活用の検討。 

 有害性情報に関する最新の海外・国内動向調査 

 

2.1. 化管法有害性基準への GHS 分類基準の適用、活用の検討 

令和 4 年度事業において実施した調査結果について確認を行い、最新の GHS 分類基準

と化管法物質選定における有害性基準の相違点等について整理した。 

検討を行ったヒト健康影響及び生態毒性の各エンドポイントは、以下の通りである。 

 

 【ヒト健康影響】 

    ・発がん性 

    ・変異原性 

    ・慢性毒性 

    ・生殖毒性 

    ・呼吸器感作性 

 【生態毒性】 

    ・急性毒性及び慢性毒性 

 

また、化管法新規指定物質を対象とし、化管法物質選定時の根拠情報及び判断基準と、

GHS 分類の分類年度、根拠情報及びその判断基準について個別物質の比較を実施した。 

具体的には、化管法新規指定物質について、GHS 分類実施年度、分類結果及び根拠文を

収集した。GHS 分類実施時期による傾向の違いがあるかどうかを検討する目的で、GHS

分類実施年を以下の 4 つのグループに分類して比較検証を行った。 
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2.2. エンドポイント毎の検討内容及び結果 

2.2.1 発がん性 

2.2.1.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 10-1-1 化管法と化審法、GHS の有害性基準の比較（発がん性） 
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図表 10-1-2 各国機関における判断基準（発がん性） 
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2.2.1.2 化管法新規指定化学物質の化管法クラスと GHS 区分の比較 

発がん性に関する、化管法新規指定物質の化管法クラスと GHS 区分の比較を行った結

果を図表 10-2 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 10-2 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較（発がん性） 

 

図表 10-2 にグラフで示した通り、発がん性に関する化管法クラスと GHS 区分の比較の

結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・全体の 8 割程度がクラス区分なしに該当している。 

 ・新しい分類年度において、GHS で区分があり化管法クラス外のものが増えている。 

 ・現在の発がん性クラスの基準と GHS の基準が合わなくなっている可能性がある。 
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2.2.2 変異原性 

2.2.2.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 11-1-1 化管法と GHS の有害性基準の比較（変異原性） 
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図表 11-1-2 化管法と化審法、GHS の有害性基準の比較（変異原性） 
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2.2.2.2 化管法新規指定化学物質の化管法クラスと GHS 区分の比較 

変異原性に関する、化管法新規指定物質の化管法クラスと GHS 区分の比較を行った結

果を図表 11-2 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 11-2 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較（変異原性） 

 

図表 11-2 にグラフで示した通り、変異原性に関する化管法クラスと GHS 区分の比較の

結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・全体の 9 割以上がクラス区分なしに該当している。 

 ・GHS と化管法クラスで差異がある物質は、2019 年以降も増加しておらず、GHS の

生殖細胞変異原性と化管法の変異原性の該当物質数に大きな差はみられない。 

 

計

物質数（政令単位） 区分1A 区分1B 区分2
分類でき

ない
区分に該
当しない

既存分類
なし

化管法ク
ラス

1 0 1 4 1 3 0 9

外 0 1 2 102 142 0 247
0 2 6 103 145 0 256

GHS

計

【変異原性】
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2.2.3 慢性毒性 

2.2.3.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 12-1-1 化管法選定基準（慢性毒性） 
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図表 12-1-2 化管法と GHS の有害性基準の比較（慢性毒性） 



 

29 
 

2.2.3.2 化管法新規指定化学物質の化管法クラスと GHS 区分の比較 

慢性毒性に関する、化管法新規指定物質の化管法クラスと GHS 区分の比較を行った結

果を図表 12-2 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 12-2 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較（慢性毒性） 

 

図表 12-2 にグラフで示した通り、慢性毒性に関する化管法クラスと GHS 区分の比較の

結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・GHS と化管法クラスで差異がある物質が 3 割程度ある。 

・それらのうち、化管法クラス外だが GHS 区分があるものの方が物質は多い。 

・情報源の違いや活用データの範囲による差であると予想される。 
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図表 12-6 慢性毒性に関する化管法有害性基準の修正案 

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 

経口慢性毒性 

・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活用する。 

・十分信頼できる NOAEL 等が確認された場合、政府 GHS

分類の特定標的臓器毒性（反復）の根拠情報など、

投与期間 1 年未満の試験についても、化審法の不確

実係数 (UF) を適用し活用する。 

・優先すべき情報源 

 (経口慢性毒性) 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防止法にかかる

環境基準値と要監視項目指針値 

 (吸入慢性毒性) 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 
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2.2.2.4 生殖毒性 

2.2.4.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 13-1 化管法と GHS の有害性基準の比較（生殖毒性） 
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2.2.4.2 化管法新規指定化学物質の化管法クラスと GHS 区分の比較 

生殖毒性に関する、化管法新規指定物質の化管法クラスと GHS 区分の比較を行った結

果を図表 13-2 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

図表 13-2 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較（生殖毒性） 

 

図表 13-2 にグラフで示した通り、生殖毒性に関する化管法クラスと GHS 区分の比較の

結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・GHS と化管法クラスで差異がある物質が 3 割程度あるが、新しい分類年度において

差異のある物質は増えてはいない。 

・化管法クラス外だが GHS 区分があるもののみで、逆はない。 

・CLP のみに基づく化管法クラス設定は不十分であることが予想される。 
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2.2.5 呼吸器感作性 

2.2.5.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 14-1 化管法と GHS の有害性基準の比較（呼吸器感作性） 
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2.2.6 生態毒性 

2.2.6.1 基準の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 15-1-1 化管法と GHS の有害性基準の比較（生態毒性） 
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図表 15-1-2 生態毒性の判定に用いた試験結果の例 
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2.2.6.2 化管法新規指定化学物質の化管法クラスと GHS 区分の比較 

生態毒性に関する、化管法新規指定物質の化管法クラスと GHS 区分の比較を行った結果

を図表 15-2-1（急性）及び 15-2-2（慢性）に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図表 15-2-1 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較 
（生態毒性 急性） 

 
 

図表 15-2-1 にグラフで示した通り、生態毒性（急性）に関する化管法クラスと GHS 区

分の比較の結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・化管法クラスと GHS 分類で差異がある物質が 2 割程度ある。 

・GHS 分類年度の違いで差異のある物質の増減の傾向はみられない。 

 

【生態毒性 急性】 計

物質数（政令単位） 区分1 区分2 区分3
分類でき

ない
区分に該
当しない

既存分類
なし

1 107 11 4 22 5 149
2 5 44 8 10 2 69
外 2 0 9 12 15 38

114 55 21 44 22 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス
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図表 15-2-2 化管法新規指定物質に関する化管法クラスと GHS 区分の比較 
（生態毒性 慢性） 

 

 

図表 15-2-2 にグラフで示した通り、生態毒性（慢性）に関する化管法クラスと GHS 区

分の比較の結果、以下のような傾向が確認された。 

 

 ・化管法クラスと GHS 分類で差異がある物質が 2 割程度ある。 

・GHS 分類年度の違いで差異のある物質の増減の傾向はみられない。 

 

化管法クラスと GHS 区分に差異がある物質について、GHS 分類年度及び差異が生じた

例を図表 15-3 に示す。 

 

【生態毒性 慢性】

物質数（政令単位） 区分1 区分2 区分3 区分4
分類でき

ない
区分に該
当しない

既存分類
なし

1 107 9 5 2 21 5 149
2 7 32 8 0 10 12 69
外 3 2 4 1 12 16 38

117 43 17 3 43 33 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス

計
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参考：エンドポイント別の情報源 

図表 16-1 化管法物質選定に用いた情報源-1（発がん性、変異原性） 
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図表 16-2 化管法物質選定に用いた情報源-2（慢性毒性） 
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図表 16-3 化管法物質選定に用いた情報源-3（生殖毒性、呼吸器感作性） 
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図表 16-4 化管法物質選定に用いた情報源-4（生態毒性） 
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2.3. 有害性情報に関する最新の海外・国内動向調査 

2.3.1 国内における化学物質に関する動向 

2.3.1.1 労働安全衛生法の動向 

国内における化学物質に関する法令動向として、SDS 三法の１つである労働安全衛生法

の関係法令の改正状況について調査を行った。労働安全衛生法は、従来の有害性の高い物

質への個別具体的な措置義務を中心とする規制から、自律的な管理を基軸とする規制へ大

きく方針を転換することが「職場における化学物質等の管理のあり方に関する検討会」に

おいて検討され、令和 3 年 7 月にその報告書が公開された。その後、令和 4 年 5 月 31 日

に公布された労働安全衛生規則の一部を改正する省令（令和 4 年厚生労働省令第 91 号）

を中心に、数々の関係法令の改正が行われている。主な改正内容を以下に示す。 

   

  ・情報伝達の強化 

・化学物質管理体系の見直し 

・実施体制の確立 

 

国内における化学物質管理の法令動向の調査結果を、別添資料 4-1 に示した。 

 

2.3.1.2 GHS 分類情報の充実  

厚生労働省、経済産業省、環境省、独立行政法人労働者健康安全機構 労働安全衛生総

合研究所（JNIOSH）及び NITE が協力して実施する政府による GHS 分類事業に使用可能

な試験報告書等の資料を民間の事業者から収集することを試みる GHS 分類情報収集プロ

ジェクトが令和 4 年度から開始。民間の事業者からの情報の受付を NITE のホームページ

にて対応している。  

【参照 URL】https://www.nite.go.jp/chem/ghs/ghs govpro.html  

  

2.3.1.3 SDS 伝達方法の見直し  

国内において、SDS提供を義務づけている SDS 三法（化管法、労働安全衛生法、毒物及

び劇物取締法）において、情報提供の柔軟化（メールの送信又はインターネットを利用し

た情報の提供等、相手方が容易に閲覧できるものを提供方法に追加）が行われ、また３法

共同でパンフレットの作成も実施されている。  

【参照 URL】

https://www.meti.go.jp/policy/chemical management/law/information/seminar2023/G

HSpamphlet 2023.pdf 
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2.3.2 EU における CLP の動きを踏まえた有害性 (内分泌攪乱物質、難分解性、蓄積性、

移動性) の見直しの必要性 
EU における CLP 規則の改正動向及びその内容について、以下の情報を用いて調査及び

整理を実施した。 

 

  ・欧州化学品庁ホームページ 

  ・国内省庁ホームページ及びその他の公開情報 

  ・関連書籍（JETOC 特別資料 No. 536 等） 

 

CLP 改訂では、以下に示す新しい危険有害性クラスが導入されている。 

  

 ヒトの健康又は環境に対する内分泌攪乱作用 (EDC) 

 残留性、生体蓄積性及び毒性 (PBT)、極めて高い残留性及び生体蓄積性 (vPvB) 

 残留性、移動性及び毒性 (PMT)、極めて高い残留性及び移動性 (vPvM) 

 

これらの新しい危険有害性クラスについて、国連 GHS 専門家小委員会における取扱い

を確認した。現時点において、上記の新しい危険有害性クラスは、国連 GHS に導入はさ

れていない状況であり、今後、GHS に導入されるかどうかについても結論は出されていな

い状況である。確認、整理した内容を別添資料 4-2 に示した。 
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3. 事業者向け GHS 分類ガイダンスの見直し及び令和 6 年度に向けた GHS 分類候補物質

の抽出 

3.1. 事業者向け GHS 分類ガイダンスの見直し 

令和 4 年度調査において実施した事業者向け GHS 分類ガイダンスの改定案 (Ver2.1_令和

5 年 3 月) 及び、令和 4 年度調査において分類ガイダンスへの反映について検討を実施し

たローカルルールを入手した。このローカルルール及び令和 5 年 5 月時点での最新のロー

カルルールを比較した結果、要検討項目として残された項目は 26 項目であった。 

これら 26 項目のローカルルールについて、事業者向け GHS 分類ガイダンスへの追記等

の改訂可能性について検討した結果、以下の 4 種類の対応となることを確認した。 

 

① 情報源の記載の変更等対応が必要な項目 

② 分類自体の判断基準等に関する有識者への確認が必要な項目 

③ ガイダンスへの追記は不要と判断される項目 

④ ローカルルールから削除すべき項目 

 

現時点で事業者向けガイダンスへ追記等の改訂ができる内容は、①の情報源に関する変

更等のみであった。 

また、ローカルルールの検討とは別に、情報源については各評価機関及び規制当局の名

称及び URL の更新状況等について確認を行い、2024 年 1 月時点の情報にて改訂が必要な

部分について確認を行った。 

その他、最新の科学的知見に基づき改訂が必要な部分として、生態毒性の中の「オゾン

層への有害性」部分について改訂すべき内容の確認を行った。具体的には、オゾン層への

有害性」の分類基準として「モントリオール議定書の附属書に列記されたあらゆる物質」

を対象としているが、2016 年のキガリ改正により追加された附属書 F には、オゾン層破壊

物質ではない代替フロンのハイドロフルオロカーボン (HFC) が列記されている。これら

HFC は当該分類基準には該当しないが、現在、国連 GHS にて検討が行われていることを

踏まえ、「モントリオール議定書の附属書 A から E に列記されたあらゆる物質」と下線部

分を追記する方針にて見直し案を作成した（今後の国連 GHS の検討状況により再度修正

の可能性あり）。 

上記のガイダンス改訂内容を別添資料 5 に、ガイダンス改訂案を別添資料 6 に示した。 
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3.2. 令和６年度に向けた GHS 分類候補物質の抽出 

 化管法指定物質からヒト健康影響の観点より、List 1 の情報源の中で発がん性、変異原

性、生殖毒性 (略称：CMR) に関する更新情報が確認できるものを抽出し、令和 4 年度事

業における次年度分類候補物質および令和 5 年度分類対象物質の重複を除き、その中から

分類年度が 2009 年以前あるいは GHS 未分類物質を抽出し、令和 3 年度の PRTR 公開デー

タより、排出・移動量が 100 t 以上の物質を抽出した 38 物質を選定した。この抽出条件 A

については図表 17 に示し、図表 18 に条件についての説明を記す。 

次に、令和 4 年度事業の調査報告書で掲示されている GHS 分類候補物質 (令和 5 年度政

府 GHS 分類対象物質を除く) から、令和 3 年度の PRTR 公開データに基づき排出・移動量

が 100 t 以上の物質を抽出した 46 物質を選定した（抽出条件 B）。 

抽出条件 A による選定物質 38 物質に、抽出条件 B による選定物質 46 物質を加えた計

94 物質を令和 6 年度に向けた GHS 分類候補物質とした。これらの分類候補物質のリスト

を図表 19 に示す。 
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図表 17 化管法物質に係る令和 6 年度分類候補物質抽出フロー（A） 













60 

III. まとめ

本事業では、改正政令施行後におけるサプライチェーンを通じた SDS の提供状況の実態

について把握し、現状の課題及び今後の方向性について整理・検討を行った。具体的には

以下を実施した。

 既存情報の確認による化管法 SDS 制度の運用状況調査

 事業者団体加盟企業への SDS 運用状況に関するアンケート調査

 事業者団体事務局担当者への化管法 SDS 制度の運用状況に関するヒアリング

 SDS 作成支援事業者への化管法 SDS 制度に関するヒアリング

その結果、化管法 SDS 制度の運用状況に関して、以下のような内容が確認された。 

 事業者団体加盟企業においては、化管法 SDS 制度の改正状況についてはおおむ

ね理解しており、改正政令の施行時期にあたり SDS 作成数の大幅な増減や混乱

等はみられない状況である。

 安衛法を含み、法改正や JIS 改正等が SDS の見直しや作成について考えるタイ

ミングとなっている。

 事業者団体へ加盟していない中小企業においては、法改正情報を含み、規制当

局開催の説明会やセミナー情報等の情報共有が十分でない可能性が考えられ

る。

 情報提供が不十分な状態で SDS を作成する場面があり、海外企業への情報確

認、機密情報の取り扱いを含み、情報提供を求めながら可能な範囲で SDS を作

成することへの課題が残されている。

 SDS 作成に関して、交付義務対象物質に限らず供給先の要望等に応じて SDS を

作成しており、困難に対しても事業者団体や規制当局等へ相談出来ている。

 SDS 三法を含み、国内法規制の改正動向の注視と SDS 作成と管理への事業者の

負担は増えている状況にあり、引き続き規制当局からのセミナーや説明会等の

情報提供が求められている。

また、化管法物質選定における有害性基準とＧＨＳ分類との整合性を図るための課題を

抽出した。具体的には、以下を実施した。

 最新の GHS 分類基準と化管法物質選定における有害性基準の相違点等の整理

 化管法新規指定物質を対象とした、化管法物質選定時の有害性判断の情報源及

び結果と GHS 分類における情報源及び分類結果の比較、GHS 分類結果の化管法

選定における活用の検討
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 化管法物質選定における GHS 分類結果及び根拠情報の活用に関する有識者ヒア

リング 

 有識者の意見を踏まえた化管法選定基準修正案の提案 

 有害性情報に関する最新の海外・国内動向調査 

 

その結果、化管法物質選定における有害性基準の見直しについて、以下のような内容が

確認された。 

 化管法選定における有害性基準は GHS 分類における分類基準及び根拠情報と

整合しない部分が存在するため、各エンドポイントにおいて具体的な差異がみ

られる物質が確認された。 

 政府 GHS 分類結果及びその根拠情報を、化管法物質選定の有害性に関する情

報源として活用することについて、有識者から基本方針としては問題ないとい

う意見が得られた。 

 しかしながら、GHS 分類結果及びその根拠情報を化管法クラス選定に活用する

ためには、ヒトのデータを根拠にする分類の精査、各情報源における注意事

項、試験生物種や試験機関の読み替え等の具体的な対応など、詳細については

検討すべき課題が多く残されている。 

 国内法規制動向として、安衛法が自主管理へと大きく舵を切り大規模な改正が

進められており、リスクアセスメントを含み、SDS を作成すべき通知対象物質

が大幅に増える等、これまで以上に事業者の自主管理の重要性が高まる傾向に

ある。 

 EU の CLP には、内分泌攪乱物質、移動性等の新しい有害性クラスが導入され

ているが、今後 GHS においてそれらが導入されるかどうかについてはまだ検

討段階であり、注視が必要である。 

 

また、事業者向け GHS 分類ガイダンスについて、情報源を中心に見直しを行い、改定

案を作成した。さらに、令和 6 年度の GHS 分類の候補物質として、化管法指定物質にお

いてヒト健康影響の観点から有害性情報の更新が確認された物質等約 90 物質を選定し

た。 

 



別添資料1-1 事業差団体加盟企業へのアンケート様式

A-1

回答（選択ください）

A-2

回答（選択ください）

A-3

官報 経産省・環境省HP 経産省セミナー

自治体HP NITEケミマガ
業界団体からの

情報提供

その他（自由記述）

右の欄へ記入ください

B-1

回答（選択ください）

B-2

回答（選択ください）

B-3 ①

回答（選択ください）

②

改訂対応が完了していない理由

（自由にご記入ください）

SDS３法（化管法、安衛法、毒劇法）において、SDS制度対象物質が設定されていることを知っていますか。

【選択肢】 1.よく知っている 2.ある程度知っている 3.聞いたことがある 4.まったく知らない

改正化管法SDSに関するアンケート

(プルダウンから選択してください)

令和5年4月1日に化管法政令が改正されたことを知っていますか。

【選択肢】 1.知っている  （A-3へお進みください）  2.知らない

(プルダウンから選択してください)

化管法政令が改正されたことをどのように知りましたか。

SDSの作成を行っていますか。

【選択肢】 1.行っている 2.行っていない （C-1へお進みください）

(プルダウンから選択してください)

SDSの更新を定期的に行っていますか。

【選択肢】1.定期的に行っている 2.定期的ではないが見直しを行っている 3.特に見直しは行っていない

回答

（複数選択が可能です）

(プルダウンから選択してください)

化管法改正に対応したSDSやラベルの改訂は完了していますか。

【選択肢】 1.完了している 2.完了していない

(プルダウンから選択してください)

（①で 2.完了していない と回答された場合）具体的に理由をご記入ください。

1-1-1



別添資料1-1 事業差団体加盟企業へのアンケート様式

B-4 ①

回答（選択ください）

②

特にない GHS分類 ラベル要素

輸送上の注意 適用法令
その他

(③へお進みください)

③

困難と感じる点

（自由にご記入ください）

④

経済産業省 厚生労働省 NITE

JNIOSH 業界団体
テクノヒル

（厚労省委託機関）

民間コンサル
その他 (自由記述）

右の欄へ記入ください

⑤

回答（選択ください）

⑥

提供してほしいもの

（自由にご記入ください）

C-1

回答（選択ください）

C-2 ①

回答（選択ください）

②

回答（選択ください）

③

改正化管法対応SDSへのご対応

（自由にご記入ください）

(プルダウンから選択してください)

SDS作成において最も困難と感じるのはどんな点ですか。あてはまる項目にチェックをお願いします。

困難と感じる点

（複数選択が可能です）

化管法改正に対応したSDSやラベルを作成する際、物質名称の記載や、指定物質かどうかの判断で迷ったことはあ

りますか。

【選択肢】 1.ある 2.ない

（②で その他 と回答された場合）具体的に困難と感じるのはどんな点ですか。

(プルダウンから選択してください)

（①で 2.受けていない とご回答された場合）情報提供を受けていない理由は何ですか。

【選択肢】 1.SDS制度の対象物質ではない 2.営業秘密のため非開示 3.海外からの輸入のため非対応

4.その他 （③に詳細と対応をご記入ください）

（プルダウンから選択してください）

ご相談先

（複数選択が可能です）

(プルダウンから選択してください)

SDS制度対象物質で情報提供を受けていますか。

【選択肢】 1.受けている （C-3 へお進みください。） 2.受けていない （②、③へお進みください）

SDS作成において国からの情報提供で不足しているものはありますか。

【選択肢】 1.ある （⑥へお進みください） 2.特にない

(プルダウンから選択してください)

（⑤で 1.ある とご回答された場合）具体的に、提供して欲しいツールやシステムはありますか。

取引先からSDSを受け取っていますか。

【選択肢】 1.受け取っている   2.受け取っていない （D-1へお進みください）

また、困難な場合どこ（誰）にご相談されますか。

（②で 4.その他 とご回答された場合）どのような対応をされましたか。

1-1-2



別添資料1-1 事業差団体加盟企業へのアンケート様式

C-3 ①

回答（選択ください）

②

回答（選択ください）

③

改正化管法対応SDSへのご対応

（自由にご記入ください）

D-1

回答（選択ください）

D-2

紙 メール(電子ファイル) URL

2次元バーコード ディスク その他電子媒体

紙 メール(電子ファイル) URL

2次元バーコード ディスク その他電子媒体

D-3 その他、ご意見がありましたらご記入ください。

昨年度、SDSの公布・提供方法が柔軟化されました（電子メールやインターネットを利用する方法が認められた）

が、御社では情報提供方法が変更されましたか。

【選択肢】 1.変更した  2.変更していない （D-3へお進みください）

(プルダウンから選択してください)

どのような方法からどのような方法へと変更されましたか。あてはまる項目にチェックをお願いします。

変更前の提供手段

（複数選択できます）

変更後の提供手段

（複数選択できます）

化管法政令改正に対応したSDSを受け取っていますか。

【選択肢】 1.受け取っている 2.受け取っていない （②、③へお進みください）

(プルダウンから選択してください)

（①で 2.受け取っていない とご回答された場合）政令改正に対応したSDSを受け取っていない理由は何ですか。

【選択肢】 1.政令改正による対象物質の変更がなかった 2.営業秘密のため非開示 3.海外からの輸入のため非

対応 4.提供者が政令改正情報を認識していなかった 5.その他 （③に詳細と対応をご記入ください）

（プルダウンから選択してください）

（②で 5.その他 とご回答された場合）どのような対応をされましたか。

アンケートにご協力頂き、有難うございました。
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別添資料1-2：事業者団体加盟企業へのアンケート結果

A-1 SDS３法（化管法、安衛法、毒劇法）において、SDS制度対象物質が設定されていること
を知っていますか。

回答 よく知っ
ている

ある程度
知ってい
る

聞いたこ
とがある

まったく
知らない 無回答

集計 106 14 2
A-2 令和5年4月1日に化管法政令が改正されたことを知っていますか。
回答 知ってい

る 知らない 無回答
集計 122
A-3 化管法政令が改正されたことをどのように知りましたか。

回答 官報 経産省・
環境省HP

経産省セ
ミナー 自治体HP NITEケミ

マガ
業界団体
からの情
報提供

その他

集計 36 65 43 3 53 108 10
B-1 SDSの作成を行っていますか。
回答 行ってい

る
行ってい
ない 無回答

集計 120 2
B-2 SDSの更新を定期的に行っていますか。

回答
定期的に
行ってい
る

定期的で
はないが
見直しを
行ってい
る

特に見直
しは行っ
ていない

無回答

集計 48 68 3 3
B-3① 化管法改正に対応したSDSやラベルの改訂は完了していますか。
回答 完了して

いる
完了して
いない 無回答

集計 99 20 3
B-3② 具体的に理由をご記入ください。
回答 自由記入
集計

B-4① 化管法改正に対応したSDSやラベルを作成する際、物質名称の記載や、指定物質かどうか
の判断で迷ったことはありますか。

回答 ある ない 無回答
集計 70 50 2

B-4② SDS作成において最も困難と感じるのはどんな点ですか。あてはまる項目にチェックをお
願いします。

回答 特にない GHS分類 ラベル要
素

輸送上の
注意 適用法令 その他

集計 21 48 21 34 63 34
B-4③ （②でその他と回答された場合）具体的に困難と感じるのはどんな点ですか。
回答 自由記入
集計

B-4④ また、困難な場合どこ（誰）にご相談されますか。
回答 経済産業

省
厚生労働
省 NITE JNIOSH 業界団体 テクノヒ

ル
民間コン
サル その他

集計 24 15 32 49 12 19 31
B-4⑤ SDS作成において国からの情報提供で不足しているものはありますか。
回答 ある 特にない 無回答
集計 46 73 3
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B-4⑥ （あるとご回答された場合）具体的に、提供して欲しいツールやシステムはありますか。
回答 自由記入
集計
C-1 取引先からSDSを受け取っていますか。
回答 受け取っ

ている
受け取っ
ていない 無回答

集計 120 1 1
C-2① SDS制度対象物質で情報提供を受けていますか。
回答 受けてい

る
受けてい
ない 無回答

集計 110 9 3
C-2② （①で受けていないとご回答された場合）情報提供を受けていない理由は何ですか。

回答
SDS制度
の対象物
質ではな
い

営業秘密
のため非
開示

海外から
の輸入の
ため非対
応

その他

集計 3 4 4
C-2③ どのような対応をされましたか。
回答 自由記入
集計

C-3① 化管法政令改正に対応したSDSを受け取っていますか。
回答 受け取っ

ている
受け取っ
ていない 無回答

集計 93 27 2
C-3② （①で受け取っていないとご回答された場合）政令改正に対応したSDSを受け取ってい

ない理由は何ですか。

回答

政令改正
による対
象物質の
変更が無
かった

営業秘密
のため非
開示

海外から
の輸入の
ため非対
応

提供者が
政令改正
情報を認
識してい
なかった

その他

集計 1 1 12 2 12
C-3③ どのような対応をされましたか。
回答 自由記入
集計
D-1 昨年度、SDS等による通知方法が柔軟化されました（電子メールやインターネットを利用

する方法が認められた）が、御社では情報提供方法が変更されましたか。
回答 変更した 変更して

いない 無回答
集計 28 93 1
D-2 どのような方法からどのような方法へと変更されましたか。あてはまる項目にチェックを

お願いします。

回答 紙
メール
（電子
ファイ
ル）

URL 2次元バー
コード ディスク その他電

子媒体

変更前 30 21 7 4
変更後 15 33 17 2 3 6

D-3 その他、ご意見がありましたらご記入ください。

アンケート配信数：318社
アンケート回答社数：122社
アンケート回答率：38%
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マガ
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からの情
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回答 経済産業
省

厚生労働
省 NITE JNIOSH 業界団体 テクノヒ

ル
民間コン
サル その他

集計 24 15 32 49 12 19 31

1-2-7













自由記入回答欄への主な回答例
設問 自由記入欄への回答例

A-3 化管法政令が改正されたこと
をどのように知りましたか。

回答 回答
数

親会社、グループ会社からの情報 3
契約機関（有料法令監視サービス、改定版SDSの提
出依頼など） 3

B-3②
化管法改正に対応したSDSや
ラベルの改訂が完了していな
い理由をご記入ください

回答 回答
数

対応するアイテム数が多く、対応中 12
（上位サプライヤーからの）成分情報非開示のため
情報収集中 4

B-4③ SDS作成において最も困難と
感じるのはどんな点ですか。

回答 回答
数

法令間の整合性（記載方法、桁数など）の問題や度
重なる改訂対応 18
サプライヤー（海外以外）の情報不足 10
指定物質かどうかの該否判定が困難（名称や総称名
の違いなども含め） 14
海外原料供給（社からの）での情報不足・国別対応
の違いによる不足 10

B-4④ 困難な場合どこ（誰）にご相
談されますか。

回答 回答
数

自社判断（ネット・書籍等での情報収集、自社・親
会社の専門部署への相談） 19
サプライヤー（原料）、取引先、同業者、顧客、行
政 12

B-4⑥ 提供して欲しいツールやシス
テムはありますか。

回答 回答
数

CAS番号指定の充実・公開（同時）、指定物質との
紐づけ、関連法規との対応エクセル対応表、など 17
SDSの作成支援ツールやサイト、化学品管理に適し
た管理システム、各法令の判定ツール、保護具の選
定ツール、など

9

英語版の資料やツール、対象物質の英訳リスト、
Q&Aの英語版、各国の翻訳変換機能、各国の適用法
令

5

C-2③
SDS制度対象物質で情報提供
を受けていない場合、どのよ
うな対応をされましたか。

回答 回答
数

サプライヤー（原料、海外）に調査依頼
（対応や回答にバラツキあり） 4
自社判断 3

C-3③
化管法政令改正に対応した
SDSを受け取っていない場合
どのような対応をされました
か。

回答 回答
数

改正版SDSを受取っていない（多岐に亘るためまだ
網羅できていない、海外サプライヤーのため網羅さ
れていないなど）

8

改正版SDSを依頼中 8
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設問 自由記入欄への回答例

D-3 ご意見がありましたらご
記入ください。

回答 回答
数

支援ツールや記載例、情報提供などへの要望
（改訂作業が繰り返し発生しないような記載例、
翻訳支援や作成ツール、CHRIP IDの活用方法の
HPやQ&Aで開示、NITE-CHRIP早めの情報提供、
SDS3法をまとめたGHSパンフレットの改訂）

5

改訂時期や化学名称などの足並みを揃えて欲しい
（毎年SDSの改定、SDSの適用3法の改正、化学物
質名称や物質群範囲等、同じ物質管理の番号での
一元管理、ＧＨＳやＳＤＳに関しては１本化した
発信／要請）

5

SDS見直しの負担が大きい
（法律や制度が複雑化・より多くの要求が矢継ぎ
早にされるので対応が難しい、全製品、全原料の
見直しが必要となりその負担はかなり大きい、多
種多様の法令を全てチェックし１つのＳＤＳに盛
り込むのは、大変な作業、中小企業で限られた人
数で対応しているため負担が大きい）

4

記入条件が複雑
（PRTRの記入条件が細かく調査が非常に困難、
物質を名称で探すことが非常に困難、新旧政令番
号から管理番号への変更や名称変更が有り混乱、
小数点以下でも2桁にしなければいけないことの必
要性）

4

SDS提供方法について
（ユーザーの要望に応じ以前より、紙・メール
（電子ファイル）・URL・ディスクでの提供、も
ともとメールやURLでも対応、既に電子メールに
て対応、WebSite経由でSDSをダウンロード提供、
紙・FAX・E-mailにより提供）

4
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有害性基準の比較に関する
ヒアリング資料

ヒト健康影響

令和５年度化学物質規制対策（化管法SDS制度に関する調査）

別添資料2ｰ1：有害性基準の比較に関するヒアリング資料（ヒト健康影響）本文
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本資料の構成

1. 本事業の目的とヒアリングのねらい

2. ヒアリング資料（エンドポイント別）
・ 化管法クラスとGHS区分の比較

・ 論点と昨年の有識者コメント

・ 過年度事業における検討内容等

・ 今年度事業で抽出した差異の例

・ 選定基準見直しの方向性に関する仮案

・ ヒアリング項目
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有害性クラスの定義（令和2年度答申）
• 化管法対象物質の見直しにおける有害性クラスの定義は平成20 年答申と同様（変更なし）

• 発がん性、変異原性、生殖毒性、慢性毒性、感作性、生態毒性を対象に化管法クラスを付与

発がん性

変異原性

生殖毒性

感作性

慢性毒性（経口、吸入）

生態毒性

本事業の目的とヒアリングの狙い
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本事業の目的とヒアリングの狙い

・令和元年６月とりまとめにおいて、化管法の有害性基準の
更なるGHSとの整合性が課題として指摘されている。

・昨年度事業におけるヒアリング内容及び調査結果を踏まえ、
今年度は化管法新規指定物質について更なる検討を行うと
ともに、化管法有害性基準の見直しの方向性について仮案
を作成した。

・今年度の検討結果をご確認頂くと共に、有害性基準見直し
の方向性に関する仮案に対するご意見を伺いたく、宜しく
お願い致します。
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2. ヒアリング資料

① 発がん性
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【発がん性】

物質数（政令単位） 区分1A 区分1B 区分2
分類でき
ない

区分に該
当しない

既存分類
なし

1 0 0 0 0 0 0 0
2 0 6 13 0 0 0 19
外 0 4 26 148 59 0 237

0 10 39 148 59 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス

計

【参考情報】 発がん性 化管法クラスとGHS区分の比較

・全体の8割程度がクラス区分なしに該当
・新しい分類年度において、GHSで区分が
ついて化管法クラス外のものが若干増え
ている

・現在の発がん性クラスの基準とGHSが合
わなくなっている可能性がある

発がん性_総数

2006-2008 17

2009-2014 52

2015-2018 29

2019以降 158
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発がん性に関する論点
 化管法は国際機関等の発がん分類から機械的に選定を行うが、GHSで

は、国際機関等の発がん分類に加えて試験データからの判断も行う。

 化管法では、IARCの発がん分類を優先としている。

 化管法クラス1では、1機関でも発がん性分類があればクラス1とするの
に対して、GHS分類では複数の発がん性分類について検討する。

 化審法の優先評価化学物質に対する基準のうち、化管法クラス2では活
用していない情報源がある（EPAのC、S及びCLPの2）。

昨年度の有識者コメントより

 GHS分類で、動物2種の陽性で区分1Bとする点は特徴的であり、やや懐疑的。

 GHSでもIARCを参照しており定義に差はない（古いGHS分類はIARC優先で
分類したものあり）。IARCのデータの収集先、重みづけにより結果が異なる。

 IARCの2Bが化管法クラス2になっている点が問題では。

 IARCの評価も2019年以降、メカニズムの証拠も重視する様に変わってきてお
り、IARCとGHSの考え方の差は広がってくるのでは。クラス1ではIARCの
2019年以降のものは要注意でデータの精査が必要。

 EUとGHSは化管法に合う様に思われる。

 動物実験の十分な証拠の方が、疫学の限定的な証拠より確からしい。
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発がん性：過年度事業＊1における提案・検討内容等

 化審法の優先評価化学物質に対する発がん性の基準と化管法における
クラス選定を同一基準とするため、化管法の発がん性クラス2の選定に
用いる発がん分類として、EPAのC、S及びCLPの2を追加する。（事業a)

 IARCの発がん分類を優先としない。（事業a)

 GHS区分1B/2となった物質を化管法クラス2とする。（事業a)

発がん性：今年度事業で抽出した事例（3物質）

 化管法は国際機関等の発がん性分類から機械的に選定を行うが、GHS分類では、
試験データから分類を行う場合があるために差異が生じている。（別添15-16ｐ）

 化管法では、IARCの発がん分類を優先とするため、複数機関の分類を考慮する
GHS区分とは差異が生じている。（別添17ｐ）

＊1： 過年度事業
a) 平成２１年度化学物質安全確保・国際規制対策推進等「化管法対象物質の選定基準改正のための基礎的調査」
ｂ） 平成２６年度化学物質安全対策「指定化学物質の選定方法等に関する調査」
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発がん性：ヒアリング項目

発がん性：基準見直しの方向性に関する仮案
・GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する。

・IARCの発がん性分類を優先とはしない。

・他の評価機関（IARC、EPA、CLP、NTP、ACGIH、産衛学会等）の発がん
性分類をクラス選定の情報源として活用する。

・2019年以降のIARCの評価（メカニズムの証拠を重視する方針へ）を活用
する場合は、内容の精査を行う。

① 上記の仮案についてご意見をお聞かせください。

② GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する点について、GHS分類し
かない場合に限定する等、GHS分類結果を物質選定に用いるにあたり注意す
べき点があればお聞かせください。

③ 他の評価機関の発がん性分類をクラス選定の情報源として活用する点につい
て、どこまでを調査範囲とすべきか、また、全て同じ扱いで良いかについてご
意見をお聞かせください。

④ 安衛法改正により、がん原性指針物質が、政府GHS分類における発がん区分
1の物質に拡大されますが、化管法物質選定において注意すべき点があれば
お聞かせください。
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② 変異原性

2. ヒアリング資料
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【参考情報】 変異原性 化管法クラスとGHS区分の比較

計

物質数（政令単位） 区分1A 区分1B 区分2
分類でき
ない

区分に該
当しない

既存分類
なし

化管法ク
ラス

1 0 1 4 1 3 0 9

外 0 1 2 102 142 0 247
0 2 6 103 145 0 256

GHS

計

【変異原性】

・全体の9割以上がクラス区分なしに該当
・GHSと化管法クラスで差異がある物質
は2019年以降も増加しておらず、
GHSの生殖細胞変異原性と化管法の変
異原性の該当物質数には大きな差はな
い。

変異原性_総数

2006-2008 18

2009-2014 53

2015-2018 29

2019以降 156
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変異原性に関する論点
 化管法は「変異原性」、GHS分類「生殖細胞変異原性」であり、異なる。

 化管法では、「in vivo試験で陽性である」として、具体的な試験につい
て示していない。

 化管法では、変異原性のクラスは1つしかない。（クラス2は設定なし）

 復帰突然変異試験の比活性値、染色体異常試験のD20値はGHS分類
では活用していない。

昨年度の有識者コメントより

 GHSでは、vivoの体細胞の変異原性試験での陽性結果は単数でも複数でも区
分2で、区分1Bにはならない。

 vivoの試験が陽性でもvitroの試験が強陽性かどうかは関係なく、適切な組み
合わせでの陽性結果の場合に区分2を付与する。GHSでは生殖細胞での陽性結
果（あるいは生殖細胞との反応性の可能性）がなければ区分1Ｂにはならない。

 比活性値やD20値は海外では採用されておらず適切ではない。定量的にみるた
めには最小有効濃度を指標とするのが良いのでは。

 GHS分類実施年の古い者（特に2006，2007年）は要注意。

 安衛法の「強い変異原性」を直接活用することは難しく、あくまでサポートデータ
の位置づけではないか。

 Vitroの小核試験を用いないのはなぜか、参考に使っても良いのでは。
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変異原性：過年度事業における提案・検討内容等

 化審法の優先評価化学物質の遺伝毒性クラス3と4の基準を、化管法の
変異原性クラスに2及び3（化審法変異原性試験のいずれも陽性、いず
れかが陽性）として追加する。（事業a)

 化管法の遺伝毒性の基準をGHS分類の生殖細胞変異原性の基準と同
一とする。（事業a)

 化管法クラス1の判定に用いるin vivo試験を具体的に示す。（事業a)

変異原性：今年度事業で抽出した事例（2物質）

 化管法においてvivoの陽性結果が得られているがクラス外の物質があり、判定に
用いる具体的な試験の種類を明確にする必要性が考えられた。（別添19ｐ）

 化管法ではAmes試験の比活性値から強陽性判断によりクラス選定を行うが、GHS分類では、
vivoの陰性データにより分類されないケースがある。（別添20ｐ）
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① 上記の仮案についてご意見をお聞かせください。

② 「変異原性」の選定基準としてGHSの「生殖細胞変異原性」の基準及び分
類結果を用いる場合、その妥当性については如何でしょうか。

③ GHS分類結果を、化管法クラス選定の情報源として活用する場合、古いも
のは活用しない等、注意すべき点がありましたらご意見をお聞かせくださ
い。

変異原性：基準見直しの方向性に関する仮案

変異原性：ヒアリング項目

・GHSの「生殖細胞変異原性」の分類方法及び分類結果を、化管法の変異原
性物質の選定基準及びその情報源として活用する。

・「細菌復帰突然変異試験の比活性値」「哺乳類培養細胞染色体異常試験の
D20値」を用いる強陽性判断は行わない事とする（もし強度による分類を
行う場合は、最小有効濃度による判断に変更する）。

・化管法の変異原性の有害性クラスは1つのままとし、クラス2等を新たに追
加はしない。（複数クラスを設定しても、有害性クラスありという意味で化
管法での対応は変わらないため）
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③ 慢性毒性

2. ヒアリング資料
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【参考情報】 慢性毒性 化管法クラスとGHS区分の比較

・化管法クラスとGHS分類で差異があ
るものが3割程度はある。

・上記のうち、クラス外だがGHS区分が
あるものの方が物質は多い。

・情報源の違いや活用データの範囲によ
る差であると予想される。

慢性毒性_総数

2006-2008 18

2009-2014 53

2015-2018 29

2019以降 156

計

物質数（政令単位） 区分1 区分2
分類でき
ない

区分に該
当しない

既存分類
なし

1 3 3 3 0 9
2 14 1 1 0 16
3 21 10 3 0 34
外 25 46 121 4 196

63 60 128 4 0 255

【慢性毒性】 GHS

化管法ク
ラス

計
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慢性毒性に関する論点

 化管法では、GHS分類では活用しない「水質環境基準」「大気環境基準」
「職業ばく露限界値」を情報源として活用している。

 化管法では、投与期間1年以上の動物試験データを用いる。

 GHS分類では、ヒトへの影響があれば優先的に活用して分類するが、化
管法ではヒトのデータではクラス判定されない。

昨年度の有識者コメント

 1年以上に限定すると情報が得にくい。９０日の方が毒性の判断には適当だが２８
日試験も使わざるを得ない。期間について妥当なUFを設定できるか疑問。

 100mg/kg/日を超えると区分外になるが、最大排出量がそれを上回らない等、
有害性をみるべき物質を絞る等はありえるかもしれない。

 環境汚染の観点から、水質環境基準等を情報源として活用することは妥当。

 GHSではヒトでの症例報告があれば用量関係なく区分1とする等、用量のみで区
分を判定している訳ではない。

 肝臓肥大程度であれば生理的適用の範囲内と捉えるので、化管法の有害性クラス
選定においても肝臓肥大を除外することは可能と考える。
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慢性毒性：過年度事業における提案・検討内容等

 水質環境基準、大気環境基準、作業環境許容濃度は引き続きクラス選定
の基準として活用する。（事業a)

 動物試験データとして、原則投与期間1年以上の試験を用いることとし、
GHS分類に使用するデータの活用の観点から、90日間や28日間試験
データも活用する。（事業a)

 WHO水道水質ガイドライン、大気質ガイドライン、EPA水質クライテリア
及び日本の環境基準値と要監視項目を優先的な情報源とする。（事業a)

慢性毒性：今年度事業で抽出した事例（3物質）

 化管法クラス選定の根拠が水質環境基準であり、GHS分類では対象としないた
め、差異が生じる。（別添22ｐ）

 GHSではヒトへの影響を優先的に採用して分類するため、化管法クラス選定と差
異が生じる。（別添23ｐ）

 GHSでは試験期間が１年未満のデータを採用して分類するため、化管法クラス選
定と差異が生じる。（別添24ｐ）
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・GHS分類結果を、化管法クラス選定のスクリーニングの材料として活用する。
具体的には、特定標的臓器毒性（反復）で区分が付いている物質を機械的に選
定し、その根拠情報について確認を行う。

・水質環境基準、大気環境基準、職業ばく露限界値を物質選定の情報源として引
き続き活用する。

・GHS分類の根拠としている90日試験データや、化審法28日試験についても
化管法の物質選定の根拠情報として活用する。

慢性毒性：基準見直しの方向性に関する仮案

慢性毒性：ヒアリング項目

① 上記の仮案についてご意見をお聞かせください。

② GHS分類結果を化管法クラス選定のスクリーニング材料として活用しす
る点について、分類年度等、注意すべき点があればお願いします。

③ 試験期間が１年未満のデータを選定根拠とする場合のUFの設定について
ご意見をお聞かせください。
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④ 生殖毒性

2. ヒアリング資料
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【参考情報】 生殖毒性 化管法クラスとGHS区分の比較

・化管法クラスとGHS分類で差異があるも
のが3割程度はある。新しい分類で差異
のある物質は増えてはいない。

・化管法クラス外だがGHS区分があるもの
のみで、逆はない。

・CLPのみに基づくクラス設定は不十分で
あることが予想される。

生殖毒性_総数

2006-2008 17

2009-2014 52

2015-2018 28

2019以降 159

【生殖発生毒性】

物質数（政令単位） 区分1A 区分1B 区分2
授乳影響
のみ

分類でき
ない

区分に該
当しない

既存分類
なし

1 0 0 0 0 0 0 0 0
2 1 8 0 0 0 0 0 9
3 0 1 2 0 0 0 0 3
外 4 22 42 0 117 59 0 244

5 31 44 0 117 59 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス

計
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生殖毒性に関する論点

 化管法では、CLPのみを情報源としている。

 GHS分類では、ヒトの疫学事例や生殖発生毒性試験データから分類を
行う。

 国際的な評価機関における生殖毒性の分類として、日本産業衛生学会、
DFG MAK、米国EPA等がある。

昨年度の有識者コメントより

 農薬評価の目的はADI算出であり、一般毒性よりも弱い生殖毒性は見逃される
可能性があるため要注意。

 CLP分類のみを化管法に活用することには違和感を感じる。GHS分類済みを母
集団として専門家チェックを経て活用しては。産衛学会やGHSも母集団に入れる
べきでは。

 （生殖毒性に限らず）有害性の観点でも段階をつくることには賛成。SDS義務物質はなるべ
く広く、PRTR届出物質は多すぎない様に。
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生殖毒性：過年度事業における提案・検討内容等

 化審法物質は、スクリーニング評価の有害性クラスの基準を活用し、UFを
用いて算出した有害性評価値により、化管法クラスを選定する。（事業a)

 化審法物質以外では、GHS分類と同一の基準を活用し、動物試験データ
等からヒトに対して生殖毒性があるとみなせる、或いは生殖毒性が疑われ
る物質を選定する。（事業a)

 GHSでは影響で分類するため、基準値等が明確でない。

 生殖発生毒性試験データの内容を確認することは、毒性の専門知識が必
要であり、機械的にクラス判定を行う化管法物質選定の中では現実的では
ない。

生殖毒性：今年度事業で抽出した事例（3物質）

 GHSではCLP分類のみで生殖毒性を分類するスキームにはなっておらず、CLP
以外に生殖毒性に関する情報が有る場合、差異が生じる。（別添26～28ｐ)

 化管法クラスとGHS分類を比較して差異がある物質は、化管法クラス外だが
GHS区分があるもののみで、逆はない。CLPのみを情報源とする生殖毒性の選
定基準は、不十分である可能性が考えられた（本資料22ｐ)
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① 上記の仮案についてご意見をお聞かせください。

② GHS分類結果を物質選定に用いるにあたり注意すべき点があれ
ばお聞かせください。

③ CLP以外の国際的な評価機関の生殖毒性の分類をクラス選定の
情報源として活用する点について、どこまでを調査範囲とすべき
か、また全て同じ扱いで良いかについてご意見をお聞かせくださ
い。

生殖毒性：基準見直しの方向性に関する仮案

生殖毒性：ヒアリング項目

・GHS分類結果を生殖毒性のクラス選定の情報源として活用する。

・CLP以外にも、国際的な評価機関（産衛学会、MAK、政府GHS分類
等）の生殖毒性の分類を選定根拠として活用する。
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⑤呼吸器感作性

2. ヒアリング資料
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呼吸器感作性に関する論点

 化管法では、日本産業衛生学会、ACGIH及びCLPを情報源としてクラ
ス判定を行う。

 呼吸器感作性により化管法指定される物質は少ない。

昨年度の有識者コメントより

 情報源としてDFG MAKも活用してはどうか。

 既に設定されている有害性項目を外すのは困難と思われるが、労働環境のみなら
ず環境経由の観点で考慮すべき有害性項目とは思われない。
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呼吸器感作性：過年度事業における提案・検討内容等

 GHS分類の基準を活用し、呼吸器感作性の影響がみられている報告を
精査し、ヒトで症例がみられる頻度又は動物や他の試験によりヒトでの
感作性の可能性に基づきクラスを選定する。 （事業a)

 ACGIHの「SEN」表示物質のうち、Documentationに呼吸器感作性
とあったものをクラス1とする。（事業a)

呼吸器感作性：今年度事業で抽出した事例（1物質）

 化管法クラス外の物質について、令和2年にDFG MAKを根拠としてGHS分類を
実施し区分1となっている。（別添30p）
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① 上記の仮案についてご意見をお聞かせください。

② GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する場合に、注意すべ
き点があればお聞かせください。

③ DFG MAKの他にも検討すべき情報がありましたらお聞かせください。

④ 呼吸器感作性は、化管法の対象である「環境経由の間接ばく露」による
健康影響として想像しにくいというご意見がありました。将来的に化管
法では考慮しないという対応の可能性について、ご意見がありましたら
お聞かせください。

呼吸器感作性：基準見直しの方向性に関する仮案

呼吸器感作性：ヒアリング項目

・GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する。

・産衛学会、ACGIH、CLPに加えて、DFG MAKを情報源として
追加する。
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有害性基準の比較に関するヒアリング資料

ヒト健康影響 別添

 化管法物質選定に用いた情報源及び
有害性基準の比較

 今年度事業で確認した差異の具体例

別添資料2ｰ2：有害性基準の比較に関するヒアリング資料（ヒト健康影響）別添
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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 政府向けGHS分類ガイダンス（H25FY版）
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）

Priority-1 List-1 【優先順位１】

National Toxicological Program（NTP：
米国国家毒性プ ロ グ ラ ム ）

（ 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」

(一財)化学物質評価研究機構(CERI)・(独)製品評価技術基盤機構
「化学物質の初期リスク評価書」

「前回答申の情報源」

米国 EPA（米国環境保護庁）

European Union（欧州連合） CERI・（独）製品評価技術基盤機構（NITE）：「化学物質有
害性評価書」

(一財)化学物質評価研究機構(CERI)・(独)製品評価技術基盤機構
(NITE) 「化学物質有害性評価書」American Conference of Governmental 

Industrial Hygienists（ACGIH：米国産

業衛生専門家会議）
NITE：「化学物質の初期リスク評価書」

日本産業衛生学会 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

厚生労働省試験報告「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」
厚生労働省 「労働安全衛生法第 28 条第 3 項の規定に基づく健
康障害を防止するための指針に関する公示」

OECD SIDS Initial Assessment Report

WHO/IPCS：EHC

WHO/IPCS：Concise International Chemical 

Assessment Documents（CICAD：国際簡潔評価文

書）

日本バイオアッセイ研究センター厚生労働省委託がん原性試験結果

ACGIH ： Documentation of the threshold limit values 
for chemical substances

環境省「化学物質の環境リスク評価」

変異原性

EU 日本産業衛生学会（JSOH）「許容濃度提案理由書及び許容濃度等の
勧告」

【優先順位１】

WHO/IPCS ：
ド イ ツ 学 術 振 興 会 （ DFG ）： Occupational 

Toxicants Critical Data Evaluation for MAK Values and 
Classification of Carcinogens

Environmental Health Criteria （EHC：
環境保健クライテリア）

OECD SIDS レ ポ ー ト （SIDS Initial Assessment Report）
「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

German  Chemical Society-
Advisory Committee on  Existing 
Chemicals  of Environmental 
Relevance（BUA）report

WHO/IPCS 環境保健クライテリア （EHC）

EU リスク評価書
WHO/IPCS 国際化学物質簡潔評価文書（CICAD）

カナダ環境省： Priority Substance Assessment Reports

「政府向けGHS分類ガイダン
ス」のうちList-1の情報源

European Center for Ecotoxicology and 
Toxicology of Chemicals（ECETOC）

WHO 国際がん研究機関（IARC）

オ ー ス ト ラ リ ア NICNAS ：Assessment Report 

FAO/WHO Joint Expert Committee on Food Additives -

Monographs（JECFA モノグラフ（食品添加物等））
OECD SIDS （ Screening Information 
Data Set ）

ECETOC
「その他」

Initial Assessment Report Patty’s Toxicology 化審法におけるスクリーニン
グ評価厚労省試験報告：「化学物質毒性試験報

告」
WHO：IARC

FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Residues - Monographs of 

toxicological evaluations（JMPR モノグラフ（残留農薬））
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」

米国EPA： IRIS
NTP 【優先順位２】

日本産業衛生学会：「許容濃度の勧告」
EU European Chemicals Bureau (ECB：欧州化学品局) 「GHS 危険有害性分類事業

（当時）の情報源」のうち
Priority-2 情報源

ATSDR: Toxicological Profile

EU リスク評価書（EU Risk Assessment Report：EU RAR）
米国産業衛生専門家会議（ACGIH） 「政府向けGHS分類ガイダン

ス」のうちList-2の情報源ACGIH Documentation of the threshold limit values for 
chemical substances（化学物質許容濃度文書） (7th edition, 
2001) （2012 supplement, 2012)及び “TLVs and BEIs”（ACGIH
、毎年発行）

出典：令和2年度化学物質審議会答申 https://www.meti.go.jp/policy/chemical management/law/information/pdf/202008toshin.pdf

【選定に用いた情報源：発がん性、変異原性】
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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 政府向けGHS分類ガイダンス（H25FY版）
今回の対象物質選定に用いた

情報源

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

Priority-2

米国国立労働衛生研究所（NIOSH）：
RTECS

WHO/IPCS：「ICSCカード
（InternationalChemical 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

米国 EPA／IRIS

米国国家毒性プログラム（NTP）
①NTP Data Search Home Page
②Report on Carcinogens(12th,2011)
③発がん性テクニカルレポート

米国毒性物質疾病登録局（ATSDR） 
Toxicological Profile

カナダ環境省/保健省 Assessment 
Report Environment Canada：Priority 
Substance Assessment Reports（優先
物質評価報告書）

Australia NICNAS

ドイツ学術振興会(DFG) MAK Collection 
for Occupational Health and Safety, 
MAK Values

Patty’s Toxicology (6th edition, 
2012)（Patty）
United States Environmental 
Protection Agency (EPA)

Pesticides “Reregistration Eligibility 
Decision”

US HPV Challenge Program（HPV-IS）
（EPA  評価済みのもの）

High Production Volume Information 
System (HPVIS)

【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

「政府向けGHS分類ガイダ
ンス」のうちList-1の情報
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）

化審法におけるスクリーニ
ング評価・リスク評価

【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

「政府向けGHS分類ガイダ
ンス」のうちList-2の情報
源

【選定に用いた情報源：慢性毒性】
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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 政府向けGHS分類ガイダンス（H25FY版） 今回の対象物質選定に用いた情報源

生殖毒性

呼吸器感作性

出典：令和2年度化学物質審議会答申 https://www.meti.go.jp/policy/chemical management/law/information/pdf/202008toshin.pdf

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）

BUA Report
Dreisbach’s Handbook 
of Poisoning

List-2

EU European Chemicals Bureau 
(ECB：欧州化学品局)
 International Uniform Chemical 
Information Database (IUCLID) 
IUCLID CD-ROM (Update 版
Edition 2 - 2000)

米国国立医学図書館（NLM）

German Chemical Society-
Advisory Committee on Existing 
Chemicals of Environmental 
Relevance

農林水産省消費技術安全センター農薬抄
録及び評価書
農薬工業会 農薬安全性情報

内閣府食品安全委員会食品健康影響評
価

厚生労働省 既存添加物の安全性の見直
しに関する調査研究

【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

「政府向けGHS分類ガイダンス」の
うちList-1の情報源

「その他」

化審法におけるスクリーニング評
価・リスク評価

【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

「政府向けGHS分類ガイダンス」の
うちList-2の情報源

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

「政府向けGHS分類ガイダンス」
のうちList-1の情報源

【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

「政府向けGHS分類ガイダンス」
のうちList-2の情報源

【選定に用いた情報源：生殖発生毒性、感作性】
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化管法基準

クラス 評価方法 IARC EPA EU（CLP) NTP ACGIH 日産衛

1
ヒト発がん性あり
（１機関以上）

1 A、CaH、K 1A 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 １B R A2、A3 2A、2B

発がん性（化管法と化審法、GHSの有害性基準の比較）

化審法基準

クラス 定義（GHS定義を参照） IARC EPA EU NTP ACGIH 日産衛

1 ヒトに対する発がん性が知られている物質 1 A、CaH、K 1A K A1 1

2 ヒトに対しておそらく発がん性がある/疑われる物質 2A、2B B1、B2、L １B、2 R A2、A3 2A、2B

※定性的評価は最も厳しい結果を活用。この他、定量的評価も実施。

※水色マーカー部分が化管法で採用している情報源
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発がん性（各国機関における判断基準）
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変異原性（化管法とGHSの有害性基準）
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変異原性（化管法と化審法の有害性基準の比較）

設定
カテゴ
リー

収集する有害性
データの種別

有害性クラス（化管法クラス/化審法クラス）

特定1種 / 1 化管法クラス1 / 2 設定なし / 3 設定なし / 4 クラス外

化管法
化管法対象物質
の変異原性クラ
スのデータ

GHS区分 1A

・in vivo試験で陽性（試験が
1種であっても）

・in vitro変異原性試験が強
陽性等の場合（in vivo試
験で陰性であっても）

・in vivo試験が陰性の場
合、異なるエンドポイント
のinvitro試験が陽性で
あっても原則クラス外

化審法
様々な収集対象
情報源における
既存知見

GHS区分 １A

以下のいずれか
・GHS区分１B、２
・化管法の変異原性クラス１
・in vitro試験で強い陽性※1

・in vivo試験で陽性※2

・化審法変異原性試験
のいずれも陽性※3

（in vivo試験が利用
できない場合）

・化審法変異原性試験
のいずれかで陽性※3

（in vivo試験が利用で
きない場合）

以下のいずれか
・化審法変異原性試験の
いずれも陰性（in vivo試
験が利用できない場合）
・in vivo試験ですべて陰
性※4

GHS
分類

国によるGHS
分類結果のデー
タ

ヒトの疫学調査
で、生殖細胞に
経世代突然変異
を示す情報があ
る場合

区分1B：in vivo試験で経世
代生殖細胞変異原性試験で
陽性の場合

区分2：in vivo試験で体細
胞を対象とした変異原性試
験での陽性結果 等

※1 試験もしくは評価の結果、又は、結論が「強い陽性」とされた場合
※2 in vivo の変異原性試験で陽性の結果がある場合は、原則として「クラス2」とし、加えて、in vitro の変異原性試験のすべてにおいて陰性の場合は専門家判断
※3 軽微な陽性、強い陽性を除く
※4 in vitro の変異原性試験で陽性の結果がある場合、「クラス外」とするかは個別に専門家判断
（注）ここで、化審法変異原性試験は、Ames 試験及び、染色体異常試験又はマウスリンフォーマTK 試験のこととする
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慢性毒性 化管法選定基準（経口、吸入）

クラス

経口慢性毒性

水質基準値
（WHO、EPA、日本）

IRIS等 農薬

(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

クラ
ス

吸入慢性毒性

大気基準 IRIS等

（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

クラ
ス

ACGIHまたは日本産業衛生学会（急性毒性除く）

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

 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活用。

 優先すべき情報源
（経口慢性毒性）

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

（吸入慢性毒性）
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

 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。

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
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慢性毒性（化管法とGHSの有害性基準）

10
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生殖毒性（化管法とGHSの有害性基準）

化管法クラス 1 2 3 外

CLP分類結果 Repr.1A Repr.1B Repr.2 -

GHSの分類基準 区分1A 区分1B 区分2 -

定義
ヒトに対して生殖毒性があること
が知られている化学物質
※主としてヒトのデータによるもの

ヒトに対して生殖毒性があるとみな
せる化学物質
※主として動物のデータによるもの

ヒトに対する生殖毒性が疑われ
る物質

-

化審法有害性クラス ２ ３ ４ 外

有害性評価値 D D≦0.005 0.005＜D≦0.05 0.05＜D≦0.5 0.5＜D

米国EPA基準
【High】

LOAEL≦50
【Moderate】

50<LOAEL≦250
【Low】

250＜LOAEL
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【今年度事業で抽出した事例】

化管法クラスとGHS区分の有害性
判断差異の具体例

① 発がん性

② 変異原性

③ 慢性毒性

④ 生殖毒性

⑤ 呼吸器感作性

2-2-13



① 発がん性
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番号 名称
化管法
クラス

GHS
分類

CAS 分類年度

P74
１－（２，４－ジクロロフェニル）－Ｎ－（２，４－ジフルオロフェニル）－Ｎ
－イソプロピル－５－オキソ－１，５－ジヒドロ－４Ｈ－１，２，４－トリア
ゾール－４－カルボキサミド

外 区分1B 212201-70-2
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1B】

発がん性クラス・区分の不一致事例の抽出①

（１）、（２）より、区分1Bとした。マウスでの結果は陰性であったが、ラットでは膀胱腫瘍発生が高頻度に
認められた。
【根拠データ】
（１）ラットの2年間発がん性試験（GLP、混餌投与）において、最高投与群の雌雄で、膀胱の移行上皮乳頭腫
（28/50(雄)、16/50(雌)）及び移行上皮がん（26/50(雄)、39/50(雌)）の発生頻度の有意な増加が認められた。
一方、中用量以上で精巣に認められた間質細胞腫は使用系統ラットの好発腫瘍で、試験施設ラボの背景データ
より、対照群の発生頻度が低かったことによる偶発性変化と考えられた（食安委 農薬評価書 (2012)、農薬抄
録 (2012)）。
（２）マウスの18ヵ月間発がん性試験（GLP、混餌投与）では、投与により発生頻度の増加した腫瘍性病変は
認められなかった。発がん性は認められなかった（食安委 農薬評価書 (2012)、農薬抄録 (2012)）。

GHS分類根拠

原因：GHS分類根拠は、各評価機関の評価結果ではなく、個別の発がん性試験デー
タの確認結果による。
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番号 名称
化管法
クラス

GHS
分類

CAS 分類年度

P96
（Ｅ）－２－［４－（ｔｅｒｔ－ブチル）フェニル］－２－シアノ－１－（１，３，４－
トリメチル－１Ｈ－ピラゾール－５－イル）ビニル＝２，２－ジメチルプロ
パノアート

外 区分1B 560121-52-0
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1B】

発がん性 クラス・区分の不一致事例の抽出②

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1Bとした。（１）の雌ラットでは子宮内膜腺がんの発生増加が用量相関的に認められ、子宮内膜腺がんの発生
率が16/50と高く、本物質投与による影響と考えられた。雄ラット及び雌雄マウスに発がん性の証拠は示されなかった。

【根拠データ】
（１）ラットの2年間慢性毒性/発がん性試験（GLP、混餌投与）において、10,000 ppm以上の群で子宮内膜腺腫と腺がんの合計頻度の増
加(7/50)、20,000 ppmでは子宮内膜がんの発生頻度の増加(16/50)が認められた（食安委 農薬評価書 (2019)、農薬抄録 (2013)）。
（２）マウスの18ヵ月間発がん性試験（GLP）では、8,000 ppmまでの用量投与で検体投与に関連して増加した腫瘍性病変はなく、発がん
性は認められなかった（食安委 農薬評価書 (2019)、農薬抄録 (2013)）。

【参考データ等】
（３）子宮肥大試験においてエストロゲン作用は認められず、ラットの28 日間投与試験では性ホルモンへの影響も認められなかった。
一方、肝薬物代謝酵素誘導試験において各種CYP の誘導が認められ、これに起因すると思われるエストラジオール水酸化活性の有意な増
加が認められた。エストラジオールよりも子宮に強い発がん性を示す4-水酸化エストラジオールを生成させるエストラジオール4 位水酸
化活性の増加が認められたことから、腫瘍発現メカニズムの一要因として肝臓におけるエストロゲン代謝活性の亢進、特に4-水酸化エス
トラジオールの関与が示唆された（食安委 農薬評価書 (2019)）。

GHS分類根拠

原因：GHS分類根拠は、各評価機関の評価結果ではなく、個別の発がん性試験デー
タの確認結果による。
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

S48 ２，４，６－トリニトロトルエン 外 区分1B 118-96-7
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1B】

発がん性 クラス・区分の不一致事例の抽出③

【分類根拠】
(1)の既存分類結果について、(4)のとおり、IARCは MAK(DFG) とEPA (IRIS) のラット/マウスの発がん性試験報告を評

価に含めておらず、過小評価したと考えられる。(1)～(3) より、MAK (DFG) でCategory 2に分類されていること及
びラットで膀胱がん (自然発生が稀な腫瘍) の明らかな発生増加がみられていることに基づき、区分1Bとした。分
類結果を変更した。

【根拠データ】
(1)国内外の分類機関による既存分類では、IARCで3 (IARC 65 (1996))、IRISでC (possible human carcinogen) (IRIS 

(1989))、MAK(DFG) でCategory 2 (MAK(DFG) (2014)、分類年2007年) に分類されている。
(2) ラットに本物質を2年間混餌投与した発がん性試験において、雌で膀胱の移行上皮乳頭腫及びがんの発生率の有意

な増加が認められた (IRIS (1989)、MAK (DFG) (2014))。
(3) マウスに本物質を2年間混餌投与した発がん性試験において、雌で脾臓の白血病/悪性リンパ腫が用量に対応して増

加し、最高用量で有意な増加が示された(MAK(DFG) (2014))。ただし、 IRISは全てのタイプの悪性リンパ腫及びリ
ンパ性白血病を全臓器について集計した場合、腫瘍の発生率は有意に増加せず、有意な傾向もみられなかったこと
から、投与に関連しているとは考えられなかったとしている （IRIS (1989)）。

(4) 既存分類の MAK(DFG) のCategory 2の根拠は、ラット、マウスの2種ともに発がん性がみられ、変異原性 (細菌、
哺乳類培養細胞) があることである (MAK(DFG) (2014))。EPA (IRIS) のCの根拠は、雌ラットで膀胱の乳頭腫とが
んがみられ、変異原性（細菌の復帰突然変異試験）があることである （IRIS (1989)）。一方、IARCの発がん性評
価では MAK(DFG) とEPA (IRIS) が評価に用いたラット/マウスの発がん性試験報告を評価データに含めていない
（IARC 65 (1996)）。

GHS分類根拠

原因：GHS分類では、IARCのみでなく、複数の評価機関の発がん分類等を考慮し
て分類を行う。
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② 変異原性
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P81 5,5-ジフェニル-2,4-イミダゾリジンジオン 外 区分1B 57-41-0
平成18年度
(2006年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1B】

変異原性 クラス・区分の不一致事例の抽出①

NTP DB（Access on June, 2006）、NTP TR404（1993）、IARC 66（1996）の記述から、経世代
変異原性試験（優性致死試験）で陽性であることから、区分1Bとした。

GHS分類根拠

原因：vivoの変異原性試験（経世代変異原性試験）で陽性結果が得られていることから、
化管法クラス1となるはずだが、クラス外となっている。
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P164
ヘキサヒドロ－１，３，５－トリス（２－ヒドロキシエ
チル）－１，３，５－トリアジン

1
区分に

該当しない 4719-04-4 2008年度

【化管法クラス1 vs GHS_区分に該当しない】

変異原性クラス・区分の不一致事例の抽出②

GHS分類根拠

原因：化管法ではAmes試験の比活性値による強陽性判断でクラス1であるが、
GHSでは、in vivo変異原性試験の陰性データにより区分に該当しない。

ラットを用いた経口、経皮、皮下投与による小核試験（DFGOT Vol. 2（1991））（体細胞を用いるin 
vivo変異原性試験）において陰性であることから区分外（区分に該当しない）とした。なお、エームス試験
（in vitro変異原性試験）においては陰性もしくは陽性の結果が得られているNTP DB（Access on 12. 
2008）。

化管法クラスの根拠情報
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③ 慢性毒性
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番号 名称 化管法クラス
（水質基準） GHS分類 CAS 分類年度

P82 ４－（２，２－ジフルオロ－１，３－ベンゾジオキソール－４－イ
ル）－１Ｈ－ピロール－３－カルボニトリル 1 分類できない 131341-86-1 令和元年度

(2019年度)

【化管法クラス1 vs GHS分類できない】

慢性毒性 クラス・区分の不一致事例の抽出①

(1) より、経口経路については区分に該当しない。なお、他経路については情報がなくデータ不足のため分類でき
ない。

【根拠データ】
(1) ラット、マウス、イヌを用いた混餌による90日反復投与毒性試験、イヌを用いた混餌による1年間反復投与毒性
試験、ラットを用いた混餌による2年間慢性毒性/発がん性併合試験、マウスを用いた混餌による18ヵ月間反復投
与毒性試験、ラットを用いた28日間経皮投与試験等が実施され、主な影響として、肝臓 (肝細胞肥大等)、腎臓 (慢
性腎症 (ラッ)、腎症等 (マウス)) 及び血液 (貧血) に認められた。これらの影響はいずれも区分2超の用量で認め
られた (食品安全委員会 農薬・添加物評価書 (2017))。

【参考データ等】
(2) ACGIH (7th, 2018)、JMPR (2004) においても (1) の試験データが報告されている。
(3) ACGIH (7th, 2018) では、(1) のイヌを用いた混餌による1年間反復投与毒性試験で、雌で35.5 
mg/kg/dayで体重増加抑制がみられたと判断し、これを根拠としたNOAEL (3.3 mg/kg/day) を基に経口経
路から吸入経路の換算を行いTLV-TWA (1 mg/m3）を提案している。

GHS分類根拠

化管法物質選定では水質環境基準を情報源としているため、GHS分類と乖離が生じる

2-2-22



番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P37 オキシテトラサイクリン 外 1 79-57-2
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1】

慢性毒性クラス・区分の不一致事例の抽出②

【分類根拠】
（１）より、区分1（消化管）とした。

【根拠データ】 
（１）本物質を含むテトラサイクリン系抗生物質のヒトへの長期投与では、血液障害（白血球増多、異型
リンパ球、顆粒球における毒性顆粒の形成、血小板減少性紫斑病、血液凝固不全）、肝障害、爪甲離床
症・爪の色素沈着・7 歳以下の子どもで歯の褐色化の可能性がある。また、母親が妊娠中に投与治療
を受けた子どもでは、歯の褐色化、成長の低下の可能性がある。ただし、OTC へのばく露期間が短い
と容易に回復するとの報告がある（EPA Pesticide RED (2006)、食安委 農薬評価書 (2016)、
JECFA (1990)）。

GHS分類根拠

原因：GHS分類はヒトへでのデータがあれば区分をつけるため乖離が
生じる
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P180 ホセチル 外 1 39148-24-8
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1】

慢性毒性クラス・区分の不一致事例の抽出③

【分類根拠】
（１）より、標的臓器は呼吸器と考えられ、区分１の用量範囲で影響がみられることから、区分1（呼吸器）とした。なお（２）、（３）にみられる泌
尿器影響は、（４）より、尿中のリン酸カルシウムの沈殿物による結石生成に起因するものであり、ヒトにおいて生じ得ないと示されている
ことから除外した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた21日間反復吸入（粉塵）ばく露試験（6時間/日、4または5日/週）において、10 mg/m3（ガイダンス値換算：0.0013 
mg/Lまたは0.0017 mg/L、区分1の範囲）以上で喉頭の過形成、肺胞の肥厚、細気管支上皮/間質の変化等、呼吸器に病理組織変化が
みられ、1,000 mg/m3（ガイダンス値換算：0.13 mg/Lまたは0.17 mg/L、区分2の範囲）で骨髄影響（巨核球の核濃縮）及び膀胱影響
（移行上皮過形成）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間反復経口投与試験において、30,000 ppm（2,340 mg/kg/day（雄）、2,630 
mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で酸性尿、雄に、尿潜血・腎及び膀胱結石・腎臓間質/リンパ球浸潤、腎盂嚢胞状拡張、腎杯移
行上皮過形成、近位尿細管上皮/ヒアリン小滴・膀胱移行上皮過形成がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/がん原性併合試験において、8,000 ppm（348 mg/kg/day（雄）、450 
mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で腎臓の嚢胞・膀胱の炎症（雄）がみられ、30,000 ppm（1,370 mg/kg/day（雄）、
1,790 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で、雄に、膀胱結石、石灰沈着・水腎・脳のスポンジ様変性・精巣の炎症・精嚢の炎症・
膀胱の移行上皮過形成がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、JMPR (2017)）。
（４）ラットの膀胱腫瘍の発生機序について検討された結果、本物質の大量投与（> 1,000 mg/kg/day）では尿中にリン酸カルシウムの
沈殿物による結石が生じ、長期反復ばく露による尿路上皮への刺激、炎症、細胞毒性の持続した結果、膀胱及び腎臓で過形成が生じ移行
上皮腫瘍の発生を誘発すると考えられた。ヒトではリン酸カルシウムの沈殿が生じるような溶解度限界まで高ばく露量は起こり得ないと
結論された（JMPR (2017)、EFSA (2019)）。

GHS分類根拠

原因：GHSでは試験期間（21日間、90日間）試験も採用することにより乖離
が生じる
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④ 生殖毒性
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P37 オキシテトラサイクリン 外
区分1A、授乳に対するまたは授乳を

介した影響に関する追加区分 79-57-2
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1A】

生殖毒性 クラス・区分の不一致事例の抽出①

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Aとし、授乳影響を追加した。

【根拠データ】
（１）母親が妊娠中にOTC 投与治療を受けることにより幼児の歯の褐色化が進む可能性がある。また、胎児や子どもの骨にOTC が沈着し、
骨の成長が低下することがあるがOTC へのばく露期間が短いと短期間で回復するとの報告がある（EPA Pesticide RED (2006)、食
安委 農薬評価書 (2016)）。
（２）テトラサイクリン系抗生物質は胎盤通過性があり母乳中に排泄される。また、胎児又は乳児に歯の永久的着色、エナメル質低形成、骨格
成長の阻害、光感作性反応、口腔・膣カンジダを生じるおそれがあり、妊婦（妊娠後期）での使用は避けるべきとの報告がある（HSDB 
(Accessed May 2020)）。
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠1～21日）において、48～480 mg/kg/dayで胎児に前肢の骨化の低下、胚
吸収の増加がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書(2016)）。

GHS分類根拠

原因：CLPでは生殖毒性に分類はなく、GHSはヒトの情報を含むCLP以
外の情報源データにより分類するため、乖離が生じる
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番号 名称
化管法
クラス

GHS
分類

CAS 分類年度

P70 ４，５－ジクロロ－２－オクチルイソチアゾール－３（２Ｈ）－オン 外 区分1B 64359-81-5
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1B】

生殖毒性 クラス・区分の不一致事例の抽出②

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。なお、（４）の児動物にみられた眼病変は親動物の一般毒性発現用量での影響であるが、網膜異常は不可逆
的な著しい機能障害と考えられるため、影響の重大性を考慮した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による二世代生殖毒性試験（OECD TG416、GLP、交配前10週間及び親の屠殺まで）において、F0親動物
に一般毒性がみられなかった400 ppmで、F1児動物に脾臓重量減少、膣開口遅延、包皮分離遅延、F2児動物に胸腺重量減少がみられた
との報告がある（ECHA RAC Opinion (2018)、AICIS (旧NICNAS IMAP) (2018)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による二世代生殖毒性試験（OECD TG416、GLP、交配前10週間及び交配期間最長2週間、雌はさらに妊
娠・哺育期間）において、350 ppmで親動物に最終体重の低値がみられたが、F2児動物には脾臓絶対・相対重量減少のみがみられた。ま
た、親動物に一般毒性がみられない100 ppmではF2児動物で脳相対重量増加のみがみられた（ECHA RAC Opinion (2018)、
AICIS (旧NICNAS IMAP) (2018)）。
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG414、GLP、妊娠6～15日）において、発生毒性がみられなかったとの
報告がある（ECHA RAC Opinion (2018)）。
（４）ウサギを用いた混餌投与による発生毒性試験（OECD TG414、妊娠6～28日）において、44 mg/kg/dayで親動物に死亡1例、体
重増加抑制、摂餌量減少、眼に病変のある児動物の出産（3例）、児動物（3腹4胎児）に網膜の異常（網膜・脈絡膜・強膜の分類脱落）がみら
れたとの報告がある（ECHA RAC Opinion (2018)）。

GHS分類根拠

原因：CLPでは生殖毒性に分類はなく、GHSは個別の試験データの確認結果により
分類するため、乖離が生じる
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P93 ストレプトマイシン 外 区分1A 57-92-1
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1A】

生殖毒性クラス・区分の不一致事例の抽出③

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Aとした。なお、本物質の妊婦への投与により出生児に難聴や内耳障害が生じる可能性が報告されている。

【根拠データ】
（１）本剤は上市後の当初30年間は妊婦にも使用されていた。妊娠中に本剤を投与された母親から生まれた子供には難聴や内耳の障害が生じる
可能性が知られており、本剤の内耳毒性は母親より発達中の胎児の感受性が高い可能性がある。妊娠中に本剤で治療した母親の子供のなかには
難聴の子もいたが、母親には治療中の難聴の証拠は示されなかったと推定される。なお、これらの影響は筋注で約15 mg/kg/dayの薬効量投与
後に生じる影響であり、経口吸収率を1％として経口投与量に換算した場合、約1,500 mg/kg/dayに相当する（EPA Pesticides RED 
(2006)）。
（２）本物質を雌マウスに筋肉注射（妊娠期、250 mg/kg/回、2回/日）した後の微生物学的評価により、胎児組織液の胎盤通過性が示唆された
（WHO FAS 34 (1995)）。
（３）本物質を雌マウスに筋肉注射（妊娠12～16日、250 mg/kg/day）した後に生まれたF1児動物の聴覚影響を調べた試験において、狭路歩
行及びロータロッド検査による前庭機能の低下がみられた。内耳の電顕観察により、形態異常（有毛細胞の変性及びポリープ状の細胞質突出）が
みられた（WHO FAS 34 (1995)）。

【参考データ等】
（４）新生児の先天異常の頻度について、結核の治療に本剤、ヒドラジド及びp-アミノサリチル酸を処方された1619人の母親の集団を対照群
（2,711人の健常な妊婦の集団）と比較した。先天異常発生頻度は結核感染被験者群及び対照群で各々2.34％及び2.56％で、奇形のパターン
に群間で差異はなかった。奇形の内容、投与期間、投与時期についての記載はない（WHO FAS 34 (1995)）。

GHS分類根拠

原因：CLPでは生殖毒性に分類はなく、GHSはヒトの情報を含むCLP以外の情報
源データにより分類するため、乖離が生じる
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⑤ 呼吸器感作性
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P23
α－（イソシアナトベンジル）－ω－（イソシア
ナトフェニル）ポリ［（イソシアナトフェニレン）
メチレン］

外 区分1 9016-87-9
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1A】

呼吸器感作性クラス・区分の不一致事例の抽出①

【分類根拠】
（１）～（３）より、ガイダンスに従い、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質をばく露したヒトにおいて、外因性アレルギー性肺炎（過敏性肺炎）の症例が数例報告されている。稀には喘息様症状を伴う肺胞
炎がみられる（DFG MAK (1992)）。
（２）本物質及びモノマーであるMDIは気道アレルギーを引き起こす（DFG MAK (2000)）。
（３）DFG MAKではSah（気道皮膚感作性物質）に分類されている。

GHS分類根拠

原因：GHSはDFG MAKを情報源として分類するため、差異が生じる
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生態毒性

有害性基準の比較に関する
ヒアリング資料

令和５年度化学物質規制対策（化管法SDS制度に関する調査）

別添資料2ｰ3：有害性基準の比較に関するヒアリング資料（生態毒性）
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本資料の構成

1. 本事業の目的とヒアリングのねらい

2. ヒアリング資料
・ 参考情報：化管法クラスとGHS区分の比較

・ 過年度事業における検討内容等

・ 今年度事業で抽出した差異の例

・ ヒアリング項目

別添資料
別添1 化管法クラス選定に用いた情報源

別添2 化管法とGHSの有害性基準の比較

別添3 生態毒性による特定第一種化学物質の指定

別添4 今年度事業で確認した差異の具体例
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本事業の目的とヒアリングの狙い

・令和元年６月とりまとめにおいて、化管法の有害性基準の更
なるGHSとの整合性が課題として指摘されている。

・今年度の生態毒性に関する化管法クラスと政府GHS分類の
比較結果をご確認頂くと共に、今後の化管法クラス選定の
ための有害性基準についてご意見を頂きたく、宜しくお願い
致します。
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【生態毒性 急性】 計

物質数（政令単位） 区分1 区分2 区分3
分類でき

ない
区分に該
当しない

既存分類
なし

1 107 11 4 22 5 149
2 5 44 8 10 2 69
外 2 0 9 12 15 38

114 55 21 44 22 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス

【参考情報】 生態毒性 急性 化管法クラスとGHS区分の比較

・化管法クラスとGHS分類で差異があ
るものが2割程度はある。

・GHS分類年度の違いで差異のある
物質の増減の傾向はみられない。

生態毒性_総数

2006-2008 9

2009-2014 49

2015-2018 32

2019以降 166
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【生態毒性 慢性】

物質数（政令単位） 区分1 区分2 区分3 区分4
分類でき

ない
区分に該
当しない

既存分類
なし

1 107 9 5 2 21 5 149
2 7 32 8 0 10 12 69
外 3 2 4 1 12 16 38

117 43 17 3 43 33 0 256

GHS

計

化管法ク
ラス

計

【参考情報】 生態毒性 慢性 化管法クラスとGHS区分の比較

・化管法クラスとGHS分類で差異があ
るものが2割程度はある。

・GHS分類年度の違いで差異のある
物質の増減の傾向はみられない。

生態毒性_総数

2006-2008 9

2009-2014 49

2015-2018 32

2019以降 166
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生態毒性：過年度事業＊1における提案・検討内容等

 難分解性物質であっても易分解性物質と同様の基準で選定しているが、今後は難
分解性物質について何らかの基準を追加すべき。（事業a)

 化審法スクリーニング評価における有害性クラス1～4を、化管法の有害性クラス
1～4とする。（事業b)

 化管法の生態毒性の基準として、GHS分類と同一の基準を採用する。（事業b)

生態毒性：今年度事業で抽出した事例(5物質）

 化管法では、甲殻類についてミジンコを中心にクラス判定を行うが、GHS分類ではそれ以外の
生物種についても採用する。（別添4_14ｐ）

 GHS分類では化審法データは調査対象外となる場合がある。（別添4_15ｐ）

 政府GHS分類では、対象物質をCAS登録番号に基づき確認するため、化管法クラス選定と差
異が生じる。（別添4_16ｐ）

 化管法の生態毒性慢性のクラス選定において、急速分解性が考慮されていない。（別添4_17ｐ）

 GHS分類では、専門家によるREACH登録情報等の信頼性判断、水溶解度、急速分解性及び
蓄積性を考慮した分類を行うため、化管法クラス選定結果と差異が生じる。（別添4_18ｐ）

＊1： 過年度事業
a) 平成２１年度化学物質安全確保・国際規制対策推進等「化管法対象物質の選定基準改正のための基礎的調査」
ｂ） 平成２６年度化学物質安全対策「指定化学物質の選定方法等に関する調査」
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ヒアリング項目
生態毒性

① 化管法の有害性クラスの根拠情報として政府GHS分類結果を活
用することの妥当性について、ご意見をお聞かせください。

② もし①が可能な場合、GHS分類結果またはGHS分類根拠情報を
用いる際に、GHSで採用している試験データ、生物種等の観点か
ら、注意するべき点などはあるでしょうか。

③ 化管法クラス選定の基準には、急速分解性について考慮されて
おりません。このことについてご意見を頂けましたら幸いです。

④ 化管法クラス選定にあたり、政府GHS分類と化審法スクリーニン
グ評価結果の両方がある場合に、それらの扱い（優先順位等）につ
いてご意見を頂ければと存じます。
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出典：令和2年度化学物質審議会答申 https://www.meti.go.jp/policy/chemical management/law/information/pdf/202008toshin.pdf

【化管法クラス選定に用いた情報源：生態毒性】
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 政府向けGHS分類ガイダンス（H25FY版）
今回の対象物質選定に

用いた情報源

生態毒性

Priority-1 List-1 【優先順位１】
ECETOC

環境省「化学物質の生態影響試験について」
環境省 化学物質の生態影響試験について 「前回答申の情報源」

環境省において実施して評価
した生態影響試験報告

環境省 化学物質審査室化学物質の環境リスク評価 「GHS 危険有害性分類事業（当時）の情
報源」のうち Priority-1情報源環境省：「化学物質の環境リスク評価」

(独)製品評価技術基盤機構（NITE） 化学物質の初期リスク評
価書日本において登録されている

農薬に関する公表データ

OECD SIDS Initial Assessment 
Report
WHO/IPCS：EHC (一財)化学物質評価研究機構(CERI)・(独)製品評価技術基盤

機構(NITE) 「化学物質有害性評価書」

「その他」

EU リスク警句（根拠となる
データがある場合）

WHO/IPCS：CICAD 化審法におけるスクリーニング評価・リス
ク評価EU リスク評価書 OECD SIDS 初期評価レポート（SIAR）

カナダ環境省： Priority Substance 
Assessment Reports

OECD 選択的初期評価レポート（ITAR）
OECD SIAM（現 CoCAM） 【優先順位２】

オーストラリア NICNAS ：Assessment 
Report

OECD:HPV-SIAP 「GHS 危険有害性分類事業（当時）の情
報源」のうち Priority-2情報源WHO/IPCS 環境保健クライテリア （EHC）

ECETOC ：Technical Report シリーズ ・
TR91 （ Aquatic HazardAssessmentⅡ）
*

WHO/IPCS 国際化学物質簡潔評価文書（CICAD）

EU European Chemicals Bureau (ECB：欧州化学品
局) EU リスク評価書（EU Risk Assessment Report：EU
RAR）

WHO/FAO Pesticide Data Sheets

CERI：「化学物質安全性（ハザード） データ集」
カナダ環境省/保健省 Assessment Report 
Environment Canada ： Priority SubstanceCERI・NITE：「化学物質有害性評価書」

Priority-2 Australia NICNAS

AQUIRE （ Aquatic Toxicity 
Information Retrieval）

European Center of Ecotoxicology and 
Toxicology of Chemicals(ECETOC)

Technical Report シリーズ・TR91(Aquatic Hazard 
AssessmentⅡ)

HSDB WHO/FAO Pesticide Data Sheets（PDSs）

ECB： ESIS（ European Chemical 
Substances Information System） 、
IUCLID

United States Environmental Protection Agency 
(EPA) Pesticides “Reregistration Eligibility 
Decision”

ECB：The N-CLASS Database on 
Environmental Hazard Classification

List-2

Aquatic Toxicity Information Retrieval（AQUIRE）

BUA Report
EU European Chemicals Bureau (ECB： 欧州化学品
局 ) International Uniform Chemical Information 
Database (IUCLID)

米国国立医学図書館（NLM）Hazardous Substance 
Data Bank（HSDB）

German Chemical Society-Advisory Committee 
on Existing Chemicals of Environmental 
Relevance BUA Report（BUA）

別添1
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生態毒性： 化管法とGHSの有害性基準の比較

別添2

（1/2）
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生態毒性の判定に用いた試験結果の例
生物 急 性 (L(E)C50） 慢 性 (NOEC）

藻類
72 時間を基本とするが、それ以下も用いる
(OECD TG 201 に基づく）

72 時 間 (96 時間も対象としていたが、結果的
になし）(OECD TG  201 を参照して設定）

甲殻類等※

ミジンコ

48 時間を基本とするが、それ以下も用いる

(OECD TG 202 に基づく）

21 日間を基本とするが、それ以下も

用いる(OECD TG 211 に基づく）

魚類
96 時間を基本とするが、それ以下も用いる
(OECD TG 203 に基づく）

OECD TG 210 を参照して設定

※関連制度の状況等鑑みて、甲殻類等についてはユスリカデータも確認した。

生物 ばく露時間
有害性指標* エンドポイント

群（大分類） 群（小分類） （目安）

藻類（ 又は
他の水生植物）

藻類、シアノバクテリア 72  又は 96 時間 ErC50 生長阻害

高等水生植物 7 又は 14 日 ErC50 生長阻害

甲殻類（ミジンコ類） 24  又は 48 時間
EC50 遊泳阻害

LC50 致死

甲殻類 （エビ類・ヨコエビ類・アミ類） 24、48  又は 96 時間
EC50 遊泳阻害

LC50 致死

魚類 96 時間 LC50 致死

*TLm （meadian Tolerance Limit）はLC50と同等に扱い、IC50（50％阻害濃度）はEC50と同等に扱う。

生物 ばく露時間
（目安）

エンドポイント
(NOEC)群（大分類） 群（小分類） 種

魚類
魚種によって
異なる

ふ化成功率、成長（体長及び体重変化）、繁殖率、
及び生存率等

甲殻類
（ミジンコ類、アミ類）

Daphnia magna 21 日 正常な個体産仔数

Ceriodaphnia dubia 7 日 正常な個体産仔数

Americamysis bahia 28 日 累積死亡率、体長、雌 1 匹あたりの産仔数等

藻類（ 又は
他の水生植物）

藻類、
シアノバクテリア

72 又は 96時間 生長阻害

高等水生植物 ウキクサ、Lemna sp.等 7 又は 14日 生長阻害

GHS
急性

化管法

GHS
慢性

別添2
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生態毒性による特定第一種指定化学物質の指定

規制による
物質区分 分解性 生物蓄積性 生態毒性等

日本
化審法における
第一種特定化学物質

生分解性試験で良分解性でないこと
・３つの試験容器のうち２つ以上で BOD による
分解度が 60%未満であり、かつ３つの平均が
60%未満であること。

・あわせて HPLC、GC 等の直接分析法により
分解生成物が生成していないことが確認されること。

BCF≧5,000

有害性要件
（ヒトへの長期毒性又は
高次捕食動物への長期毒性を
有していること）

欧州
REACH 規則
認可対象候補物質
（SVHC）

半減期が以下のいずれかを満たす。
・海水中＞60 日
・淡水中＞40 日
・海底質中＞180 日
・淡水底質中＞120 日

BCF＞2,000

慢性 NOEC＜0.01mg/L
（またはCMR カテゴリー 1＆2 
または内分泌かく乱性）

米国
TRI 対象物質

半減期が以下のいずれかを満たす。
・淡水中または海水中≧60 日
・底質中≧60 日
・土壌中≧60 日
・大気中≧２日

BCF≧1,000
懸念リスクレベルによる
毒性データ

分解性及び生物蓄積性は、米国TRI の設定を参照する。

化審法の特定一般化学物質の基準であるPNEC; 3×10-4mg/L に
「水生生物３種の慢性毒性が揃った場合の不確実係数（UF、10）」を乗じて
算出したNOEC である3×10-3mg/L とする。

参考資料 (分解性、蓄積性及び毒性; PBT）の基準

別添3

（1/2）
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管理
番号

名称 種別
化管法
クラス

GHS分類 CAS 分類年度

706 1,1,1,3,3,3-ヘキサブタン-1-イルジスタンノキサン
特定

第一種
1 区分1 56-35-9 平成18年度（2006年度）

生態毒性の観点からの特定第一種指定化学物質

【慢性分類根拠】
急性毒性が区分1、急速分解性がなく（BODによる分解度：2%（既存化学物質安全性点検データ））、生
物蓄積性がある（BCF=12100（既存化学物質安全性点検データ））ことから、区分1とした。

GHS分類根拠

本物質は令和4年度までの化管法第一種指定化学物質であったが、
令和2年の指定物質見直しにより、生態毒性の観点から特定第一種指定化学物質となった。
(新規化管法対象物質では該当なし)

【急性分類根拠】
魚類（マスノスケ）の96時間LC50=1.5μg/L（EHC116、1990）から、区分1とした。

ばく露情報
環境中の検出状況（直近10年）

有害性情報根拠
分解性・蓄積性

半減期 BCF

複数地点検出
NOEC (Daphnia magna): 0.15 µg/L

底質：1～15年 10000以上
LOEC (Nucella lapillus): 0.002 µg/L

出典：EU SVHC support document

別添3

（2/2）
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番号 名称 化管法クラス
GHS分類

（急性/慢性）
CAS 分類年度

P168 cis-ヘプタクロルエポキシド 外 区分1/区分1 1024-57-3
令和2年度
(2020年度)

【化管法クラス外 vs GHS区分1】

生態毒性クラス・区分の不一致事例の抽出①

【慢性分類根拠】
信頼性のある慢性毒性データが得られていない。急速分解性がなく（難分解性、OECD TG301Cにお
ける28日間のBODによる分解度：0%（CICAD 70, 2006））、急性毒性は区分1であることから、区
分1とした。

GHS分類根拠

原因：GHS分類根拠に使用されている生物種の範囲が、化管法の有害性クラス付けの判
定に用いる生物種と異なる。（化管法ではミジンコを中心に調査）

【急性分類根拠】
甲殻類（ピンクシュリンプ）96時間LC50 = 0.00003 mg/L（CICAD 70, 2006）であることから、
区分1とした。

別添4

（1/5）
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P12 アリル＝ヘキサノアート 1 分類できない 123-68-2
平成28年度
(2016年度)

【化管法クラス1 vs GHS分類できない】

生態毒性クラス・区分の不一致事例の抽出②

【慢性分類根拠】
データなし

GHS分類根拠

原因：GHS分類根拠に使用されている情報源と、化管法の有害性クラス付けの判定に用
いる情報源が異なる。（化審法データ）

【急性分類根拠】
データなし

【生態毒性データ】

魚類EC50： 0.117 mg/L (化審法スクリーニング評価・リスク評価結果)

化管法クラス根拠

別添4
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番号 名称 化管法クラス GHS分類 CAS 分類年度

P102 タリウム及びその化合物 1 分類できない 7440-28-0 令和3年度(2021年度)

【化管法クラス1 vs GHS分類できない】

生態毒性クラス・区分の不一致事例の抽出③

【10102-45-1：硝酸タリウム(I)慢性分類根拠】
甲殻類（オオミジンコ）48時間EC50 = 0.665 mg/L（本物質換算値。タリウム測定値0.51 mg/L）
（MOE初期評価, 2017）であることから、区分1とした。

GHS分類根拠

原因：GHS分類はCAS番号に基づく指定物質(7440-28-0：タリウム)のデータを使用
しているため分類できないとなっているが、化管法クラス判定ではタリウム化合物
(10102-45-1：硝酸タリウム(I)など)のデータも採用しているため。

【急性及び慢性分類根拠】
データがなく分類できない。

【生態毒性データ】
甲殻類 2 day EC50 = 510μg Tl/L(環境省「化学物質の環境リスク評価」)

化管法クラス根拠

別添4
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番号 名称 化管法クラス
GHS分類

（急性/慢性）
CAS 分類年度

P7 アセチルアセトン 2 区分3/区分3 123-54-6 平成27年度(2015年度)

【化管法クラス2 vs GHS区分3】

生態毒性クラス・区分の不一致事例の抽出④

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性があり（良分解性：28日でのBOD分解度＝83%、GC分解
度＝100%、TOC分解度＝95%（通産省公報, 1991））、甲殻類(オオミジンコ）の14日間NOEC 
(reproduciton rate) = 0.25 mg/L（SIDS, 2003)であることから、区分3となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階に対して急性毒性データを用いた場合、魚類（ブルーギル）の
96時間LC50 = 60.1 mg/L（SIDS, 2003）であるが、急速分解性があり、生物蓄積性が低いと推定
される（log Kow= 0.4（PHYSPROP Database、2009））ことから、区分外となる。
以上の結果を比較し、区分3とした。

GHS分類根拠

原因：GHS分類では急速分解性のある物質はNOEC≦1 mg/Lで区分3だが、
化管法クラス2の基準値は一律でNOEC≦1 mg/Lとなっているため。

【急性分類根拠】
甲殻類（オオミジンコ）48時間EC50 = 34.4 mg/L（SIDS, 2003）であることから、区分3とした。

化管法クラス根拠

【生態毒性データ】
甲殻類オオミジンコ14 日間NOEC 0.25 mg/L （出典：政府GHS分類結果）

別添4
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番号 名称 化管法クラス
GHS分類

（急性/慢性）
CAS 分類年度

P36 オキサシクロヘキサデカン－２－オン 1
区分に該当しない

/区分4 106-02-5 令和4年度(2022年度)

【化管法クラス1 vs GHS区分4】

生態毒性クラス・区分の不一致事例の抽出⑤

GHS分類根拠

原因：化管法クラスでは毒性値のみの判定でクラス1としているが、
GHS分類は専門家による（REACH登録情報等の）データの信頼性判断と、水溶解
度、急速分解性、生物蓄積性を考慮し、区分4としているため。

【慢性分類根拠】
信頼性のある慢性毒性データが得られていない。
急速分解性に関する十分なデータが得られておらず、急性毒性は区分に該当しないであるが、難水溶性
であり（水溶解度 = 0.02 mg/L（20℃）（REACH登録情報, 2022））、生物蓄積性があると推定され
る（log Kow = 5.79（> 4.0、REACH登録情報, 2022））ことから、区分4とした。新たな情報の使
用により、旧分類から分類結果が変更となった。

化管法クラス根拠

【生態毒性データ】
藻類 NOEC 0.421 mg/L (化審法スクリーニング評価・リスク評価結果)
甲殻類 NOEC 0.06 mg/L (化審法スクリーニング評価・リスク評価結果)

別添4
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別添資料3-1 有害性基準に関する有識者ヒアリング結果（ヒト健康影響）

エンドポイント 仮案 No. 質問 有識者様ご回答

5 仮案についてご意見をお聞かせください

全体的に妥当と思うが、「最小有効濃度による判断に変更する」場合、その閾値/基準値

についてコンセンサスを得る必要がある。なお、現在GHS IWG GCMで議論されているよう

に、GHSにおける「生殖細胞変異原性」の区分1A/1B/2の定義が大きく変更される可能

性があるが、最終的にin vivo genotoxin（in vivo変異原物質）と評価されれば化管

法クラス1となるので、そこは問題ないと考る。

化管法において「変異原性」と定義しているのであれば「生殖細胞変異原性」を取り扱うの

は慎重に。

6

「変異原性」の選定基準としてGHSの「生殖細胞変異原性」の基

準及び分類結果を用いる場合、その妥当性については如何でしょう

か。

妥当と思う。GHSでは「生殖細胞変異原性」という言葉を使っているが、いわゆる体細胞

変異原性も扱っており、化管法クラスの「変異原性」もGHSの「生殖細胞変異原性」と

扱っているものは同じなので名称について気にする必要はないと思う。

In vitroの試験結果が軽視されないことが必要。最終的にはリスクが問題のため強陽性か

どうかも重要。

7

GHS分類結果を、化管法クラス選定の情報源として活用する場

合、古いものは活用しない等、注意すべき点がありましたらご意見を

お聞かせください。

古い分類については見直しが必要なものがあるかと思う。

変異原性のクラス2を設けるのはいいと思う。生殖細胞、体細胞をまとめたin vivo変異原

性が現行の化管法クラス1かと思う。具体的にどういう中身とするかといった検討は必要だと

思う。

情報源とて活用するのであれば、古いものも活用して、専門家確認対象とすべき。

8 仮案についてご意見をお聞かせください

「スクリーニングの材料として活用すること」は良いと思う。

スクリーニングの材料として活用し、最終判断には専門家チェックをすべき。ヒトでの証拠によ

りGHS区分１となっているは精査が必要。

9

GHS分類結果を化管法クラス選定のスクリーニング材料として活用

しする点について、分類年度等、注意すべき点があればお願いしま

す。

古いGHS分類結果や短期間の吸入暴露試験での呼吸器への影響は、化管法では過剰

評価になると思われ注意が必要。医薬品情報にも基づいている場合も注意が必要。

GHS分類では、吸入のガイダンス値を気体、蒸気、粉じん/ミストの性状で分けているた

め、化管法クラス選定に活用する場合は対応の検討が必要。

スクリーニング材料なので特段の注意は不要。

10
試験期間が１年未満のデータを選定根拠とする場合のUFの設定に

ついてご意見をお聞かせください。

化審法のUFを適用する事で良いと思う。

28日試験、90日試験についてもUFの適用で根拠情報として用いる事ができる。
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変異原性

・GHSの「生殖細胞変異原性」の分類方法及び分類結果を、化管

法の変異原性物質の選定基準及びその情報源として活用する。

・「細菌復帰突然変異試験の比活性値」「哺乳類培養細胞染色

体異常試験のD20値」を用いる強陽性判断は行わない事とする

（もし強度による分類を行う場合は、最小有効濃度による判断に

変更する）。

・化管法の変異原性の有害性クラスは1つのままとし、クラス2等を新

たに追加はしない。（複数クラスを設定しても、有害性クラスありとい

う意味で化管法での対応は変わらないため）

慢性毒性

・GHS分類結果を、化管法クラス選定のスクリーニングの材料として

活用する。具体的には、特定標的臓器毒性（反復）で区分が付

いている物質を機械的に選定し、その根拠情報について確認を行

う。

・水質環境基準、大気環境基準、職業ばく露限界値を物質選定

の情報源として引き続き活用する。

・GHS分類の根拠としている90日試験データや、化審法28日試験

についても化管法の物質選定の根拠情報として活用する。
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別添資料3-1 有害性基準に関する有識者ヒアリング結果（ヒト健康影響）

エンドポイント 仮案 No. 質問 有識者様ご回答

11 仮案についてご意見をお聞かせください
妥当と思います。

CLPのみの利用やCLPの優先は不適切であり、賛成。

12
GHS分類結果を物質選定に用いるにあたり注意すべき点が

あればお聞かせください。

古いGHS分類結果、医薬品情報にも基づいている場合は注意が必要。日本の政府分

類では生殖毒性に多く分類がついており、CLPを基準に考えると日本の政府分類は過大

評価になっている。

EU CLPとGHS分類の分類基準は同じなので、GHS分類における分類結果を横並びで

そのまま利用できると思う

MAKの分類は、ハザードベースではなくリスクを考慮しており（MAK値以下であれば問題

なし等）、注意が必要。

13

CLP以外の国際的な評価機関の生殖毒性の分類をクラス選

定の情報源として活用する点について、どこまでを調査範

囲とすべきか、また全て同じ扱いで良いかについてご意見

をお聞かせください。

DFGのMAK分類も利用可能と思う。最新の評価を優先として、国際機関の評価を広げ

つつGHS分類結果を補助的に使用する。

TDI・ADI設定のためのリスク評価書（JMPR・食品安全委員会評価書・MAK分類

等）も活用可能かもしれないが、母体毒性発現レベルより高いばく露レベルでの生殖への

影響は無視される場合があるので注意が必要。

14 仮案についてご意見をお聞かせください 妥当と思うが、古いGHS分類や医薬品情報に基づく分類は注意が必要。

15
GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する場合

に、注意すべき点があればお聞かせください。

GHS分類結果がMAKやACGIHにサポートされていないもの、ヒトの知見なので呼吸器感

作性としたというものについては注意が必要。

ヒトのデ－タを根拠としたGHS分類は精査が必要。

16
DFG MAKの他にも検討すべき情報がありましたらお聞かせ

ください。
特になし。

17

呼吸器感作性は、化管法の対象である「環境経由の間接ば

く露」による健康影響として想像しにくいというご意見が

ありました。将来的に化管法では考慮しないという対応の

可能性について、ご意見がありましたらお聞かせくださ

い。

環境経由からの暴露で感作/惹起が生ずるとは考えにくいですため、「将来的に化管法で

は考慮しないという対応」に賛成である。

呼吸器感作性は個人差が大きく、因果関係が明確でないという特徴があり、行政としては

対応を続けるべきではないか

生殖毒性

・GHS分類結果を生殖毒性のクラス選定の情報源として活用する。

・CLP以外にも、国際的な評価機関（産衛学会、MAK、政府

GHS分類等）の生殖毒性の分類を選定根拠として活用する。
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呼吸器感

作性

・GHS分類結果をクラス選定の情報源として活用する。

・産衛学会、ACGIH、CLPに加えて、DFG MAKを情報源として追

加する。
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別添資料3-2 有害性基準に関する有識者ヒアリング結果（生態毒性）

ID 質問 有識者回答

1

化管法の有害性クラスの根拠情報として政府GHS分類結

果を活用することの妥当性について、ご意見をお聞かせくださ

い。

GHS分類を活用すること自体は妥当だと思うが、活用の仕方には注意が必要。

一部の「読み替え」でGHS分類結果を活用することは妥当である。

2

もし質問1が可能な場合、GHS分類結果またはGHS分類

根拠情報を用いる際に、GHSで採用している試験データ、

生物種等の観点から、注意するべき点などはあるでしょうか。

試験法や試験生物種、データの信頼性や、化審法や基準値設定などの根拠となり得るデータなの

かは注意が必要。

多くの試験生物種を用いる方がよいのであり、そのような情報は有益であると思う。

各国共通で使えるオオミジンコや藻類、次に日本で影響の出そうな種、（ネオニコチノイド系殺虫

剤の様に）用途により影響があるもの、という生物種の考え方もあり得る。

3

化管法クラス選定の基準には、急速分解性について考慮さ

れておりません。このことについてご意見を頂けましたら幸いで

す。

化管法で急速分解性について1日半減期を想定しているというのはそんなに悪い基準ではないと思

う。

化管法とGHSでは急速分解性の定義が違う。GHSはほぼ易分解で見ているため、環境中に残

存しないというのが重要となっている。化管法では毒性のみに着目したクラスが望ましいのであり、急

速分解性を考慮しないように、GHS分類データの読み替えが必要。

4

化管法クラス選定にあたり、政府GHS分類と化審法スクリー

ニング評価結果の両方がある場合に、それらの扱い（優先

順位等）についてご意見を頂ければと存じます。

化審法スクリーニング評価は、あくまでも新規を対象にした試験法による評価（今後、見直し予

定）であり、政府GHS分類の方がより幅広い試験法、試験生物種を考慮している。野外の水生

態系の保全を考えた場合は、後者の方がより漏れがないものと考える。目的はそれぞれ違うので両

方うまく使えばいいと思う。

化審法スクリーニング評価は、新規物質と既存物質に分かれて実施され、新規物質のデータは

GHS分類では用いない。既存物質ではデータは同じであるが、データがない場合でもGHSではデ

フォルト値により分類を行う。そのため化管法クラス選定では、優先的に利用する順位が異なる。

R05 SDS調査 有害性基準に関する有識者へのヒアリング結果_生態毒性
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２０２２年５月31日 厚生労働省令第９１号

規制項目 2022
（R4）5.31
（公布日）

2023
（R5） 4.1

2024
（R6）4.1

1
化
学
物
質
管
理
体
系
の
見
直
し

ラベル表示・通知をしなければならない化学物質の追加 ●

ばく露を最小限度にすること （ばく露を濃度基準値以下にすること） ● ●

ばく露低減措置等の意見聴取、記録作成・保存 ●

皮膚等障害化学物質への直接接触の防止
（健康障害を起こすおそれのある物質関係）

● ●

衛生委員会付議事項の追加 ●

がん等の遅発性疾病の把握強化 ●

リスクアセスメント結果等に係る記録の作成保存 ●

化学物質労災発生事業場等への労働基準監督署長による指示 ●

リスクアセスメントに基づく健康診断の実施・記録作成等 ●

がん原性物質の作業記録の保存 ●

新たな化学物質規制項目の施行期日

全体のスケジュール
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２０２２年５月31日 厚生労働省令第９１号（つづき）

規制項目 2022
（R4）5.31
（公布日）

2023
（R5） 4.1

2024
（R6）4.1

2
実
施
体
制

の
確
立

化学物質管理者・保護具着用責任者の選任義務化 ●

保護具着用管理責任者の選任義務化 ●

雇入れ時等教育の拡充 ●

職長等に対する安全衛生教育が必要となる業種の拡大 ●

3
情
報
伝
達
の

強
化

SDS等による通知方法の柔軟 ●

SDS等の「人体に及ぼす作用」の定期確認及び更新 ●

SDS等による通知事項の追加及び含有量表示の適正化 ●

事業場内別容器保管時の措置の強化 ●

注文者が必要な措置を講じなければならない設備の範囲の拡大 ●

4 管理水準良好事業場の特別規則等適用除外 ●

5 特殊健康診断の実施頻度の緩和 ●

６ 第三管理区分事業場の措置強化 ●

全体のスケジュール

新たな化学物質規制項目の施行期日（つづき）
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注意点：

電子メールの送信によりＳＤＳ等を交付する場合は、送信先のメールアドレス
を事前に確認する等により確実に相手方に伝達できるようにする。

ホームページ上のＳＤＳ等をアドレスの伝達により閲覧を求める場合には、譲
受人がSDS等を容易に確認可能なウェブページのＵＲＬとすること。
（例えば、企業のトップページなど、当該物質のＳＤＳ等に容易に辿り着けない
ページのアドレスを伝達することはNG）

2. 情報伝達の強化
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2. 情報伝達の強化

③ SDS等による通知事項の追加及び含有率表示の適正化

• SDSに「（譲渡提供時に）想定される用途及び当該用途における使
用上の注意」が追加された。

• 「成分の含有量」の記載は、重量パーセントの記載が必要となった。

→製品により、含有量に幅があるものは濃度範囲の表記も可能である。
→重量パーセントへの換算方法を明記していれば重量パーセントによる表記を行っ

たものとみなされる。

• 営業上の秘密に該当する物質の場合、その旨をSDSに記載するこ
とで成分及び含有量の記載を省略できる。

→特化則等の該当物質：成分・含有量の省略不可、濃度基準値がある物質：成分の省
略不可
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2. 情報伝達の強化

④ 化学物質を事業場内で別容器等で保管する際の措置の
強化

• ラベル表示対象物を、他の容器に移し替えて保管する場合
• 自ら製造したラベル表示対象物を、容器に入れて保管する場合

譲渡・提供時のラベル表示が義務づけられている化学物質は、以下
の場合、譲渡・提供以外も内容物の名称やその危険性・有害性情報
を伝達しなければならない。
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3. 化学物質管理体系の見直し

厚生労働省・都道府県労働局・労働基準監督署リーフレット「職場における新たな化学物質規制が導入されます」
より
https://tokyo-seihon.or.jp/wp/wp-
content/uploads/%E5%8E%9A%E7%94%9F%E5%8A%B4%E5%83%8D%E7%9C%81_%E8%81%B7%E5%A0%B4%E3%81%AB%E3%81%8A%E3%81%9
1%E3%82%8B%E6%96%B0%E3%81%9F%E3%81%AA%E5%8C%96%E5%AD%A6%E7%89%A9%E8%B3%AA%E8%A6%8F%E5%88%B6%E3%81%8C
%E5%B0%8E%E5%85%A5%E3%81%95%E3%82%8C%E3%81%BE%E3%81%99.pdf
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厚生労働省ホームページより：
「労働安全衛生法の新たな化学物質規制 労働安全衛生法施行令の一部を改正する政令等の概要」をもとに作成
(https://www.mhlw.go.jp/content/11300000/001083280.pdf)

令和4年2月の政令等改正により名称等を通知すべき化学物質等が234物質追加された。
これらは令和6年4月よりSDS交付が義務化される。

① ラベル表示・SDS交付義務対象の物質について （令
和4年2月24日政令第51号、厚生労働省令第25号）

3. 化学物質管理体系の見直し
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3. 化学物質管理体系の見直し

② リスクアセスメント（RA）対象物に関する事業者の責務
（1）労働者がRA対象物にばく露される濃度の低減措置

・労働者がRA対象物にばく露される程度を最低限にする（呼吸用保護具も可）
・国が定める濃度基準値がある物質は、ばく露を基準値以下とする

（2）措置内容やばく露について、労働者の意見を聞いて記録を作成・保管する
（3）RA対象物以外の物質もばく露を最小限とする努力義務

③ 皮膚障害化学物質等への直接接触の防止
・健康障害を起こすことが明らかな物質の作業については保護具を着用
・上記以外の物質の製造・取扱いに際しても保護具を着用する努力義務

④ 衛生委員会の付議事項
・衛生委員会で自律的な管理の実施状況の調査審議を行う

⑤ がん等の遅発性疾病の把握強化
・１年以内に２名以上の労働者が同種のがんに罹患したことを把握した時は
業務起因性について医師の意見を聴かなければならない

・医師の意見より、業務起因性が疑われた場合は、労働局長へ報告する

⑥ RA結果等の記録の作成と保存
・RA結果及びリスク低減措置の内容等について記録を作成し、関係労働者に
周知し次のRAまでの期間（最低３年間）保存しなければならない

令和5年4月27日告示
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濃度基準告示のポイント

１ 労働安全衛生規則（安衛則）第577条の２第２項の厚生労働大臣が定める物として、アク
リル酸エチル等、67物質を定め、物の種類に応じて濃度基準値を定める。

２ 濃度基準値のうち、８時間のばく露における物の平均の濃度（八時間時間加重平均値）は、
「八時間濃度基準値」を超えてはならず、また、濃度が最も高くなると思われる15分間の
ばく露における物の平均の濃度（十五分間時間加重平均値）は、 「短時間濃度基準値」を
超えてはならないこと。

３ 次の場合における事業者の努力義務を定めること。

・十五分間時間加重平均値が八時間濃度基準値を超える場合

・短時間濃度基準値が天井値（濃度が最も高くなると思われる瞬間の濃度が超えてはなら
ない値）として定められている場合

・有害性の種類及び当該有害性が影響を及ぼす臓器が同一であるものを２種類以上含有
する混合物を取り扱う場合の濃度基準値の適用

４ 適用日 令和６年４月１日

対象物質リスト：
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.mhlw.go.jp%2Fconte
nt%2F11300000%2F001102562.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
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１ 事業場で使用する全てのリスクアセスメント対象物について、危険性又は有害
性を特定し、労働者が当該物にばく露される程度を把握した上で、リスクを見
積もること。

２ 濃度基準値が設定されている物質について、リスクの見積りの過程において、
労働者が当該物質にばく露される程度が濃度基準値を超えるおそれがある屋
内作業を把握した場合は、ばく露される程度が濃度基準値以下であることを
確認するための測定（「確認測定」）を実施すること。

３ １及び２の結果に基づき、労働者がリスクアセスメント対象物にばく露される
程度を最小限度とすることを含め、必要なリスク低減措置を実施すること。そ
の際、濃度基準値が設定されている物質については、労働者が当該物質にば
く露される程度を濃度基準値以下としなければならないこと。

４ 発がん性が明確な物質については、長期的な健康影響が発生しない安全な閾
値である濃度基準値を設定することは困難であるため、事業者は、これら物質
にばく露される程度を最小限度としなければならないこと。

５ 適用日 令和６年４月１日

技術上の指針のポイント

【確認測定の実施基準】
八時間濃度基準値の2分の1程度を超えると評価された場合
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3. 化学物質管理体系の見直し

② リスクアセスメント（RA）対象物に関する事業者の責務
（1）労働者がRA対象物にばく露される濃度の低減措置

・労働者がRA対象物にばく露される程度を最低限にする（呼吸用保護具も可）
・国が定める濃度基準値がある物質は、ばく露を基準値以下とする

（2）措置内容やばく露について、労働者の意見を聞いて記録を作成・保管する
（3）RA対象物以外の物質もばく露を最小限とする努力義務

③ 皮膚障害化学物質等への直接接触の防止
・健康障害を起こすことが明らかな物質の作業については保護具を着用
・上記以外の物質の製造・取扱いに際しても保護具を着用する努力義務

④ 衛生委員会の付議事項
・衛生委員会で自律的な管理の実施状況の調査審議を行う

⑤ がん等の遅発性疾病の把握強化
・１年以内に２名以上の労働者が同種のがんに罹患したことを把握した時は
業務起因性について医師の意見を聴かなければならない

・医師の意見より、業務起因性が疑われた場合は、労働局長へ報告する

⑥ RA結果等の記録の作成と保存
・RA結果及びリスク低減措置の内容等について記録を作成し、関係労働者に
周知し次のRAまでの期間（最低３年間）保存しなければならない

令和5年4月27日告示
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保護具について

皮膚・眼刺激性、皮膚腐食性又は皮膚から吸収され健康障害を引き起こしうる有害性に
応じて、当該物質又は当該物質を含有する製剤（皮膚等障害化学物質）を製造し、又は取
り扱う業務に労働者を従事させる場合には、労働者に皮膚障害等防止用保護具を使用さ
せなければならない。

【皮膚等障害化学物質への直接接触の防止】

① 健康障害を起こすおそれのあることが明らかな物質を製造し、又は取り扱う業務に従事する労働者
② 健康障害を起こすおそれがないことが明らかなもの以外の物質を製造し、又は取り扱う業務に従事する労働者(①を除く)

具体的な措置内容：
保護眼鏡、不浸透性の保護衣、保護手袋又は履物等適切な保護具の使用

「厚生労働省 労働安全衛生法の新たな化学物質規制について～ラベル・SDS・リスクアセスメントを中心に～
職場における化学物質規制の理解促進のための意見交換会 2023年2月」より
https://www.mhlw.go.jp/content/11305000/001043125.pdf
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3. 化学物質管理体系の見直し

② リスクアセスメント（RA）対象物に関する事業者の責務
（1）労働者がRA対象物にばく露される濃度の低減措置

・労働者がRA対象物にばく露される程度を最低限にする（呼吸用保護具も可）
・国が定める濃度基準値がある物質は、ばく露を基準値以下とする

（2）措置内容やばく露について、労働者の意見を聞いて記録を作成・保管する
（3）RA対象物以外の物質もばく露を最小限とする努力義務

③ 皮膚障害化学物質等への直接接触の防止
・健康障害を起こすことが明らかな物質の作業については保護具を着用
・上記以外の物質の製造・取扱いに際しても保護具を着用する努力義務

④ 衛生委員会の付議事項
・衛生委員会で自律的な管理の実施状況の調査審議を行う

⑤ がん等の遅発性疾病の把握強化
・１年以内に２名以上の労働者が同種のがんに罹患したことを把握した時は
業務起因性について医師の意見を聴かなければならない

・医師の意見より、業務起因性が疑われた場合は、労働局長へ報告する

⑥ RA結果等の記録の作成と保存
・RA結果及びリスク低減措置の内容等について記録を作成し、関係労働者に
周知し次のRAまでの期間（最低３年間）保存しなければならない

令和5年4月27日告示
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3. 化学物質管理体系の見直し

② リスクアセスメント（RA）対象物に関する事業者の責務
（1）労働者がRA対象物にばく露される濃度の低減措置

・労働者がRA対象物にばく露される程度を最低限にする（呼吸用保護具も可）
・国が定める濃度基準値がある物質は、ばく露を基準値以下とする

（2）措置内容やばく露について、労働者の意見を聞いて記録を作成・保管する
（3）RA対象物以外の物質もばく露を最小限とする努力義務

③ 皮膚障害化学物質等への直接接触の防止
・健康障害を起こすことが明らかな物質の作業については保護具を着用
・上記以外の物質の製造・取扱いに際しても保護具を着用する努力義務

④ 衛生委員会の付議事項
・衛生委員会で自律的な管理の実施状況の調査審議を行う

⑤ がん等の遅発性疾病の把握強化
・１年以内に２名以上の労働者が同種のがんに罹患したことを把握した時は
業務起因性について医師の意見を聴かなければならない

・医師の意見より、業務起因性が疑われた場合は、労働局長へ報告する

⑥ RA結果等の記録の作成と保存
・RA結果及びリスク低減措置の内容等について記録を作成し、関係労働者に
周知し次のRAまでの期間（最低３年間）保存しなければならない

令和5年4月27日告示

4-1-22





化学物質の自律的な管理のための実施体制の確立

厚生労働省ホームページ
「化学物質規制の見直しについて（職場における化学物質等の管理のあり方に関する検討会報告書のポイント）」より
https://www.mhlw.go.jp/content/11305000/000807803.pdf

4. 実施体制の確立
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4. 実施体制の確立

① 化学物質管理管理者の選任の義務化
（1）選任が必要な事業場

・RA対象物を製造、取扱い、または譲渡提供をする事業場（業種、規模の要件なし）
（2）選任要件あり（RA対象物の製造事業場では専門的講習の修了者）
（3）職務 ：ラベル、SDSの確認、RA実施管理、RA結果に基づくばく露防止措置の選択、実

施、自律的な管理に関わる各種記録の作成・保存、自律的な管理に関わる労働者への
周知、教育、ラベル・SDSの作成、RA対象物による労災発生時の対応など

② 保護具着用管理責任者の選任義務化
（1）選任が必要な事業場

・RA結果に基づく措置として労働者に保護具を使用させる事業場
（2）選任要件 ：化学物質管理に関わる業務を適切に実施できる能力を有する者
（3）職務：有効な保護具の選択、労働者の使用状況の管理その他保護具の管理に関わる

業務

③ 雇い入れ時等の教育の拡充
・雇い入れ時等の教育で、取り扱う化学物質に関する危険有害性の教育を実施しなけれ
ばならない（省略規定を廃止）

④ 職長等に対する安全衛生教育が必要となる業種の拡大
・食料品製造業、新聞業、出版業、製本行、印刷物加工業が追加される

4-1-25



5. その他の改正と全体スケジュール

① 化学物質管理の水準が一定以上の事業場の個別規制の適用除外
・化学物質管理の水準が良好であると労働局長から認められた事業場は、特別規則の
適用物質の管理を自律的な管理（RAに基づく管理）とすることができる

② ばく露の程度が低い場合における健康診断の実施頻度の緩和
・有機溶剤、特定化学物質（特別管理物質を除く）、鉛、四アルキル鉛に関する特殊健康
診断の実施頻度について、作業環境管理やばく露防止対策等が適切に実施されてい
る場合には、その実施頻度を１年以内ごとに１回（通常は６月以内毎に1回）に緩和できる

③ 作業環境測定結果が第3管理区分の事業場に対する措置の強化
（1）作業環境測定の評価結果が第3管理区分に区分された場合の義務

・外部の作業環境管理専門家の意見を仰ぎ、必要な改善措置を講じ、その効果を確認す
るための濃度測定を行い、結果を評価しなければならない

（2）（1）で作業環境管理専門家が改善困難と判断した場合、又は改善措置を講じた後の測
定評価の結果が第３管理区分に区分された場合

・個人サンプリング測定等による化学物質の濃度測定を行い、結果に応じて有効な呼吸
用保護具を使用させ、適切に装着されていることを確認する

・作業環境管理専門家の意見の概要と、改善措置と評価結果を労働者に周知する
・上記の内容を、遅滞なく労働基準監督署に届け出ること
・評価結果が改善するまでの間、６か月以内毎に１回、個人サンプリング測定等による濃
度測定を行い、結果に応じて呼吸用保護具を着用する
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5. その他の改正と全体スケジュール

④ 特定化学物質の有害性等の掲示対象物の拡大等（令和5年4月21日）
・特定化学物質障害予防規則（特化則）における有害性等の掲示の対象物質は、
特化則第38条に規定する特別管理物質に限定されている。
→掲示の対象を「全ての特定化学物質」とする（令和5年10月1日施行）

「労働安全衛生法に基づく新たな化学物質規制の概要」
https://johokiko.co.jp/seminar_chemical/AX2306X1.pdf
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5. その他の改正と全体スケジュール

⑤ ラベル・SDS対象物質の規定方法等の変更（令和5年8月30日）

・ラベル・SDS対象物質の規定方法が、労働安全衛生法施行令の別表第9に個々の物質

名を列挙する方法から、労働安全衛生法施行令で包括的に示された性質や基準に基

づいて、厚生労働省令（労働安全衛生規則）別表第2に列挙する方法に変更された。

本改正により、酸化アルミニウム等の7物質がラベル・SDS対象物質から除外され、

白金、フェロバナジウム、モリブデンの3物質が新たにラベル表示の対象となった。

令和5年8月30日～ 令和7年4月1日～

労働安全衛生法
施行令 別表第9

個々の物質名称を列挙
（包括名称含む、除外7物質削除）

包括的な名称 （33）

「〇〇及びその化合物」など

労働安全衛生規則
別表第2

個々の物質名称及び
裾切値を列挙

（包括名称及びその裾切値含む、
除外7物質削除）

個々の物質名称を列挙

（裾切値は告示で定める予定、
除外7物質は削除）
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CLP規則とは

物質、混合物の分類・表示・包装に関する規則
Regulation on Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures

 2009年に発効したEUの規則

 規制当局：欧州化学品庁 （ECHA； European Chemicals Agency）

主な内容

 EU域内の製造・輸入業者による届出
（REACH登録が分類の届出を兼ねる場合を除き、代理人による届出不可）

 分類・表示・包装

 C&L（分類・ラベル表示）届出

 Poison Centerへの届出 （Poison Centre Notification: PCN)

1. CLP規則の概要
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適用範囲（CLP規則第1条）

【適用範囲】

原則としてEU域内で製造、輸入されるすべての化学品

【適用範囲外】

1. 放射性物質（指令96/29/Euratomの範囲内）

2. 税関の監督下にある物質（いかなる処理又は加工も受けないもの）

3. 単離されない中間体

4. 上市されない研究目的の物質・混合物

5. 鉄道、道路、内陸水路、海路又は空路による輸送中の危険物質

6. 廃棄物（指令2006/12/ECによって定義）

7. 防衛上必要な物質

8. 最終用途が以下に該当する物質・混合物

✓ 人・動物用医薬品 ✓ 医療器具 ✓ 化粧品

✓ 食品添加物、飼料中の添加物、動物の栄養剤

1. CLP規則の概要
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SDSに関する情報

GHSに関する主な
法令

• CLP規則
• REACH規則
• Guidance on the Application of the CLP Criteria (2017/7)
• Guidance on the compilation of safety data sheets 

(ver.3.1, 2015/12）

GHS分類結果等の
届出

必要な場合あり
危険有害性のある物質、混合物の場合は混合物の危険有害性の原因となった物質についてC＆L届出

準拠する国連GHS 改訂6/7版

強制分類 調和分類（Harmonized classification）

採用していない危険
有害性クラス、 区分

引火性液体 区分4、急性毒性 区分5、皮膚腐食性/刺激性 区分3、眼刺激性
区分2のA,Bの区別なし、誤えん有害性 区分2、水生環境有害性 短期（急性）
区分2,3

SDSへ記載すべき
成分と、秘匿方法

単一物質：一般名、同義語、CAS番号、分類に寄与する不純物及び安定化添
加剤
混合物：GHS分類に寄与する有害成分、CAS番号、濃度又は濃度範囲
危険有害性が特定の区分である等の条件を満たす成分は、当局へ代替化学名使用の申請ができる。

EU独自の記載事項
EU独自の危険有害性情報（危険有害性情報コード (EUHコード)、新たな危
険有害性区分）

1. CLP規則の概要
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C&L（分類・ラベル表示）届出

■概要：
・ EU市場に流通している届出が出された物質についての分類・ラベル表示情報を含む
中央データベース

■公開内容：
・ CLP規則で定められた物質の特質に関する特定の要素及び全ての分類・ラベル表示要素
・ EC名
・ 量
・ 当該物質の全ての通知の分類・ラベル表示要素
（REACH119条のハザードクラスに分類されている場合）

■非公開内容：
・ 届出者の詳細
・ 物質の組成プロファイル及び不純物プロファイル

C&L Inventory（C&L公開インベントリー）
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database

1. CLP規則の概要
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背景：持続可能な化学物質戦略（CSS）

2. CLP規則の改訂

 2020年10月、欧州グリーン・ディールの一環として
欧州委員会が発表

 安全で持続可能な化学物質の革新を後押しし、有害な化学物質からの人間の健康
と環境の保護を強化することを目的とする

 アクションプランに以下の実施事項が挙げられている

 CLP規則を改正し、内分泌かく乱物質、PBT/vPvB物質*、残留性物質、移動性物質を
対象に新しい有害性分類を導入し、それらをすべての法規制に適用する提案

 REACH第57条を改正し、内分泌かく乱物質、残留性、移動性及び有害性 (PMT) を
有する物質、極めて残留性が高く極めて移動性が高い (vPvM) 物質をSVHCリストに
追加する提案

持続可能な化学物質戦略
（Chemicals Strategy for Sustainability 

Towards a Toxic-Free Environment: CSS）
https://environment.ec.europa.eu/strategy/chemicals-strategy en

* PBT物質：残留性、生物蓄積性及び有害性を有する物質
vPvB物質：極めて残留性が高く極めて移動性が高い物質 
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2023年のCLP規則改訂

2. CLP規則の改訂

• 2021年4月12日 欧州委員会からECHAへ向けた化学物質戦略に関する要請*の中で
CLP規則改訂のための新たな基準の策定を提案

• 2021年5月4日 欧州委員会がCLP規則・REACH規則の包括的開始影響評価（IIA）開始

• 2021年8月9日～11月15日
CLP規則の改訂に関するパブリックコンサルテーション

• 2022年12月19日 CLP規則改訂案を公表
 （フィードバック期間：2022年12月20日～2023年3月30日）

• 2023年3月31日 欧州委員会がCLP規則改訂案を採択

• 2023年4月20日 改訂CLP規則が発効 
（Commission Delegated Regulation (EU) 2023/707）

新たな危険有害性クラスとして以下を導入

 ヒトの健康又は環境に対する内分泌かく乱作用（EDC）

 残留性、生体蓄積性及び毒性（PBT）、極めて高い残留性及び生体蓄積性
（vPvB）

 残留性、移動性及び毒性（PMT）、極めて高い残留性及び移動性（vPvM）

*https://echa.europa.eu/documents/10162/13606/chemicals strategy com request for
support en.pdf/a039ba03-da22-09d6-2d60-eeff9d12e527
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2023年のCLP規則改訂

2. CLP規則の改訂

改訂CLP規則の施行スケジュール 

2023/4/20 2025/5/1 2026/11/1

2023/4/20 2026/5/1 2028/5/1

24か月 18か月

36か月 24か月

すでに上市されている物質

すでに上市されている混合物

移行期間

移行期間

新しい危険有害性による分類および
ラベル表示義務

新しい危険有害性による分
類およびラベル表示義務

新たに上市される混合物：
新しい危険有害性による分類およびラベル表示義務

新たに上市される物質：
新しい危険有害性による分類およびラベル表示義務
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新たな危険有害性クラス：内分泌かく乱作用

2. CLP規則の改訂

内分泌かく乱物質とは？

内分泌かく乱物質とは、内分泌系の機能を変化させることにより、健全な生物個体やその子孫、
あるいは集団(又はその一部)の健康に有害な影響を及ぼす外因性化学物質又は混合物

WHO/IPCS (2002) Global assessment of the state-of-the-science of endocrine disrupters
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-PSC-EDC-02.2

改訂CLP規則における関連用語の定義

内分泌かく乱物質
(endocrine disruptor)

内分泌系の 1つ又は複数の機能を変化させ、その結果、無傷の生物、その子孫、あ
るいは集団又はその一部に有害影響を引き起こす物質又は混合物

内分泌かく乱作用
(endocrine disruption)

内分泌かく乱物質によって引き起こされる内分泌系の1つ以上の機能の変化

内分泌活性
(endocrine activity)

内分泌系、標的器官又は標的組織の反応を引き起こす可能性のある内分泌系との
相互作用であり、物質又は混合物に1つ又は複数の内分泌系の機能を変化させる
可能性を与えるもの

有害影響
(adverse effect)

機能的能力の障害、追加のストレスを補う能力の障害や他の影響に対する感受性
の増加もたらす、生物、システム、集団又はその一部の形態、生理、成長、発育、生殖、
寿命の変化

生物学的に妥当な関連性
(biologically plausible link)

生物学的プロセスに基づいた、内分泌活性と有害影響との間の相関関係であり、
既存の科学的知識と一致するものその子孫、あるいは集団 (又はその一部)の健康
に有害な影響を及ぼす外因性化学物質又は混合物
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新たな危険有害性クラス：内分泌かく乱作用

2. CLP規則の改訂

ヒトの健康に対する内分泌かく乱作用の分類基準

カテゴリー 分類基準

カテゴリー1 【ヒトの健康に対する内分泌かく乱作用が既知又は推定される】
カテゴリー１への分類は主に以下の少なくとも１つの証拠に基づく：
a) ヒトのデータ
b) 動物のデータ
c) 非動物試験のデータであり上記a)又はb)に示すデータと同等の予測能を示すもの
そのようなデータは、当該物質が以下のすべての基準に合致する証拠を示すものでなければならない：
(a) 内分泌活性
(b) 無傷の生物やその子孫あるいは将来世代への有害影響
(c) 当該内分泌活性と有害影響の間の生物学的に妥当な関連性
しかしながら、ヒトに対する有害影響との関連性に重大な疑いを生じさせる情報がある場合は、カテゴ
リー２への分類がより適切である。

カテゴリー2 【ヒトの健康に対する内分泌かく乱作用の疑いがある】
以下のすべての基準に合致する場合、カテゴリー２に分類される
(a) 以下の証拠がある

i. 内分泌活性 及び
ii. 無傷の生物やその子孫あるいは将来世代への有害影響

(b) 上記 (a) に示した証拠がカテゴリー１への分類には十分ではない
(c) 内分泌活性と有害影響の間に生物学的に妥当な関連性がある
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新たな危険有害性クラス：内分泌かく乱作用

2. CLP規則の改訂

環境に対する内分泌かく乱作用の分類基準

カテゴリー 分類基準

カテゴリー1 【環境に対する内分泌かく乱作用が既知又は推定される】
カテゴリー１への分類は主に以下の少なくとも１つの証拠に基づく：
a) 動物のデータ
b) 非動物試験のデータであり上記a)に示すデータと同等の予測能を示すもの
そのようなデータは、当該物質が以下のすべての基準に合致する証拠を示すものでなければならない：
(a) 内分泌活性
(b) 無傷の生物やその子孫あるいは将来世代への有害影響
(c) 当該内分泌活性と有害影響の間の生物学的に妥当な関連性
しかしながら、ヒトに対する有害影響との関連性に重大な疑いを生じさせる情報がある場合は、カテゴ
リー２への分類がより適切である。

カテゴリー2 【環境に対する内分泌かく乱作用の疑いがある】
以下のすべての基準に合致する場合、カテゴリー２に分類される：
(a) 以下の証拠がある:

i. 内分泌活性 及び
ii. 無傷の生物やその子孫あるいは将来世代への有害影響

(b) 上記 (a) に示した証拠がカテゴリー１への分類には十分ではない
(a) 内分泌活性と有害影響の間に生物学的に妥当な関連性がある

 内分泌かく乱作用の分類基準には、数値的な目安等はない

 特定された有害影響がヒト (ヒトの健康に対する場合)、集団又は亜集団レベル (環境に
対する場合) に関連しないことを決定的に示す証拠がある場合、内分泌かく乱作用とはみ
なされない（専門家判断が必要）
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新たな危険有害性クラス：PMT/vPvM

2. CLP規則の改訂

PMT/vPvMの導入背景・経緯

 清潔な飲料水を得ることは人権の実現と人の健康保護に不可欠 （国連・WHO）
飲料水源を化学物質による汚染から守ることは重要

 地域によって飲料水源には違いがある
日本：約7割が地表水（河川、ダム湖、湖沼等の陸地表面に存在する水）
欧州：主に地下水

 水源によって汚染への耐性が異なる
河川水：降雨等の自然条件で水質が変動しやすい
ダム湖水、湖沼水、地下水：水の動きが小さく、一旦汚染されると影響が長期間続く

 移動性（mobility）の概念の採用

 2015年 ドイツ連邦環境庁（UBA）がPBT/vPvBのB(生物蓄積性)をM(移動性)に置き換えた
persistent, mobile and toxic substances (PMT)
very persistent and very mobile substances (vPvM)という用語を提案

 ２０１９年 UBAがPMT/vPvM基準案を公表

飲料水源を汚染する可能性が高い物質を規制することで
汚染を予防できるのでは？
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新たな危険有害性クラス：PMT/vPvM

2. CLP規則の改訂

移動性（mobility）の定義

CLP規則

 CLP規則におけるM/vMの基準は有機炭素/水分配係数（Koc）に基づく。

 Kocの測定方法について具体的な記載はない。

REACH規則

 REACH規則にはまだPMT/vPvMの分類基準は導入されていない。

 REACH付属書II 12.4項では、土壌中の移動度が以下のように定義されている：
「物質または混合物の構成要素が、環境に放出された場合、自然の力により地下水または放
出現場から離れた場所に移動する可能性のことであり、入手可能であれば、土壌中の移動性
の情報を記載すること。」

 土壌中の移動性に関する情報は、吸着試験や溶出試験、環境コンパートメントへの既知また
は予測される分布、または表面張力などの関連する移動性データから決定することができ、
例えば、Koc値は、オクタノール/水分配係数（Kow）からの予測、溶出及び移動性は、モデル
による予測も可能とされている。
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新たな危険有害性クラス：PMT/vPvM

2. CLP規則の改訂

1 PMT物質の特定のための基準

1.1 Persistent（残留性）基準

次のいずれかを満たすもの

・海水中半減期 ＞60日

・淡水/汽水中半減期 ＞40日

・海水域底質中半減期 ＞180日

・淡水/汽水域底質中半減期 ＞120日

・土壌中半減期 ＞120日

1.2 Mobility（移動性）基準

・log Koc < 3

・イオン性物質の場合：pH 4～9の最小log Koc < 3

2 vPvM物質の特定のための基準

2.1 very persistent（極残留性）基準

次のいずれかを満たすもの

・海水中半減期、淡水/汽水中半減期 ＞60日

・海水底質中半減期、淡水/汽水域底質中半減期 ＞180日

・土壌中半減期 ＞180日

2.2 very mobility（極移動性）基準

・log Koc < 2

・イオン性物質の場合：pH 4～9の最小log Koc < 2

1.3 Toxicity（毒性）基準 （次のいずれかを満たすもの）

(a) 海洋生物又は淡水生物に対する長期無影響濃度（NOEC）又は EC10：0.01 mg/L 未満

(b) 当該物質が、CLP規則の発がん性分類区分1A又は1B、生殖細胞変異原性分類区分1A又は1B、生殖毒性分類
区分1A、1B又は2のいずれかの分類基準を満たす

(c) 当該物質がCLP規則の特定標的臓器毒性（反復ばく露）分類区分1又は2の分類基準を満たすことにより特定
される、慢性毒性の他の証拠がある

(d) 当該物質がCLP規則のヒトの健康又は環境に対する内分泌かく乱物質区分1としての分類の基準を満たす

改訂CLP規則におけるPMT/vPvM分類の基準
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新たな危険有害性クラス：PMT/vPvM

2. CLP規則の改訂

1 P又はvPの評価に用いる情報

（a）表層水の分解に関するシミュレーション試験の結果

（b）土壌の分解に関するシミュレーション試験の結果

（c）底質の分解に関するシミュレーション試験の結果

（d）適合性と信頼性が合理的に実証できる場合、野外調査又はモニタリング調査からの情報など、その他の情報

2. M又はvMの分類に用いる情報

（a）吸着/脱着試験の結果

（b）適合性と信頼性が合理的に実証できる場合、浸出研究からの情報などのその他の情報

3. Tの分類に用いる情報

（a）水生無脊椎動物に対する長期毒性試験結果

（b）魚類長期毒性試験の結果

（c）水生植物生長阻害試験結果

（d）発がん性区分1A/1B（H350/H350i）、生殖細胞変異原性区分1A/1B（H340）生殖毒性区分1A/1B/2（H360/H360F/ 
H360D/H360FD/H360Fd/H360fD/H361/H361f/H361d/H361fd）、特定標的臓器毒性（反復）分類区分1/2

（H372/H373）の分類基準を満たす物質

（e）ヒト健康又は環境に対する内分泌かく乱物質の分類区分1（EUH380/EUH430）の基準を満たす物質（区分1) 

（f）陸生生物（無脊椎動物及び植物）に対する長期毒性試験結果

（g）底生生物に対する長期毒性試験結果

（h）鳥類に対する長期又は生殖毒性試験結果

前頁に規定される基準とともに、本頁にリストされる全ての関連する利用可能な情報との比較において

専門家判断を伴う証拠の重み付け （Weight of Evidence: WoE） が適用される

改訂CLP規則でPMT/vPvM分類に用いる情報
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新たな危険有害性クラス：PMT/vPvM

2. CLP規則の改訂

移動性（M）の概念のREACH規則への導入状況
 REACH規則にはまだPMT/vPvMの分類基準は導入されていないが、移動性を有する懸

念物質について「ヒトの健康あるいは環境に深刻な影響を及ぼす懸念と同等レベル」として
REACH規則第57条 (f)の基準が適用され、下表の5物質がSVHCに指定されている。

物質名 EC No. CAS No. 収載日 収載理由

2,3,3,3-tetrafluoro-2-
(heptafluoropropoxy)
propionic acid (HFPO-
DA), its salts and its 

acyl halides

- - 16-Jul-2019

・ ヒトの健康及び環境に深刻な影響を及ぼす懸念と
同等レベル (第57条 (f))

Perfluorobutane
sulfonic acid (PFBS) 

and its salts
- - 16-Jan-2020

・ヒトの健康及び環境に深刻な影響を及ぼす懸念と
同等レベル (第57条 (f))

1,4-dioxane 204-661-8 123-91-1 08-Jul-2021

・発がん性 (第57条 (a))
・ヒトの健康及び環境に深刻な影響を及ぼす懸念と
同等レベル (第57条 (f))

Melamine 203-615-4 108-78-1 17-Jan-2023
・ヒトの健康及び環境に深刻な影響を及ぼす懸念と
同等レベル (第57条 (f))

Perfluoroheptanoic
acid and its salts

243-518-4 20109-59-5 17-Jan-2023

・生殖毒性 (第57条 (c))
・PBT (第57条 (d))
・vPvB (第57条 (e))
・ヒトの健康及び環境に深刻な影響を及ぼす懸念と
同等レベル (第57条 (f))
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新たな危険有害性クラスのラベル表示要件

2. CLP規則の改訂

危険有害性クラス
カテゴリー
コード

危険有害性
情報コード

注意喚起語
Pコード 混合物における

濃度限界値予防 応急措置 保管 廃棄

ヒトの健康に
対する内分泌
かく乱作用

既知又は
推定される

ED HH 1 EUH380 Danger P201 
P202 
P263 
P280

P308 
+ P313

P405

P501

0.1重量%以上

疑いあり ED HH 2 EUH381 Warning 1重量%以上*

環境に対する
内分泌かく乱
作用

既知又は
推定される

ED ENV 1 EUH430 Danger

P201 
P202 
P273 

P391

0.1重量%以上

疑いあり ED ENV 2 EUH431 Warning 1重量%以上*

残留性、生物蓄積性、毒性 PBT EUH440 Danger

- 0.1重量%以上

極めて高い残留性、極めて高
い生物蓄積性

vPvB EUH441 Danger

残留性、移動性、毒性 PMT EUH450 Danger

極めて高い残留性、極めて高
い移動性

vPvM EUH451 Danger

CLP規則に追加された新たな危険有害性クラスのラベル表示要件と混合物の濃度限界値

* ヒトの健康又は環境に対する内分泌かく乱作用の疑いあり（カテゴリー2：ED HH 2又はED ENV 2）に分類される成分を含む混合物について、
    その成分の含有濃度が1重量%未満であっても0.1重量％以上の場合、必要に応じて混合物のSDSを入手可能にすべきとされる。

 絵表示はいずれのカテゴリーにも設定されていない。

 混合物は、構成成分のうち少なくとも1つの成分が上表のいずれかの危険有害性クラスに分類
され、かつ濃度限界値以上含まれる場合、その構成成分と同じ危険有害性クラスに分類される。
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GHS小委員会関連情報

• 第43回GHS小委員会（2022年12月）

EUからの提案を基に、2023～2024年の作業計画に「潜在的な危険有害性の問題とGHSにおける
その提示 (potential hazard issues and their presentation in the GHS)」という項目が盛り込ま
れ、このテーマに取り組む非公式作業部会（PHI-IWG）が設置された。

• 第44回GHS小委員会(2023年7月)

「OECDが内分泌かく乱物質の特定に関する現行のGHS危険有害性クラスのギャップ分析を実施する
こと」をPHI-IWGが提案し、小委員会の同意が得られた。
これはOECDの作業計画にも追加され、 内分泌かく乱作用を持つ物質・混合物の特定や分類の科学的
状況をレビューするための特別専門家グループの招集が決定した。

• 第45回GHS小委員会（2023年11月）の「潜在的な危険有害性の問題とGHSにおけるその提示」に関
する資料*によると、
✓ 現行のGHS危険有害性クラスのギャップ分析等に関する作業結果は2024年10～12月にGHS小

委員会に報告される予定。PHI-IWGの全作業が2024年までに完了するかは不透明。
✓ OECDによる科学的レビューは、新たな危険有害性クラスの追加や、内分泌かく乱物質を同定・分類

するための別の選択肢の提案につながる可能性がある。

* UN/SCEGHS/45/INF.11   https://unece.org/sites/default/files/2023-11/UN-SCEGHS-45-INF11e.pdf
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GHS導入に向けた動き

CLP規則に導入された新たな危険有害性クラスは、

・ 現時点ではGHSには導入されていない。

・ 今後GHSへ導入されるという決定も、現時点では
 されていない。

・ 国連GHS改訂11版以降で追加される可能性があるが、

 現時点では多くの国がGHS改訂7～8版を採用している。

従って、今後の動向を注視する必要がある。
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別添資料5 事業者向けGHS分類ガイダンスの改訂内容

有害性項目
頁
No

情報源No. 情報源名 「情報源の概要」部分の改訂内容 修正前 修正後 備考

13 2
国際海上危険物規定（International
Maritime Dangerous Goods Code）

海上輸送に関しては国際海事機関
（IMO）がInternational Maritime
Dangerous Goods Code (IMDGC)を発
行している。2016年版が最新のもの
である。（2019年3月時点）
分類はUNRTDGと一致する。危険性
を考慮した上での国際的な安全基準
を規定している。

海上輸送に関しては国際海事機関（IMO）
がInternational Maritime Dangerous
Goods Code (IMDGC)を発行している。
2022年版が最新のものである。（2024年2
月時点）
分類はUNRTDGと一致する。危険性を考
慮した上での国際的な安全基準を規定し
ている。

最新版に変更

14 7 Chemical Abstracts http://www.cas-japan.jp/ ― 日本語URLはリンク切れ

14 16
Hazardous Substances Data Bank
(HSDB)

https://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-
bin/sis/htmlgen?HSDB=

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ URLの変更

15 19 SRC PhysProp Database

41 000を超える化学物質の化学構
造、名前、及び物理的特性（実験値、
推定値）が含まれており、EPAのEPI
Suite™に束ねられている。

http://esc.syrres.com/fatepointer/se
arch.asp

https://www.srcinc.com/services/enginee
ring-operational-and-environmental-
services/scientific-databases.html

EPI-suiteに統合

16 35 GESTIS Substance database

http://gestis-
en.itrust.de/nxt/gateway.dll/gestis_en
/000000.xml?f=templates$fn=default.
htm$vid=gestiseng:sdbeng

https://gestis-database.dguv.de/search URLの変更

17 2.2.3.2.
2.2.3.2. 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。2019年版が最新のものである。分
類は2.2.3.1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｣(以下「危規則」)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「危告示」）（海
文堂版第19版、2019年）がある。

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。2022年版が
最新のものである。分類は2.2.3.1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｣(以下「危規
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「危告示」）（海文
堂版第21版、2023年）がある。

最新版に変更

17 2.2.3.3.
（参考2）緊急時対応指針
（Emergency Response Guidebook：
ERG）

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、2016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）

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
版が最新であり、日本語訳も最新は2020
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）

最新版に変更。日本語訳について
も最新版に変更に伴い、文章も変
更

17 2.2.3.3.
（参考2）緊急時対応指針
（Emergency Response Guidebook：
ERG）

注釈8のURL
https://www.phmsa.dot.gov/sites/ph
msa.dot.gov/files/docs/ERG2016.pdf

https://www.phmsa.dot.gov/sites/phmsa.
dot.gov/files/2021-01/ERG2020-WEB.pdf

最新版に変更

27 2.4.2.
一つの物質に複数のUNRTDG分類
がある場合のGHS分類

UNRTDG Nineteenth revised edition
(2015) 2.0.3.3 Precedence of hazard
characteristics (P.53-54)

UNRTDG 21th revised edition (2019) 2.0.3
Precedence of hazard characteristics
(P.55-56)

政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い変更

110 2.5.14.2. 分類基準
適切なコメントを安全データシートに
記載する。

-
政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い削除

135 1-5

労働安全衛生法第28条第3項の規
定に基づく健康障害を防止するため
の指針に関する公示(健康障害防止
指針)

http://www.jaish.gr.jp/anzen/hor/ho
mbun/hor1-8/hor1-8-32-1-0.htm

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_079
48.html

URLの変更

事業者向けGHS分類ガイダンスの改訂内容

物理化学的
危険性
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135 1-9 食品安全委員会評価書
https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluatio
nDocument/list?itemCategory=001

https://www.fsc.go.jp/fsciis/evaluationDo
cument

URLの変更

135 1-12
許容濃度提案理由書及び許容濃度
等の勧告

https://www.sanei.or.jp/images/cont
ents/309/kyoyou.pdf

https://www.sanei.or.jp/?mode=list&fid=96
提案理由のみ：
https://www.sanei.or.jp/?mode=view&cid=
290

URLの変更

135 1-15
Concise International Chemical
Assessment Document（CICAD：国
際化学物質簡潔評価文書）

・WHOのページ：
http://www.who.int/ipcs/publications
/cicad/pdf/en/
・INCHEMのページ：
http://www.inchem.org/pages/cicads
.html

http://www.inchem.org/pages/cicads.html
（日本語版：
http://www.nihs.go.jp/hse/cicad/cicad.ht
ml）

URLの変更（WHOの頁はリンク切
れ）

136 1-18
EU Risk Assessment Report（EU
RAR；EU リスク評価書）

http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/information-from-
existing-substances-regulation

https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/information-from-existing-
substances-
regulation?p_p_id=viewsubstances_WAR_ec
harevsubstanceportlet&p_p_lifecycle=0&p_
p_state=normal&p_p_mode=view&_viewsubs
tances_WAR_echarevsubstanceportlet_ord
erByCol=staticField_-
105&_viewsubstances_WAR_echarevsubsta
nceportlet_orderByType=asc&_viewsubsta
nces_WAR_echarevsubstanceportlet_reset
Cur=false&_viewsubstances_WAR_echarev
substanceportlet_delta=200

URLの変更

137 1-37

The Rolling Action Plan (RAP) /
Inventory Multitiered Assessment
and Prioritisation (IMAP)
（AICIS）

https://www.industrialchemicals.gov.a
u/consumers-and-community/our-
evaluations/rolling-action-plan-our-
chemical-evaluations-list
・旧 NICNAS IMAP の評価結果は下
記より
検索
https://www.industrialchemicals.gov.a
u/search-inventor

https://www.industrialchemicals.gov.au/c
onsumers-and-community/our-
evaluations/rolling-action-plan-our-
chemical-evaluations-list
・旧 NICNAS IMAP の評価結果は下記より
検索
https://www.industrialchemicals.gov.au/s
earch-inventory/

URLの変更 （スラッシュ等、赤字
部分微修正）

健康有害性
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137 1-38
MAK Collection for Occupational
Health and Safety, MAK Values
Documentations

http://www.dfg.de/en/dfg_profile/sta
tutory_bodies/senate/health_hazards
/structure/working_groups/derivation
_mak/index.html
（Wikeyからも提供されている）
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/b
ook/10.1002/3527600418l

https://onlinelibrary.wiley.com/search/ad
vanced?publication=10.1002%2F352760041
8

URLの変更

138 2-11 GESTIS Substance database
https://www.acis.famic.go.jp/syourok
u/index.htm

https://gestis-database.dguv.de/search
URLの変更（修正前はFAMICの
URL)

139 3-5
Registry of Toxic Effects of
Chemical Substances（RTECS：化学
物質毒性影響登録）BIOVIA

http://www.3dsbiovia.com/products/
collaborative-
science/databases/bioactivity-
databases/rtecs.html

https://www.3ds.com/ja/products-
services/biovia/products/scientific-
informatics/biovia-databases/

URLの変更

139 3-7
TOXNET
(HSDB:2-5に記載、TOXLINE、
Chem-IDを含む）

https://toxnet.nlm.nih.gov/
https://www.nlm.nih.gov/toxnet/index.htm
l

URLの変更(TOXNET自体移転)

153 3.5.1.4. (2)
「急性毒性に係る記述が複数あった
場合の決定」

最も信頼性が高い（基本的にはTGに
従ったGLP試験）と判断されるデータ
を採用する。必要に応じ、試験の妥当
性・適切性を考慮する。信頼性の判
断が困難な場合、あるいは急性毒性
値が2つの区分にまたがる範囲で記
載されている場合（例：LD50値は10～
100 mg/kgの間）には、それぞれ最も
多くのデータが該当する区分、あるい
はより値の低い区分を採用する。

原則として、3.3データ採用基準に記載のと
おり、最も信頼性が高いと判断されるデー
タを採用する。信頼性の高いデータを用い
た急性毒性に関する記述が複数あり、そ
れらが複数の区分に該当する場合は、最
も多くのデータが該当する区分を採用す
る。また最も多くのデータが同数の場合に
は、より厳しい区分を採用する。急性毒性
値が2つの区分にまたがる範囲で記載さ
れている場合には、より厳しい区分を採用
する（例：LD50値が10～100 mg/kgの間に
ある場合は区分2を採用）。

政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い変更

286 1-9
Concise International Chemical
Assessment Document（CICAD：国
際化学物質簡潔評価文書）

・WHOのページ：
http://www.who.int/ipcs/publications
/cicad/pdf/en/
・INCHEMのページ：
http://www.inchem.org/pages/cicads
html

http://www.inchem.org/pages/cicads.html
URLの変更（WHOの頁はリンク切
れ）

286 1-10
EU Risk Assessment Report（EU
RAR；EU リスク評価書）

http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/information-from-
existing-substances-regulation

https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/information-from-existing-
substances-
regulation?p_p_id=viewsubstances_WAR_ec
harevsubstanceportlet&p_p_lifecycle=0&p_
p_state=normal&p_p_mode=view&_viewsubs
tances_WAR_echarevsubstanceportlet_ord
erByCol=staticField_-
105&_viewsubstances_WAR_echarevsubsta
nceportlet_orderByType=asc&_viewsubsta
nces_WAR_echarevsubstanceportlet_reset
Cur=false&_viewsubstances_WAR_echarev
substanceportlet delta=200

URLの変更

286 1-16
Priority Existing Chemical
Assessment Reports (NICNAS)

https://www.nicnas.gov.au/chemical-
information/pec-assessments

https://www.industrialchemicals.gov.au/c
hemical-information/search-assessments

URLの変更

286 1-17

The Rolling Action Plan (RAP) /
Inventory Multitiered Assessment
and Prioritisation (IMAP)
（AICIS）

https://www.industrialchemicals.gov.a
u/consumersand-community/our-
evaluations/rolling-actionplan-our-
chemical-evaluations-list
・旧 NICNAS IMAP の評価結果は下
記より検索
https://www.industrialchemicals.gov.a
u/searchinventor/

https://www.industrialchemicals.gov.au/c
onsumers-and-community/our-
evaluations/rolling-action-plan-our-
chemical-evaluations-list
・旧 NICNAS IMAP の評価結果は下記より
検索
https://www.industrialchemicals.gov.au/s
earch-inventory/

URLの変更 （ハイフン等、赤字部
分微修正）

288 2-3
Hazardous Substances Data Bank
(HSDB)

https://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-
bin/sis/htmlgen?HSDB=

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ URLの変更
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297 図表 4.4.2 「急性水生毒性情報の収集範囲」 他の高等水生植物 高等水生植物
政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い変更

298 図表 4.4.3 「慢性水生毒性情報の収集範囲」 他の高等水生植物 高等水生植物
政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い変更

299 図表 4.4.4
「標準的な試験法と試験条件(急性水
生毒性)」

4）収集法により算出された場合。生物量
から算出した生長速度法が存在しない場
合や、明らかに異なる作用機差でより厳し
い毒性値が入手できた場合は採用につい
て専門家（各事業者の判断において適切
と思われる、当該分野の専門知識を有す
る、事業者内外の者）判断を仰ぐ。

政府向け GHS分類ガイダンスの
内容に従い追記

326
4.4.2.3 「分類に用いるデータに関する考え

方」

ただし、2016年のキガリ改正により追加さ
れた附属書Fには、オゾン層破壊物質では
ないハイドロフルオロカーボンが列記され
ていることから、「モントリオール議定書の
附属書AからEに列記されたあらゆる物質」
を対象とする。

附属書F（オゾン層破壊物質では
ないHFC）を除外するため

327
4.4.2.5 「混合物の分類方法」

モントリオール議定書の附属書に列
記されたあらゆる物質

モントリオール議定書の附属書AからEに
列記されたあらゆる規制物質

附属書F（オゾン層破壊物質では
ないHFC）を除外するため

環境有害性
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1 序 
1.1 「GHS 分類ガイダンス」について 

1 
 

1. 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 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 Z 7252:2009）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、JIS Z 7252:2019 が制定されている。

本ガイダンスでは、2019 年に改正された JIS Z 7252:2019「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、JIS Z 7252:2009 に整合性のとれたものとし、更には使い勝手の向

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。「政府向け GHS 分類ガイダンス」は、危険有害性

情報を用いて、化学物質の GHS 分類を効率的に行うための手順書であるが、一般に流通す

る化学品は混合物として扱われているものが多く、事業者が混合物を含めた GHS 分類を行

うための事業者向けのガイダンスが望まれた。その後、国連 GHS 文書の改訂等を踏まえ２

回の改訂を行い、今般、国連 GHS 改訂 6 版及び分類 JIS の改訂内容を反映するため、「政

府向け GHS 分類ガイダンス」及び「事業者向け GHS 分類ガイダンス」の改訂を行うこと

 
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、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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1 序 
1.1 「GHS 分類ガイダンス」について 

2 
 

とした。 

本ガイダンスは、我が国の GHS 分類の方針を示し、かつ国際調和性を考慮した分類 

JIS に基づいて、事業者が 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。

専門家による判断を要する箇所については、できるだけ GHS 関係省庁等連絡会議専門家グ

ループによる解釈を、分類の参考として取り入れている。一方、国連 GHS には分類 JIS で

採択しなかった分類があること、我が国で GHS 分類を行う際には我が国としての判断、更

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）。 

本ガイダンスは、上述したとおり、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。また、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。 

なお、本ガイダンスを参考に事業者が行った分類結果は、その結果の責任も含め事業者に

帰属する。 

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 
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1.2. GHS の適用について 

以下の 1.2.1 及び 1.2.2 が適用範囲となり、1.2.3 は基本的に適用範囲外となる。 

 

 

化学物質とは、天然に存在するか、又は任意の製造過程において得られる元素及びその化

合物をいう。化学物質の安定性を保つ上で必要な添加物及び用いられる工程に由来する不

純物を含有するものも含む。ただし、化学物質の安定性に影響を与えることなく、又はその

組成を変化させることなく分離することが可能な溶剤は含まない4。 

注記：「化学物質」は、「物質」ということもある。 

 

 

混合物とは、互いに反応を起こさない二つ以上の化学物質を混合したものをいう。合金は、

混合物とみなす。なお、合金とは、機械的手段で容易に分離できないように結合した 2 つ以

上の元素からなる巨視的に見て均質な金属体をいう。なお、分類 JIS にならい、化学物質又

は混合物を総称して、化学品とする。 

GHS では、「混合物とは、複数の物質で構成される反応を起こさない混合物または溶液を

いう。」と定義されているように、混合物は人工的に混合されたものに限定しているもので

はない。 

 

 

成形品とは、液体、粉体又は粒子以外の製造品目で、製造時に特定の形又はデザインに形

作られたものであり、かつ、最終使用時に、全体又は一部分がその形態又はデザインに依存

した最終用途における機能を保持するものをいう。通常の使用条件下では、含有化学品をご

く少量、例えば、痕跡量しか放出せず、取扱者に対する物理化学的危害又は健康への有害性

を示さないもの。成形品であっても有害物を放出するものは除外されない5。 

注記 “成形品”は、“物品”ということもある。 

  

 
4 同一の化学物質であっても、例えば金属元素のように粒子サイズ等によって物理化学的性状が変わるも

のは、その特性に応じて分類する必要がある。特に固体においては、化学物質として一般的に知られてい

る危険有害性のみから「製品」の危険有害性を判断するのが不適当な場合がしばしば起こり得る。従っ

て、事業者は、固体を中心に、必要に応じて、「化学物質」を「製品」に読み替え、所定の試験を行うな

どして製品単位で分類を行う必要がある。 
5 事業者による取扱いの過程で溶融又は切断・研磨等加工する場合、除外されない場合がある（化管法

Q&A 問 34：https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/qa/3.html#q34） 
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1.3 GHS 分類を行う際の基本的考え方 
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1.3. GHS 分類を行う際の基本的考え方 

事業者は、利用可能なデータを用いて、自ら製造・販売する化学物質について GHS 分類

を行う。分類のためのデータを保有していない場合は、必要に応じて所定の試験を実施する

等によって分類する。 

ただし、下記の国連 GHS 及び分類 JIS に記載されるとおり、既に認められたデータがあ

る場合は、当該データを採用してもよい。 

【国連 GHS】(1.1.2.5(b))  

要素 2：GHS の指示事項には、健康に対する悪影響に対応するための統一的な試験方法

の確立又は追加試験を促す項目は含まれていない。 

（ⅱ）GHS は現時点で利用可能なデータに基づく。調和された分類基準は既存データに

基づいて策定されており、既に認められた試験データがある化学品については、こ

の基準を満足させるための再試験は必要ない。 

ここで認められた試験データには、合理的な範囲で、当該化学物質に関する取扱い経験や

化学の知識に基づく考察、既存分類による分類結果等を利用することができる。多くの場合

は、このような取扱い経験や化学の知識に基づく考察、既存分類結果等によって、区分に該

当するか否かを判断し、試験する必要のない項目を明らかにすることができる。 

GHS 分類に際しては、上市後に使用される（あるいは、使用が想定される）形態や物理

状態での情報に基づいて分類すること。なお、当該化学物質と当該化学物質を含む混合物等

（テクニカルグレード）とで情報が異なる場合は当該化学物質の情報に基づいて分類し、注

意書きとして混合物等の情報も記載することが望ましい。なお、混合物等の情報しかない場

合は純度や物質単位が問題となるが、これらの情報を明記したうえで基本的には分類に利

用することが望ましい。 

 

1.4. 分類結果の表現方法 

 分類結果の表現について 

本ガイダンスでは、分類 JIS に基づく分類の結果、危険有害性の区分が決定しないとき

の表現を図表 1.4.1 に示す。 
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1.5 混合物の分類基準及び分類手順 
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基づいて行う。 

2) 混合物が既知の物理化学的危険性成分を含む場合には、2 物理化学的危険性ガイダンス

に記載する各物理化学的危険性クラスに適した方法を用いて分類する。ただし、可燃性

ガス、酸化性ガスについては計算によって判定することが望ましい。 

 

 健康に対する有害性及び環境に対する有害性の分類基準及び分類手順 

健康に対する有害性の分類基準は、3 健康有害性分類ガイダンスに記載する。また、環境

に対する有害性の分類基準は、4 環境有害性分類ガイダンスに記載する。混合物の分類につ

いて推奨する手順は、次による。 

 

 

1) 混合物は 3 健康有害性分類ガイダンスに記載する各有害性の濃度限界を用いて、個々

の成分に関して入手できる情報に基づいて分類する。 

2) 混合物そのものの試験データが 3 健康有害性分類ガイダンスに記載するように確実で

ある場合には、そのデータに基づいて適宜修正してもよい。 

 

 

1) 混合物そのものの試験データが利用できる場合は、混合物の分類は常にそのデータに

基づいて行う。 

2) 混合物そのものの試験データが利用できない場合には、混合物の分類が可能かどうか

は、つなぎの原則（bridging principle）を考慮して、判断することが望ましい。 

3) 1)及び 2)が適用できない場合には、成分物質の有害性に関する既知の情報に基づいて

有害性を推定する。 

 

この場合、次の分類方法から、3 健康有害性分類ガイダンスに記載する各危険有害性クラ

スに適した方法を用いて分類する。 

 

 個々の成分の含有量に濃度限界を適用する方法（呼吸器感作性、皮膚感作性及び特定標

的臓器毒性に適用可能） 

 毒性値及び含有量について加算式（additivity formula）を適用する方法（急性毒性に

適用可能） 

 個々の成分の含有量を合計し、濃度限界を適用する（加成方式：additivity approach）

方法（皮膚腐食性/刺激性、眼に対する重篤な損傷性/眼刺激性、誤えん有害性に適用可

能） 
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1) 混合物そのものの試験データが利用できる場合は、混合物の分類は常にそのデータに

基づいて行う。 

2) 混合物そのものの試験データが利用できない場合は、混合物の分類が可能かどうかは、

つなぎの原則（bridging principle）を考慮して、判断することが望ましい。 

3) 1)及び 2)が適用できない場合には、成分物質の有害性に関する既知の情報に基づいて

有害性を推定する。 

 

この場合、次の分類方法から、4 環境有害性分類ガイダンスに記載する適した方法を用い

て分類する。 

 

 “短期（急性）”又は“長期（慢性）”に分類した成分の含有率をそのまま用いる方法（加

算法：summation method）  

各区分に分類された成分の濃度を加算する。計算に当たっては、毒性の強さに応じた毒

性乗率 M を用いる。 

 

 毒性値及び含有量について加算式を適用する方法（加算式：additivity formula） 

毒性値が利用できる場合は、利用できる成分データを加算式に適用して得られた等価毒

性値と濃度限界とを比較し、分類する。成分の区分だけが分かっている成分が混在する場

合には、毒性データが得られている成分について加算式でその部分の有害性区分を求め、

これを加算法に適用してもよい。 
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2 物理化学的危険性ガイダンス 
2.2 情報収集の方法  

2.2.3 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） 

17 

 

本勧告は GHS 勧告と同じく国際連合の危険物輸送／専門家委員会(CETDG/GHS)の勧告

であり、相補的な内容となっている。従って本勧告をGHS分類に採用するのが適当である。

なお、本サイトの国連番号・分類については、十分に確認することが望ましい。 

 

 

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。2022 年版が最新のものである。分類は 2.2.3.1 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｣(以下「危規則」)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「危告示」）（海文堂版第 21 版、2023

年）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。な

お、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。 

 

 

関係省庁連絡会議の事業並びに、経済産業省及び厚生労働省、環境省の事業において GHS

分類を行った結果を製品評価技術基盤機構のウェブサイト6で公開している。これは、主と

して化学物質を対象に文献情報に基づいて、専門家のレビューを経て GHS 分類を実施した

ものである。 

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。 

 

（参考 1）EmS GUIDE（Emergency Response Procedures for Ships Carrying Dangerous 

Goods, EmS : GUIDE）7 

GHS 分類と直接関係しないが、2.2.3.2 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。なお、GHS の酸化性ガスは、EmS では S-W

に分類されている。 

 

（参考 2）緊急時対応指針（Emergency Response Guidebook：ERG）8 

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 年度版が最新であり、日本語訳も最新は 2020 年度版

 
6 https://www.safe.nite.go.jp/ghs/ghs_download.html 
7 https://www.imo.org/en/OurWork/Safety/Cargoes/DangerousGoods/Pages/EmS-Guide.aspx 
8 https://www.phmsa.dot.gov/sites/phmsa.dot.gov/files/2021-01/ERG2020-WEB.pdf 
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2.3. 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、 

1) 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 

2) 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 2.3.1 のとおり行う。 
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2.4. UNRTDG 分類を用いた GHS 分類の方法 

 個別危険性項目における UNRTDG 区分と GHS 区分の関係 

国連の危険物輸送規則は約半世紀にわたって用いられ、改善されてきた実績があり、試験

データも蓄積されている。適切な手順によって国連番号を付与された化学物質及び混合物

はその分類情報を基に、該当項目の GHS 区分ができる。特に、GHS の物理化学的危険性

の評価においては UNRTDG 分類が有力な根拠となっている。 

物理化学的危険性の GHS 区分は、危険物輸送のクラスとほぼ対応するが、一部違いもあ

る。その比較を図表 2.4.1 に示す。 

 

UNRTDG 分類を参考にする場合の検索方法及び利用にあたってのポイントは以下のと

おりである。 

1) UNRTDG 分類を検索する資料は 2.2.2 で述べた。ここでは検索の手順や日本の危規則

との関係等について説明する。 

ⅰ）検索したい物質の国連番号を確認する。 

・国際連合危険物輸送勧告に記載されている 

・化学物質総合情報提供システム（CHRIP）10で、物質名、CAS 登録番号から国連番

号を探すこともできる。引用時には、国際連合危険物輸送勧告の記載内容をよく確

認をすること。 

・「緊急時対応措置指針」から国連番号を探すこともできる。 

ⅱ）UNRTDG 分類を検索する。 

・国連の Website11から検索する。 

・「船舶による危険物の運送基準等を定める告示」12の別表第１又は、｢危険物船舶輸

送運送及び貯蔵規則を定める告示｣ （現在の最終改正：平成 30 年 12 月 26 日（国

土交通省告示第 1386 号））を使用しても検索できる。しかし、この分類は国連分

類の公開からインターバル（時間的ギャップ）を持っての公開となる。危告示から

引用する場合は｢国連番号｣、｢品名｣、｢分類｣、｢危険等級｣、｢容器等級｣、｢副次危

険性｣を抜き出す。 

2) UNRTDG 分類の利用は、物理化学的危険性（クラス 1 から 5）に限ることとし、クラ

ス 6、クラス 8 は GHS 分類に使用しない。 

3) UNRTDG の腐食性は、金属腐食性と皮膚腐食性の双方が含まれているために、GHS 分

類の｢金属腐食性｣には対応していない。 

4) UNRTDG では主危険性（主分類）以外の危険性も記載されている。副次危険性である。

こちらにも注意する必要がある。 

 
10 https://www.nite.go.jp/chem/chrip/chrip_search/systemTop 
11 UN (2015) Recommendations on the Transport of Dangerous Goods -Model Regulations, Rev. 19, 

https://www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev20/20files_e.html 
12 http://www.mlit.go.jp/common/001178722.pdf  
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が、国連輸送勧告試験の火薬類のデータがなければ分類できないとする。なお、IMDG が

1.3 としているが、これは積載時の他の危険物との隔離のために便宜的に決めたものであり、

有機過酸化物タイプ B が、試験をすると火薬類 1.3 になるということは保証できない。 
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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、優先順位を定めてクラス分けを行っている。従って、その物質の一部

の危険性しか UNRTDG 分類に反映されていないことがある。GHS 分類では個々の危険性

に基づいて分類しなければならないので、UNRTDG 分類を基に分類する場合は「無視され

た危険性」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

過酸化物は最優先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）については副次危険

性として設定され、区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。しかしながら、先に述

べたとおり、GHS 分類では個々の危険性に基づいて分類を行うため、副次危険性について

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。 

最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 2.4.2 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
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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

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。 

 

例えば、アゾジカーボンアミド（UN 3242・クラス 4.1 容器等級Ⅱ）は、GHS 分類では

可燃性固体・区分１となる。上位のクラス 4.2、4.3 には分類されていないので、自己発熱

性、水反応可燃性は区分に該当しないと判断できる。 

酸化性固体（クラス 5.1）については、容器等級Ⅰは上位なので該当しないことが分かる

が、容器等級Ⅱ、Ⅲは下位なので、UNRTDG 分類での試験結果を推定できない。従って

UNRTDG 分類だけでは、酸化性固体については「分類できない」と判断できる（化学構造

で見て、酸素が炭素・水素としか結合していないので区分に該当しない（分類対象外）と判

断できる）。 

硝酸ジルコニウム（UN 2728・クラス 5.1 容器等級Ⅲ）は、クラス 4 の全てが上位なの

で、可燃性固体、自己発熱性化学品、水反応可燃性化学品の GHS 区分は区分に該当しない

と判断できる。 

 

別添資料6 事業者向けGHS分類ガイダンス改定案 (32/331)





2 物理化学的危険性ガイダンス 
2.4 UNRTDG 分類を用いた GHS 分類の方法  

2.4.2 一つの物質に複数の UNRTDG 分類がある場合の GHS 分類  

30 
 

＜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。 

例えば、クロロ酢酸エチル（UN 1181・クラス 6.1、副次危険 3、容器等級Ⅱ）は、引火

性液体では GHS 区分 3 と推定される（GHS 区分が 1、2 の場合は、容器等級Ⅰ、Ⅱに該当

することとなり、毒物より上位となり、UNRTDG 分類では、クラス 3、副次危険 6.1 とな

る。また GHS 区分が 4 の場合は、輸送上は非危険物になり、副次危険 3 が付かない。以上

より、GHS 区分 3 と推定される）。 

他方、モルホリン（UN 2054・クラス 8、副次危険 3、容器等級Ⅰ）は、引火性液体が GHS

区分 2、3 のときに下位になるため、UNRTDG 分類だけからは分類できない（引火点 37 ℃

から区分 3 とされる）。 
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2.5. 物理化学的危険性の分類 

 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。 

 

3.28.1 爆発物（explosive） 

それ自体の化学反応によって、周囲環境に損害を及ぼすような温度、圧力並びに速度で

ガスを発生する能力のある固体物質若しくは液体物質（又は物質の混合物）。火工剤はた

とえガスを発生しない場合でも爆発物とされる。 

3.28.2 火工剤（pyrotechnic substance） 

非爆ごう性で自己持続性の発熱化学反応によって生じる熱、光、音、ガス、煙又はこれ

らの組合せによって、一定の効果を生みだせるように作られた物品。 

3.28.4 火工品（Pyrotechnic article） 

単一又は複数の火工剤を内蔵する物品。 

 

なお、国連 GHS では以下のように補足されている。 

 爆発性物品とは、爆発性物質又は爆発性混合物を一種類以上含む物品をいう。 

 

 

 

 対象

爆発物に分類する対象は、次による。 

1) 爆発性の化学品。 

2) 爆発性物品。ただし、不注意若しくは偶発的な発火又は起爆によって、飛散、火炎、

発煙、発熱又は大音響のいずれかによって装置の外側に対して何ら影響を及ぼさない

程度の量又はそのような特性の爆発性の化学品を含む装置を除く。 

3) 上記 1)  及び 2) 以外の化学品及び物品であって、爆発効果又は火工効果を実用目

的として製造したもの。 

 

② 爆発物の危険性区分 

爆発物に分類する化学品及び物品は、それぞれがもつ危険性の度合によって、図表 

2.5.1 に示す不安定爆発物又は 6 種類の等級区分のいずれかに区分する。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.2 に示したとおり。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。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。 

 

 

① 物質の状態に基づく分類 

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）と判断できる。「分

類根拠」には、「分類 JIS（国連 GHS）の定義におけるガスである。」と記載する。 

 

② 原子団に基づく分類 

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）と判断でき、

「分類根拠」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、前述 2.5.1.2（1）④2）～4）（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判

断でき、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例えば「酸素収支が－144 と判定基準の－200 より高いが」など

と記載する。 

 

③ 国連 GHS 以外の既存分類に基づく分類 

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、分類結

果は区分に該当しないと判断でき、分類根拠には「○○に分類されており上位の爆発物には

該当しない」と記載する。 
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以下に示す手順により、既存の分類や試験結果を用いて GHS 分類を実施する。 

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

用しているため、UNRTDG によって分類された物質（一部を図表 2.5.9 に例示）はそれ

に従って分類する。 
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② 鈍性化爆発物に基づく分類 

「鈍性化爆発物」に該当する場合は、爆発物は区分に該当しないと判断でき、分類根拠に

は「鈍性化爆発物」と記載する13。また、国連の試験方法を（部分的にでも）採用している

火薬類取締法又は消防法危険物第五類の試験データを、国連 GHS の試験法と比較・吟味し

て分類に使用することは妨げない。 

 

 

爆発性、感度、熱安定性は図表 2.5.2 に示したような国連試験シリーズで試験が実施さ

れることが望ましい。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 

  

 
13 鈍性化爆発物は、UNRTDG 分類の爆発物に関する試験シリーズの試験結果からは等級 1.1～1.6 に該当せ

ず、GHS の「爆発物」にも該当しないため。 
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② 判定論理 

分類のための判定論理を図表 2.5.13～図表 2.5.15 に示す。分類担当者は、判定論理を

使う際に、その判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

 

 

注）分類 JIS 図 A.5 a)による。 

図表 2.5.13 可燃性ガスの判定論理 

 

  

区分に該当しない

ガス状の化学品

標準気圧101.3kPa及び20℃において

空気との混合気に爆発範囲（燃焼範囲）
があるか

区分 1 

区分 2 

判定論理

判定論理

はい

いいえ

いいえ

はい

標準気圧101.3 kPa及び 20℃において

次のいずれかに該当する；
（a）濃度が 13％（容積分率）以下の

空気との混合気が可燃性／引火性
（b）爆発（燃焼）下限界に関係なく空気との

混合気の爆発範囲（燃焼範囲）が

12％以上

図表 2.5.14 又は 

図表 2.5.15 へ   

図表 2.5.14 又は 

図表 2.5.15 へ 
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注 1) 可燃性ガスの混合物で、自然発火性に関するデータがなく、1％（容積分率）を超える自然発火性成

分を含む場合には自然発火性ガスに分類する。 

注） 分類 JIS の図 A.5 b)による。 

図表 2.5.14 可燃性ガス（自然発火性ガス）の判定論理 

 
 

 
注）分類 JIS の図 A.5 c)による。 

図表 2.5.15  可燃性ガス（化学的に不安定なガス）の判定論理 

 

 

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。 

 

可燃性ガス

可燃性ガスが 54℃ 以下の空気中で
自然発火するか  

自然発火性ガス
はい

区分 B
（化学的に不安定なガス）

いいえ

可燃性ガス又はガス混合物

標準気圧 101.3kPa 及び 20℃ において
化学的に不安定か

区分 A
（化学的に不安定なガス）

はい

化学的に不安定なガスの
区分に該当しない

気圧 101.3kPa 超及び／又は 20℃ 超に
おいて化学的に不安定か

はい

いいえ

1) 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.2 に示したとおり。 

単成分気体物質の物理化学的性状データは文献等によって比較的容易に得られる。常温・

常圧で可燃性の気体物質は全て可燃性になる。可燃範囲（いわゆる爆発限界）のデータを得

れば単体ガスの区分の判断は容易である。 

 

 

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。 

 

 

以下の (1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

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）と判断できる。 

② 不燃性及び酸化性のガスは区分に該当しないと判断できる。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

UNRTDG 2.2.2.1 に述べられた区分（Division）2.1 の定義は GHS 区分 1 と一致するこ

とから、UNRTDG 分類表でクラス 2.1（又は副次危険性 2.1）とされた物質は GHS 区分 1

に分類する（具体例は図表 2.5.16 参照）。 

区分 1＝UNRTDG 2.1 及び 2.3（2.1） 

区分 2＝上に含まれない可燃性ガス 

なお、分類 JIS 及び国連 GHS の「可燃性ガス」では、高圧ガスの条件がはずされて、

常圧のガスでも対象になる。 
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1) 自然発火性は、IEC60079-20- ed.1.0 (2010-01)（“爆発雰囲気－Part 20-1”、又は DIN 

51794“石油製品の発火温度の測定”のいずれかの方法により測定し、区分する。 

2) ISO10156:2010 に従った計算でガス混合物が可燃性とならなかった場合には、化学的

不安定性の分類を行う必要はない。 

3) 化学的に不安定でもある可燃性ガスは、「危険物輸送に関する勧告」に記載されている

方法を用いて、追加的に区分する。 

 

 

1) 可燃性ガス以外の物質については、この危険性に関する記載をしない。 

2) 化学的不安定性を示す官能基を含まない可燃性ガスについては、判定区分は「区分 1」

「区分 2」のみとし、分類根拠には、「化学的不安定性を示す官能基を含まない。」と記

載する。 

3) 図表 2.5.17 に記載された物質については、可燃性ガスの区分に加えて、分類欄に記載

された区分を記入し、分類根拠には、「UNRTDG Tests Manual (2011)に判定結果あり。」

と記載する。 

4) 化学的不安定性を示す官能基を含むが、図表 2.5.17 に記載されていない可燃性ガスに

ついては、判定区分は「区分 1」「区分 2」のみとし、分類根拠には、「化学的不安定性

を示す官能基を含むが、試験結果の情報は得られなかった。」と記載する。 

5) 危険物輸送に関する勧告 試験及び判定基準マニュアル以外の情報源から、危険物輸

送に関する勧告 試験及び判定基準マニュア第 35節の方法で試験判定した結果が入手

できた場合は、それを採用する。 

 

 

 

EmS ではスケジュール F-D が該当する。S-U は毒性ガス等も含んでいる。また、ERG

では指針番号 115、116、117、118、119 に分けられている。 

 

 

 

1) 試験方法は分類 JIS 及び国連 GHS に ISO 10156:2010 を利用するように記載されてい

る。試験データがあればそれを使用できるが、混合ガスについては実測データが殆ど得

られない。2)の方法で区分することをまず考えるべきである。 

2) 分類 JIS 及び国連 GHS には、成分が分かれば、同じ ISO の手法を利用し計算で求め

る方法がある。ただし「GHS 区分 1 あるいは 2 である」という判定ができるだけで、
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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填不可能な容器に、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。また、事業者の判断のもと試験結果を採用することができる。 

1)～3)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 20 kJ/g 以上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。 

1）可燃性ガス（2.5.2 参照） 

2）引火性液体（2.5.6 参照） 

3）可燃性固体（2.5.7 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 2.5.2（可燃性ガス）、2.5.5（高圧ガス）、2.5.6（引火性液体）

又は 2.5.7（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の種類、その燃焼熱の大きさによって区分 1 又は区

分 3 に区分する。いずれにも該当しなかったものについて、泡エアゾールの場合は泡試験

を、噴射式エアゾールの場合は火炎長（着火距離）試験と密閉空間試験を行い、その結果に

基づいて、図表 2.5.21 に示す 3 つの区分のいずれかに区分する。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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注）分類 JIS の図 A.6 による。 

図表 2.5.22 エアゾールの判定論理 

 

 

区分 1

いいえ

区分3

エアゾール

可燃性／引火性成分の含有率（質量）

が 1％以下でかつ
燃焼熱が 20kJ/g 未満か はい

可燃性／引火性成分の含有率

（質量）が 85％以上でかつ
燃焼熱が 30kJ/g 以上か はい

噴射式エアゾールの場合は，判定論理 に進む。
泡エアゾールの場合は，判定論理 に進む。

いいえ

図表 2.5.23 

図表 2.5.24 
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注）分類 JIS の図 A.7 による。 

図表 2.5.23 噴射式エアゾールの判定論理 

 

火炎長（着火距離）試験で

75cm 以上の距離で着火す
るか

燃焼熱量が 20kJ/g 

未満であるか

区分 1

区分 2

区分 2

区分 2

区分 3

いいえ

いいえ

いいえ

はい

はい

はい

はい

いいえ

噴射式エアゾール

火炎長（着火距離）試験で 15cm

以上の距離で着火するか

密閉空間発火試験で

次のいずれかの結果となるか
a）換算着火時間 300 秒/m3 以下。

b）爆発限界（燃焼限界） 300 g/m3 以下。
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注）分類 JIS の図 A.8 による。 

図表 2.5.24 泡エアゾールの判定論理 

 

 

 

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 2.2 に示したとおり。エアゾールを分類するには、その

可燃性／引火性成分、その化学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）試験及び密閉空間試験（噴射式エアゾールの場合）に関するデー

タが求められる。 

 

 

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。 

 

いいえ

区分1

泡エアゾール

泡試験で、

次のいずれかの結果となるか?
a)  火炎の高さ 20 cm 以上及び火炎持続時間

2 秒以上。
b)  火炎の高さ 4 cm 以上及び火炎持続時間

7 秒以上

はい

泡試験で火炎の高さが 4 cm 以上

及び火炎持続時間 2 秒以上であるか?

はい

いいえ

区分2

区分3
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(1)～(3)の順で分類を実施する。これで分類が決まらないときは、(4)所定の試験（又は

同等の判断が出来る試験）を実施し、区分を決める。 

 

 

単一化学物質は、区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。分類根拠には「エアゾ

ール製品でない。」と記載する。 

 

 

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」と分類する。 

 

 

 

 

エアゾール製品の構成は、製品設計者が決めるものである。噴射液及び推進ガスについて、

試験をして、図表 2.5.22～図表 2.5.24 の判定論理に従って、区分を決める。 

 

 

 

UNRTDG 3.2.1 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）の定義、試験方法は分類 JIS 及び国連 GHS と一致してい

るが、区分 1～3 の区別は UNRTDG 3.2 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、2.5.4.4(2)①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。 

 

 

以下の(1）、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。 

 

 

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）と判断できる。 

2) (1）1) 及び(2）以外の（酸化性でない）ガスは区分に該当しないと判断できる。「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 2.5.27 参照）。また、副次危険性の位置付け

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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酸化力（oxidizing power: OP）は次によって計算する。 

𝑂𝑃 ൌ
∑ 𝑋𝐶

ୀଵ

∑ 𝑋
ୀଵ  ∑ 𝐾𝐵


ୀଵ

 

ここで、 

Xi：混合物中 i 番目の酸化性ガスのモル分率 

Ci：混合物中 i 番目の酸化性ガス酸素等量係数 

Kk：窒素と比較した非活性ガス k の当量係数 

Bk：混合物中 k 番目の非活性ガスのモル分率 

n：混合物中の酸化性ガスの総数 

p：混合物中の非活性ガスの総数 

 

 

例）9 % (O2) + 16 % (N2O) + 75 % (He)の混合物を用いた計算手順を示す。 

ステップ 1：当該混合物中の酸化性ガスの酸素当量（Ci）係数及び非可燃性、非酸化性ガ

スの窒素当量係数（Kk）を確認する。 

Ci (N2O)＝0.6（亜酸化窒素） 

Ci (O2)＝1（酸素） 

Kk＝0.9（ヘリウム） 

 

ステップ 2：ガス混合物の酸化力を計算する。 

𝑂𝑃 ൌ
0.09 ൈ 1  0.16 ൈ 0.6

0.09  0.16  0.75 ൈ 0.9
ൌ 0.201 

20.1＜23.5 

 

従って、この混合物は酸化性ガスとはみなされない。 
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注）分類 JIS の図 A.10 による。 

図表 2.5.30 高圧ガスの判定論理 

 

 

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 2.2に示したとおり。分類に必要なデータを次に示す。

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。 

1) 50 ℃における蒸気圧 

2) 20 ℃、標準気圧における物理的性状 

3) 臨界温度 
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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。また、混合物は非常に複雑な追加計算が必要とな

る場合が多い。 

 

 

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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察により区分を決める。 

 

 

分類 JIS 及び国連 GHS 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、分類 JIS 及び国連 GHS 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

定義はなく、分類 JIS 及び国連 GHS において新たに「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

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。 

 

 

製造者は充填中の温度、圧力の変化から容器内部のガスの状態を判断して区分する。 
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注）分類 JIS の図 A.11 による。 

図表 2.5.32 引火性液体の判定論理 

 

 

 

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 2.2 に示したとおり。 

データは、試験結果、文献報告値又は計算により決定できるが、密閉式での測定値を優先

する。なお、開放式での測定値しかない場合であっても、区分判定ができる場合がある

（2.5.6.3(2)参照）。 

 

 

密閉式での測定値を優先して採用する。なお、開放式での測定値しかない場合は、その値

が 80 ℃～90 ℃であれば区分 4 の判断に用いてよいが、それ以外の測定値（開放式）を用

いて分類判断を行う場合は専門家による判断を基本とする。 
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【分類 JIS（JISZ7252:2019） A6.3.3】 

引火性液体の引火点測定方法には、次の規格を用いるとよい。 

JIS K 2601 原油試験方法 

JIS K 2265-1 引火点の求め方－第 1 部：タグ密閉法 

JIS K 2265-2 引火点の求め方－第 2 部：迅速平衡密閉法 

注記 対応国際規格：ISO 3679、Determination of flash point－Rapid equilibrium 

closed cup method（MOD） 

JIS K 2265-3 引火点の求め方－第 3 部：ペンスキーマルテンス密閉法 

注記 対応国際規格：ISO 2719、Determination of flash point－Pensky-Martens 

closed cup method（MOD） 

JIS K 2265-4 引火点の求め方－第 4 部：クリーブランド開放法 

注記 対応国際規格：ISO 2592、Determination of flash and fire points－Cleveland 

open cup method（MOD） 

ISO 1516、Determination of flash/no flash－Closed cup equilibrium method 

ISO 1523、Method of test for petroleum and its products. Determination of flash 

point－Closed cup equilibrium method 

注記 引火性液体の引火点測定方法に関する各国の主要な規格には、次のようなもの

がある。 

ASTM D 56-05、Standard Test Method for Flash Point by Tag Closed Cup Tester 

ASTM D 93-08、Standard Test Methods for Flash Point by Pensky-Martens Closed 

Cup Tester 

ASTM D 3278-96、Standard Test Methods for Flash Point of Liquids by Small 

Scale Closed-Cup Apparatus 

ASTM D 3828-07a、Standard Test Methods for Flash Point by Small Scale Closed 

Cup Tester 

NF M 07-011/NF T 30-050/NF T 66-009、Combustible Liquids－Flash Point by 

Means of the Abel Closed Cup Apparatus 

DIN 51755、Prüfung von Mineralölen und anderen brennbaren Flüssigkeiten; 

Bestimmung des Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

（引火点 65 ℃以下） 

GOST 12.1.044-84、Система стандартов безопасности труда. 

Пожаровзрывоопасность веществ и материалов. Номенклатура 

показателей и методы их определения 

NF M 07-019、Combustible Liquids－Determination of Flash Points Above 50°

C by Mean of the Pensky-Martens Closed Cup Apparatus 

NF M 07-036、Combustible Liquids－Flash Point by the Abel-Pensky Closed Cup 
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Method 

引火性液体の初留点測定方法には、次の規格を用いるとよい。 

JIS K 2254 石油製品－蒸留性状の求め方 

注記 対応国際規格：ISO 3405:2011、Petroleum products－Determination of 

distillation characteristic at atmospheric pressure 及び ISO 3924:2016、

Petroleum products－Determination of boiling range distribution－Gas 

chromatography method（全体評価：MOD） 

JIS K 5601-2-3 塗料成分試験方法－第 2 部：溶剤可溶物中の成分分析－第 3 節：沸

点範囲 

注記 対応国際規格：ISO 4626、Volatile organic liquids－Determination of boiling  

range of organic solvents used as raw materials（IDT） 

 

注記 引火性液体の初留点測定方法に関する各国の主要な規格には、次のようなもの

がある。 

ASTM D 86-07a、Standard Test Method for Distillation of Petroleum Products 

at Atmospheric Pressure 

ASTM D 1078-05、Standard Test Method for Distillation Range of Volatile 

Organic Liquids Commission Regulation EU No440/2008 の Annex A に記載

されている方法 A.2 

 

 

混合物を構成している既知の引火性液体の濃度が分かっている場合、その混合物が例え

ば高分子又は添加剤等の非揮発性成分を含んでいたとしても、次に示す方法で当該混合物

の引火点計算値が、関連する分類基準（それぞれ 23 ℃及び 60 ℃）より 5 ℃以上高い場合

には、次の各項を満たすことを条件にその計算値を混合物の引火点と判定する。 

 

1) 混合物を構成する成分が正確に分かっている（その材料の組成範囲が特定されている

場合には、引火点計算値が最も低くなる組成を選択して評価するのがよい）。 

2) 混合物の爆発下限界の計算方法と各成分の爆発下限界が分かっている（こうしたデー

タを試験条件以外の別の温度に換算する場合には、該当する補正を行わなければなら

ない）。 

3) 混合物中に存在する状態での各成分の飽和蒸気圧及び活量係数の温度依存性が分か

っている。 

4) 液相が均一である。 
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これに適する方法は Gmehling and Rasmussen (1982)15で報告されている。例えば、高

分子又は添加剤等の非揮発性成分を含む混合物では、引火点は揮発性成分から算出する。非

揮発性成分は、その溶媒の分圧を僅か低下させるだけであり、引火点計算値は測定値より僅

かに低いだけであると考えられている。 

 

  

 
15 Ind. Eng. Chem. Fundament, 1982, 21 (2), 186-188. 
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注）分類 JIS の表 A.13 による。 

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 

 以下の場合には、このクラスへの分類手順を適用する必要はない。 

1) 2.5.1 の判定基準に従い、爆発物である。 

2) 2.5.13 又は 2.5.14 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含む酸化性物質の混合物は 2.5.8 に規定する手順によって自己

反応性化学品に分類する。 

3) 2.5.15 の判断基準に従い、有機過酸化物である。 

4) 分解熱が 300 J/g より低い。 

5) 50 kg の輸送物の SADT が 75 ℃を超える。 

6) その分子内に爆発性（図表 2.3.2）及び自己反応性（図表 2.3.3）に関連する原子団

がいずれも存在しない。 

 

④ 判定論理 

分類のための判定論理を、図表 2.5.39 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、そ

の判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.2 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。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。な

お、スルホン酸エステルに強い酸化性も自己反応性もないことは常識だが、自己反応性の「Ｓ＝Ｏ」

並びに酸化性の「炭素・水素以外と結合したＯ」があるので、ガイダンスに従って「分類できない」と

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・固体の物質は区分

に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

2) 爆発性（図表 2.3.2）及び自己反応性（図表 2.3.3）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）と判断できる。 

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

データが各種の情報源や自社保有データ等から得られ、2.5.8.2(1)③に該当する場合

は、区分に該当しないと判断でき、分類根拠には「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 2.5.40

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
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EmS では、温度管理が不要な自己反応性物質は、（可燃性固体と合わせて）「スケジュー

ル S-G」に、温度管理が必要な自己反応性物質は「スケジュール S-K」に分類されている。 

ERG では、自己反応性物質は指針番号 149、150 に分類されている。 

 

 

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。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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注）分類 JIS の図 A.14 による。 

図表 2.5.42 自然発火性液体の判定論理 

 

 

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 2.2 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。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

る。 

 

 

1) ガス及び固体の物質・混合物は、区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

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各種の情報源や取扱

い経験等から確認できる場合には、区分に該当しないと判断できる。分類根拠には「常

温の空気と接触しても自然発火しない」と記載する。 

いいえ

化学品は液体である

けい藻土又はシリカゲルを

満たした磁製カップに注ぐと
5 分以内に発火するか

区分に該当しない

区分 1
はい

ろ紙を 5 分以内に

発火又は焦がすか?
区分 1

はい

いいえ
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ERG では指針番号 135、136（自然発火性物質）に包含されているが、2.5.11 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、判定基準に示した区分に該当する

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。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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注）分類 JIS の図 A.15 による。 

図表 2.5.45 自然発火性固体の判定論理 

 

 

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 2.2 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。判断が

難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

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）と判断できる。 

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各種の情報源や取扱

い経験等から確認できる場合には、区分に該当しないと判断できる。分類根拠には「常

温の空気と接触しても自然発火しない」と記載する。 

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

もに最優先評価項目である。従って、分類の対象であって、かつ下位の他の危険性ク

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判断でき、分類根

拠には「○○に分類されており上位の自然発火性物質には該当しない」と記載する。 

 

いいえ

化学品は固体である

空気と接触すると

5 分以内に発火する

区分に該当しない

区分 1
はい
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混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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指定しないのがよい。 

自己発熱性化学品は固体及び液体が対象であるが、定められた試験方法は 140 ℃までに

液状になる固体には適用できない（2.5.11.4(1)5）（参考）参照）。 

常温で液体である化学品は、空気との接触が表面だけに限られるので、蓄熱発火する可能

性は低い。 

 

 

スクリーニング試験の結果と分類試験の結果にある程度の相関が認められ、かつ適切な

安全範囲が適用される場合、自己発熱性物質の分類手順を適用する必要はない。スクリーニ

ング試験には次のような例がある。 

1)熱分析（Grewer Oven）試験（VDI guideline 2263，Part 1，1990，粉じんの安全特性

判定試験法）で、容積 1 L につき開始温度が標準温度より 80 K 高い。 

2)原末ふるい分け（Bulk Powder Screening）試験［Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, 

Evaluation of fire and explosion risks in drying powders, Plant Operation Progress, 

4(3), 181-189, 1985］で、容積 1 L につき開始温度が標準温度より 60 K 高い。 

 

③ 判定論理 

分類のための判定論理を図表 2.5.48 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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注）分類 JIS の図 A.16 による。 

図表 2.5.48 自己発熱性化学品の判定論理 

 

 

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 2.2 に示したとおり。なお、個々の物質の公表されたデ

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、
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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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。 

 

 

1) ガスの物質・混合物は区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

2) 自然発火性の液体及び固体は区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

3) 不燃性の液体及び固体は区分に該当しないと判断できる。 

4) 先述 2.5.11.2(1)②に記載されたスクリーニング試験のデータが、所定のレビュー文

書から得られ、それにより自己発熱性が否定されている場合は区分に該当しないと判

断でき、スクリーニング試験の結果を分類根拠に記載する。 

5) 自然発火性液体の分類結果が「区分 1」の物質及び「不燃性」情報に基づき自己発熱

性化学品の分類結果が区分に該当しないと判断できたもの以外の液体状の評価対象

物質は、自己発熱性化学品の分類結果を「分類できない」と判断でき、分類根拠には

「液体状の物質に適した試験方法が確立していない。」と記載する。 

 

（参考）UNRTDG 分類で定められ、GHS 分類にも採用された「自己発熱性化学品」に関

する試験は、ステンレスメッシュの籠に試料を入れて恒温室内に 24 時間放置する

もので、液体（及び融点 140 ℃以下の固体）には適用できない。そこで、液体の場

合は分類根拠を「データなし」ではなく「液体状の物質に適した試験法が確立して

いない」とする。融点が 140 ℃超の固体の場合には「データなし」とする。融点が

140 ℃以下の固体の場合には「融点が 140 ℃以下の固体状の物質に適した試験方法

が確立していない」とする。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

UNRTDG 2.4.3.2.3 に記載されたクラス 4.2 のうち自己発熱性物質の定義が分類基準と

一致している。容器等級Ⅱが GHS 区分 1、Ⅲが区分 2 に相当する。クラス 4.2 は他に自然

発火性固体（2.4.3.2.1）及び自然発火性液体（2.4.3.2.2）を含んでいる。そのため、物質名

で UNRTDG 分類がされている場合は、その製品（物質）について改めて試験することが好

ましい。なお、UNRTDG 4.2 EmS: S-J は、GHS 分類でも区分判定が可能である（図表 

2.5.49 参照）。 
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混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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1） 当該化学品の化学構造に金属及び半金属（metalloids）が含まれていない。 

2） 製造又は取扱い時の経験から、当該化学品は水と反応しないことが認められてい

る。例えば、当該化学品は水を用いて製造されたか、又は水で洗浄している。 

3） 当該化学品は、水に溶解して安定な混合物となることが分かっている。 

 

③ 判定論理 

分類のための判定論理を図表 2.5.51 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

 

 
注）分類 JIS の図 A.17 による。 

図表 2.5.51 水反応可燃性化学品の判定論理 

 

区分 1

区分に該当しない

区分 2

区分 3

はい

大気温度で水と接すると緩やかに
反応し、発生する可燃性ガスの最大発
生速度が 1 時間当たり化学品
1kg につき 1 Lを超えるか

化学品

大気温度で水と接すると激しく反応し、
一般に発生ガスが自然発火する傾向を示
すか? 又は、大気温度で水と容易に反応し、
その際の可燃性ガスの発生速度がどの 1 
分間をとっても化学品 １ kg につき

10 L以上であるか

大気温度で水と接すると容易に反応し、
可燃性ガスの最大発生速度が 1 時間
当たり化学品 1 kg につき 20 L以上であ
るか？

いいえ

いいえ

はい

はい

いいえ
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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 2.2 に示したとおり。 

なお、ガス発生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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。 

 

 

1) ガスの物質・混合物は、区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

2) 化学構造に金属又は半金属を含む物質で、自社の製造又は取扱い時の経験や各種情報

源により大気温度で水と緩やかに反応するがガスを発生しない場合、あるいは反応し

て不燃性ガスを発生する場合は、区分に該当しないと判断できる。 

3) 水溶解度がある場合は（水に反応しないではなく）可燃性ガスは出ないということで

区分に該当しないと判断できる。 

例：半金属（Si）を含むが、水溶解度○○ mg/L（出典（年））というデータがあり、

水と急激な反応をしないと考えられる。 

 

 

① UNRTDG に基づく分類 

 物質名で 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 2.5.52

参照)。後述「2.5.12.5(3)国連 GHS における水反応可燃性物質と半金属についての考察」

で、可能性の疑われる物質は「試験 N.5」を行って、その結果で区分する。 
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・156：毒性物質／腐食性物質（可燃性／水反応性）（例：塩化ベンジル） 

・157：毒性物質／腐食性物質（不燃性／水反応性）（例：三塩化アンチモン） 

・166：放射性物質－腐食性（六フッ化ウラン－水反応性） 

 

 

複数の情報源からデータを収集し、分類が決まらなかった場合であっても日本の消防法

で危険物第 3 類禁水性物質に該当する製品は、判定基準に示した区分に該当する可能性が

ある。しかしながら、消防法における試験方法と分類 JIS 及び国連 GHS の試験方法は異な

るため、所定の試験をして区分を判定することが望ましい。 

 

 

分類 JIS 及び国連 GHS 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。 

 

① 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。 

 

② 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。分類 JIS A.12.3.3 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 
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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

から脱落することはない。 

分類 JIS A.12.3.3 a)の記述「当該化学品の化学構造に金属及び半金属（metalloids）が含

まれていない」（国連 GHS2.12.4.2(a)）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。 

 

③ 半金属の範囲 

分類 JIS A.12.3.3 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、分類 JIS A.12.3.3 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分類 JIS に従うことにする。 

分類 JIS A.12.3.3 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）と判断で

き、分類根拠には「金属及び半金属（B、Si、P、Ge、As、Se、Sn、Sb、Te、Bi、Po、At）

を含まない。」と記載する。 

 

④ 無機金属化合物の評価 

分類 JIS A.12.3.3 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、分類 JIS A.12.3.3 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

ないと判断できる。 

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判

断できる。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。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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混合物の場合、水反応性物質の可燃性ガス発生速度が得られており、他は中性物質であ

り、それが水反応性物質と水との接触を妨げないと考えられるときは、水反応性物質の含

有率とガス発生速度の積を、混合物のガス発生速度と考えることができる。 
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注）分類 JIS の図 A.18 による。 

図表 2.5.54 酸化性液体の判定論理 

 

 

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。 

 

区分に該当しない

区分 2

区分 3

区分に該当しない

区分 1

いいえ

いいえ

化学品とセルロースとの質量比 1:1 の混合物

として試験した場合、圧力上昇は 2070kPa 
ゲージ以上であるか

化学品とセルロースとの質量比 1:1 の

混合物として試験した場合の平均昇圧
時間が、硝酸 65%水溶液とセルロース

の質量比 1:1 の混合物の平均昇圧時
間以下であるか

化学品は液体である

化学品とセルロースとの質量比 1:1 の

混合物として試験した場合の平均昇圧
時間が、塩素酸ナトリウム 40%水溶液

とセルロースの質量比 1:1 の混合物の
平均昇圧時間以下であるか

化学品とセルロースとの質量比 1:1 の

混合物として試験した場合、自然発火
するか、又は平均昇圧時間が、50%過

塩素酸とセルロースの質量比 1:1 の
混合物のそれより短いか

いいえ

はい

はい

はい

いいえ

はい
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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 2.4.2 及び図表 2.4.2 を参照。 

 

 

酸化性があると疑われる物質で、判定する有力な情報が見つからない場合は、所定の試験

をして区分を決める。 

製造又は取扱い時の経験から、当該化学品が酸化性であることが認められるような場合、

このことはこのクラスへの分類を検討する上で重要な追加要因となる。試験結果と既知の

経験とに相違が見られるようであった場合は、既知の経験を試験結果より優先させる。 

化学品が、その化学品の酸化性を特徴付けていない化学反応によって圧力上昇（高すぎる

又は低すぎる）を生じることもある。そのような場合には、その反応の性質を明らかにする

ために、セルロースの代わりに不活性物質、例えば、けい藻土などを用いて危険物の輸送に

関する勧告 試験法及び判定基準 第 34.4.2（試験 O.2：酸化性液体の試験）の試験を繰り

返して実施する必要があることもある。 

 

 

 

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指針番号 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。 

 

 

複数の情報源からデータを収集し、分類が決まらなかった場合であっても日本の消防法

で危険物第 6 類に該当する製品は、分類 JIS 及び国連 GHS に基づく酸化性液体に該当す

る可能性がある。しかしながら、消防法における試験方法と分類 JIS 及び国連 GHS の試験

方法は異なるため、所定の試験をして区分を判定することが望ましい。 

 

 

混合物の場合、化学物質が酸化性だが区分に該当しない場合、混合する物質によって酸化

性が強化されるケースも考えられる。混合物について試験をして区分を決める。 

なお、酸化性液体の分類判定基準に適合し、かつ 5 ％以上の有機可燃性物質を含有する

混合物は自己反応性物質の分類を考慮しなければならない。 
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なお、固体の化学品の分類試験では、当該化学品は提供された形態で試験を実施する。例

えば、供給又は輸送が目的で、同じ物質が、試験したときとは異なった物理的形態で、しか

も評価試験を著しく変える可能性が高いと考えられる形態で提供される場合、そうした物

質もその新たな形態で試験する。また、試験 O.1 で使用する臭素酸カリウムは発がん性が

疑われる物質であることに留意して取扱う。 

 

② 分類のための追加情報 

 以下の場合には、このクラスへの分類手順を適用する必要はない。 

1） 酸素、フッ素及び塩素を含まない有機化学品。 

2） 酸素、フッ素又は塩素を含んでいる有機化学品であるが、これらの元素が炭素ある

いは水素とのみ結合している。 

3） 酸素原子、ハロゲン原子を含まない無機化学品。 

 

③ 判定論理 

分類のための判定論理を図表 2.5.57 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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注）分類 JIS の図 A.19 による。 

図表 2.5.57 酸化性固体の判定論理 

区分に該当しない

区分 2

区分 3

区分に該当しない

区分 1

サンプルとセルロースとの質量比 4:1 又は
1:1 の混合物の試験で、発火又は燃焼す
るか

化学品は固体である

サンプルとセルロースとの質量比 4:1 又は 1:1 

の混合物の試験で平均燃焼時間が、臭素酸カ
リウムとセルロースの質量比 3:7 の混合物の

平均燃焼時間以下であるか、
又はその平均燃焼速度が過酸化カルシウムと
セルロースの質量比 1:2 の混合物の平均燃焼
速度以上の物質又は混合物か

サンプルとセルロースとの質量比 4:1 又は 1:1 

の混合物の試験で平均燃焼時間が、臭素酸カ
リウムとセルロースの質量比 2:3 の混合物の
平均燃焼時間以下であるか、
又はその平均燃焼速度が過酸化カルシウムと
セルロースの質量比 1:1 の混合物の平均燃焼

速度以上の物質又は混合物であるか

サンプルとセルロースとの質量比 4:1 又は 1:1 の
混合物の試験で自然発火するか、又は平均昇圧
時間が、臭素酸カリウムとセルロースの質量比 3:2 

の混合物の平均燃焼時間より短いか、
又はその平均燃焼速度が過酸化カルシウムとセル
ロースの質量比 3:1 の混合物の平均燃焼速度より

大きい物質又は混合物であるか

はい

いいえ

はい

いいえ

はい

いいえ

はい

いいえ

別添資料6 事業者向けGHS分類ガイダンス改定案 (116/331)



2 物理化学的危険性ガイダンス 
2.5 物理化学的危険性の分類  

2.5.14 酸化性固体  

113 
 

 

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 2.2 に示したとおり。なお、酸化性の実験データはほと

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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決める。 

 

 

1） ガス及び液体の化学品は、区分に該当しない（分類対象外）と判断できる。 

2） 評価対象物質が「還元性物質」であることが所定のレビュー文書で確認できる場合

には、区分に該当しないと判断でき、分類根拠には「還元性物質」と記載する。 

3） 塩素を含む有機化合物で塩素イオンとして含まれている場合、塩素イオンは酸化性

に寄与しないので区分に該当しないと判断できる。 

 

 

① UNRTDG との比較 

分類 JIS 及び国連 GHS の分類基準で設定されている区分は、UNRTDG の区分 5.1 固

体の定義（UNRTDG 2.5.2.2.2）に等しい。そのため、UNRTDG で分類がされている場

合は、その分類に従って区分できる。UNRTDG 5.1Ⅰ（固体）は区分 1 に、UNRTDG 

5.1Ⅱ（固体）は区分 2 に、UNRTDG 5.1Ⅲ（固体）は区分 3 に相当する（図表 2.5.58

参照）。 
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混合物の場合、化学物質が酸化性だが区分に該当しないと判断できる場合、併用する物

質によって酸化性が強化されるケースも考えられる。混合物について試験をして区分を決

める。 

なお、酸化性固体の分類判定基準に適合し、かつ 5 ％以上の有機可燃性物質を含有する

混合物は自己反応性物質の分類を考慮しなければならない。 

 

  

別添資料6 事業者向けGHS分類ガイダンス改定案 (119/331)



2 物理化学的危険性ガイダンス 
2.5 物理化学的危険性の分類  

2.5.15 有機過酸化物  

116 
 

 有機過酸化物 

 

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。 

 

3.28.20 有機過酸化物（organic peroxide） 

2 価の-O-O-構造をもち、1 個又は 2 個の水素原子が有機ラジカルによって置換された

過酸化水素の誘導体とみなすことができる液体又は固体の有機物質。有機過酸化物組成

物（混合物）を含む。 

 

 

 

① 対象 

次のいずれかの場合、有機過酸化物に分類しない。 

1) 過酸化水素の含有量が 1.0 ％以下の場合において、有機過酸化物に基づく活性酸素量が

1.0 ％以下のもの 

2) 過酸化水素の含有量が 1.0 ％を超え 7.0 ％以下である場合において、有機過酸化物に基

づく活性酸素量が 0.5 ％以下のもの 

 

有機過酸化物混合物の活性酸素量(%)は、次の式で求められる。 

16 ൈ
𝑛 ൈ 𝑐
𝑚





 

ここで、 ni： 有機過酸化物 i の一分子当たりの過酸基（ペルオキソ基）の数 

ci：  有機過酸化物 i の濃度（質量分率） 

mi： 有機過酸化物 i の分子量 

 

② 判定基準 

有機過酸化物は、“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（危険区分 4.1 の自己反応性物質並びに危険区分 5.2 の有機過酸化物に関する分類方法、

試験方法並びに判定基準）に記載されている方法によって試験し、図表 2.5.59 に従って、

7 つの区分タイプ A～タイプ G のいずれかに分類する。タイプ G には危険有害性情報の伝

達要素は指定されていないが、他の危険性クラスに該当する特性があるかどうかを検討す

ることが望ましい。 
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情報収集に係る基本的な考え方は 2.2 に示したとおり。 

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 

2.5.60 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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

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分類 JIS 及び国連 GHS 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 

分類 JIS 及び国連 GHS 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 2.5.61 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

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

でなく）が付されているならば、分類根拠を「○○に分類されており上位の有機過酸化物に
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複数の情報源からデータを収集し、分類が決まらなかった場合であっても日本の消防法

で危険物第 5 類に該当する製品は、判定基準に示した区分に該当する可能性がある。しか

しながら、消防法における試験方法と分類 JIS 及び国連 GHS の試験方法は異なるため、所

定の試験をして区分を判定することが望ましい。 

 

 

有機過酸化物の混合物は、これを構成する最も危険な成分の有機過酸化物と同じタイプ

として分類されることもある。ただし、2 種類の安定な成分でも混合物が熱的に安定でな

くなる可能性もあるため、当該混合物の SADT を測定する。 
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注）分類 JIS の図 A.21 による。 

図表 2.5.63 金属腐食性化学品の判定論理 

 

 

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 2.2 に示したとおり。 

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。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

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、各種の情報源や自社保有デ

ータ等で確認できる物質の場合 

「金属腐食性」については、分類結果は区分に該当しないと判断でき、分類根拠には「鋼

及びアルミニウムが容器として使用できる。」と記載する。 

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、各種の情報源や自社保有デ

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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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ため。 

 

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 その他情報に基づく分類 

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。 

なお、「酸化性でなく pH が中性付近」を区分に該当しない根拠とする場合には、pH 3～

pH 11 を目安とする。 

 

 

金属腐食性は、金属片（鋼及びアルミニウム）を 55 ℃の液体に浸漬等して 7 日～28 日

保持し、年換算で 6.25 mm を超える腐食を起こすことで判定する。（“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 37 節 37.4（金属腐食に関する試験

方法）の試験法で侵食度を測定）各試験においては、次の物質を用いるのがよい。 

 

1) 鋼を用いる試験に対する鋼のタイプ 

JIS G 3115 の SPV235 相当品 

JIS G 3141 

JIS G 4051 

注記 次の物質を用いてもよい。 

S235JR+CR(1.0037resp.St37-2) 

EN 10025-2 に規定する S275J2G3+CR(1.0144resp.St44-3)、ISO 3574 の

Unified Numbering System (UNS) G10200 又は SAE 1020 

“S235”に相当する鋼は、JIS G 3115 の SPV235 相当品である。ISO 3574

に対応する JIS は JIS G 3141 である。 

UNS G10200 又は SAE 1020 に対応する JIS は JIS G 4051 である。 

 

2) アルミニウムを用いる試験に対するアルミニウムのタイプ 

JIS H 4000 の A7075P 相当品（T651） 

注記 クラッド加工していない 7075-T6 又は AZ5GU-T6 のようなタイプ 

 アルミニウムの 7075-T6 に相当する JIS は、JIS H 4000 の A7075P 相当品

（T651）である。 
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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。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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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。 

 

分類 JIS 及び国連 GHS では、以下のものを含むとしている； 

1) 固体鈍性化爆発物：水若しくはアルコールで湿性とするか又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性化も含まれる。 

2) 液体鈍性化爆発物：水若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鈍性化爆発物として検討する。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。 

1）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。 

2） “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。 

3）発熱分解エネルギーが 300 J/g 未満のもの。 

注記 1：1)又は 2)の判定基準に合致する物質又は混合物は爆発物（2.5.1 参照）として分類する。3)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、供給及び使用のため包装状態で、図表 2.5.65 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）
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難しい場合には、専門家の判断を求めること。 

 

 

以下の(1)、(2)の考察で分類が決まらないときは、(3)所定の試験を実施し、区分を決め

る。 

 

 

化学品が、爆発物の判定基準にしたが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 300 J/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。 

 

 

① UNRTDG 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、

分類 JIS 及び国連 GHS 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。 

 

 

判定データが不足して鈍性化爆発物としての分類ができない場合には、可燃性固体又は

引火性液体としての分類を検討することが望ましい。 

鈍性化爆発物を分類するためには、爆発可能性及び補正燃焼速度のデータを測定する。 

 

 

混合物の分類については、単一の化合物に準じて行う。 
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3.1. 分類に係る全体的な手順 

分類作業は以下の手順で実施する。 

 化学物質の特定 

分類対象とする化学品を以下の手順で特定する。 

 化学品の分類が必要かどうかを確認する（1.2 参照）。 

 その化学品が化学物質か、混合物かを確認する。 

 混合物であればどのような成分から構成されているかを確認する。 

 

次に、構成成分を含む化学物質を以下の手順で特定する。 

 当該名称に対応する CAS 登録番号を確認する。 

 必要に応じ、対象物質の用途を確認する。特別な用途、例えば、農薬、医薬品関連、

食品添加物等は、それらに適した情報収集源を考慮する。 

 

 有害性情報を利用した分類 

当該化学物質の健康有害性について、各社所有データ又は既存文献の情報（データ）が入

手できる場合は、そのデータで分類する。 

複数データを利用する場合は、そのデータを得た試験はどのような方法で行われたか、

GHS 分類に使用できる試験法であるか、信頼性が高いデータはどれかを、各事業者で判断、

検討する。 

 

 既存分類を活用する場合 

 EU の分類等（EU CLP 規則に基づく CLH 分類等）については、根拠となるデータに当

たることが望ましい。 

 

健康有害性分類を進めていくためのフロー図を図表 3.1.1 に参考として示す。 
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注)  ※1：3.2 参照 

図表 3.1.1  GHS 分類作業フロー 

 

3.2. 情報収集の方法 

分類 JIS 及び国連 GHS では、分類に際しては入手可能なデータを当たることとしてい

る。入手可能なデータとしては、以下が挙げられる。各事業者は、下記の情報源のうち、当

たれるデータを網羅的に当たった上で、各事業者の判断において分類を行う。下記の情報が

入手できない場合は、各事業者の判断において適切と思われる当該分野の専門家に分類方

法等について意見を聞くことができる。 

いずれの場合においても、本ガイダンスを参考にして事業者が行った分類結果は、その責

任も含め事業者に帰属する。 

 

・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化学物質評価文書等 

・上記の評価書以外の有用な文書やデータベース等 

・一次文献検索データベース及び参考データベース 

・各事業者が独自に所有しているデータ 

・各事業者が独自に分類した結果（SDS 等） 

 

 分類判定に利用可能な情報源 

政府向け GHS 分類ガイダンスでは、効率的に分類するため、分類判定に利用可能な情報

源について、得られた情報の原著を確認することができるかどうか（情報源の確からしさ）

に基づき図表 3.2.1 のような優先順位を付与している。また、優先順位別の具体的な情報

源を図表 3.2.2～図表 3.2.4 に示す。 

上述のとおり、政府向けGHS分類ガイダンスは、分類結果のばらつきを極力低減しつつ、
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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、試験における用量設定、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。なお、判断が困難な場合には、各

事業者の判断において適切と思われる当該分野の専門家に判断を仰ぐことが望ましい。 

 

 

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、試験における用量設

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、上記で示したような、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、各事業者の判断において適切と思われる当該分野の専門家に判断を仰ぐことが望

ましい。 

 

 疫学データの扱い方 

疫学データは、当該化学品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から

CAS 登録番号によって検索して得られた情報である場合は、純粋に CAS 登録番号で特定さ

れた当該化学品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
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3.4. 混合物の分類基準及び分類手順 

 有害性の分類基準及び分類手順 

混合物に関する有害性の分類基準は、有害性の個別の項目に記載する。混合物について推

奨する分類手順は、次による。 

 

 

 生殖細胞変異原性、発がん性及び生殖毒性の有害性クラスに関しては多くの場合、混合物

全体として信頼できるデータは期待できない。そのため、以下の分類手順を推奨する。 

1) 各有害性の濃度限界を用いて、個々の成分に関して入手できる情報に基づいて分類す

る。 

2) 混合物そのものの試験データが存在し、利用できる場合には、そのデータに基づいて適

宜修正してもよい。 

 

 

 

1) 混合物そのものの試験データが利用できる場合は、そのデータに基づいて行う。 

2) 混合物そのものの試験データが利用できない場合には、つなぎの原則（bridging 

principle）（3.4.4 参照）を考慮して、混合物の区分判定が可能かどうか、判断する。 

3) 1)及び 2)が適用できない場合は、成分物質の有害性に関する既知の情報に基づいて有

害性を推定する。次の分類方法から適した方法を用いて区分を判定する。 

 個々の成分の含有量に濃度限界を適用する方法（呼吸器感作性又は皮膚感作性、特定

標的臓器毒性）。 

混合物の少なくとも一つの成分が有害性区分に分類された場合、それぞれの成分ご

とに規定する濃度限界と比較し、分類する。 

 毒性値と含有量に加算式（additivity formula）を適用する方法（急性毒性） 

利用できる成分データに加算式を適用して得られた ATE と濃度限界とを比較し、

分類する。成分の区分だけが分かっている場合には、変換値を用いて、ATE 値を定め

る。 

 個々の成分の含有量を合計し、濃度限界を適用する（加成方式：additivity approach）  

方法（皮膚腐食性／刺激性、眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性、誤えん有害性） 

各成分の濃度を有害性区分ごとに合計し、濃度限界と比較し分類する。なお、皮膚

腐食性／刺激性と眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性については、強酸、強塩基、無

機塩、フェノール類、アルデヒド類、界面活性剤等で、加成方式が適用できない場合

があり、これらの成分を含む混合物では、これら成分の濃度を濃度限界と比較し区分
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を判定する。 

 

 混合物の分類のための濃度限界の使用 

分類 JIS に従い、本ガイダンスにおける「濃度限界」を以下のように定義する。 

 

3.22 濃度限界（concentration limit） 

未試験の混合物を、成分の危険有害性に基づいて分類する場合に使用する成分の含有濃

度の限界値。 

 

濃度限界の値については、関連する健康に対する有害性の個別の項目に記載する。 

また、濃度限界の使用は、分類 JIS に基づき、次による。 

 

1) 未試験の混合物を成分物質の有害性に基づいて分類する場合は、混合物の分類された

成分の各有害性項目で定められた濃度限界を使用する。採用される濃度限界によりほ

とんどの混合物の有害性が特定されるが、この濃度限界より低い濃度でも特定可能な

有害性を示す成分を含むものもある。また濃度限界が、その成分が有害性を示さない

とされる濃度よりも、相当低い場合もある。 

2) ある成分がその濃度限界以下でも有害性を示すという明白な情報がある場合は、その

情報に従って分類する。 

3) ある成分が濃度限界以上の濃度で存在しても、有害性が顕在化しないという明白なデ

ータがある場合、その混合物は、そのデータによって分類できる可能性がある。ただ

し、そのデータにより、当該成分が純品で存在する場合より混合物中で有害性が大き

くなるという可能性が排除されなければならない。 

 

 相乗又はきっ（拮）抗作用 

混合物の成分間の潜在的相乗作用についてあらゆる情報を考慮することが望ましい。十

分なデータによって裏付けされる場合に限り、きっ（拮）抗作用に基づいて混合物の分類を

より低位の区分に下げることができる。 

 つなぎの原則（bridging principle） 

個々の成分、及び類似の試験された混合物に関する十分なデータがある混合物について、

希釈、濃縮、混合などを行った場合には、「つなぎの原則」を使用して有害性分類を行うこ

とができる場合がある。以下、分類 JIS におけるつなぎの原則に関する考え方を示す。 

なお、本項は健康に対する有害性の章であるが、混合物の分類に重要なつなぎの原則の考

え方として、健康に対する有害性及び環境に対する有害性の両方について、まとめて本項に

記載することとする。 
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【分類 JIS Z7252:2019】 

5.5.2 希釈 

試験した混合物が、急性毒性、皮膚腐食性／刺激性、眼に対する重篤な損傷性／眼刺

激性、特定標的臓器毒性（単回ばく露、反復ばく露）又は水生環境有害性をもつ化学品

の場合、該当する有害性の最も低い成分に比べて同等以下の有害性分類に属する物質で

希釈され、その物質が他の成分の該当する有害性に影響を与えないことが予想されれば、

新しい希釈された混合物は、試験された元の混合物と同等として分類してもよい。試験

された混合物が、呼吸器感作性若しくは皮膚感作性、生殖細胞変異原性、発がん性、生

殖毒性又は誤えん有害性をもつ化学品の場合、該当する有害性がなく、また他の成分の

該当する有害性に影響を与えないと予想される希釈剤で希釈される場合、新しい希釈さ

れた混合物は、元の試験された混合物と同等として分類してもよい。 

 

5.5.3 製造バッチ 

試験した製造バッチの混合物の有害性は、同じ製造業者によって又はその管理下で生

産した同じ製品の試験していない別のバッチの有害性と本質的に同等と見なすことがで

きる。ただし、試験していないバッチ間の有害性が変化するような有意の変動があると

見られる理由がある場合は、この限りではない。このような場合には、新しく分類する

ことが望ましい。 

 

5.5.4 有害性の高い混合物の濃縮 

試験した混合物が、区分 1 又は細区分 1A（附属書 B 又は附属書 C 参照）に分類され、

区分 1 又は細区分 1A に分類された成分の濃度が増加する場合は、試験されていない新し

い混合物は、追加試験なしで区分 1 又は細区分 1A に分類してもよい。 

 

5.5.5 一つの有害性区分内での内挿 

三つの混合物（混合物 A、混合物 B及び混合物 C）は同じ成分をもち、混合物 A と混合

物 B とは試験され同じ有害性区分にある。試験されていない混合物 C は混合物 A 及び混

合物 B と同じ毒性学的に活性な成分をもち、毒性学的に活性な成分の濃度が混合物 A と

混合物 B の中間である場合、混合物 C は、混合物 A 及び混合物 B と同じ危険有害性区分

であると推定される。 
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5.5.6 本質的に類似した混合物 

次によって仮定する。 

a)二つの混合物 ：（ⅰ） A + B 

（ⅱ） C + B 

b)成分 B の濃度は、両方の混合物で本質的に同じである。 

c)混合物(i)の成分 A の濃度は、混合物(ii)の成分 C の濃度に等しい。 

d)成分 A 及び成分 C の有害性に関するデータが利用でき、実質的に同等である。すなわ

ち成分 A 及び成分 C が同じ有害性区分に属し、かつ、成分 B の有害性には影響を与える

ことはないと判断できる。 

混合物(ⅰ)又は混合物(ⅱ)が既に試験結果によって分類されている場合は、他方の混

合物は同じ有害性区分に分類してもよい。 

 

5.5.7 エアゾール 

エアゾール形態の混合物は、添加した噴霧剤が噴霧時に混合物の有害性に影響しない

という条件下では、有害性について試験した非エアゾール形態の混合物と同じ有害性区

分に分類してもよい。ただし、急性毒性又は特定標的臓器毒性（単回ばく露、反復ばく

露）をもつ成分を含む混合物の場合、経口及び経皮毒性については試験された非エアゾ

ール形態の混合物と同じ有害性区分に分類してもよいが、エアゾール化された混合物の

吸入毒性に関する分類は、個別に考慮するのがよい。 
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3.5. 健康有害性の分類 

 急性毒性 

 

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。なお、単回ばく露で起

こる非致死性の臓器への影響は、急性毒性ではなく特定標的臓器毒性（単回ばく露）として

取り扱う。 

 

3.29.1 急性毒性（acute toxicity） 

化学品の経口若しくは経皮からの単回ばく露、24 時間以内の複数回ばく露、又は 4 時

間の吸入ばく露によって動物を死に至らしめる等によってヒトに対しても致死性の影響

があると考えられる、又は知られている性質。 

 

また、分類 JIS では、ガス、蒸気、粉じん、ミストを以下のとおり定義している。 

 

3.6 気体、ガス（gas） 

50 ℃において 300 kPa（絶対圧）を超える蒸気圧をもつ化学品か、又は 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。 

3.9 蒸気（vapour） 

 液体又は固体の状態から放出されたガス状の化学品。 

3.10 粉じん（dust） 

 気体（通常は、空気）の中に浮遊する化学品の固体の粒子。 

3.11 ミスト（mist） 

気体（通常は、空気）の中に浮遊する化学品の液滴。 

 

 

 

分類 JIS では、化学物質の急性毒性を、経口、経皮又は吸入経路による急性毒性に対し

て、4 つの区分のいずれかに割り当てている（図表 3.5.1 参照）。 
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【区分 5 の判定基準に関する注記（国連 GHS 3.1.2.1 表 3.1.1 注記（g）】     

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、経口または経皮 LC50 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) LC50（または 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すでに

得られている場合、また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

または測定により、および下記の場合に、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、また

は 

- 経口、吸入または経皮により区分 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、または 

- 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、または 

- 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すると、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 3.2 に示したとおり。 

評価書については、一つの急性毒性データが複数の情報源で参照されている場合が多い。

そのため、各情報源の引用文献等に当たり、同一データの重複を避ける。 

 

 

データ採用基準は 3.3 に示したとおり。 

 

 

基本的には OECD テストガイドライン（以降「TG」という。）若しくはそれに類する TG

で実施された試験であることが望ましい。OECD TG には、急性毒性に関連して図表 3.5.3
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は区分 5 を採用していないため、分類 JIS に基づく分類結果は、区分に該当しないと判断

できる。政府向け GHS 分類ガイダンスにおいては、分類 JIS に基づいて記載をする時には

「区分に該当しない（国連分類基準の区分 5）」とすると記載している。 

また、混合物の計算時には、区分 5 に相当する数値も考慮して急性毒性推定値（ATEmix）

を算出することに留意する必要がある。 

 

 

化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.1.6 に後述する。 

 

分類のための判定論理を図表 3.5.5 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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【分類 JIS（JIZ Z 7252:2019） B.1.2.3.2】 

吸入毒性の単位は、吸入された化学物質の形態によって決定する。粉じん及びミストの

場合の数値は、mg/L 単位で表示する。気体の場合の数値は、ppmV（体積分率）単位で

表示する。液相及び蒸気相で混成される蒸気の試験の困難さのため、表 B.1※では単位を

mg/L として数値の表示をする。ただし、気相に近い蒸気の場合には、区分 1（100 ppmV）、

区分 2（500 ppmV）、区分 3（2,500 ppmV）、区分 4（20,000 ppmV）のように、ppmV

（体積分率）単位によって分類する。 
※本ガイダンスでは図表 3.5.8 に示す 

 

分類 JIS 及び国連 GHS に従って、「吸入」の場合の急性毒性に関する政府向け GHS 分

類ガイダンスにおける方針を参考として図表 3.5.7 に示す。なお、本図表では、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。また、併せて考え方につ

いても以下に記載する。 

 

 
図表 3.5.7 吸入における適用基準値の判定フロー 

GHSの定義による
「気体」の物質か

試験濃度が
飽和蒸気圧濃度の90%

よりも小さい

対象物質の蒸気圧
が入手できる

いいえ

はい はい

いいえいいえ

はい

GHSの定義による
「液体」の物質か

はい

いいえ

GHSの定義による
「固体」の物質か

はい

試験濃度が
飽和蒸気圧濃度
よりも小さい

はい

いいえ

吸入（気体）（ppmV）
の基準値を適用

吸入（蒸気）（mg/L）
の基準値を適用

明確にミスト
として試験が

行われている

分類できない

吸入（粉じん及びミスト）
（mg/L）の基準値を適用

吸入（気体）（ppmV）
の基準値を適用

固体から
発生した蒸気を吸入

させている

粉じんを
吸入させている

分類できない

吸入（気体）（ppmV）
の基準値を適用

吸入（粉じん及びミスト）
（mg/L）の基準値を適用

いいえ・不明

はい

はい

いいえ

いいえ・不明

分類できない

いいえ・不明

はい

か 

か 

か か 

か 

か 
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【政府向け GHS 分類ガイダンスにおける「吸入」の場合の急性毒性に関する考え方】 

① 分類 JIS 及び国連 GHS の定義による「気体」（「（i）50 ℃で 300 kPa（絶対圧）を超え

る蒸気圧を有する物質、又は（ii）101.3 kPa の標準気圧、20 ℃において完全にガス状

である物質」と定義されている）については、「気体」の区分基準値（ppmV）を適用す

る。 

② 液体から発生する蒸気で、飽和蒸気圧以下の濃度で吸入実験が実施された場合は、「蒸気」

として扱う。ただし、「蒸気」として扱う場合には、分類 JIS 及び国連 GHS に従って、

ミストが混在していると推定される場合とミストがほとんど混在していないと推定さ

れる場合があるが、その具体的な基準は、分類 JIS 及び国連 GHS には明示されていな

い。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、区分を行うとしている。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 L 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、ミストがほとんど混在してないと推定し、図表 3.5.1 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。 

③ 液体から発生する蒸気で、飽和蒸気圧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。 

 

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。蒸気圧や昇華性について考慮を要する。 

 

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。

(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。) 
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 混合物の有害性を分類する目的で利用できる全てのデータを使用するために、次が仮定

されており、これに段階的方法を適用する23 。 

 

1) 混合物の考慮すべき成分とは、1 %以上の濃度[固体、液体、粉じん、ミスト及び蒸

気については質量／質量、気体については体積／体積]で存在する成分をいう。た

だし、1 ％未満の成分でも、その混合物の急性毒性を分類することに関係すると予

想できる場合は、この限りではない。これは特に、区分 1 又は区分 2 に分類され

る成分を含む未試験の混合物を分類する場合に関係する。 

2) 分類した混合物を別の混合物の成分として使用して、加算式（式１、式２）を用い

て新しい混合物の分類を計算する場合には、分類した混合物の実際の又は推定し

た ATE あるいは算出した ATE を用いてもよい。 

3) 混合物の全ての成分に対する変換した急性毒性点推定値が同じ区分にある場合、

混合物は同じ区分とする。 

4) 試験で得られた急性毒性範囲値（又は急性毒性区分）から式を利用して分類すると

きに使用する急性毒性点推定値への変換を、図表 3.5.10 に規定する。 

 

  

 
23分類 JIS B.1.3.3。 

別添資料6 事業者向けGHS分類ガイダンス改定案 (166/331)





3 健康有害性分類ガイダンス 
3.5 健康有害性の分類 

3.5.1 急性毒性 

164 
 

つなぎの原則の例 

1)  希釈の場合 

希釈剤の全成分が希釈前の混合物成分で毒性の最も低い成分と同等以下の毒性分類であ

る場合、「希釈」するということは、希釈前の混合物の成分で最も低い毒性成分（水など含

めて）又はそれと同等の毒性成分が増加することと理解できる。従って、元の混合物より毒

性が高くなることはなく、区分は毒性値の範囲で示されており、希釈前の混合物と同等の区

分であるとしたもの。 

 

例１）混合物 A が急性毒性区分 2 及び急性毒性区分 3 の成分を含み、混合物自身は、

急性毒性区分 3 とされる場合、この混合物 A を急性毒性区分 4 の溶媒で希釈した

場合には、新たな混合物 B は、区分 3 と分類できる。この場合、経口又は経皮な

ど同じ投与経路の急性毒性データが使用されなければならない。 

 

例２）混合物 C は、急性毒性（経口）の試験結果が LD50=250 mg/kg であり、区分 3 

に分類された。混合物 C を同量の水で希釈する場合、希釈してできた混合物 D

の急性毒性値は後述の加算式を適用すると 500 mg/kg となり、区分 4 になる。水

以外の成分での希釈は、希釈によって毒性区分が強くなることもあるので、適用

する場合は、十分に注意することが必要である。 

 

2) 一つの毒性区分での内挿 

例３）混合物 A、B 及び混合物 C がある場合、各々が成分 M、N、O で構成されており、

A、B、C における M、N、O の濃度（%）はそれぞれ Mi、Ni、Oi（i=A、B、C）であ

るとする（各 i について Mi+Ni+Oi＝100）。混合物 A、B の急性毒性区分は、毒性試験

によって区分２と判定されており、主に成分 O の急性毒性によることが分かっている場

合、C の区分は不明であっても、成分 O の濃度 OA、OB、OC の順序が大～OA＞OC＞

OB ～小であるならば、つなぎの原則を使うことができる。この場合、混合物 C の区分

は２としてよい。 

 

混合物  成分（濃度％）  混合物の分類区分 

 M N O  

A MA NA OA 2 

B MB NB OB 2 

C MC NC OC ？ 

 

ただし、たとえ既存類似混合物が試験済みであっても、成分の毒性情報などから（例えば

上記の例で、O のみならず、M や N にも急性毒性があることが判明している場合等）毒性
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・成分 2 については、200＜LD50＜1000mg/kg であり、図表 3.5.10 より、ATE=300 

mg/kg と変換される。 

・成分 4 については、区分 4 であることから、図表 3.5.10 より、ATE=1100 mg/kg と

変換される。 

・以上で設定した各成分の濃度に対して、式 1 を適用して ATEmixを計算すると次

のようになる。 

 

ATEmix＝100÷（5/40＋44/300＋48/90＋3/1100）＝123 

 

この結果から、加算式で算出された混合物の ATEmixは 123 mg/kg となり、図表 3.5.1

から区分 2 と分類される。 

ただし、ばく露経路が蒸気の吸入の場合には、ATE の単位を統一する必要があることに

加えて、全成分が気化することを前提とするか気相と液相が平衡した状態を前提とする

か、蒸気吸入では単純な式の適用ができないことに注意すべきである。 

 

② 混合物の１つ以上の成分のデータが利用できない場合 

1) 混合物の個々の成分については ATE が利用できないが、次に示す利用できる情報か

ら予測した変換値が利用できる場合には、式 1)を利用できる場合がある。この方法

は、一般に、急性毒性を信頼できる程度に推定するために、多くの補足技術情報及び

高度に訓練された経験豊かな専門家を必要とする。このような情報が利用できない場

合には、3)に規定する方法による。 

   

  利用できる情報： 

・経口、経皮、及び吸入急性毒性推定値間の外挿。  

適切な体内への作用（pharmacodynamic）及び体内動態（pharmacokinetic）のデー

タが必要となることがある。 

・毒性影響を示すが致死量データを示さない、ヒトへのばく露に基づく証拠。 

・急性毒性影響はあるが、必ずしも致死量データはない化学物質に関して利用できる、

他のいかなる毒性試験又は分析に基づく証拠。 

・構造活性相関を用いた極めて類似した化学物質からのデータ。 

 

2) 利用できる情報のまったくない成分が混合物中に 1 %以上の濃度で含まれている場合

は混合物は明確な ATE を求めることができない。この場合には、混合物の x %は、急

性（経口、経皮又は吸入）毒性が未知の成分からなるという記載を分類結果に追記す

るとともに、混合物は既知の成分だけに基づいて分類する。 
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3) 急性毒性成分が未知の考慮すべき成分の濃度の全合計が 10 %を超える場合には、こ

のような成分の濃度の割合を求め、ATE 未知の成分の毒性が、既知の部分と同じと見

なし、式 1)を、式 2)（未知の成分補正）によって補正することにより、混合物の

ATE を求める。 

 

式 2） 
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ここで、 

Cunknownif>10 %： 10 %超の未知成分の濃度 

ATEmix：混合物の ATE 

Ci： 成分 i の濃度 

ATEi： 成分 i の ATE 

n： 成分数（i は 1～n の値） 
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段階 パラメーター  知見  結論 

1a: ヒト又は動物での既存の皮膚
腐食性／刺激性データ 1） 

 皮膚腐食性  皮膚腐食性 2)と分類する 

      
 腐食性でない／データなし     
      
1b: ヒト又は動物での既存の皮膚

腐食性／刺激性データ 1） 
 皮膚刺激性  皮膚刺激性と分類する 

      
 刺激性でない／データなし     
      
1c: ヒト又は動物での既存の皮膚

腐食性／刺激性データ 1） 
 皮膚腐食性でも皮膚刺激

性でもない 
 区分に該当しない 

      
 データなし／データ不十分     
      

2: 他の動物による既存のデータ 3)  はい：物質が皮膚腐食性
又は皮膚刺激性を起こす
可能性を示す他の既存の
データ 

 皮膚腐食性 2)／皮膚刺激
性に分類する 

      
 データなし／データ不十分     
      
3: 既存の ex vivo／in vitro デー

タ 4) 
 陽性：皮膚腐食性  皮膚腐食性 2)と分類する 

   陽性：皮膚刺激性  皮膚刺激性と分類する 
 データなし／データ不十分／

陰性反応 
    

      
4: pH に基づいた評価（化学品の

酸／アルカリ予備を検討）5) 
 pH2 以下又は 11.5 以上、

酸／アルカリ予備が高
い、又は酸／アルカリ予
備に関するデータなし 

 皮膚腐食性 2)と分類する 

     
 極端な pH ではない、pH デー

タなし、又は極端な pH である
が酸／アルカリ予備が低いか
無であることを示すデータが
ある 

   

      
5: 検証された構造活性相関 

［(Q)SAR］による方法  
 皮膚腐食性  皮膚腐食性 2)と分類する 

   皮膚刺激性  皮膚刺激性と分類する 
 データなし／データ不十分     
      
6: 全体的な証拠の重みづけ 6)を 

検討 
 皮膚腐食性  皮膚腐食性 2)と分類する 

   皮膚刺激性  皮膚刺激性と分類する 
7: 区分に該当しない     
      
注 1)  ヒト又は動物の既存のデータは、単回又は反復ばく露から得られる。例えば職業、消費者、輸送又は緊急時対

応場面など、又は実証され国際的に容認された試験方法に従った動物研究による目的をもって得られたデータ。事

故又は中毒に関する情報センターなどのデータベースから得られるヒトのデータは分類根拠となるが、ばく 

露が一般には未知である又は不確かなので、事例がないということがそれ自体で分類しなくてもよいという

証拠にはならない。 
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際しては、根拠データを証拠の重みづけに用いることが望ましい。 

 

 

・国連 GHS に基づいて分類を実施し、区分 3 に相当する場合、分類 JIS では区分 3 を採用

していないため、区分に該当しないと判断できる。政府向け GHS 分類ガイダンスにお

いては、分類 JIS に基づいて記載をする時には、「区分に該当しない（国連分類基準の区

分 3）」とすると記載している 

・データが区分１あるいは区分２を明確に示さない場合も区分に該当しないと判断できる。 

 

 

 化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.2.7 に後述する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.16 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

また、既存データを活用し適用できる場合には、3.5.2.2(1)②に示す段階的アプローチを

参考にする。 
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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 3.5.11 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、図表 3.5.11 に記載のある腐食反応とは、具体的

には、以下の病変が観察された場合とする。 

・4 時間までのばく露で真皮に至る壊死が認められる 

・適用部位の潰瘍、出血、出血性痂皮 

・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 

・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 3.5.12 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） 

「Severe」又は「Corrosive」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24（以降、「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。 

 

区分に該当しないと判断できる場合 

 
24 Primary Irritation Index。計算式は以下のとおり； 

PII ൌ ቄ紅斑スコア（24/48/72hour）浮腫スコア（24/48/72hour）ቅ ൫3 ൈ動物数൯ൗ  
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国連 GHS に基づいて「区分 3」に相当する場合（「Slightly25」と判定された物質）、分類

JIS では、区分 3 を採用していないため、分類 JIS では区分に該当しないと判断できる。政

府向け GHS 分類ガイダンスにおいては、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）」とすると記載されている。「Slightly」の判

定については、可能な限り原文献にあたることが望ましい。 

 

 

他の動物試験での既存データには、以下のようなものがある。利用にあたっては、留意点

に十分に注意する。 

 

① OECD TG404 以外の試験方法によるデータに基づく分類 

（留意点）皮膚の損傷に関する報告が不完全である可能性がある。 

 

② 別の動物種による皮膚腐食性／刺激性データに基づく分類 

（留意点）動物種によって感受性が異なる可能性がある。 

 

③ 急性経皮毒性試験データに基づく判定 

（留意点 1） 

試験物質の経皮毒性が高い場合は、皮膚腐食性／刺激性を判断することは困難である（塗布さ

れる試験物質量が毒性用量を著しく超過することで試験動物が死亡し、皮膚腐食性／刺激性の

判定ができないため）。 

（留意点 2） 

急性経皮毒性試験において、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、分類に利用可能である。 

 

参考：CLP ガイダンスでは、以下の留意点も記載されている。 

（留意点）  

未希釈の試験物質（液体あるいは湿潤化固体）をウサギあるいはラットに適用した急性経皮

毒性試験において、その物質が皮膚腐食性の兆候（非可逆的な皮膚の損傷等）がある場合、区

分 1 として分類することができる。 

 

 

ex vivo / in vitro データとして、基本的に図表 3.5.17 に示す 4 試験のデータを用い、こ

 
25 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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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26。また、低 pH 又は高 pH にも関わらず、緩衝能力を考慮すると腐食性でない可能

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。図表 3.5.18 に分類 JIS における酸塩基の緩衝能の記載を示

す。 

 

図表 3.5.18  酸塩基の緩衝能（酸／アルカリ予備） 

【分類 JIS（JIS Z7252 : 2019） 3.29.6】 

皮膚腐食性、及び眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性において、溶液がもつアルカリ又は

酸に対する緩衝能力。対象試料液を滴定することによって当該溶液が緩衝作用で供給する OH
－又は H＋の量で表す。 

注記 1 同一の pH 値を示す強アルカリ性又は強酸性試料であっても、アルカリ又は酸による

皮膚に対する腐食性の強さは同一とは限らず、当該試料に pH 値を一定に保とうとする

緩衝能力がある場合は、新たな解離によって水酸化物イオン（OH－）又は水素イオン（H
＋）が生じ pH 値が維持され、皮膚腐食性、及び眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性が高

くなる。 

注記 2 Health Canada:Reference Manual for the Consumer Chemicals and Containers 

Regulations, 2001 では、アルカリ予備は pH 11～pH 13 の試料について求められ、同

試料を pH 10.0 にするために必要な塩酸量を、それを中和するに必要な水酸化ナトリウ

ムの量として計算されている。また、酸予備は、pH 1～pH 3 の酸性試料について求め

られ、同酸性試料を pH 4.0 にするために必要な水酸化ナトリウムの量として計算され

ている。 

 

 

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。信頼できる情報源（データ）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。 

 

 

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、皮膚腐食性

又は刺激性を示すことがある。 

 
26 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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注 1)   考慮すべき成分< 1%、 3.5.2.7(3)参照 
2) 個々の濃度限界については 3.5.2.7(3)①参照、“健康に対する有害性及び環境に対する有害性に

おける濃度限界の使用”については 3.4.2 も参照 
3)  区分－細区分の使用の詳細については図表 3.5.22 を参照 

注) 分類 JIS の図 B.5 及び図 B.6 による 

図表 3.5.21  皮膚腐食性／刺激性の判定論理 

（試験された同様の混合物及び成分に基づいた判定論

理） 

 

1) 混合物そのもののデータが利用できる場合は、段階的アプローチ（図表 3.5.13 参

照）を考慮に入れて化学物質に関する判定基準を用いて分類する。 

2) 混合物の試験実施の検討にあたっては、分類の正確性、かつ、不必要な動物試験の

回避のため、証拠の重みづけのための段階的なアプローチを適用するのがよい。 

3) 他の情報がない場合であって、混合物の pH が 2 以下又は 11.5 以上の場合には、皮

膚腐食性物質（区分 1）とみなす。ただし、低 pH 又は高 pH にもかかわらず、酸／

アルカリ予備（緩衝能）を考慮すると混合物が皮膚腐食性でない可能性がある場合

には、他のデータ、できれば十分検証された in vitro 試験のデータによってこれを

確認する必要がある。 

 

 

混合物そのものについて皮膚腐食性／刺激性を決定する試験がなされていないが、当該混

合物の有害性を適切に特定するための、個々の成分及び類似の試験された混合物の両方に

関して十分なデータがある場合に限り、つなぎの原則（3.4.4 参照）で分類する。 

 

 

混合物そのものについてのデータは利用できないが、混合物中の少なくとも１つの成分

のデータが利用できる場合には以下の段階的方法を適用する。利用可能な全てのデータを

使用するため、次の前提を適用する。 

混合物での考慮すべき成分とは、1％以上の濃度（固体、液体、粉じん、ミスト及び蒸気

については質量／質量、並びに気体については体積／体積）で存在する成分をいう。ただし、

腐食性成分のように、１％未満の濃度でも、その混合物の分類に関係する可能性がある場合

はこの限りではない。 

 

① 加成方式が適用できる混合物の分類 

皮膚腐食性／刺激性の各成分は、その程度及び濃度に応じて、混合物そのものの皮膚腐食
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③ 濃度限界超でも、成分の影響を否定できる信頼性の高いデータがある場合 

図表 3.5.22 又は図表 3.5.23 に示す一般的な濃度限界を超える濃度であっても、成分の

皮膚腐食性／刺激性の影響を否定する信頼性の高いデータがある場合は、混合物は、そのデ

ータに基づいて分類できる。図表 3.5.22 又は図表 3.5.23 に規定する一般的な濃度限界を

超える濃度であっても、成分の皮膚腐食性／刺激性がないことが予想できる場合は、混合物

そのものでの試験実施を検討してもよい。これらの場合には、証拠の段階的な重みづけの方

法を適用する。 
 

④ 濃度限界未満でも、皮膚腐食性／刺激性であることを示すデータがある場合 

ある成分に関して、皮膚腐食性の場合は 1 %未満、皮膚刺激性の場合は 3 %未満の濃度で

皮膚腐食性／刺激性であることを示すデータがある場合は、その混合物は、それによって区

分を判定する。（3.4.2 参照） 
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② 段階的アプローチによる分類 

全ての要素があてはまるわけではないことを考慮しつつ、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（図表 3.5.25）を検討する。 

 

段階 パラメーター  知見  結論 

1a: ヒト又は動物での既存の眼に対
する重篤な損傷性／眼刺激性デ
ータ 1） 

 眼に対する重篤な損傷性  眼に対する重篤な損傷性
と分類する 

      
 陰性データ／不十分なデータ／

データなし 
 眼刺激性  眼刺激性と分類する 

      
1b: ヒト又は動物での既存のデータ、

皮膚腐食性 
 皮膚腐食性  眼に対する重篤な損傷性

と分類する 
      
 陰性データ／不十分なデータ／

データなし 
    

      
1c: ヒト又は動物での既存の眼に対

する重篤な損傷性／眼刺激性デ
ータ 1） 

 既存のデータでは物質は
眼に対する重篤な損傷性
又は眼刺激性ではない 

 区分に該当しない、 

    
 データなし／不十分なデータ    
      
2: 他の、動物による皮膚／眼に対

する既存のデータ 3) 
 はい：物質が眼に対する

重篤な損傷性又は眼刺激
性を起こす可能性を示す
他の既存のデータ 

 眼に対する重篤な損傷性
又は眼刺激性とみなして
もよい     

 データなし／不十分なデータ    
      
3: 既存の ex vivo／in vitro  

眼データ 4) 
 陽性：眼に対する重篤な

損傷性 
 眼に対する重篤な損傷性

と分類する 
   陽性：眼刺激性  眼刺激性 2)と分類する 
 データなし／データ不十分／陰

性反応 
    

      
4: pH に基づいた評価（化学品の酸

／アルカリ予備を検討）5) 
 pH 2 以下又は pH 11.5 以

上かつ酸／アルカリ予備
が高い、又は酸／アルカリ
予備に関するデータなし 

 眼に対する重篤な損傷性
と分類する 

    
 極端な pH ではない、pH データ

なし、又は極端な pH であるが酸
／アルカリ予備が低い又は無で
あることを示すデータがある 

   

      
5: 検証された構造活性相関 

［(Q)SAR］による方法  
 眼に対する重篤な損傷性  眼に対する重篤な損傷性

と分類する 
   眼刺激性  眼刺激性 2)と分類する 
   皮膚腐食性  眼に対する重篤な損傷性

と分類する 
 データなし／不十分なデータ     
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段階 パラメーター  知見  結論 

6: 全体的な証拠の重み付け 6 )を 
検討 

 眼に対する重篤な損傷性  眼に対する重篤な損傷性
と分類する 

   眼刺激性  眼刺激性 2)と分類する 
7: 区分に該当しない     
      

注 1) ヒト又は動物の既存のデータは、単回又は反復ばく露から得られる。例えば職業、消費者、輸送又

は緊急時対応場面など。又は検証され国際的に容認された試験方法に従った動物研究による目的をもっ

て得られたデータ。事故又は中毒センターデータベースからのヒトデータは分類の証拠となるが、ば

く露が一般には未知又は不確かなので、事例がないということがそれ自体で分類しなくてもよいと

いう証拠にはならない。 
2) 適切な区分に分類する。 
3) 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性に関する十分な証拠が入手可能かどうかをみるために、他の同

様な情報を通して、既存の動物データを注意深く検討する。全ての皮膚刺激性物質が眼刺激性物質

とは限らないことが知られている。このような決定をする前に専門家の判断を行うこと。 
4) 分離されたヒト／動物の組織を用いた検証されたプロトコール、又は検証されてはいるが組織は用

いない他のプロトコールを使った試験からの証拠を評価する。国際的に容認され、検証された眼腐

食性及び重篤な刺激性（すなわち眼に対する重篤な損傷性）を同定する試験方法の例として、OECD TG 

437［Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP)］ 、438［Isolated Chicken Eye (ICE)］及

び 460［Fluorescein Leakage (FL)］がある。現在、眼刺激性に関して、検証され国際的に容認されてい

るインビトロ（in vitro）試験方法はない。皮膚腐食性に関して検証されたインビトロ（in vitro）試験

による陽性の試験結果が、眼に対する重篤な損傷を起こすとした分類に結びついている。 
5) pH だけの測定で十分だが、酸又はアルカリ予備（緩衝能力）の評価が望ましい。現在、このパラメ

ーター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。 
6) 入手可能な全ての情報を検討し、総合的な証拠の重み付けを行う。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。皮膚刺激に関する情報を含んだ証拠の重み付けが

眼刺激性の分類につながる可能性がある。検証されたインビトロ（in vitro）試験による陰性結果は総

合的な証拠の重み付けにおいて考慮される。 

注) 分類 JIS の図 B.7 による（分類 JIS の図 B.4 も参照）。 

図表 3.5.25  分類 JIS の眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性の段階的評価 

 

 

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 3.2 に示したとおり。 

観察結果に基づく適切な刺激性データ（例えば、Draize Score 平均スコア値（個体毎の）、

急性眼刺激指数27 (以降、「AOI」という。）が容易に入手できない場合は、試験報告書の眼

損傷性／刺激性に関する Severe、 Moderate、Mild (Slightly)などの所見を参考にすること

ができる。 

なお、REACH 登録情報には、List 1 の情報源には記載のない詳細な情報が記載されてい

ることがある。 
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が望ましい。 

 「腐食性あり」「刺激性あり」等の一般的な記述のみに基づき判断するのではなく、分

類に際しては、根拠データを証拠の重みづけに用いる。 

 

 

区分 2 に明確に該当する知見がない場合は、区分に該当しないと判断できる。 

 

 

化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.3.6 に後述する。分類のための判定論

理を図表 3.5.27 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その判定基準を理解してお

くことを強く推奨する。 

また、既存データを活用し適用できる場合には、3.5.3.2②に示す段階的アプローチを参

考にする。 
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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。 

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、判断を行う際には注意

が必要である。 

 

 

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。 

 

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 3.5.24 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) こう（紅）彩機能の障害、又は視力を弱めるその他の作用 

 

区分 2（眼刺激性） 

基本的に図表 3.5.24 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 

報告書所見（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（眼に対する重篤な損傷性） 

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

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。 
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「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28。なお、AOI は 15～30 に相当する。 

 

区分に該当しないと判断できる場合 

「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

判断できるが、可能な限り原著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）とすることができる。 

 

 

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。 

1) 皮膚刺激性物質の全てが眼刺激性物質とは限らないことが知られている。 

2) 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 3.5.24に基づき区分を判断することはできない。なお、非 OECD 

TG 試験データは証拠の重みづけにおいて考慮することができる。 

 

 

ex vivo / in vitro データとして、基本的に図表 3.5.28 に示す 4 試験のデータを用い、こ

れ以外の ex vivo / in vitro 試験データは分類判断には用いない。なお、TG によって判断可

能な区分が限定される点に留意が必要である。 

図表 3.5.28 のとおり、ex vivo / in vitro 試験は、眼に対する重篤な損傷性を検出するも

のであり、眼刺激性の評価には利用できない。 

 

  

 
28 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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1) 混合物そのもののデータが利用できる場合は、段階的アプローチ(図表 3.5.25)を考

慮に入れて化学物質に関する判定基準を用いて分類する。 

2) 混合物の試験実施の検討にあたっては、分類の正確性、かつ、不必要な動物試験の回

避のため、証拠の重みづけのための段階的なアプローチを適用するのがよい。 

3) 他の情報がない場合、混合物の pH が 2 以下又は 11.5 以上の場合には、眼に対する

重篤な損傷性がある（区分 1）とみなす。ただし、低 pH 又は高 pH にもかかわらず、

酸／アルカリ予備（緩衝能）を考慮すると混合物が皮膚腐食性でない可能性がある場

合には、他のデータ、できれば十分検証された in vitro 試験のデータによってこれを

確認する必要がある。 

 

 

混合物そのものについて眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性を決定する試験がなされて

いないが、当該混合物の有害性を適切に特定するための、個々の成分及び類似の試験された

混合物の両方に関して十分なデータがある場合に限り、つなぎの原則（3.4.4 参照）で分類

する。 

 

 

混合物そのものについて眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性を決定する試験がなされて

いないが、混合物中の少なくとも１つの成分データが利用できる場合には以下の段階的方

法を適用する。利用可能な全てのデータを活用するために、次の前提を適用する。 

混合物での考慮すべき成分とは、1 ％以上の濃度（固体、液体、粉じん、ミスト及び蒸気

については質量／質量、並びに気体については体積／体積）で存在する成分をいう。ただし、

腐食性成分のように、1 ％未満の濃度でも、その混合物の分類に関係する可能性がある場合

はこの限りではない。 

 

① 加成方式が適用できる混合物の分類 

皮膚腐食性、眼に対する重篤な損傷性及び眼刺激性の各成分は、その程度及び濃度に応

じて、混合物そのものの眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性の分類に寄与しているとみな

し、加成性の理論に基づいて分類する。 

図表 3.5.32 に混合物が眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性に分類されるかを判定する濃

度限界を示す。 

皮膚腐食性及び眼に対する重篤な損傷性の成分が区分 1 の濃度以下であるが、眼に対す

る重篤な損傷性／眼刺激性に分類できる濃度の場合には、加重係数として 10 を用いる。各

成分の濃度の合計が分類基準となる濃度限界を超えた場合には、その混合物は、眼に対する
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③ 濃度限界超でも、成分の影響を否定できる信頼性の高いデータがある場合 

図表 3.5.32 又は図表 3.5.33 に示す一般的な濃度限界を超える濃度であっても、成分の

眼への不可逆的又は可逆的な影響を否定する信頼性の高いデータがある場合は、混合物は、

そのデータに基づいて分類できる。図表 3.5.32 又は図表 3.5.33 に示す一般的な濃度限界

を超える濃度であっても、成分の皮膚腐食性／刺激性、又は眼への不可逆的又は可逆的な影

響がないことが予想できる場合は、混合物そのものでの試験実施を検討してもよい。これら

の場合には、証拠の段階的な重みづけの方法を適用する。 

 

④ 濃度限界未満でも、皮膚腐食性／刺激性であることを示す信頼性が高いデータがある場

合 

ある成分に関して、皮膚腐食性又は眼に対する重篤な損傷性の場合は 1 %未満、眼刺激性

の場合は 3 %未満の濃度で皮膚腐食性、眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性であることを

示すデータがある場合は、その混合物は、それによって区分を判定する（3.4.2 参照） 
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る必要があるとされている。 

（参考）OECD TG442D と 442E に関する補足説明 1) 

皮膚感作性は、ヒトでは接触皮膚炎、動物（齧歯類）では接触過敏症として知られる化学

物質の毒性の一つであり、OECD がまとめた Adverse Outcome Pathway（AOP）では、化学物

質による皮膚感作性は次の 4 つの Key event から構成されるとしている 2）。 

 

1）化学物質とタンパク質のシステイン残基あるいはリジン残基との共有結合 

2）ケラチノサイトにおける炎症性応答及び ARE-dependent pathway による遺伝子発現 

3）樹状細胞の活性化（特異的細胞表面マーカーの発現、ケモカインやサイトカインの産生） 

4）リンパ節における T細胞の増殖 

 

OECD TG442D の ARE-Nrf3）Luciferase Test Method は、上記の第 2 の Key event に対応す

る試験法である。その基本原理は、Nrf2-Keap14）-ARE pathway を利用したレポーターアッ

セイである。 

OECD TG442E の Human Cell Line Activation test (h-CLAT) は、上記の第 3 の Key 

event に対応する試験法である。その基本原理は、樹状細胞の活性化時に発現が増大する

細胞表面分子を測定することによって、感作性物質と非感作性物質の判別を行うもの。 

OECD TG442E の U937 cell line activation Test (U-SENSTM) は、上記の第 3 の Key event

に対応する試験法である。その基本的原理は単球及び樹状細胞の活性化マーカーである

CD86 の発現量の変化を定量化することによって、感作性物質と非感作性物質の判別を行う

もの。 

OECD TG442E の Interleukin-8 Reporter Gene Assay (IL-8 Luc assay) は、上記の第 3

の Key event に対応する試験法である。その基本原理は、樹状細胞の活性化マーカーである

IL-8（サトカイン）の発現量を定量化することによって、感作性物質と非感作性物質の判別

を行うもの。 
 

注 1）日本動物実験代替法評価センター（JaCVAM）試験法資料を参考に作成。 

2）EURL ECVAM (2012) ESAC Working Group Peer Review Consensus Report on Givaudan-coordinated 

study transferability and reliability of the KeratinoSens assay for skin sensitisation 

testing 

3）Nrf2：Nuclear factor-erythroid 2-related factor 2 

4）Keap1：Kelch-like ECH-associated protein 1 
 
 

日本産業衛生学会許容濃度勧告の気道感作性・皮膚感作性物質、ACGIH の TLV 表の SEN

又は Sensitization 物質（DSEN：皮膚感作性、RSEN：呼吸器感作性）、ドイツ DFG の MAK

リストの Sensitization 物質表示（Sa：気道感作性、Sh：皮膚感作性、Sah：気道皮膚感作

性）を参考にすることができるが、分類に用いる場合には既存分類の根拠を確認し、根拠に

基づいて分類することが望ましい。 

 日本産業衛生学会許容濃度勧告の気道感作性は、呼吸器感作性区分 1 に相当する。特に、

日本産業衛生学会の気道感作性物質第 1 群、2 群については 1A 相当として扱う。 

 日本産業衛生学会許容濃度勧告の皮膚感作性は皮膚感作性区分 1 に相当する。特に、日

本産業衛生学会の皮膚感作性物質第 1 群、2 群については 1A 相当として扱う。 

 ACGIHの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 に遡って確認する必要がある。 
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① 呼吸器感作性 

 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。 

 基本的にはヒトにおける知見を優先することとする。 

 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、各データの信頼性を

加味して、信頼性の高いと考えられるデータを合理的に選択する。 

 「感作性あり」等の一般的な記述が得られたとしても、分類に際しては、その判断の根

拠データを証拠として重みづけに用いる。 

 

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。 

 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。 

証拠には次のいずれか、又は全てを含む。（分類 JIS B.4.2.2.4.1）。 

1)通常、複数の皮膚科診療所でのパッチ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性の高い場合が

多い30。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31。 

・ 次に示すような皮膚感作性を示唆する証拠が2種類以上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。 

1) アレルギー性接触皮膚炎の単発的な症例 

 
  
31 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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信頼できるデータで明らかに陽性であると結論づけている場合は、これを根拠に区分判

断をすることができる。 

 

 

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。 

1）臨床履歴32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

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 

・in vivo 免疫学的試験（例：皮膚プリック試験） 

・in vitro 免疫学的試験（例：血清学的分析） 

・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 

・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 

2）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33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

34。 

 

 

 
32 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

ための「病歴」と「職歴」の両方が記載されていなければいけない。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。更に、「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記載されていなければいけな

い。 
33 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。 
34 免疫学的メカニズムを示す必要はない。 
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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、更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36。 

 

 

 

呼吸器感作性の方がヒトの健康に対する影響が重大であるとみて、注意喚起語は「危険」

であり、皮膚感作性の場合は、同じ区分 1 でも注意喚起語は「警告」となっている。 

  

 
36 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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 生殖細胞変異原性 

 

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。 

 

3.29.11 生殖細胞変異原性（germ cell mutagenicity） 

次世代に受け継がれる可能性のある突然変異を誘発する性質。 

3.29.12 変異原性（mutagenicity） 

細胞の集団又は生物体における突然変異の発生率を増加させる性質。 

3.29.13 突然変異（mutation） 

細胞内遺伝物質の量又は構造の恒久的変化。“突然変異”は、表現型として認識される

経世代的な遺伝的変化、及びその基となるデオキシリボ核酸（DNA）の変化の両方に適

用される。 

3.29.14 遺伝毒性（genotoxicity） 

DNA の構造、含まれる遺伝情報、又は染色体の分離を変化させる性質。 

注記 例として、正常な複製過程の妨害による DNA 損傷作用又は非生理的な状況で

の一時的な DNA 複製への影響など。 

 

 

 

分類 JIS における生殖細胞変異原性物質の有害性区分を図表 3.5.47 に示す。 
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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）図表 3.5.49 に示す判定論理では出発点において、“変異原性に関するデータがあるか”

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、更に 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。 

5）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。 

6）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。 

7）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。 

8） 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。 

9）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 GHS 分類について、専門家の判断を仰ぐ。 

10）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。 

11）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
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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。 

・信頼性の高い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が必要である。 

・ 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判断でき

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、専門家の判断が必要である。 

 

 

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。 

 

 

化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.5.6 に後述する。 

 

 

分類のための判定論理を図表 3.5.49 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

なお、図表 3.5.49 は、GHS 同様、上位区分（区分１）から下位区分（区分２）へ向け

ての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。例えば、“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。各データの妥当性を考慮し、証拠の重み付けにより分類を行う。 
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ほ乳類を用いる in vivo 生殖細胞変異原性試験を含む複数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 1B とする。

具体的には、以下のような場合等が当てはまる。 

 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。 

 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。 

 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。 

 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。 

 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。 

 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

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。 
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区分が付与されない場合（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。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、分類できないと判断できる。 

 

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判断される場合もある。 

 

 

 生殖細胞変異原性に関する混合物の分類は、混合物全体としての信頼できるデータは期

待できないため、基本的には、当該混合物の個々の成分について入手できるデータに基づき、

各成分の濃度限界を用いて行う。混合物そのものについての試験データが入手できる場合

は、個別事例に応じて修正してもよい。 

混合物そのものの試験データが入手できない場合は、3.5.5.6(3)によってつなぎの原則

（3.4.4 参照）で分類する。 

 分類のための判定論理を図表 3.5.50 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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類の参考になる38。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必要である。 

 

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（種差により異なる）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39である。 

1）芳香族炭化水素 

2）芳香族アミン 

3）Ｎ－ニトロソ化合物 

4）キノリン誘導体 

5）ニトロフラン誘導体 

6）アゾ化合物 

7）ハロエーテル及びその他の活性ハロゲン化物 

8）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である。 

1）α2u グロブリンの尿細管への過剰蓄積によるラットの腎臓発がん 

2）フェノバルビタールと同様の肝薬物代謝酵素誘導によるげっ歯類肝臓発がん 

3）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 

4）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 

5）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 3.3 に示したとおり。 

原則として、最近の国内外の分類機関による分類及びその根拠となったデータで判断す

る。IARC、EU（但し根拠情報が明らかな場合のみ）、日本産業衛生学会、US-EPA、US-

NTP、ACGIH、ドイツ MAK（DFG)の情報がある場合には参考にする。既存分類間で区分

が異なる場合、原則として最近の分類を優先するものの、根拠情報等を勘案し総合的に判断

 
38 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 
39 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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2) 発がん性物質の分類は、相互に関連した情報の総合的判断に基づく。すなわち、証拠

の強さ、証拠の重み及び他の関連情報（潜在的なヒトに対する発がん性をもつ化学物

質を有害性区分に分類することに関連する情報）を考慮する。 

3) 証拠の強さには、例えばヒト及び動物試験を用いた腫瘍数の計測及びその統計的有意

性のレベルが関わっている。 

 ヒトで十分な証拠が得られた場合は、ヒトへのばく露程度とがん発生の間の因果

関係が示されるのに対し、動物で十分な証拠が得られた場合は、その化学物質と腫

瘍発生率の増加との因果関係が示される。 

 ヒトばく露の程度とがん発生との間に正の相関関係がある場合は、ヒトでの限定

された証拠が認められることになるが、因果関係を証明することはできない。 

 動物試験データから発がん作用が示唆されれば、動物での“限定された証拠”とな

るが、それだけでは“十分”とはならない（ここで用いた“十分”及び“限定され

た”という用語は、IARC の定義による。）。 

 マウスの肝臓の腺腫だけで発がん性をとらない、一応肝細胞がんなどが出て、併発

していればマウスの発がん性を考慮する。 

 

証拠の重み付けの考え方は以下のとおりとする 。また試験については、TG に従った GLP

試験、十分なばく露期間の試験、試験物質の純度が明確な試験に重みがある。 

 

発がん性の証拠の強さの評価以外にも、その化学物質がヒトで発がん性を示す可能性に

影響するその他の多くの重要な要因を考慮する。重要な要因の例を以下に示す。重要な要因

はヒトに対する発がん性の懸念のレベルを増やす又は減らすものとみなせる。各要因の相

対的な重要度は、それぞれに付随している証拠の量と一貫性で異なる。一般的に、懸念レベ

ルを上げるより下げる場合の方が、より完全な情報が要求される。追加検討事項は、腫瘍の

知見の評価等において、個別事例に応じて活用する。 

 

1) 総合的な懸念のレベルの評価を考慮すべき重要な要因の例 

例 1 腫瘍の種類及びバックグランド発生率 

例 2 複数部位における反応 

例 3 病変から悪性腫瘍への進行 

例 4 腫瘍発生までの潜伏期間の短縮 

その他の懸念レベルを増減させる可能性のある要因 

例 5 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 

例 6 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 

例 7 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 

例 8 ばく露経路 
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例 9 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 

例 10 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 

例 11 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 

2) 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。 

3) 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。 

4) 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、更に、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。 

5) 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、体内動態（トキシコキネティクス）、体内への作用

（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、考慮することが

重要である。 

 

 

 基本的にヒトにおける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。 

 

 

 化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.6.6 に後述する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.56 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

各データの信頼性を考慮し、証拠の重みづけにより分類する。その他の基本的な手順は以

下のとおりである。 

1) 判断に当たっては、3.5.6.3(4)の国内外の分類機関による既存分類を考慮する。なお、
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ば、システマティックレビュー／メタアナリシス・コホート研究・症例対照研究などの疫学

的研究で、ばく露と発がんについて、交絡要因などを加味した検討の結果、明確な関連が示

されている場合などが該当する。 

 

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、当該物質又は混合物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。 

1) 2 つ以上の動物種での陽性結果 

2) 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ールの

下で行われた複数の独立した研究の陽性結果 

3) 政府分類においては、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 

4) 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化学物質 

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、以下の場合が考えられる。 

1) 発がん性の証拠が単一の試験に限定される場合 

2) 良性腫瘍もしくは催腫瘍性が不明確な病変のみを増加させる場合、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 

3) イニシエーション・プロモーション試験のみの証拠の場合 

4) 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 

 

区分が付与されない場合（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判断できる。例え

ば、複数の種に対する適切な試験により発がん性が否定される結果が得られている場

合等は、「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
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十分な場合は、「分類できない」とする。 

 

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判断される場合もある。 

 

 

発がん性に関する混合物の分類は、混合物全体としての信頼できるデータは期待できな

いため、基本的には、当該混合物の個々の成分について入手できるデータに基づき、各成分

の濃度限界を用いて行う。混合物そのものの試験データが入手できる場合は、個別事例に応

じて修正してもよい。混合物そのものの試験データが入手できない場合は、3.5.6.6(3)によ

ってつなぎの原則（3.4.4 参照）で分類する。分類のための判定論理を図表 3.5.57 に示す。

分類担当者は、判定論理を使う際に、その判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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 生殖毒性 

 

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。 

 

3.29.16 生殖毒性（reproductive toxicity） 

雌雄の成体の生殖機能及び受精能力に対し悪影響を及ぼす性質及び子の発生に対し悪

影響を及ぼす性質。 

  

更に、分類 JIS（B.7.1.2、 B.7.1.3）及び国連 GHS では「性機能及び生殖能に対する悪

影響」及び「子の発生に対する悪影響」について、説明を加えており、本ガイダンスでも以

下のとおり採用することとする。 

 

 

化学品による性機能及び生殖能を阻害する影響。雌雄生殖器官の変化、生殖可能年齢の開

始時期、配偶子の生成及び移動、生殖周期の正常性、性的行動、受精能若しくは受胎能、分

娩、妊娠の予後に対する悪影響、生殖機能の早期老化、又は生殖系の完全性に依存する他の

機能の変化等が含まれる。 

授乳に対する又は授乳を介した影響も生殖毒性に含めるが、ここでの分類においては、別

に区分する(3.5.7.2 参照)。 

注記 授乳に対して悪影響を及ぼす化学品を別に分類することは、授乳中の母親に対して

有害性情報を提供するためにも望ましい。 

 

 

広義の発生毒性には、胎盤、胎児又は生後の子の正常な発生を妨害するあらゆる作用が含

まれる。分類するという目的のために、発生毒性とは本質的に妊娠中又は親のばく露によっ

て誘発される悪影響をいう。主な発生毒性の発現には、発生中の生体の死亡、形状学的異常、

生育異常、機能不全がある。 

  

 

 

分類 JIS における生殖毒性物質及び授乳影響の有害性区分をそれぞれ図表 3.5.59、図表 

3.5.60 に示す。 
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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 3.2 に示したとおりである。なお、 Schardein (2000)40

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 3.3 に示したとおり。 

 

 

生殖毒性に関連する OECD TG を図表 3.5.61 に示す。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、原著を確認し、分類の根拠としてよい。 

 
40 Schardein JL, Chemically Induced Birth Defects-3rd edition, CRC Press, 2000. 
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分類に際しては、以下の点に留意する。 

1) 入手可能な証拠に対する重み付けは、試験の質、結果の一貫性、作用の特徴及び重篤

度、群間差の統計学的有意性のレベル、影響を受けるエンドポイントの数、投与経路

がヒトとの関連性で妥当であるか、並びに偏りが排除されているかによって異なって

くる。陽性結果及び陰性結果の両者を組み合わせて、証拠の重み付けを決定する。単

一の陽性試験結果の場合でも、優れた科学的原則に従って実施し、また、統計的又は

生物学的に有意に陽性結果が得られたものであれば、分類の正当性の判断理由として

もよい。統計学的な有意差が付いたエンドポイントを分類根拠として利用する。有意

差が付かないものの、用量反応関係を示す影響が出ている場合は専門家の判断を仰ぐ

のが望ましい。 

2）毒性学的な重要性が低いか又は最小限の影響（精液に関する測定項目、胎児の偶発的

異常の発生率のわずかな変化、変異・化骨遅延、胎児／生後児の体重のわずかな変化、

生後の発生指標のわずかな違い等）を誘発する場合は、分類に用いるべきではない。

例えば、「雄における精巣、精巣上体の萎縮」などの影響が見られたものの、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。 

3）発生中の子に対する毒性作用の評価では、母体に対する毒性が影響を及ぼしている可

能性についても考慮する。考慮にあたっては以下の点に注意する。 

・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ことが重要である。 

・母体に対する毒性と関連した場合に限り発生毒性を生じる化学品は、母体が介在

する特異的メカニズムが示されている場合でも、機械的に割り引いた分類をし

てはならない。ただし、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。 

・母動物に対する毒性評価に用いる影響には、母体の死亡、交尾率、受胎率、妊娠

期間、体重及び体重変化、摂餌量及び摂水量（該当する場合）、臨床評価、剖検

データがある。これらの影響に関するデータが入手可能であれば、統計学的、

又は生物学的有意性及び用量反応関係に照らして評価する。 

4）有害性が知られており、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への影響を考慮する。 

5）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
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区分 1A：ヒトに対して生殖毒性があることが知られている化学物質 

ヒトにおいて生殖毒性を誘発する証拠のある物質が該当する。 

 

区分 1B：ヒトに対して生殖毒性があるとみなせる化学物質 

主に実験動物による証拠を基にして区分を付与する。動物実験から得られたデータは、他

の毒性作用のない状況で性機能及び生殖能若しくは発生に対する悪影響の明確な証拠があ

るか、又は他の毒性作用も同時に生じている場合は、その生殖に対する悪影響が、他の毒性

作用が原因となった二次的な非特異的影響ではないものとみなすことができ、区分 1B に該

当する。ただし、ヒトに対する影響の妥当性について疑いが生じるようなメカニズムに関す

る情報がある場合は、区分 2 への分類がより適切である。 

 

 

区分 2：ヒトに対する生殖毒性が疑われる物質 

次のいずれかいずれかの化学物質であって、区分 1 とするには証拠に十分な説得力がな

い化学物質が区分 2 に該当する。 

a)他の補足情報もあることが望ましいが、ヒト又は実験動物から、他の毒性作用のない状

況で性機能又は生殖能、又は発生に対する悪影響についてある程度の証拠が得られてい

る化学物質 

b)他の毒性作用も同時に生じている場合は、他の毒性作用が原因となった二次的な非特異

的影響ではないとみなされる物質 

 

授乳に対する又は授乳を介した影響 

授乳に対する又は授乳を介した影響はこの区分（授乳に対する又は授乳を介した影響の

有害性区分）に分類する。授乳によって幼児に悪影響を及ぼす可能性についての情報を持つ

化学物質は少ない。ただし、女性に吸収され、母乳分泌に影響を与える、又は授乳中の子供

の健康に懸念をもたらすのに十分な量で母乳中に存在すると思われる化学物質（代謝物も

含む。）は、哺乳中の乳児に対するこの有害性に分類する。この分類は次のいずれかの事項

を基に判定する。 

a)吸収、代謝、分布及び排せつ（泄）に関する試験で、当該化学物質が母乳中に毒性発

現濃度で存在する可能性が認められた場合 

b)動物を用いた一世代又は二世代試験の結果によって、母乳中への移行による子への

悪影響又は母乳の質に対する悪影響の明らかな証拠が得られた場合 

c)授乳期間中の乳児に対する有害性を示す証拠がヒトで得られた場合 

 

区分が付与されない場合（区分 1（1A、1B）及び区分 2 以外） 

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

と判断できる。 

2) 分類できない（Classification not possible） 

生殖毒性データが全く得られていない場合や、例えばスクリーニング試験で陰性と

の情報しか得られていないような、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、「データ不足のため分類できない」と判断できる。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、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。 

 

 

生殖毒性に関する混合物の分類は、混合物全体としての信頼できるデータは期待できな

いため、基本的には、当該混合物の個々の成分について入手できるデータに基づき、各成分

の濃度限界を用いて行う。混合物そのものの試験データが入手できる場合は、個別事例に応

じて修正してもよい。 

混合物そのもののデータが入手できない場合は、3.5.7.6(3)によってつなぎの原則

（3.4.4 参照）で分類する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.65 に示す。また、授乳に対する又は授乳を介した影響

の判定理論を図表 3.5.66 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その判定基準を理

解しておくことを強く推奨する。 
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計分析、試験感度）等の他の要因を考慮した上で確定的であることが示されなければなら

ない。分類が適切であることの証拠書類を保持し、要請に応じて示すことができるように

する。 

 

 

個々の成分及び混合物そのものの生殖毒性を決定する試験がなされていないが、個々の

成分及び類似の試験された混合物の両方に関して、混合物の有害性を適切に特定するため

の十分なデータがある場合に限り、これらのデータを用いて混合物をつなぎの原則

（3.4.4 参照）で分類する。このような場合、類似の混合物の試験結果は確定的なもので

あることが示されなければならない。 
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 特定標的臓器毒性（単回ばく露） 

 

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。 

 

3.29.17 特定標的臓器毒性、単回ばく露（specific target organ toxicity, single exposure） 

単回ばく露によって起こる特定臓器に対する特異的な非致死性の毒性。 

なお、単回ばく露は、可逆的若しくは不可逆的、又は急性若しくは遅発性の機能を損な

う可能性がある、全ての重大な健康への影響を含む。 

 

分類 JIS（B.8.1）及び国連 GHS では、特定標的臓器（単回ばく露）について考え方を整

理しており、以下のとおり、本ガイダンスでも同様の考え方とする。 

 

特定標的臓器毒性（単回ばく露）においては、3.5.1～3.5.7 及び 3.5.10 において明確に

規定していない可逆的又は不可逆的、及び急性又は遅発性の機能を損なう可能性がある全

ての重大な影響を含める。 

分類は、次の信頼できる証拠に基づいて行う。 

1)ある化学品に対する単回ばく露によって、ヒトに対して一貫性のある特定できる毒性影

響を与える。 

2)実験動物において組織若しくは臓器の機能、又は形態に影響する毒性学的に有意な変化

が示される。 

3)生物の生化学的項目、又は血液学的項目に重大な変化が示される。 

4)これら 1)～3)の変化が、ヒトの健康状態に関連性がある。 

 

評価においては、単一臓器又は生体システムの重大な変化だけでなく、いくつかの臓器に

対するそれほど重大でない一般的変化も考慮する。特定標的臓器毒性は、ヒトに関連するあ

らゆる経路、主として、経口、経皮又は吸入によって起こる可能性がある。 

分類 JIS 及び国連 GHS と同様に、本ガイダンスにおいても以下の特定毒性は、それぞれ

の有害性項目に該当し、特定標的臓器毒性には含まない。反復ばく露による特定標的臓器毒

性については、3.5.9 に記載されている。 

- 急性毒性（3.5.1） 

- 皮膚腐食性／刺激性（3.5.2） 

- 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性（3.5.3） 

- 呼吸器感作性又は皮膚感作性（3.5.4） 

- 生殖細胞変異原性（3.5.5） 

- 発がん性（3.5.6） 

- 生殖毒性（3.5.7） 
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3) 区分１及び区分２への分類根拠とならないと考えられる影響の実例を以下に示す。 

 

 

EU CLP 分類の H370 は GHS 区分１に、H371 は GHS 区分２に、H335 と 336 は GHS

区分３にそれぞれ相当する。 

【分類 JIS（JIS Z 7252:2019）B.8.2.7】 

例 1 単回ばく露に起因するり（罹）患 

例 2 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 

例 3 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 

例 4 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、又は確認され

た重大な臓器損傷 

例 5 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 

例 6 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 7 再生が不可能な生体臓器における明白な細胞死（細胞の退化及び細胞数の減少を含

む）の証拠 

【分類 JIS（JIS Z 7252:2019）B.8.2.8】 

例 1 毒性学的には幾らかの重要性があるかもしれないが、それだけでは「重大」な毒性

を示すものではない臨床所見、又は体重増加量、摂餌量若しくは摂水量における僅

かな変化。 

例 2 臨床生化学的検査、血液学的検査、若しくは尿検査項目における軽度の変化又は一

時的な影響であって、このような変化、若しくは影響に疑いがある、又は毒性学的

意義がほとんどない場合。 

例 3 臓器の機能障害の証拠がない臓器重量の変化。 

例 4 毒性学的に重要とみなせない適応反応。 

例 5 化学物質が誘発する種に特異的な毒性作用メカニズムで、合理的な確実性をもって

ヒトの健康との関連性をもたないことが実証されている場合は、分類することは適

切ではない。 
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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。また、分類した物質が損傷を起こした

ばく露経路を明示する。 

 

 

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、区分 1、2 及び 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、並びに区分 1、2 及び 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判断できる。 

 

 

特定標的臓器毒性（単回ばく露）の分類については、分類 JIS 及び国連 GHS において、

動物データをもとに区分する「ガイダンス値」が示されており（図表 3.5.70 参照）、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 

3.5.1 のような蒸気吸入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 に変換して比較する。 

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。 

1) 本クラスは非致死性の作用となっているが、死亡動物で観察されたことをもって該当

しないと判断するのではなく、非致死的用量でも影響が生じるかどうか考慮する必要

がある。瀕死など全身状態が悪化した状態で生じる２次的影響は除外が適当であるが、

例えば神経毒性や麻酔作用を示す物質でも大量投与すれば致死的となり、これらは特

定標的臓器毒性として分類すべきである。 

2) 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
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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）。 

3) 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41」と考える（例：区分 1（肝臓、腎臓、血

液）、区分 1（全身毒性））。 

4) 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））。 

5) 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。 

6) 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。 

7) 混合物のデータしかないもの（毒性のない溶媒等によって混合・希釈されている場合に

限る）については、適宜濃度等から推算して化学物質の場合の区分を判断する。 

 

 

化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.8.6 に後述する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.71 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

 

  

 
41 本クラスでの「全身毒性」は国連 GHS 文書においては、「general toxicity」と表記されているもの。

非局所的作用（体内に吸収され、広く分布した後に感作性のある臓器で生じる毒性）である「systemic 

toxicity」の訳語ではないことに注意する。 
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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】 

信頼できる情報源から（例えば、List 1）のデータ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（site of contact）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。 

 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 件の症例報告のみ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認められる。 

3) 信頼できる情報源からのデータに記載されている。 

4) 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）。 

（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記載から除外する。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。 

 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。 

 ばく露量の換算については、本ガイダンスの 3.5.1.3 及び 3.5.1.4 を参照すること。 
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 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。 

 

区分 2：実験動物を用いた試験の証拠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】 

信頼できる情報源（例えば、List 2）からのデータ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) 信頼できる情報源からのデータに記載されている。 

 （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又は動物試験での証拠 

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) 信頼できる情報源からのデータに記載されている。 

（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臓器の影響が観察される場合は、区分 1 又
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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。 

 

 

混合物の分類は、基本的に混合物そのもののデータに基づき分類する。混合物そのものの

データが利用できない場合は、3.5.8.6(2)によってつなぎの原則（3.4.4 参照）、あるいは

3.5.8.6(3)によって各成分の濃度限界を用いて分類する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.72 に示す。混合物そのもののデータがある場合は、図

表 3.5.71 に示した化学物質の判定論理に従って判定する。混合物そのもののデータがない

場合は、図表 3.5.72 に従って判定する。分類担当者は、判定論理を使う際に、その判定基

準を理解しておくことを強く推奨する。 
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 特定標的臓器毒性（反復ばく露） 

 

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。 

 

3.29.18 特定標的臓器毒性、反復ばく露（specific target organ toxicity, repeated 

exposure） 

反復ばく露によって起こる特定臓器に対する特異的な非致死性の毒性。 

なお、反復ばく露は、可逆的若しくは不可逆的、又は急性若しくは遅発性の機能を損な

う可能性がある、全ての重大な健康への影響を含む。 

 

分類 JIS 及び国連 GHS では、特定標的臓器（単回ばく露）について考え方を整理してお

り、以下のとおり、本ガイダンスでも同様の考え方とする。 

 

特定標的臓器毒性（反復ばく露）においては、3.5.1～3.5.7 及び 3.5.10 において明確に

規定していない可逆的又は不可逆的、及び急性又は遅発性の機能を損なう可能性がある全

ての重大な影響を含める。 

分類は、次の信頼できる証拠に基づいて行う。 

1)その化学品に対する反復ばく露によって、ヒトに対して一貫性のある特定できる毒性影

響を与える。 

2)実験動物において組織若しくは臓器の機能、又は形態に影響する毒性学的に有意な変化

が示される。 

3)生物の生化学的項目、又は血液学的項目に重大な変化が示される。 

4)これら 1)～3)の変化が、ヒトの健康状態に関連性がある。 

 

評価においては、単一臓器又は生体システムの重大な変化だけでなく、いくつかの臓器に

対するそれほど重大でない一般的変化も考慮する。このような毒性は、ヒトに関連するあら

ゆる経路、主として、経口、経皮又は吸入によって起こる可能性がある。 

分類 JIS 及び国連 GHS と同様に、本ガイダンスにおいても以下の特定毒性は、それぞれ

の有害性項目に該当し、特定標的臓器毒性には含まない。単回ばく露による特定標的臓器毒

性については、3.5.8 に記載されている。 

- 急性毒性（3.5.1） 

- 皮膚腐食性／刺激性（3.5.2） 

- 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性（3.5.3） 

- 呼吸器感作性又は皮膚感作性（3.5.4） 

- 生殖細胞変異原性（3.5.5） 

- 発がん性（3.5.6） 
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【分類 JIS（JIS Z 7252：2019）B.9.2.7.】 

 反復あるいは長期ばく露に起因する罹患又は死亡。比較的低い用量、又は濃度の場合は、

当該物質、若しくはその代謝物の生物蓄積のため、又は反復ばく露によって解毒過程が

機能しなくなるため、罹患又は死亡に至る可能性がある。 

 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）への影響を含む、中枢、

若しくは末梢神経系、又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。 

 剖検時に観察された、又はその後の病理組織学的検査時に認められたか、若しくは確認

された、重大な臓器損傷。 

 再生能力をもつ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（細胞の退化及び細胞数の減少を

含む）。 

 

3) 分類根拠とならないと考えられる影響の実例を以下に示す。 

 

【分類 JIS（JIS Z 7252：2019）B.9.2.8】 

 毒性学的には幾らかの重要性があるかもしれないが、それだけでは「重大」な毒性を示

すものではない臨床所見、又は体重増加量、摂餌量若しくは摂水量における臨床所見、

又は僅かな変化。 

 臨床生化学的検査、血液学的検査、若しくは尿検査項目における軽度の変化又は一時的

な影響であって、このような変化、若しくは影響に疑いがある、又は毒性学的意義がほ

とんどない場合。 

 臓器の機能障害の証拠がない臓器重量の変化。 

 毒性学的に重要とみなせない適応反応。 

 化学物質が誘発する種に特異的な毒性作用メカニズムで、合理的な確実性をもってヒト

の健康との関連性をもたないことが実証されている場合は、分類することは適切ではな

い。 

 

 

 EU CLP 分類の H372 は GHS 区分１に、H373 は GHS 区分２にそれぞれ相当する。 
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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。また、分類した物質が損傷を起

こしたばく露経路を明示する。 

 

 

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 あるいは 2 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判断できる。 

 

 

特定標的臓器毒性（反復ばく露）の分類については、分類 JIS 及び国連 GHS において、動

物データをもとに区分する「ガイダンス値」が示されており（図表 3.5.75 参照）、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 

3.5.1 のような蒸気吸入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（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。原文献の記載が ppmV であれば単位を mg/L に変換して比較する。 

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。 

1) 本クラスは非致死性の作用となっているが、死亡動物で観察されたことをもって該当

しないと判断するのではなく、非致死的用量でも影響が生じるかどうか考慮する必要

がある。瀕死など全身状態が悪化した状態で生じる２次的影響は除外が適当であるが、

例えば神経毒性や麻酔作用を示す物質でも大量投与すれば致死的となり、これらは特

定標的臓器毒性として分類すべきである。 

2) 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42」と考える（例：区分 1（肝臓、腎臓、血

 
42 本クラスでの「全身毒性」は国連 GHS 文書においては、「general toxicity」と表記されているもの。
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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】 

信頼できる情報源（例えば、List 1）からのデータ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。 

・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。 

・症例報告が 1 件のみの場合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) 信頼できる情報源からのデータに記載されている 

4)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）。 

（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記載から除外する。二次
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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による影響についても適用可能である。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。 

・毒性影響のみが記載され、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（且つ吸入ばく露では 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。 

・ガイダンス値は図表 3.5.75 の注記にあるとおり、証拠の重み付けの一環として扱うべ

きものである。 

 

区分 2：動物実験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】 

信頼できる情報源（例えば、List 2）からのデータ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) 信頼できる情報源からのデータに記載されている。 

（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。 
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（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。 

 

 

混合物の分類は、基本的に混合物そのもののデータに基づき分類する。混合物そのものの

データが利用できない場合は、つなぎの原則、各成分の濃度限界を用いて分類する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.77 に示す。混合物そのもののデータがある場合は、図

表 3.5.76 に示した化学物質の判定論理に従って判定する。混合物そのもののデータがない

場合は、図表 3.5.77 に従って判定する。分類担当者は、判定論理を使う際に、その判定基

準を理解しておくことを強く推奨する。 
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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。 

 

 

基本的にはヒトにおける知見を分類に用いる。適切なヒト知見がない場合は、40 ℃の動

粘性率に基づく。 

 

 

分類 JIS では国連 GHS 区分 2 を採用していないため、当該区分に該当する場合には、区

分に該当しないと判断できる。政府向け GHS 分類ガイダンスにおいては、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 2）」とすると

記載されている。 

 

 

化学品の誤えんはそれを摂取した後に嘔吐したときも起こりうる。このことは、急性毒性

を持つために摂取後吐かせることを推奨している場合、表示に影響を及ぼす可能性がある。

化学品が誤えんの危険性に分類される毒性も示す場合は、吐かせることについての推奨は

修正する必要がある 

エアゾール及びミスト製剤は、通常、自己加圧式容器又は引き金ポンプ式噴霧器のような

容器に入れられ供される。これらの製剤の分類の鍵は、製剤が噴霧後に誤えんされるほど口

内にたまるかどうかである。容器からのミスト又はエアゾールが微細であれば口内にたま

らないかもしれないが、製剤が霧状ではなく、流体のようになって噴霧されれば、口内にた

まり、誤えんされる可能性がある。通常、引き金付きポンプ噴霧器によって噴霧されるミス

トは、粗い粒子であるため、口内にたまり、誤えんされる場合がある。ポンプ装置を取り外

すことができ、直接内容物を飲み込むことが可能な場合には、分類を考慮する。 

 

 

 化学物質の分類手順を示す。混合物については 3.5.10.6 に後述する。 

分類のための判定論理を図表 3.5.80 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その

判定基準を理解しておくことを強く推奨する。 
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4.1. 分類に係る全体的な手順 

分類作業は以下の手順で実施する。 

 

1） 化学物質の特定 

分類対象とする化学品を以下の手順で特定する。 

 化学品の分類が必要かどうかを確認する（1.2 参照）。 

 その化学品が化学物質か、混合物かを特定する。 

 混合物であればどのような成分から構成されているかを確認する。 

 

2） 有害性情報を利用して分類 

当該化学物質の環境有害性について、各社所有データ又は既存文献の情報（データ）

を入手できる場合は、そのデータで分類する。 

複数データを利用する場合は、そのデータの試験はどのような方法で行われたか、

GHS 分類に使用できる試験法であるか、信頼性が高いデータはどれかを各事業者で

判断、検討する。 

 

3） 既存分類を活用する場合（有害性情報が利用できない場合） 

分類対象とする化学品を以下の手順で特定する。 

EU の分類等（EU CLP 規則に基づく CLH 分類等）は、根拠となるデータに当た

ることが望ましい。 

 

環境有害性分類を進めていくためのフロー図を図表 4.1.1 に参考として示す。 

 

 
※1 本ガイダンスの 4.2.1 を参照 

図表 4.1.1  GHS 分類作業フロー
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前述のとおり、政府向け GHS 分類ガイダンスにおいては情報源の優先順位を付与してい

る。参考として政府が分類を行う際の、優先順位別の具体的な情報源を図表 4.2.5、図表 

4.2.6 に示すが、事業者における利用データの範囲を制限するものではない。なお、以降の

説明においても List 1～List 3 として引用しているが、事業者が収集した情報がいずれに相

当するものであるかの判断は事業者に委ねられている。活用する情報については、信頼性を

十分に確認した上で、分類に用いる。

また、情報収集を行うにあたっては、最新の情報を入手して分類に供することが望まし

い。

図表 4.2.5 生物蓄積性、急速分解性データ List 1 の情報源 

1-1) 情報源名 化審法データベース 

URL http://www.safe.nite.go.jp/jcheck/ 

1-2) 情報源名 PHYSPROP Database  (SRC,2005) 

URL http://www.syrres.com/esc/physprop.htm 

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 4.2.6 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 http://ecb.jrc.it/esis/esis.php?PGM=hpv&DEPUIS=autre 

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 http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB 
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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 4.2.7）から規定物

質を確認する。

図表 4.2.7 オゾン層への有害性 情報源 

機関 国際連合環境計画(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/montreal-protocol-substances-deplete-ozone-

layer/79705/5 

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

規制措置について更に検討が行われた結果、オゾン層の回復に向けて更に

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。更に、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）。

情報収集の手順 

政府向け GHS 分類ガイダンスにおいては図表 4.2.2～図表 4.2.7 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、情報収集を実施している。

情報収集の留意点 

「政府向け GHS 分類ガイダンス」における留意点を以下に示す。事業者が分類を行う際

には、必ずしもこれに沿う必要はない。

 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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4.3. 混合物の分類基準及び分類手順 

環境に対する有害性の分類基準及び分類手順 

混合物の分類について推奨する手順は、次による。

（a） 環境に対する有害性の分類手順

1） 混合物そのものの試験データが利用できる場合は、そのデータに基づいて行う。

2） 混合物そのものの試験データが利用できない場合には、つなぎの原則（bridging

principle）（4.3.4 参照）を考慮して、混合物の区分判定が可能かどうか、判断す

る。

3） 1)及び 2)が適用できない場合は、成分物質の有害性に関する既知の情報に基づい

て有害性を推定する。次の分類方法から適した方法を用いて区分を判定する。

- 各区分に分類された成分の濃度を加算する方法（加算法：summation method）

各区分に分類された成分の濃度を加算する。計算にあたっては、毒性の強さに応

じた毒性乗率 M を用いる。

- 毒性値及び含有量について加算式を適用する方法（加算式：additivity formula）

毒性値が利用できる場合は、利用できる成分データを加算式に適用して得られた

等価毒性値と濃度限界とを比較し、分類する。成分の区分だけが分かっている成

分が混在する場合には、毒性データが得られている成分について加算式でその部

分の有害性区分を求め、これを加算法に適用してもよい。

混合物の分類のための濃度限界の利用 

3.4.2 参照。

相乗又はきっ（拮）抗作用 

3.4.3 参照。

つなぎの原則（bridging principle） 

3.4.4 参照。
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4.4. 環境有害性の分類 

環境有害性に関する GHS 分類は、国連 GHS 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、更に国連 GHS 附属書 9「水生

環境有害性に関する手引き」、国連 GHS 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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水生環境有害性の区分を図表 4.4.1 に示す。 

 

図表 4.4.1 水生環境有害性物質の有害性区分 1) 

(1)水生環境有害性 短期（急性）分類区分 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 
－48 時間 EC50（甲殻類）≦1 mg/L 
－72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L3) 
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 
－1 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦10 mg/L 
－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 
－10 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦100 mg/L 
－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 

 
(2) 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 
－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.1 mg/L 
－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 
－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦1 mg/L 
－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L 

 
(3) 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 
－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.01 mg/L 
－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 
－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦0.1 mg/L 
－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 
－慢性 NOEC 又は ECx（甲殻類）≦1 mg/L 
－慢性 NOEC 又は ECx（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L 

 

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。 
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(4) 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。2) 
－96 時間 LC50（魚類）≦1 mg/L 
－48 時間 EC50（甲殻類）≦1 mg/L 
－72 時間又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦1 mg/L3) 
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）4)、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 
－1 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦10 mg/L 
－1 mg/L＜72 又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦10 mg/L3) 
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）4)、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 
－10 mg/L＜48 時間 EC50（甲殻類）≦100 mg/L 
－10 mg/L＜72 又は 96 時間 ErC50（藻類又は他の水生植物）≦100 mg/L3) 
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）4)、5) 

 
(5) セーフティネット分類 
長期（慢性）区分 4 

水溶性が低く水中溶解度までの濃度で急性水生毒性が報告されていないものであっ
て、急速分解性ではなく、生物蓄積性を示す log Kow≧4 であるもの。ただし他に科学
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。他
の科学的証拠とは、試験的に求められた BCF＜500、又は慢性水生毒性 NOEC＞1 
mg/L、又は環境中で分解すること等である。 

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、ただし、同等の生物種及びエンドポイントによる試験であることが前提であ

る。 

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。 

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、この毒性値 ErC50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（各事業者の判断において適切と思われる、当

該分野の専門知識を有する、事業者内外の者） 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。 

4）急速分解性であることは、易分解性であること、又は急速分解するという他の証拠が根拠となる。

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おいても、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べきである。 

5）生物蓄積性は、実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が、データの BCF 実測値、実測 log Kow 値、

次いで推定 log Kow の順で優先される。 

注）分類 JIS の表 C.1 による。 

 

 

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

国連 GHS では、4.4.1.2(1)区分を検討する上で、下記の観点から環境有害性について考
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慮している。 

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 100 

mg/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 1000 mg/L

までの区分が用いられてもよい。急性区分 1 は更に細分化して、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≦

0.1 mg/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ると考えられているが、

L(E)C50値が≦1 mg/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 1 mg/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

1 mg/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＞100 mg/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、及び

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。 

 

政府による GHS 分類では、上記を考慮し、区分の判断を実施している。以下に具体例を

示す。 

 

（例） 塩化水素（平成 21 年度分類） 

【分類結果】 

水生環境有害性（長期間） 区分外 
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iii)複数データが存在する場合のデータの採用 

a) 信頼性の高いデータがある場合 

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 基準を遵守

し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、生物種、生育段

階、試験環境条件、試験期間が同じデータが 4 個以上入手されたときは、それらの幾

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。 

 

文献特に、OECD や EU、各国政府が作成した化学物質評価文書より毒性値等の情報を引

用する場合には、通常は個々の情報の信頼性評価を実施している。信頼性評価を Klimishch

らが提唱した手法では信頼性を４つの区分（信頼性区分１、２、３、４）を用いている。そ

の内、信頼性区分１及び２のみリスク評価に利用しており、GHS 分類でも同様に、信頼性

区分１及び２とされた情報は利用できる。  

 

注意：リスク評価書によっては、入手できる毒性情報を網羅的に記載した上で、信頼性区分

１及び２となった毒性値を別途示す場合がある。その場合には、信頼性区分３及び４と判定

された情報を使用してはならない。 

 

b)  信頼性の高いデータがない場合 

1） 信頼性評価を行っていない、もしくは評価結果の明示のない文献や、データ集等から、

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）を採用する場合もあるが、

その場合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。 

3） 専門家により信頼性区分１もしくは２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、生物種、成長段階、試験環境条件、試験期間が同じデータが 4 個以上
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入手されたときは、それらの幾何平均値をその生物種を代表するデータとして用いて

よい。 

 

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44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）CLP ガイダンスにおける受け入れ可能なデータ 

CLP ガイダンスでは、加水分解に関するデータ（OECD TG111）は、pH 4～pH 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ール＞ 

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 及

 
44 生分解ソフトの一例： 

BIOWIN（EPI Suite）、http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/episuitedl.html 
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び 311 

 

（参考）CLP ガイダンスにおけるプロトコールの扱い 

 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45。 

 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 

 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 

 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 TG、

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46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。 

 BCF の実測値が得られない場合：log Kow の実測値を用いる。 

 
45 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。 
46 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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 log Kow の実測値が入手できない場合、実測値に信頼性がないと判断される場合：検証さ

れた log Kow の QSAR47を用いることもできるが、QSAR の適用性が十分に検討された

化学物質に関する利用に限られるべきである。 

 

＜受け入れ可能なプロトコール＞ 

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。 

 BCF：OECD TG 305（なお、旧 305（1996、 1981(A～D)）のデータは現在の TG 305 と

は試験条件が異なるため、データごとに信頼性を評価した上で分類に用いる） 

 logKow：OECD TG 107 及び 117 

 なお、上記の試験結果がない場合、OECD TG 123 及びそれに相当する試験の結果（Kow）

を、採用することもできる。 

 

 

 

水生環境に対して短期（急性）有害性及び長期（慢性）有害性のある物質の分類を図表 

4.4.6 に示す。 

水生環境有害性 短期（急性）の区分 1～3 に分類する基準は、図表 4.4.6 に従って行

う。 

水生環境有害性 長期（慢性）の区分 1～3 に分類する基準は、図表 4.4.6 の段階的な

アプローチに従い、慢性水生毒性データが十分にある場合は慢性水生毒性データ及び急速

分解性の有無から分類し、十分ではない場合は、慢性水生毒性による分類区分と急性水生毒

性データ及び環境運命（急速分解性、生物蓄積性）のデータから得られた分類区分とを比較

して分類する。適切な有害性区分を判定するために、通常は、異なる栄養段階（魚類、甲殻

類、藻類）について入手した毒性値のうち最低値を用いるが、証拠の重みづけにより必ずし

も最低値を用いない場合もある。 

なお、利用できるデータからは、区分１～３に分類することができないが、何らかの懸

念の余地がある場合、セーフティネット分類として 水生環境有害性 長期（慢性）区分 4

を規定している。 

  

 
47 Log Kow 推算ソフトの一例： 

KOWWIN（EPI Suite）、http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/episuitedl.html 
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① 短期（急性）の分類 

1) 急性水生毒性の十分なデータがある場合 

急性水生毒性データを使って、図表 4.4.6 で短期（急性）区分に分類。 

 

2)上記以外の場合 

「分類判断可能な十分なデータなく、分類できない」とする。 

 

② 長期（慢性）の分類 

1) ３栄養段階全てで十分な慢性水生毒性データがある場合 

急速分解性と慢性水生毒性データを使って、図表 4.4.6 で長期（慢性）区分に分類。 

 

2) １又は２栄養段階で十分な慢性水生毒性データがある場合 

以下の両方の基準に従って評価を行い、最も厳しい結果に基づき分類する。 

 急速分解性と慢性水生毒性データを使って、図表 4.4.6 で長期（慢性）区分に分類 

 他の栄養段階の十分な急性水生毒性データとBCFや logKow等を使って、図表 4.4.6

で長期（慢性）区分に分類。 

 

3) 上記以外の場合 

「分類判断可能な十分なデータなく、分類できない」とする。 

 

 

図表 4.4.7  水生環境有害性（短期（急性））の分類フロー 

 

はい
分類基準参照（ ）急性水生毒性の十分な

データがある

区分に該当する

短期（急性）で
区分判定

区分に該当しない

はい

いいえ

図表 4.4.6 
か

か
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図表 4.4.8  水生環境有害性（長期（慢性））の分類フロー 

  

 

 

三つの栄養段階全て
について慢性毒性の
十分なデータが入手
できるか［図表 4.4.1
の注 2) を参照］。 

一つ又は二つの栄養

段階について、慢性

毒性の十分なデータ

が入手できるか。 

 
急性毒性の十分なデ

ータが入手できるか。 

急速分解性に関する情報に応じて、図表 

4.4.1 2) 又は図表 4.4.1 5) に示す基

準に従って分類を行う。 

次の両方の基準に従って評価を行い、最

も厳格な結果に合わせた分類を行う。 

a) 急速分解性に関する情報に応じた図

表 4.4.1 2) 又は図表 4.4.1 5) に示

す基準 

b) （他の栄養段階について急性毒性の十

分なデータが得られる場合は）図表 

4.4.1 4) に示す基準 

図表 4.4.1 4) に示す基準に従って、分

類を行う。 

できない 

できる 

できる 

できる 

できない 
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 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49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 モデルで、その物質の生分解速度はゆっくりであると

予測される(例えば Biodegradation Probability Program で急速分解性のスコア（線形

ないし非線形のモデルで）が 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。 

 

 

 

生物蓄積性の判断手順及び判断基準を図表 4.4.13 に示す。 

 
49 シミュレーション試験は、低濃度の化学品、現実的な温度更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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速分解性がある物質」の判定基準を用いる。それ以外は「急速分解性のない物質」の判定基

準を用いる。 

 

1） 水生環境有害性 短期（急性）の区分１、２及び区分３への分類 

混合物そのもの全体について、L(E)C50 ≦100 mg/L という急性毒性試験の十分な

データ（LC50 又は EC50）が得られる場合は、混合物を短期（急性）の区分 1、区

分 2 又は区分 3 に分類する。 

混合物そのもの全体について、L(E)C50 > 100 mg/L 又は水溶解度より大きいという

急性毒性試験のデータ（LC50(s)又は EC50(s)）が得られる場合は、水生環境有害性 

短期（急性）に分類する必要はない。 

2） 水生環境有害性 長期（慢性）の区分１、２及び区分３への分類 

混合物そのもの全体について、ECx 又は NOEC ≦ 1 mg/L を示す慢性水生毒性 

（ECx 又は NOEC）の十分なデータが得られる場合に、入手した情報から混合物の

考慮すべき成分全てに急速分解性があるとの結論が得られた場合は、図表 4.4.6（急

速分解性のある物質）に従って、その混合物を長期（慢性）の区分 1、区分 2 又は区

分 3 に分類する。 

混合物そのもの全体について、急速分解性があるとの結論が認められた場合以外は、

図表 4.4.6（急速分解性のない物質）に従って、その混合物を長期（慢性）の区分 1

又は区分 2 に分類する。 

混合物そのもの全体について、ECx(s)又は NOEC(s) > 1 mg/L 又は水溶解度よ り

大きいことを示す慢性水生毒性（ECx 又は NOEC）の十分なデータが得られる場合

は、それでも懸念の余地がある場合を除き、水生環境有害性 長期（慢性）に分類す

る必要はない。 

3） それでも懸念の余地がある場合は、図表 4.4.6 に従って、その混合物を長期（慢性）

の区分４（セーフティネット分類）に分類する。 

 

 

混合物そのものについての試験データは入手できないものの、当該混合物の成分個々のデ

ータ、及び／又は類似の混合物について十分なデータがある場合は、当該混合物をつなぎの

原則（4.3.4 参照）で分類することができる。 

 

 

混合物の分類は、分類された成分の濃度を加算する事で行う。 
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急性水生毒性に基づく場合 

∑𝐶
𝐿ሺ𝐸ሻ𝐶ହ

＝
𝐶

𝐿ሺ𝐸ሻ𝐶ହ

 ・・・ 式（4 െ 4 െ 1） 

ここで、 

Ci ：成分 i の濃度（重量パーセント） 

L(E)C50i ：成分 i の LC50又は EC50（mg/L） 

n ：成分数（i は 1～n の値） 

L(E)C50m ：混合物の中で試験データが存在している部分の L(E)C50 

 

この毒性計算値は、後で加算法に適用する、その混合物の一部の水生環境有害性 短期

（急性）区分の割当てに使用できる。 

 

慢性水生毒性に基づく場合 

∑𝐶＋∑𝐶
𝐸𝑞𝑁𝑂𝐸𝐶

＝
𝐶

𝑁𝑂𝐸𝐶


𝐶

0.1 ൈ 𝑁𝑂𝐸𝐶

 ・・・ 式（4 െ 4 െ 2） 

 

ここで、 

Ci ：急速分解性のある成分ｉの濃度（質量パーセント） 

Cj ：急速分解性のない成分を含む成分ｊの濃度（質量パーセント） 

NOECi ：急速分解性のある成分ｉの NOEC（あるいはその他慢性水生毒性に

関して公認されている手段）（mg/L） 

NOECj ：急速分解性のない成分ｊの NOEC（あるいはその他慢性水生毒性に

関して公認されている手段）（mg/L） 

n ：成分数（ｉとｊは 1 から n までの値をとる） 

EqNOECm 混合物のうち試験データが存在する部分の等価 NOEC 

 

この毒性計算値は、後で加算法に適用する、その混合物の一部の水生環境有害性 長期

（慢性）区分の割当てに使用できる。 

 

② 最も高い毒性値の採用 

考慮すべき成分のうち 1 種類以上について急性水生毒性又は慢性水生毒性に関して利用

可能な情報がそろっていない混合物は、決定的な有害性区分に分類することはできない。そ

の場合は、混合物は既知成分だけに基づいて分類し、“本混合物の成分 x ％については水生

環境有害性が不明である”とする。 

混合物の一部の既知成分にだけこの加算式を適用する場合は、同一分類群（すなわち、魚

類、甲殻類又は藻類）について各化学物質の毒性値を用いて混合物のその部分の毒性を計算
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② 区分 2 への該当性 

短期（急性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

短期（急性）区分 2 の成分→成分 B；1.0 ％ 

（0.01 ％×10×10）＋1.0 ％＝2.0 ％ ＜25 ％ 

よって、短期（急性）区分 2 には分類されない。 

③ 区分 3 への該当性 

短期（急性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

短期（急性）区分 2 の成分→成分 B；1.0 ％ 

（0.01 ％×10×100）＋（1.0 ％×10）＝20 ％ ＜25 ％ 

よって、短期（急性）区分 3 には分類されない。 

以上より、短期（急性）区分には分類されない。 

 

（ii）混合物の長期（慢性）区分 

① 区分 1 への該当性 

長期（慢性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

（0.01 ％×10）＝0.1 ％ ＜25 ％ 

よって、長期（慢性）区分 1 には分類されない。 

② 区分 2 への該当性 

長期（慢性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

長期（慢性）区分 2 の成分→成分 B；1.0 ％ 

（0.01 ％×10×10）＋1.0 ％＝2.0 ％ ＜25 ％ 

よって、長期（慢性）区分 2 には分類されない。 

③ 区分 3 への該当性 

長期（慢性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

長期（慢性）区分 2 の成分→成分 B；1.0 ％ 

（0.01 ％×10×100）＋（1.0 ％×10）＝20 ％ ＜25 ％ 

よって、長期（慢性）区分 3 には分類されない。 

④ 区分 4 への該当性 

長期（慢性）区分 1 の成分→成分 A；0.01 ％ 

長期（慢性）区分 2 の成分→成分 B；1.0 ％ 

長期（慢性）区分 4 の成分→成分 C；25.0 ％ 

0.01 ％＋1.0 ％＋25.0 ％＝26.01 ％ ＞25 ％ 

よって、長期（慢性）区分 4 に分類される。 
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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。 

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、ウェブサイトから情

報を入手することができる50。ただし、2016 年のキガリ改正により追加された附属書 F に

は、オゾン層破壊物質ではないハイドロフルオロカーボンが列記されていることから、「モ

ントリオール議定書の附属書 A から E に列記されたあらゆる物質」を対象とする。 

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。 

 

 

分類のための判定論理を図表 4.4.21 に示す。分類担当者は、判定論理を使う際に、その判

定基準を理解しておくことを強く推奨する。 

 

 
50https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/montreal-protocol-substances-deplete-ozone-

layer 
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