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１ リスク評価の背景・目的 1 

ペルフルオロオクタン酸（以下、「PFOA」という。）は、令和元年 5 月に残留性有機汚染物質に2 

関するストックホルム条約（POPs 条約）に基づき、PFOA とその塩及び関連物質が付属書 A（廃3 

絶）の対象物質に追加されることが決定された。令和元年 7 月には、難分解性かつ高濃縮性に加4 

えて長期毒性も有するとして、PFOA とその塩を化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律5 

（化審法）第 2 条第 2 項に規定する第一種特定化学物質に指定することが適当であると判定され6 
1、令和 3 年 10 月に第一種特定化学物質に指定された。令和 3 年 10 月には、難分解性かつ高濃7 

縮性に加えて長期毒性も有する PFOA とその塩に分解するとして、PFOA 関連物質が化審法第 28 

条第 2 項に規定する第一種特定化学物質に指定することが適当であると判定された2。 9 

一方、化審法第 25 条において、使用が必要不可欠であり代替が困難であること、かつ、リスク10 

が懸念されない用途（以下、「エッセンシャルユース」という。）については、第一種特定化学物11 

質の例外的な使用を認めている3。 12 

今回、一部の事業者より、医薬品製造時に加工助剤として使用するペルフルオロオクチル＝ブ13 

ロミド（以下、「PFOB」という。）（PFOB は規制対象外）を製造するための原料として、PFOA14 

関連物質であるペルフルオロオクチル＝ヨージド（以下、「PFOI」という。）を例外的に使用した15 

い旨の申出があった。具体的には、C6 フッ化テロマーを製造する際に副次的に生成される PFOI16 

を用いて、医薬品製造時に加工助剤として使用する PFOB（全量国外に輸出）を製造するという17 

ものである。これを受けて、本用途においてリスクが懸念されるか否かの判断を行うため、数理18 

モデルを用いて人健康及び高次捕食動物に係るリスク評価を実施した。 19 

なお、本用途については、ストックホルム条約において、附属書 A（廃絶）における製造・使20 

用等の禁止の適用除外が最長 2036 年まで認められている。 21 

  22 

                                                   
1 令和元年度第 4 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査会 化
学物質審議会第 189 回審査部会 第 196 回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会

【第 2 部】資料１参照 
2 令和 3 年度第 4 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会化学物質安全対策部会化学物質調査会化学

物質審議会第 209 回審査部会第 216 回中央環境審議会環境保健部会化学物質審査小委員会【第 2
部】審議結果資料参照 
3 化審法第 25 条に基づき、他の物による代替が困難であり、かつ第一種特定化学物質が使用さ

れることにより、環境の汚染が生じて人の健康に係る被害又は生活環境動植物の生息若しくは生

育に係る被害を生ずるおそれがない場合に限って、例外的にその使用を容認する。 
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計値としては 4.74 が得られているが、ペルフルオロアルカン類全体として logPow の実測値が1 

少なく、どの QSAR モデルの推計値が確からしいか検証することは困難である。 2 

 以上述べたように、評価対象物質に対する QSAR 推計値は、モデルによるばらつきが大き3 

く、その妥当性の検証もできないので、採用はできないと思われる。そのため、今回は下記に述4 

べるカテゴリーアプローチにより PFOI の BCF を推定した。 5 

カテゴリーアプローチにおいて、下記の 3 点を仮定した。 6 

 7 

① PFOI は、同じ炭素数を持つペルフルオロ化合物である表 ３-3 の No.2 より代謝されやすい 8 

② PFOI は、同じ炭素数を持ち、かつ No.2 から 2 つの炭素のフッ素が水素に置換された物質で9 

ある No.4 より代謝されにくい 10 

③ PFOI の logPow は No.2 と No.4 と同程度とみなす 11 

 12 

以上の 3 点の仮定から、PFOI の BCF については No.2 と No.4 の中間程度の値であると推定で13 

きる（2600L/kg～8445L/kg）。よって PFOI の BCF の値はこの推定の最大値である 8445 L/kg14 

を設定した。 15 

なお、ペルフルオロアルキルヨージド類の代謝性を示す根拠があれば、より信頼性の高い推定16 

ができるものと思われる。 17 

 18 

表 ３-3 炭素鎖８（一部７）のペルフルオロアルカン誘導体の BCF 推計 19 

 20 
* No.2～4 の BCF は通商産業省 化学物質安全対策費補助事業に係る安全性試験結果報告書及び ECHA 登録情報21 

に基づく実測値 22 

 23 

３-２  PFOA 24 

PFOA の物理化学的性状と蓄積性を表 ３-4 に、分解性を表 ３-5 に示した。PFOA の物理化25 

学的性状については国連 POPs 事務局による PFOA とその塩及び関連物質に関するリスク管理26 

評価書8に記載されている値を用いた。また、水中の生分解性については、MITI (2000)より、27 

                                                   
8 United Nations, Report of the Persistent Organic Pollutants Review Committee on the 
work of its fourteenth meeting - Addendum to the risk management evaluation on 
perfluorooctanoic acid (PFOA), its salts and PFOA-related compounds, 
2017(UNEP/POPS/POPRC.13/7/Add.2) 
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1 8 I 507-63-1
6.99

[4.74]

18900

[623]

6251

[1975]
1148 2377 既存化学物質

2 8 307-34-6 6.17 8445 5466 18540 5248 9078 既存化学物質

3 7 335-57-9 5.5 5482 1978 9452 20417 29107 監視化学物質

4 8 H 80793-17-5 5.87 2600 3483 10580 15849 27669 一般化学物質
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た。そのため、排出源ごとの暴露シナリオに基づき排出量推計、暴露評価及びリスク推計を排出1 

源ごとに行うツールである PRAS-NITE20を用いた。PRAS-NITE は対象物質の化審法の製造数量2 

等の届出情報もしくは年間排出量に加え、有害性評価値、物理化学的性状等を入力すると、半径3 

1～10km の排出源周辺の環境中濃度や環境経由の人の摂取量、リスク推計を行うツールである。4 

概要を以下に、排出源ごとの暴露シナリオを図 ５-1 に示す。 5 

 6 

 環境中濃度推計対象媒体：大気、土壌、水域（河川・海域）、底質 7 

 人の摂取量推計の対象媒体：大気吸入、農作物、乳製品、牛肉、魚介類（淡水域・海水域）、8 

飲水 9 

 空間解像度：大気は排出源から距離 1 km から 10 km の半径のエリア内平均濃度を推計(1 10 

km 刻み)。水域は排出源からの距離に依存しない濃度を推計 11 

 時間解像度：定常状態の濃度（土壌中濃度については後述） 12 

 13 

 14 

図 ５-1 排出源ごとの暴露シナリオ 15 

 16 

PFOI は大気への排出も想定され、３-１より PFOI 自体も難分解性であること、推計値である17 

ものの土壌吸着係数が大きいことから、土壌へ蓄積することが推定される。PRAS-NITE の初期18 

設定では、土壌中濃度は 10 年間の期間平均値を推計する仕様であるが、（１）排出シナリオに合19 

わせ、土壌中濃度に関しては、製造開始から 2018 年までの期間平均値を現況濃度として算出し、20 

その値に、現在から 2036 年までの期間平均値を加算することにより、使用し続けた場合の将来21 

                                                   
20 PRAS-NITE：PACSs Risk Assessment System 化審法リスク評価ツール 
https://www.nite.go.jp/chem/risk/pras-nite.html 
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製造事業所 8.0×10-7 6.4×10-6 

0.1 

6.4×10-5 

出荷先事業所 4.6×10-6 3.7×10-5 3.7×10-4 

 1 

７ まとめと考察 2 

PFOA 関連物質である PFOI について、一部事業者より医薬品製造時に加工助剤として使用す3 

る PFOB を製造するための原料として例外的に使用したい旨の申出があったことを受けて、当該4 

用途で使用し続けた場合の人健康及び高次捕食動物に係る将来のリスクを推計した。 5 

PFOI の排出源は、C6 フッ化テロマーを製造する際に副次的に生成される PFOI を出荷してい6 

る事業者と、それを用いて医薬品製造時に加工助剤として使用する PFOB（全量国外に輸出）を7 

製造している出荷先の事業者の２箇所であることから、その 2 箇所の排出源周辺の暴露評価、リ8 

スク推計を行った。 9 

今回のリスク評価における対象物質は PFOI であるが、PFOA に分解されうることから PFOA10 

も評価対象物質とし、有害性評価は PFOA の情報を用いて行った。 11 

人健康の有害性情報に関しては、2016 年に米国環境保護庁（U.S.EPA）が設定した飲料水の12 

PFOA の健康勧告値に基づき、0.00002 mg/kg/day を経口の有害性評価値として用いた。また吸13 

入影響については、有害性評価値の導出に適した情報が得られなかったため、上記の経口有害性14 

評価値 0.00002 mg/kg/day を吸入摂取における有害性評価値とした。 15 

暴露評価は、PFOI 出荷事業者による過去の実績及び将来予想の取扱い情報等に基づいて、２16 

つの排出源の大気及び河川への排出量を推計し、それぞれの排出源周辺の環境中濃度等より人の17 

暴露量を推計した。その結果、いずれの排出源周辺においても推計暴露量は有害性評価値を下回18 

り、リスク懸念なしと推計された。 19 

 20 

高次捕食動物については、水域生態系と陸域生態系の鳥類とほ乳類を評価対象とした。鳥類の21 

有害性情報に関しては、環境省の平成 29 年度難分解性・高濃縮性化学物質にかかる鳥類毒性試験22 

検討調査業務報告書のコリンウズラを用いた 20 週繁殖毒性試験の結果に基づき、無毒性濃度23 

（PNEC）を 0.1mg/kg-餌を導出した。ほ乳類については、国連 POPs 事務局による PFOA とそ24 

の塩及び関連物質に関するリスク評価書の陸域生態系への有害性で挙げられていた知見に基づき、25 

マウスの試験による NOAEL 0.3 mg/kg/day を用いることとし、水域生態系と陸域生態系それぞ26 

れに対応するほ乳類を設定の上、水域生態系のほ乳類の PNEC として 0.18mg/kg-餌、陸域生態27 

系の PNEC として 0.14mg/kg-餌を導出した。 28 

暴露評価は、排出源周辺の餌生物と排出源の影響を受けない地域の餌生物を 1:1 で捕食する暴29 

露シナリオ等で高次捕食動物の餌中濃度（PEC）を推計した。餌中濃度（PEC）は、水域生態系30 

については魚類中濃度、陸域生態系では中間捕食動物（モグラ等）中濃度を想定した。 31 

水域生態系では、暴露シナリオと PNEC の兼ね合いで、魚食性鳥類を高次捕食動物の代表とし32 

てリスク推計したところ、いずれの排出源周辺においても PEC は PNEC を下回り、リスク懸念33 

なしと推計された。陸域生態系においても同様に、暴露シナリオと PNEC の兼ね合いで、肉食性34 

鳥類（猛禽類）を高次捕食動物の代表としてリスク推計したところ、いずれの排出源周辺におい35 
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ても PEC は PNEC を下回り、リスク懸念なしと推計された。 1 

 2 

本評価結果は、様々な仮定を置いた推計値であり不確実性を内包するが、基本的には保守的な3 

仮定を置いている。ただし、環境排出量について、過去から将来まで一律の排出係数を用いてい4 

る点については、50 年前から製造している過去分については過小評価の可能性があるため、以下5 

の仮定を置き、試算を行った。 6 

現在の化審法の排出係数は EU のデフォルト排出係数に日本の 2006 年～2007 年の PRTR デ7 

ータ等に基づき補正を行ったものである。よってここでは 2006 年以降は化審法の排出係数を用8 

い、2006 年以前の排出係数については Li et al(2017)28を参考に、化審法の排出係数の一律 2 倍又9 

は一律 10 倍の値を用いた試算を行った。製造開始から現在（1968 年～2018 年）までの期間平均10 

排出量はそれぞれ、本評価で用いた排出量の 1.6 倍又は 7.6 倍となり、いずれの場合においても、11 

2 つの事業所周辺で人と高次捕食動物に対してリスク懸念とならなかった。 12 

 13 

  14 

                                                   
28 Li et al.(2017) Degradation of Fluorotelomer-Based Polymers Contributes to the Global 
Occurrence of Fluorotelomer Alcohol and Perfluoroalkyl Carboxylates: A Combined Dynamic 
Substance Flow and Environmental Fate Modeling Analysis 
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８ 付属資料 1 

８-１ ほ乳類の種の設定 2 

以下は、「NITE (2007) 平成 18 年度環境対応技術開発等 化学物質の有害性評価・リスク評価3 

のための基盤情報の整備及び評価スキームの確立調査報告書」からの抜粋である。 4 

 5 

---------------------------------------------------（以下、抜粋）----------------------------------------------------- 6 

 7 

5.1.3  ほ乳類の種の設定 8 

上記で述べたように、高次捕食動物であるほ乳類についてはリスク評価に体重及び摂餌量の情9 

報が必要なため、対象種をより具体的に設定する必要がある。 10 

日本に生息する多くの種の中から対象種を選定するに当たっては、様々な視点があろうが、本11 

調査では、以下の３つの観点より魚食性及び肉食性の種を選定することとした。 12 

 13 

① 第一種特定化学物質もしくは第一種監視化学物質相当の化学物質の生態モニタリング14 

の実測データが得られているもの（食物連鎖における難分解性・高蓄積性物質による蓄15 

積が既に明らかとなっているため） 16 

② 日本に広く分布するものであり、外来種は対象としない（「生活環境動植物」であるこ17 

とから、人の生活環境と生物生息域の重なりが広いものであること。外来種は保護対象18 

とならない。） 19 

③ 生息環境、食性等の生態の知見が得られるもの（餌の種類、餌の摂取量及び体重を設定20 

する必要があるため） 21 

(1)  魚食性ほ乳類 22 

魚食性のほ乳類として海棲ほ乳類が考えられ、日本沿岸に生息・分布している海棲ほ乳類は、23 

ゼニガタアザラシ、ネズミイルカ、スナメリである。 24 

これらのうち、ゼニガタアザラシは北海道東部のみに分布しているため29、日本に広く分布して25 

いる種ではないと判断し、評価対象種から外した。 26 

ネズミイルカは北海道から中部地方の沿岸域に生息しているが、生態については不明な部分も27 

多い30ため、評価対象種から外した。 28 

スナメリは有明海、瀬戸内海、伊勢湾、三河湾等から、東京～仙台沿岸までの日本の太平洋沿29 

岸及び瀬戸内海に生息している31。スナメリはイワシ類、コノシロ、ハゼ、タコ、イカ等を捕食し30 

ており、有機スズの蓄積が報告されている32。このため、魚食性哺乳類としてスナメリを対象種と31 

することとした。 32 

                                                   
29 環境省（2004）第 6 回基礎調査 海棲動物調査（鰭脚類及びラッコ生息調査）報告書

http://www.biodic.go.jp/reports2/6th/rakko/index.html 
30 日高ら（1996）日本動物大百科・ほ乳類 I，平凡社 
31 環境省（2001）自然環境自然基礎調査 海棲動物調査（スナメリ生息調査）報告書

http://www.biodic.go.jp/reports2/5th/sunameri/index.html 
32 環境省（2005）平成 14 年度内分泌攪乱化学物質に関する野生生物蓄積状況調査結果 
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 1 
キツネ     イタチ 2 

テン  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

図表 5-6 キツネ、イタチ、テンの分布メッ 

シュ図  

環境庁、1993、第４回自然環境保全基礎調査、 

動物分布調査全種調査より  

 20 

 21 

キツネは日本に古くから生息し、世界的にも広く生息しているため、その生態は他の肉食動物22 

と比較して明らかとなっている知見が多い。キツネは、季節によって餌の摂取傾向が異なり、果23 

実、農作物、家畜の死体等も採食するが、主に野ネズミ類や小型鳥類を捕食する。 24 
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８-２ 陸域生態系における高次捕食動物の餌（中間捕食動物）中濃度 PEC の推計方法 1 

陸域の高次捕食動物の評価では、陸域生態系の食物連鎖として以下の経路を想定した。土壌生2 

物としてミミズ等を、中間捕食動物としてミミズ等を捕食する小動物（モグラ）を想定する。 3 

土壌 → 土壌生物 → 中間捕食動物(小動物等) → 高次捕食動物(猛禽類・肉食性ほ乳類) 4 

土壌中濃度から土壌生物（ミミズ等）中濃度を推計する方法は ECHA の CSA ガイダンス395 

を、土壌生物を補食する中間捕食動物（高次捕食動物の餌生物）中濃度の推計方法は U.S.EPA6 

の生態リスクスクリーニング手法40に基づいた。 7 

 8 

(1)  土壌中生物（ミミズ等）中濃度推計 9 

以下の式を用いて土壌中生物（ミミズ等）中濃度の推計を行った。ミミズ 1 匹の総濃度は、間10 

隙水から濃縮したミミズ組織中濃度及び消化管内容物（土壌濃度とする）の加重平均として算出11 

される。ミミズ BCF の推計式は、logKow１～8 の適用範囲が勧められている。 12 

 13 

14 

 15 
 16 

 17 

 18 

 19 

記号 説明 単位 値等 

Cearthworm ミミズ中濃度（湿重量ベース） [mg/kgwwt]  

BCFearthworm ミミズの生物濃縮係数（湿重量ベース） [L/kgwwt] 式 R16-76 

Cporewater 間隙水中濃度 [mg/L] PRAS-NITE 推計値より 

                                                   
39 ECHA (2016): Guidance on information requirements and Chemical Safety Assessment 
Chapter R.16: Environmental Exposure Assessment. R16. R.16.6.7 Predators (secondary 
poisoning). Equations R.16-71～R.16-76. 当該ガイダンスは 2016 年版があるが、そちらではミ

ミズ濃度推計式が、ミミズを捕食する生物の暴露濃度として local スケールと regional スケール

のミミズ濃度の平均値で求める式となっている。ここでは 2010 年版の式を用い、ミミズ濃度と

しては local スケール（排出源から半径 1km のエリア）の濃度を求め、local と regional の按分

は食物連鎖がもう一段上の段階の濃度推計に適用した。 
40 EPA (1999) Screening Level Ecological Risk Assessment Protocol for Hazardous Waste 
Combustion Facilities, Peer Review Draft.  
Volume One, Chapter 5 Analysis, 5.3.2.4 COPC concentration in Mammals, Birds, 
Amphibians, and Reptiles.  
Volume Three, Appendix F, Table F-1-5. 
ただし本文献は 2019 年 9 月現在まだドラフト版である。 

௦௢௜௟ܱܪܴ = ௦௢௜௟݈݀݅݋ݏܨ ∙ ௦௢௟௜ௗܱܪܴ + ௦௢௜௟ݎ݁ݐܽݓܨ ∙ ௪௔௧௘௥ܱܪܴ + ௦௢௜௟ݎ݅ܽܨ ∙  ௔௜௥ܱܪܴ
（Equation R.16-1） 
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記号 説明 単位 値等 

Csoil 土壌中濃度 [mg/kgwwt ] PRAS-NITE 推計値より 

Fgut ミミズの消化管負荷割合 [kgdwt/kgwwt] 0.1 

CONVsoil 土壌の湿重量-乾燥重量の濃度換算係数 [kgwwt/kgdwt] 式 R16-74 

RHOearthworm ミミズの密度 [kgwwt/L] 1 

Fsolid 土壌中固体の容量割合 [m3/ m3] 0.6 

RHOsoil 土壌バルク密度 [kgwwt/m3] 式 R16-1 

RHOsolid 固相密度 [kgdwt/m3] 2500 

Fsolidsoil 土壌中固相の容量割合 [msolid3/ msoil3] 0.6 

Fwatersoil 土壌中水相の容量割合 [mwater3/ msoil3] 0.2 

RHOwater 水相密度 [kgwater/ mwater3] 1000 

Fairsoil 土壌中気相の容量割合 [mair3/ msoil3] 0.2 

RHOair 気相密度 [kgair/ mair3] 1.3 

 1 

(2)  中間捕食動物（モグラ等）中濃度推計 2 

ECHA の CSA ガイダンスにはミミズより上位の陸生生物中濃度推計式は収載されていないた3 

め、様々な食物連鎖を通じたスクリーニング評価手法が記載されている EPA の Screening Level 4 

Ecological Risk Assessment Protocol for Hazardous Waste Combustion Facilities（以下、EPA5 

手法）を調査した 。EPA 手法では、栄養段階と logKow によって分類された FCM(Food-Chain 6 

Multiplier：食物連鎖係数)を用いて、森林、草原、水域の食物連鎖における各栄養段階の生物種7 

の暴露量を求めている。本調査では、FCM を用いた雑食性生物（Omnivorous Mammals and 8 

Birds）中濃度推計手法をモグラ中濃度推計の参考にすることとした。 9 

モグラ中濃度は以下の式で求めた。EPA 手法ではモグラは雑食性の栄養段階に属するとされ、10 

モグラ中濃度（CmoleWW）は、ミミズ濃度に雑食性生物の FCM3 を乗じ、草食性の栄養段階に11 

所属するミミズを捕食するため草食性生物の FCM2 で割って食物連鎖による濃縮を考慮する。本12 

推計式は、ミミズ等の餌、植物の餌、土壌や底質及び水からのモグラへの化学物質の濃縮をそれ13 

ぞれ求めて加算する EPA 手法の式に基づき、ミミズ等の餌からの濃縮の項のみに簡略化したもの14 

である。 15 

また、EPA 手法では、ミミズの脂肪中濃度からモグラの脂肪中濃度が算出される。そのため、16 

(1) で求めた湿重量ベースのミミズ中化学物質濃度をミミズの脂肪含有率から湿重量への換算係17 

数41で除することで、脂肪重量ベースのミミズ中濃度を求め、下式へ代入した。下式で求めた脂肪18 

重量ベースのモグラ中濃度から湿重量ベースのモグラ中濃度（陸域の肉食性生物の暴露濃度）を19 

算出する。FCM は、logKow によって分類された表 ８-1 から適用する。 20 

 21 

CmoleWW ＝ Cearthworm × (FCM3 ／ FCM2) ／ CONVfat-wet 22 

CmoleWW ：モグラ中化学物質濃度 (mg/kgwwt) 23 

Cearthworm ：(1) のミミズ中化学物質濃度／0.0734 (mg/kgfwt) 24 

                                                   
41 Zhejun Sun and Hao Jiang (2017) Nutritive Evaluation of Earthworms as Human Food 




