
資料 3－1  

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づく審査状況について  

平成20年度第6回以降の薬事・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  
質調査会における化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づき行われた新規化  
学物質及び既存化学物質の審査結果については、以下のとおり。なお、平成20年度第5回まで  
の審査結果については、前回までの化学物質安全対策部会で報告済み。  

審議物質数  
第二種監視化学物質  

第一種監視化学物質  
とされた物質の数  

とされた物質の数  

新規化学物質  既存化学物質  新規化学物質  既存化学物質   

平成20年度第6回   80   3  3   2   

平成20年度第7回   45  3  

平成20年度第8回   34   2  

平成20年度第9回   21  

平成20年度第10回   72  4  

平成21年度第1回   50  2  

平成21年度第2回   26  3  

合計   328   5   0   17   3  



資料 3－2  

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づく  

既存化学物質の審査の状況について（物質ごとの審議の概要）   



既存化学物質審査シート  

3・503  CASNo． 88・18－6   

」定結果  人健康影響第二種監視化学物質相当  

名称  名 称：2－ねr′－プチルフェノール  

構造式等  

t§篭ご3   

用途   中間物、洗剤等 ※化学物質の製造・輸入量に関する実態調査（平成16年実績）   

外観   無色透明液体   

分解性  難分解性   

蓄積性  高濃縮性でない   

Ames   陰性  

純度99．97％．溶媒（DMSO－溶解）．  

TA98，TAlOO，TA1535，TA1537，WP2uvrA．  

5000〟g／plateまで実施した用量設定試験結果を参考に以Fの濃度まで実施．  

（本試験Ⅰ、Ⅲ）  

－S9mix群：200pg／plate（TA98，TAlOO，TA1535，TA1537：  

100〃g／plate以上で菌の生育阻害、  

WP2uvrA：最高用量で菌の生育阻害）  

＋S9mix群：200Flg／plate（TAlOO，TA1535：100［Lg／plate以上で菌の生育阻害、  
TA98，TA1537，WP2uvrA：最高用量で菌の生育阻害）   

染色体  陽性   

異常   Ⅰ）20値＝0．022mg／mI．（＋S9mix群：構造異常）  

＋S9mix群で構造異常及び数的異常の誘発  

純度99，97％．溶媒（DMSO一溶解）．CHL／IU．  

0．14mg／mL（10mM）まで実施した細胞増殖抑制試験の結果を参考に以下の濃度まで  

実施．  

ーS9mix群：0．12mg／mL（細胞毒性のため0．10mg／ml．まで観察）  

＋S9mix群：0．02mg／mL（細胞毒性のため0．01mg／mLまで観察）   

28日間  

反復投与   99．97％  

用量   4用量（4，20，1OO，500mg耽g／day）  

死亡   なし  

NOEL  20mg／kg／day  

推定根拠  ーー般状態（流i延：100以上♂♀）  

他の毒性  →般状態（歩行失調：500♂♀、自発運動1：500♀）  
相対重量（肝†：500♂♀）  

回復性  問題なし  



他の試験  “ElevatedsusceptibilityofnewbornascomparedwithyollngratStO  

2・tert－butylphenoland2，4・di・tert－butylphenoltoxicity．”，Hirata－KoizumiM，  

HamamuraM，FllrukawaH，FukudaN，ItoY，WakoY，YhmashitaK，TakahashiM，  

KamataE，EmaM，HasegawaR．，CongenitAnom（Kyoto）．Dec；45（4）：146－153，（2005）   

SDラット 強制経口（20，60，200mg／kg／day）新生児18日間（生後4・21日）   

純度99．97％   

NOAEL：20mg／kg／day   

山般状態（自発運動1：60以上♂200♀、歩行失調・呼吸深大・筋力1：200♂♀）   

体重1：200♂♀   

血液生化学的検査（GTP†：200♂♀、TP†：200♂）   

相対重量（肝：60以上♀200♂）   

組織学的所見（肝一小葉中心性肝細胞肥大［軽微］：60以上♀200♂）  

Ames試験は陰性であるが染色体異常試験は陽性であり、NOEL20mg／kg／dayであること  

から第二種監視化学物質相当。   



既存化学物質審査シート  

Fischer344ラット（0．05，り．1％〈103遇混餌投与））106～107週まで観察、純度約89－90％  

がん原一性：♀であり（陰核腺、子宮）  

♀：子宮一内膜問質ポリープ・肉腫（0．05％以上）、陰核腺一腺腫・癌（0．1％）  

B6C3上りマウス（0．1〕0．2％〈103週混餌投与〉）105～106週まで観察、純度約89－90％  

がん原性：あり［♂（甲状腺）、♀（甲状腺、肝、肺）］  

♂♀：甲状腺一乳頭状腺腫・濾胞細胞腺腫・乳頭状嚢胞腺腫（0．1％以上）  

♀：肝一肝細胞癌、肺一細気管支肺胞上皮腺腫（0．1％以上）、  
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【IARCMonographsontheevaluationofthecarcinogenicriskofchemicalstohumans  
Vol‥27，127－132（1982）より引用】  

がん性試験【NTPによる発がん性試験を引用、再評価】  

B6C3Flマウス（0．1％，0．2％〈103週混餌投与〉）105・106週観察、純度約89％以上  

甲状腺二濾胞細胞腺腫・乳頭状腺腫・乳頭状嚢胸腺腫：0．1％以上♂♀、甲状腺  

－C細胞癌、肝一肝細胞癌、肺一細気管支肺胞上皮腺腫・癌：0．1％以上♀  

Fiscber344ラット（0．05％，0．1％〈103週混餌投与〉）106－107週観察、純度約89％以上  

陰核腺一腺腫・癌：0．05％以上♀   

※IARCの作業部会では、ラットの試験については、陰核腺腫瘍はわずかな変化であり、組織  

学的検査は肉眼的に異常がみられた場合のみ実施と言及し、ラットの試験は評価に値しない  

“inadequateforevaluation”と記載。  

反復投与毒性（用量設定試験）  

Fischer344ラット（3％まで（混餌投与））8週間  

死亡：0．3％以上、体重1、0．1％以下は異常なし。   

B6C3Flマウス（3％まで（混餌投与））8週間  

死亡：0．3％以上、体重1、0．2％以下は異常なし。   

変異原性試験  

Ames試験（mlOO、－S9mix）：陽性   

発癌性に対する評価：実験動物に限定的な証拠”1imitedevidence”あり  

（Thereislimitedevidenceforthecarcinogenicityofl，5－naphthalenediaminein  
experimentalanimals．）  
【IARC．MonographsontheEvaluation  OftheCarcinogenicRiskofChemicalstoMan．  
Geneva：WorldHealthOrganization，InternationalAgencyforResearchon Cancer，  
1972－PRESENT．（Multivolumework）．，p．S767（1987）   

発癌性に対する証拠の程度“Degreeofevidenceforcarcinogenicity”   

Human：適切なデータなし”noadequatedata”   

Animal：限定的な証拠”1imitedevidence”   

総合評価”overallevaluation”  

Group3：『ヒトに発がん性を示すとしては分類できない（NotClassinableastoits  

Carcinogenic）』．  
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【”Reproducibility ofMicrobialMutagenicityAssays‥2．Tbsting  Of Carcinogens aIld  
Noncarcinogensin Salmonella Typhimurium and Escherichia Coli”，Dunkel，Vc，  
Zeiger，E，Brusick，D，MccoyE，Mcgregor，D，Mortelmans，K，Rosenkranz，Hs，and  
Simmon，Vf；Environ．Mol．Mutagen．，7（Suppl．5）：1－248，（1985）より引用】   

Ames試験：陽性  

純度96％以上、溶媒：DMSO、アセトン  

菌株二TA98，TAlOO，TA1535，TA1537，TA1538，WP2uvra  
＋：Withmetabolicactivatlion  

－二Withoutmetabolicactivation  

溶媒：DMSO   

・TAlOO－／＋群で陽性（1～1000帽／plate）   

・TA1537－／＋群で陽性（3．3～3333．3帽／plate）   

・m98＋群で陽性（1～1000，3．3～3333．3膵／plate）   

・TA1538＋群で陽性（3．3～3333．3pg／plate）   

・TA1535，Wア211Vra －／＋群で陰性（1～1000，3．3～3333．3pg／plate）  

溶媒：アセトン   

・TA98，TAlOO，TA1535，TA1537，TA1538，WP2uvra －／＋群で陰性（0，3～333．3  

pg／plate）  

【”Salmonella mutagenicity testふV Results from tノhe t，eSting of311chemicals．  
ZeigerEet．al．，EnvironMoIMutagen，19（Suppl．21）：2－141，（1992）より引用】  
変異原性試験  

Ames試験（TAlOO、TA98）：陽性 純度記載なし  
・／＋S9mix，10～3333ドg／plate  

響判定根  

人健康影  拠  
Ames試験が陽性であり、ラット、マウス共に発がん性が示されたことから、継続的に摂  

取される場合人の健康を損なうおそれの疑いがあるため、第二種監視化学物質相当。  

藻類生長  

阻害試験  
′i：りごト：／1｝〃′んA／ハ・山神J・ノー・仙．、JJ／′－・．・J／′情ノ／．・J  

試験法：化審法TG（2006）  
培養方式：振とう培養  

純度：98．5％  

試験濃度：設定濃度0．046、0．10、0．22、0，46、1．0、2．2、4．6、10mg几  

実測濃度0．024、0．075、0．18、0．34、0．80、1．7、こi．2、6．4mg几（幾何平均値）  
助剤：なし  

72hEC50（実測値に基づく）＝1．8mg瓜  

72hNOEC（実測値に基づく）＝0．34mg／Ⅰ．   

（D試験溶液が着色していたため、遮光影響を推定するために試験溶液量を半分（50ml）に  

減じた追加試験を行っているが、毒性値は72hEC50（実測値に基づく）＝1．5mg几であ  

り、通常の試験とほぼ同じであったことから、試験実施者は被験物質による遮光影響は大  

きくないと判断した。  

ミジンコ   
急性遊泳  

阻害試験  

生物種：オオミジンコ伽血血皿∂g刀∂  

試験法：化審法TG  

試験方式：半止水式、24時間後に換水  

純度：98．5％  

試験濃度：設定濃度0．46、0．68、1．0、1．5、2．2、3．2、4．6、6．8mg瓜  

実測濃度0．45、0．68、0．99、1う、2．2、3．3、4．6、6．6mg几（幾何平均値）  

助剤：なし  

48hEC50（実測値に基づく）＝3．8mg几  
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魚類急性  

毒性試験  

生物種：ヒメダカ伽由β血毎フeぶ  

試験法：化審法TG  

試験方式：半止水式、24時間毎に換水  

純度：98．5％  

試験濃度：設定濃度5．6、7．5、10、13、  
実測濃度5．7、7．2、9．4、12、  

助剤：なし  

96hLC50（実測値に基づく）＝17mg瓜  

18、24、32、42mg几  

17、22、30、38mg／L（幾何平均値）  

また、以下の濃度群において以下のような毒性症状が認められた。  

12mg瓜群‥遊泳異常（4811rl／10、72hrlO／10、96hr9／9）  

17mg瓜群：遊泳異常＋外見異常（72brl／10、96hrl／6）  

遊泳異常（48br3／10、72br9／10、96br5／6）  

芳香族アミンを構造中に有し、かつミジンコ 急性遊泳阻害試験において48hEC50＝3．8  

mg几、藻類生長阻害試験において72hEC50＝1．8mg几であることから、第三種監視化学  

物質相当。  

生態影響  

判定根拠  

水溶解度：40mg几（20℃）  

蒸気圧：1．73×10－8mmHg（20℃）   



既存化学物質審査シート  

3－503  CASNo．140－66－9   

J定結果  人健康影響 第二種監視化学物質相当  

生態影響 第三種監視化学物質相当【平成18年7月18日告示済み】   

名称  名 称：p－ぬけオクチルフェノール  

構造式等  

用途   

H。ク、…竺。H2＿…㌔H，  1l   CH3  CH3  
3－503として中間物、合成樹脂、接着剤、添加剤（ゴム用、油用、紙用）、洗剤等  

※化学物質の製造・輸入量に関する実態調査（平成16年実績）   

外観   白色結晶状固体   

分解性  難分解性   

蓄積性  高濃縮性でない   

Ames   陰性  

純度≧97％．溶媒（DMSO－溶解）．プレート法．  

TA98，TAlOO，TA1535，TA1537，WP2uvrA．  

5000〟g／plateまで実施した用量設定試験の結果を参考に、以下の濃度まで実施．  

（本試験Ⅰ）  

一S9mix群‥50LLg／plat〉e（TA1535，TA1537：25Flg／plate以上で菌の生育阻害）  

（m98，TAlOO：最高用量で菌の生育阻害）  

2000ILg／plate（WP2uvrA：最高用量で菌の生育阻害）  

十S9mix群：200〃g／plate（TA98，TAlOO，TA1535，TA1537：  
最高用量で菌の生育阻害）  

200OILg／plate（WP2uvrA）  

（本試験n）  

ーS9mix群：50／lかplate（TA1537：25FLg／plate以上で菌の生育阻害）  

（TA98，TAlOO，TA1535：最高用量で菌の生育阻害）  

2000／Jg／plate（WP2uvrA：最高用量で菌の生育阻害）  

＋S9mix群：200［Lg／plate（TA1537：100［Lg／plate以上で菌の生育阻害）  

（TA98，TAlOO，TA1535：最高用量で菌の生育阻害）  

2000／Jg／plat′e（WP2uvrA：最高用量で菌の生育阻害）   

染色体  陰性   

異常   純度≧97％．溶媒（1）MSO一溶解）．CHL／IU．  

0．1mg／mLまで実施した細胞増殖抑制試験の結果を参考に、以下の濃度まで実施．  

→S9mix群＝0．005mg／mL（細胞毒性のため、0．0025mg／mLまで観察）  

＋S9mix群：0．04mg／mL  
24時間処理群；0．016Ing／mL（細胞毒性のため、0．008mg／mLまで観察）  

48時間処理群：0．016mg／mL（細胞毒性のため、0．008mg／mLまで観察）   

28日間  

反復投与   98．24％  

用量   3用量（15，70，；iOOmg／kg／day）  

死亡   予備試験（500♀：1／2、1000♂：1／2、1000♀：2／2）  

NOEL  15mg／kg／day   
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推定根拠  一般状態（流竜延：70以上♂♀）  

血液生化学的検査（A／Gl：70以上♀）  

他の毒性  体重1（300♂）  

摂水量†（300♂♀）  

一般状態（自発運動量1：300♂）  
血液生化学的検査（Na†：300♂♀、Albl・Kl：300♂、BUN†・Chol・  
TG†：300♀）  
尿検査（尿比重1・尿量†・Nal・Cll：300♂♀）  
相対重量（腎†：300♂♀、肝†：300♀）  
組織学的所見（腎一尿細管再生像：300♂♀）  

回復性  問題なし   

人健康影  Ames試験及び染色体異常試験は陰性であるが、NOEL15mg／kg／dayであることから第   

響判定根  

拠   

備考  
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