
R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

分類結果 絵表示 注意喚起語 危険有害性情報 注意書き 分類根拠・問題点 分類結果 絵表示 注意喚起語 危険有害性情報 注意書き 分類根拠・問題点

R03-A-018-METI, MOE
R03-B-040-METI, MOE

ポリ（オキシエチ
レン）＝アルキル
エーテル（アルキ
ル基の炭素数が１
２から１５ まで
のもの及びその混
合物に限る。）

68131-39-5 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

2022.3修正
再分類物質の
ためIDを修正

R03-A-012-METI, MOE ２，２，３，３－テトラフルオロプロピオン酸ナトリウム（別名：テトラピオン）22898-01-7

水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 3.54 mg/L（水産動植物の被害防止に係る農薬登
録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2016）であることから、区
分2とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 3.54 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農
薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2016）であることか
ら、区分2とした。(a.i.: active ingredient)

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-014-METI, MOE

Ｎ，Ｎ，Ｎ－トリ
メチルドデカン－
１－アミニウム＝
ブロミド

1119-94-4

水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（デスモデスムス
属）の72時間NOErC = 0.00158 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分1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、急速分
解性がなく（BIOWIN）、甲殻類（オオミジンコ）の48時間EC50 = 0.135 mg/L（REACH
登録情報, 2021）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（デスモデスムス
属）の72時間NOErC = 0.00158 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分1となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを用
いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、甲殻類（オオミジンコ）の48時間EC50 =
0.135 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI, MOE

（ＲＳ）－２－（４－イ
ソプロピル－４－メ
チル－５－オキソ
－２－イミダゾリン
－２－イル）ニコチ
ン酸（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1

水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ニジマス）のNOAEC = 43.1
mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分に該当しないとなる。
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、急速分解性
がなく、水生植物（イボウキクサ）の14日間ErC50 = 0.052 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、
区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ニジマス）の
NOAEC = 43.1 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分に該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、水生植物（イボウキクサ）の14日間ErC50 = 0.052 mg/L
（REACH登録情報, 2021）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-020-METI, MOE

Ｎ－（４－クロロ
フェニル）－１－
シクロヘキセン－
１，２－ジカルボ
キシミド（別名：

88402-43-1
水生環境有害
性　短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.0158 mg/mL（水産動植物の被害防止に係る農薬登録
保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2016）であることから、区分1とし
た。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.0158 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録
保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2016）であることから、区分1とし
た。(a.i.: active ingredient)

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-020-METI, MOE

Ｎ－（４－クロロ
フェニル）－１－
シクロヘキセン－
１，２－ジカルボ
キシミド（別名：
クロルフタリム）

88402-43-1
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOECr = 0.00235 mg/L（農薬抄録,
2012）から、区分1とした。
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、急速分解性
がなく、甲殻類（オオミジンコ）の48h EC50 ＞ 5.71 mg/L（水産動植物の被害防止に係る農薬登
録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2016）から、区分2となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOECr = 0.00235 mg/L（農薬抄録,
2012）から、区分1とした。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、甲殻類（オオミジンコ）の48h EC50 ＞ 5.71 mg a.i./L（限度試験, 水産動
植物の被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料,
2016）から、区分に該当しないとなる。
以上の結果を比較し、区分1とした。(a.i.: active ingredient)

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-022-METI, MOE

（Ｅ）―Ｎ―（６
―クロロ―３―ピ
リジルメチル）―
Ｎ―エチル―Ｎ′
―メチル―２―ニ
トロビニリデンジ
アミン(別名：ニ

150824-47-8
水生環境有害
性　短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

本物質はネオニコチノイド系殺虫剤であり、特異な感受性分布を有することが知られている。専
門家判断により、セスジユスリカ（幼虫）48時間EC50 = 0.11 mg/L（水産動植物の被害防止に係
る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2017）であることから、
区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

本物質はネオニコチノイド系殺虫剤であり、特異な感受性分布を有することが知られている。専
門家判断により、セスジユスリカ（幼虫）48時間EC50 = 0.11 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に
係る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2017）であることか
ら、区分1とした。(a.i.: active ingredient)

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-A-022-METI, MOE

（Ｅ）―Ｎ―（６
―クロロ―３―ピ
リジルメチル）―
Ｎ―エチル―Ｎ′
―メチル―２―ニ
トロビニリデンジ

150824-47-8
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

本物質はネオニコチノイド系殺虫剤であり、特異な感受性分布を有することが知られている。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（BIOWIN）、専門家判断により
セスジユスリカ（幼虫）の48時間EC50 = 0.11 mg/L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留
基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2017）から、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

本物質はネオニコチノイド系殺虫剤であり、特異な感受性分布を有することが知られている。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（BIOWIN）、専門家判断により
セスジユスリカ（幼虫）の48時間EC50 = 0.11 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録
保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料, 2017）から、区分1とした。(a.i.:
active ingredient)

2022.6修正
分類根拠の修
正

R03-C-043A-MOE

３，４－ジクロ
ロ－Ｎ－（２－
シアノフェニ
ル）イソチア
ゾール－５－カ
ルボキサミド

224049-04-1
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.973 mg a.i./L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50 > 0.973 mg a.i./L、魚類（コイ）96時間LC50 >0.973 mg a.i./L（いずれも水産動植
物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2009）であり、区分に該当し
ない。
(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.973 mg a.i./L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50 > 0.973 mg a.i./L、魚類（コイ）96時間LC50 >0.973 mg a.i./L（いずれも限度試験、
水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2009）であり、区分
に該当しないとした。
(a.i.: active ingredient)

2022.12修正
分類根拠の修
正

R03-C-044A-MOE

２－（２，４－
ジクロロ－３－
メチルフェノキ
シ）プロピオン
アニリド

84496-56-0
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.246 mg a.i./L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50＞0.496 mg a.i./L、魚類（コイ）96時間LC50＞0.369 mg a.i./L （いずれも水産動植
物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2009）であることから、区分
に該当しない。(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.246 mg a.i./L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50＞0.496 mg a.i./L、魚類（コイ）96時間LC50＞0.369 mg a.i./L （いずれも限度試験、
水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2009）であることか
ら、区分に該当しないとした。(a.i.: active ingredient)

2022.12修正
分類根拠の修
正

R03-C-117A-MOE

３－（２，４－
ジクロロフェニ
ル）－２－オキ
ソ－１－オキサ

148477-71-8
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）96時間ErC50 > 0.0292 mg/L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50 > 0.0508 mg/L、魚類（ニジマス）96時間LC50 > 0.035 mg/L（いずれも限度試験,
EU CLP CLH, 2015）であることから、区分に該当しない。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）96時間ErC50 > 0.0292 mg/L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50 > 0.0508 mg/L、魚類（ニジマス）96時間LC50 > 0.035 mg/L（いずれも限度試験,
EU CLP CLH, 2015）であることから、区分に該当しないとした。

2022.12修正
分類根拠の修
正

R03-C-139B-MOE
7‐メチル‐1,6
‐オクタジエン

42152-47-6
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.022 mg/L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50＞0.51 mg/L、魚類（ヒメダカ）96時間LC50＞0.52 mg/L（いずれもMOE既存点検
結果, 2002）であることから、区分に該当しない。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 > 0.022 mg/L、甲殻類（オオミジンコ）48時間
EC50＞0.51 mg/L、魚類（ヒメダカ）96時間LC50＞0.52 mg/L（いずれも限度試験(藻類は
暴露開始時・終了時の測定値から計算、甲殻類及び魚類は暴露開始時の測定値)、MOE既

2022.12修正
分類根拠の修
正

修正内容一覧

物質ID 物質名 CAS番号 項目
修正前 修正後

備考
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R03-A-001-METI,
MOE

アクリル酸重合
物（ホモポリ
マー）

9003-01-4 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質のナトリウム塩について、DFGでカテゴリー4に分類されている（DFG
MAK (2012)：1999年分類）。
（２）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型の微粒子をラットに104週間
吸入ばく露（6時間/日、5日/週）した発がん性試験において、最高用量の0.8 mg/m3群で
細気管支-肺胞腺がんの頻度増加（雌）、細気管支-肺胞腺腫と同腺がん合計頻度の増加が
認められた。肺腫瘍の増加は、遺伝毒性機序により発生したものではなく、顕著な炎症反
応に関連したものと考えられた（DFG MAK (2012)）。

【参考データ等】
（３）国内外の機関に既存分類結果として、IARCでグループ3に分類されている（IARC
Suppl. 7 (1984)）。
（４）ポリアクリル酸について、IARCはグループ3に分類した（IARC Suppl. 7 (1984)）
が、これは当該物質については分類根拠とすべきデータがないことに基づく分類である
（IARC 19 (1979)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）について、DFGでカテゴリー4に分類されている
（DFG MAK (2012)：1999年分類）。
（２）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型の微粒子をラットに104週間吸入ばく露
（6時間/日、5日/週）した発がん性試験において、最高用量の0.8 mg/m3群で細気管支-肺胞腺
がんの頻度増加（雌）、細気管支-肺胞腺腫と同腺がん合計頻度の増加が認められた。肺腫瘍
の増加は、遺伝毒性機序により発生したものではなく、顕著な炎症反応に関連したものと考えら
れた（DFG MAK (2012)）。

【参考データ等】
（３）国内外の機関による既存分類結果として、IARCでグループ3に分類されている（IARC Suppl.
7 (1987)）。
（４）ポリアクリル酸について、IARCはグループ3に分類した（IARC Suppl. 7 (1987)）が、これは当
該物質については分類根拠とすべきデータがないことに基づく分類である（IARC 19 (1979)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-001-METI,
MOE

アクリル酸重合
物（ホモポリ
マー）

9003-01-4
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）の本物質の知見及び（５）～（８）の本物質のナトリウム塩（CASRN
9003-04-7）の知見より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)において陰性の報告がある（EFSA
(2013)）。
 （２）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)で陰性の報告がある（CIR Expert Panel
 (2019)、安衛法による変異原性試験結果(OECD TG 471) (Accessed May 2021)、EFSA
 (2013)）。
（３）マウスリンフォーマ試験で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（４）ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG 473)で陰性の報告がある（CIR
Expert Panel (2019)）。
（５）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）についてマウス小核試験で陰性の報
告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（６）本物質のナトリウム塩（架橋型、CASRN 9003-04-7）について、マウスの経口投
与による小核試験で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（７）本物質のナトリウム塩（架橋型、CASRN 9003-04-7）について、ラットを用いた
経口投与による染色体異常試験で、陰性の結果がある（DFG MAK (2012)）。
（８）本物質のナトリウム塩（架橋型、CASRN 9003-04-7）について、ラットを用いた
腹腔内投与による染色体異常試験で、陰性の結果がある（DFG MAK (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）の本物質の知見及び（４）～（８）の本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の知見
より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)において陰性の報告がある（EFSA （2021））。
（２）マウスリンフォーマ試験で陰性の報告がある（EFSA （2021））。
（３）ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG 473)で陰性の報告がある（CIR Expert
Panel (2019)）。
（４）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)、安
衛法による変異原性試験結果(OECD TG 471) (Accessed May 2021)、EFSA (2013)）。
（５）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）についてマウス小核試験で陰性の報告がある
（CIR Expert Panel (2019)）。
（６）架橋型アルキルアクリレートに関するわずかな遺伝毒性データとして，Ames試験において陰
性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（７）本物質のナトリウム塩（架橋型、CASRN 9003-04-7）について、ラットを用いた経口投与によ
る染色体異常試験で、陰性の結果がある（DFG MAK (2012)）。
（８）本物質のナトリウム塩（架橋型、CASRN 9003-04-7）について、ラットを用いた腹腔内投与に
よる染色体異常試験で、陰性の結果がある（DFG MAK (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-001-METI,
MOE

アクリル酸重合
物（ホモポリ
マー）

9003-01-4 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型の知見より、区
分に該当しない。

【根拠データ】
（１）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、接触性皮膚炎又
は他の皮膚疾患を有する患者25～30名に対して、被験物質を48時間閉塞適用し、パッチ
除去30分及び24時間に適用部位を観察した結果、2名で30分後に極めて軽度の発赤がみら
れたが、24時間後に皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（２）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、12名に対して純
粋乾燥粉末、25％混合物（ワセリン）、50％混合物（ワセリン）を24時間、連続2日間閉
塞適用したところ、皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（３）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、21名に対して被
験物質を含むゲル（生理食塩液）を21日間連続適用したところ、皮膚反応はみられなかっ
たとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（４）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、54名に対して顆
粒状固体又は10％懸濁液（生理食塩液）を、1日0.2 gずつ、金曜日から月曜日までのサイ
クルで21日間閉塞適用したところ、有意な刺激症状はみられなかったとの報告がある
（DFG MAK (2012)）。
（５）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、ウサギを用いた
複数の皮膚刺激性試験において、結果はすべて陰性であった（DFG MAK (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型の知見より、区分に該当しな
い。

【根拠データ】
（１）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、接触性皮膚炎又は他の皮
膚疾患を有する患者25～30名に対して、被験物質を48時間閉塞適用し、パッチ除去30分及び24
時間に適用部位を観察した結果、2名で30分後に極めて軽度の発赤がみられたが、24時間後に
皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（２）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、12名に対して純粋乾燥粉
末、25％混合物（ワセリン）、50％混合物（ワセリン）を24時間、連続2日間閉塞適用したところ、
皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（３）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、27名に対して被験物質を含
むゲル（生理食塩液）を21日間連続適用したところ、皮膚反応はみられなかったとの報告がある
（DFG MAK (2012)）。
（４）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、54名に対して顆粒状固体又
は10％懸濁液（生理食塩液）を、1日0.2 gずつ、金曜日から月曜日までのサイクルで21日間閉塞
適用したところ、有意な刺激症状はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（５）本物質のナトリウム塩（CASRN 9003-04-7）の架橋型について、ウサギを用いた複数の皮膚
刺激性試験において、結果はすべて陰性であった（DFG MAK (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-001-MHLW,
MOE

３－シクロヘキ
シル－６－（ジ
メチルアミノ）
－１－メチル－
１，３，５－ト
リアジン－２，

51235-04-2
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：1,200 mg/kg（食安委 農薬評価書 (2008)、FAO (2012)、EPA
Pesticides RED (1994)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：1,200 mg/kg（食安委 農薬評価書 (2008)、FAO (2012)、EPA
Pesticides RED (1994)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-001-MHLW,
MOE

３－シクロヘキ
シル－６－（ジ
メチルアミノ）
－１－メチル－
１，３，５－ト
リアジン－２，
４（１Ｈ，３
Ｈ）－ジオン
（別名：ヘキサ
ジノン）

51235-04-2 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【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において、親動物に一般毒性
（P雌：体重増加抑制、F1雌：摂餌量減少）が発現する中用量（2,000 ppm）で、F1・F2
児動物には低体重のみがみられ、F1雌雄親動物に体重低下が加わった高用量（5,000
ppm）では、哺育率の低下がF2第2産児でみられた。親動物の生殖能に影響はなく、児動
物にも分類根拠となるような重大な所見はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬
評価書 (2008)、ACGIH (8th, 2020)、EPA Pesticides (1994)、Patty (6th, 2012)）。
（２）雌ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、母
動物に死亡（1/25例）、最終体重の低下が認められる最高用量（900 mg/kg/day）におい
ても、胎児には低体重がみられただけであったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2008)、ACGIH (8th, 2020)、EPA Pesticides (1994)、Patty (6th, 2012)）。
（３）雌ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～28日）において、最
高用量（175 mg/kg/day）では母動物の21/22例が死亡し、発生影響は評価できなかっ
た。１つ下の用量（125 mg/kg/day）では、母動物に体重増加抑制、摂餌量減少、流産、
死亡、症状（下痢など）等、著しい毒性が認められたのに対し、胎児には低体重がみられ
たのみであったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2008)、 ACGIH (2020)、EPA
 Pesticides (1994)、Patty (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【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において、親動物に一般毒性（P雌：体
重増加抑制、F1雌：摂餌量減少）が発現する中用量（2,000 ppm）で、F1・F2児動物には低体重の
みがみられ、F1雌雄親動物に体重低下が加わった高用量（5,000 ppm）では、哺育率の低下がF2
第2産児でみられた。親動物の生殖能に影響はなく、児動物にも分類根拠となるような重大な所
見はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2008)、ACGIH (8th, 2020)、EPA
Pesticides (1994)、Patty (6th, 2012)）。
（２）雌ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、母動物に死亡
（1/25例）、最終体重の低下が認められる最高用量（900 mg/kg/day）においても、胎児には低体
重がみられただけであったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2008)、ACGIH (8th, 2020)、
EPA Pesticides (1994)、Patty (6th, 2012)）。
（３）雌ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～28日）において、最高用量
（175 mg/kg/day）では母動物の21/22例が死亡し、発生影響は評価できなかった。１つ下の用量
（125 mg/kg/day）では、母動物に体重増加抑制、摂餌量減少、流産、死亡、症状（下痢など）等、
著しい毒性が認められたのに対し、胎児には低体重がみられたのみであったとの報告がある（食
安委 農薬評価書 (2008)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-002-METI,
MOE

アクリル酸重合
物のナトリウム
塩

9003-04-7
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１） 本物質の架橋型について、マウス小核試験(OECD TG 474)で陰性の報告がある
（CIR Expert Panel (2019)）。
（２）本物質の非架橋型について、マウスの経口投与による小核試験陰性(OECD TG 474)
の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（３）本物質の 非架橋型について、ラットを用いた経口投与による染色体異常試験(OECD
TG 473)で、陰性の報告がある（DFG MAK (2012)）。
（４）本物質の 非架橋型について、ラットを用いた腹腔内投与による染色体異常試験
(OECD TG 473)で、陰性の報告がある（DFG MAK (2012)）。
（５）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)で陰性の報告がある（CIR Expert Panel
(2019)、安衛法による変異原性試験結果(OECD TG 471) (Accessed May 2021)、EFSA
(2013)）。
（６）マウスリンフォーマ試験で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（７）ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG 473)で陰性の報告がある（CIR
Expert Panel (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウス小核試験(OECD TG 474)で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（２）本物質の非架橋型について、マウスの経口投与による小核試験陰性(OECD TG 474)の報告
がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（３）本物質の架橋型について、ラットを用いた経口投与による染色体異常試験(OECD TG 473)
で、陰性の報告がある（DFG MAK (2012)）。
（４）本物質の架橋型について、ラットを用いた腹腔内投与による染色体異常試験(OECD TG
473)で、陰性の報告がある（DFG MAK (2012)）。
（５）細菌復帰突然変異試験(OECD TG 471)で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)、安
衛法による変異原性試験結果(OECD TG 471) (Accessed May 2021)、EFSA (2013)）。
（６）マウスリンフォーマ試験で陰性の報告がある（CIR Expert Panel (2019)）。
（７）ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG 473)で陰性の報告がある（CIR Expert
Panel (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-002-METI,
MOE

アクリル酸重合
物のナトリウム
塩

9003-04-7
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の本物質（架橋型）の知見より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）接触性皮膚炎又は他の皮膚疾患を有する患者25～30名に対して、被験物質を48時間閉塞
適用し、パッチ除去30分及び24時間に適用部位を観察した結果、2名で30分後に極めて軽度の
発赤がみられたが、24時間後に皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（２）12名に対して純粋乾燥粉末、25％混合物（ワセリン）、50％混合物（ワセリン）を24時間、連
続2日間閉塞適用したところ、皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（３）21名に対して被験物質を含むゲル（生理食塩液）を21日間連続適用したところ、皮膚反応は
みられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（４）54名に対して顆粒状固体又は10％懸濁液（生理食塩液）を、1日0.2 gずつ、金曜日から月曜
日までのサイクルで21日間閉塞適用したところ、有意な刺激症状はみられなかったとの報告があ
る（DFG MAK (2012)）。
（５）ウサギを用いた複数の皮膚刺激性試験において、結果はすべて陰性であった（DFG MAK
(2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の本物質（架橋型）の知見より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）接触性皮膚炎又は他の皮膚疾患を有する患者25～30名に対して、被験物質を48時間閉塞
適用し、パッチ除去30分及び24時間に適用部位を観察した結果、2名で30分後に極めて軽度の
発赤がみられたが、24時間後に皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（２）12名に対して純粋乾燥粉末、25％混合物（ワセリン）、50％混合物（ワセリン）を24時間、連
続2日間閉塞適用したところ、皮膚反応はみられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（３）27名に対して被験物質を含むゲル（生理食塩液）を21日間連続適用したところ、皮膚反応は
みられなかったとの報告がある（DFG MAK (2012)）。
（４）54名に対して顆粒状固体又は10％懸濁液（生理食塩液）を、1日0.2 gずつ、金曜日から月曜
日までのサイクルで21日間閉塞適用したところ、有意な刺激症状はみられなかったとの報告があ
る（DFG MAK (2012)）。
（５）ウサギを用いた複数の皮膚刺激性試験において、結果はすべて陰性であった（DFG MAK
(2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-002-MHLW,
MOE

3-(2,2-ジメチル
ヒドラジノカル
ボニル)プロパ
ン酸（別名：ダ
ミノジット）

1596-84-5
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（OECD TG 474）において陰性の報告がある
（CLH Report (2018)、ECHA RAC (Background Doc.) (2010)、ECHA RAC Opinion
(2020)）。
（２）マウスの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（OECD TG 475）及びマウスの優性致
死試験（OECD TG 478）において陰性の報告がある（CLH Report (2018)、ECHA RAC
(Background Doc.) (2010)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（３）細菌を用いた複数の復帰突然変異試験（OECD TG 471）、ほ乳類培養細胞（マウ
スリンパ腫細胞）を用いた遺伝子突然変異試験（OECD TG 476）及び同CHO細胞を用い
た染色体異常試験（OECD TG 473）で、いずれも陰性であったとの報告がある（CLH
Report (2018)、ECHA RAC (Background Doc.) (2010)、ECHA RAC Opinion (2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（OECD TG 474）において陰性の報告がある（CLH
Report (2018)、ECHA RAC (Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（２）マウスの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（OECD TG 475）及びマウスの優性致死試験
（OECD TG 478）において陰性の報告がある（CLH Report (2018)、ECHA RAC (Background
Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（３）細菌を用いた複数の復帰突然変異試験（OECD TG 471）、ほ乳類培養細胞（マウスリンパ腫
細胞）を用いた遺伝子突然変異試験（OECD TG 476）及び同CHO細胞を用いた染色体異常試験
（OECD TG 473）で、いずれも陰性であったとの報告がある（CLH Report (2018)、ECHA RAC
(Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-002-MHLW,
MOE

3-(2,2-ジメチル
ヒドラジノカル
ボニル)プロパ
ン酸（別名：ダ
ミノジット）

1596-84-5 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、国内外の評価機関による既存分類結果に加え、（２）～（４）の試験結果等
を踏まえた（５）の欧州化学品庁リスク評価委員会（ECHA RAC）の見解、並びに（６）
における本物質の主代謝物の発がん分類結果より総合的に判断し、区分2とした。

【根拠データ】
（１）国外の評価機関による既存分類結果として、EPAでは1991年以来グループB
（Probable Human Carcinogen：区分1B）に分類している（EPA OPP Annual Cancer
Report 2020 (Accessed Sep. 2021)）。なお、EPAの1993年評価ではB2とされている
（EPA Pesticides (1993)）。
（２）ラットを用いた2年間混餌投与による慢性毒性/発がん性併合試験（OECD TG453、
GLP）において、雌雄とも発がん性の明らかな証拠は認められなかった（CLH Report
(2018)、ECHA RAC (Background Doc.) (2020)）。
（３）マウスを用いた2年間混餌投与による発がん性併合試験（OECD TG453、GLP）に
おいて、雄の6,000 ppm及び雌の6,000及び10,000 ppm投与群に細気管支/肺胞腺腫と同が
んの合計発生頻度の有意な増加がみられたとの報告がある（CLH Report (2018)、ECHA
RAC (Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（４）過去のNTP発がん性試験において、ラット及びマウスを用いた2年間混餌投与によ
る発がん性試験では、低及び高用量（5,000及び10,000 ppm）投与群で雌ラットに子宮内
膜の腺がん、子宮の平滑筋肉腫が認められた。雄マウスには高用量（10,000 ppm）投与
群で肝細胞がんの統計的に有意な増加がみられたが、背景データの発生頻度を考慮すると
投与との関連性は明らかでないと結論された（NTP TR83 (1978)）。現在、NTP発がん性
試験結果は、雄ラットで陰性、雌ラットで陽性、雄マウスで不明瞭、雌マウスで陰性と結

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、国内外の評価機関による既存分類結果に加え、（２）～（４）の試験結果等を踏まえた
（５）の欧州化学品庁リスク評価委員会（ECHA RAC）の見解、並びに（６）における本物質の主代
謝物の発がん分類結果より総合的に判断し、区分2とした。

【根拠データ】
（１）国外の評価機関による既存分類結果として、EPAでは1991年以来グループB（Probable
Human Carcinogen：区分1B）に分類している（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed
Sep. 2021)）。なお、EPAの1993年評価ではB2とされている（EPA Pesticides (1993)）。
（２）ラットを用いた2年間混餌投与による慢性毒性/発がん性併合試験（OECD TG453、GLP）に
おいて、雌雄とも発がん性の明らかな証拠は認められなかった（CLH Report (2018)、ECHA RAC
(Background Doc.) (2020)）。
（３）マウスを用いた2年間混餌投与による発がん性併合試験（OECD TG451、GLP）において、雄
の6,000 ppm及び雌の6,000及び10,000 ppm投与群に細気管支/肺胞腺腫と同がんの合計発生
頻度の有意な増加がみられたとの報告がある（CLH Report (2018)、ECHA RAC (Background
Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（４）過去のNTP発がん性試験において、ラット及びマウスを用いた2年間混餌投与による発がん
性試験では、低及び高用量（5,000及び10,000 ppm）投与群で雌ラットに子宮内膜の腺がん、子宮
の平滑筋肉腫が認められた。雄マウスには高用量（10,000 ppm）投与群で肝細胞がんの統計的
に有意な増加がみられたが、背景データの発生頻度を考慮すると投与との関連性は明らかでな
いと結論された（NTP TR83 (1978)）。現在、NTP発がん性試験結果は、雄ラットで陰性、雌ラット
で陽性、雄マウスで不明瞭、雌マウスで陰性と結論されている（CEBS (Accessed Sep. 2021)）。
（５）ECHAのRACは、（２）～（４）の3つの試験結果からの全体的な評価として、本物質の発がん
性分類に関して妥当性がある腫瘍性病変は雌雄マウスの肺腫瘍と雌ラットの子宮の腫瘍に限ら
れること、本物質は遺伝毒性を欠くこと、主代謝物の1,1-ジメチルヒドラジン (UDMH、CAS 57-
14-7)が発がん物質として知られており、UDMHの発がん性も本物質の発がん性試験結果で十分
にカバーされること、発がん性について得られた証拠の強さから、Category 2とするのが適切で
あると結論したとの報告がある（ECHA RAC Opinion (2020)）。
（６）本物質の主代謝物である1,1-ジメチルヒドラジン (UDMH、CAS番号 57-14-7)は、IARCでは
グループ2B（IARC 71 (1999)）、政府によるGHS分類結果（2010年分類）では区分2、EUではCarc.
1B（CLP分類結果 (Accessed Sep. 2021)）にそれぞれ分類されている。

【参考データ等】
（７）EFSAの評価では、（１）、（２）について、投与した被験物質には不純物のUDMHが～30 ppm

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-003-METI,
MOE

ポリ（２～３）
エチレンポリア
ミン・アジピン
酸・エピクロル
ヒドリン重縮合
物

26568-79-6

可燃性ガス、
酸化性ガス～
可燃性固体、
自然発火性液
体～自己発熱
性化学品

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし [物理化学的性状が不明なため分類できない。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 物理化学的性状が不明なため分類できない。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-003-MHLW,
MOE

３－ブロモ－
２，２－ビス
（ブロモメチ
ル）プロパン－
１－オール

36483-57-5 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）本物質について、ECHAは本物質より臭素が1つ少ない2,2-ビス(ブロモメチル)プロ
パン-1,3-ジオール （BMP、CAS番号 3296-90-0）を含む化学構造類似物質カテゴリーを
対象としたリードアクロス評価を行った結果、本物質はEU CLP分類としてCarc. 1Bに分
類され、SVHCに指定されることが決定している（EU REACH SVHC Support Doc.
(2021)）。
（２）構造類似物質のBMPは、本邦では区分2 （政府によるGHS分類結果：2007年分
類）、EUではCarc. 1B（CLP分類結果 (Accessed Sep. 2021)）にそれぞれ分類されてい
る。
（３）BMPについて、ラットを用いた2年混餌投与による慢性毒性／がん原性併合試験
（OECD TG 453）において、雄では皮膚、皮下組織、乳腺、ジンバル腺、口腔、食道、
前胃、小腸、大腸、中皮、腎臓、膀胱、肺、甲状腺、精嚢腺、造血系（単核細胞性白血
病）において腫瘍の発生増加がみられ、雌では乳腺、口腔、食道、甲状腺に腫瘍の発生増
加がみられた（CLH Report (2017)、IARC Monograph 77、AICS IMAP (2018)、NTP
TR452 (1996)）。
（４）BMPについて、マウスを用いたを2年混餌投与による慢性毒性/がん原性併合試験
（OECD TG 453）において、雄では肺、腎臓、ハーダー腺に腫瘍の発生増加がみられ、
雌では皮下組織、肺、ハーダー腺に腫瘍の発生がみられた（CLH Report (2017)、IARC
Monograph 77、AICS IMAP (2018)、NTP TR452 (1996)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）本物質について、ECHAは本物質より臭素が1つ少ない2,2-ビス(ブロモメチル)プロパン-1,3-
ジオール （BMP、CAS番号 3296-90-0）を含む化学構造類似物質カテゴリーを対象としたリード
アクロス評価を行った結果、本物質はEU CLP分類としてCarc. 1Bに分類され、SVHCに指定され
ることが決定している（EU REACH SVHC Support Doc. (2021)）。
（２）構造類似物質のBMPは、本邦では区分1B （政府によるGHS分類結果：2021年分類）、EUで
はCarc. 1B（CLP分類結果 (Accessed Sep. 2021)）に分類されている。
（３）BMPについて、ラットを用いた2年混餌投与による慢性毒性／がん原性併合試験（OECD TG
453）において、雄では皮膚、皮下組織、乳腺、ジンバル腺、口腔、食道、前胃、小腸、大腸、中
皮、腎臓、膀胱、肺、甲状腺、精嚢腺、造血系（単核細胞性白血病）において腫瘍の発生増加が
みられ、雌では乳腺、口腔、食道、甲状腺に腫瘍の発生増加がみられた（CLH Report (2017)、
IARC Monograph 77、AICS IMAP (2018)、NTP TR452 (1996)）。
（４）BMPについて、マウスを用いたを2年混餌投与による慢性毒性/がん原性併合試験（OECD
TG 453）において、雄では肺、腎臓、ハーダー腺に腫瘍の発生増加がみられ、雌では皮下組織、
肺、ハーダー腺に腫瘍の発生がみられた（CLH Report (2017)、IARC Monograph 77、AICS IMAP
(2018)、NTP TR452 (1996)）。

【参考データ等】
（５）マウスを用いた2,3-DBPA（2,3-dibromopropyl alcohol，CAS RN：96-13-9）の経皮投与試験
（雄：36–39週間、雌：39–42週間）において、皮膚の上皮腫瘍（扁平上皮乳頭腫と皮脂腺）の発生
率が有意に増加し、気管支、細気管支、肺胞上皮内層の極限性過形成の有意な増加がみられ
た。雄では肝臓で肝細胞腺腫の発生率の増加がみられた（IARC Monograph 77、AICS
IMAP(2015)）。
（６）2,3-DBPA（2,3-dibromopropyl alcohol，CAS RN：96-13-9）の経皮投与試験において、塗布
部位や周囲の皮膚の上皮性腫瘍（扁平上皮がん、基底細胞腫瘍、皮脂腺腺腫、角化腺癌）の発
生率の増加、口腔粘膜、食道または前胃の扁平上皮乳頭腫と癌腫がみられた。雄では小腸で腺
癌発生率が増加し、雌雄ともに大腸で腺腫性ポリープ、鼻腔腺腫、ジンバル腺腺腫または腺癌
の発生率の増加がみられた（IARC Monograph 77、AICS IMAP(2015)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-004-METI,
MOE

エトキシ化アル
コール（Ｃ＝９
～１１）

68439-46-3
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分が特定できず、分類できない。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（ミスト、4時間）： > 0.22 mg/L（AICIS IMAP (2019)、HERA
(2009)）

【参考データ等】
（２）本物質を含む混合物であるエトキシ化アルコール（C=10-16）（CAS番号 68002-
97-1）における、ラットのLD50（エアロゾル、4時間）：> 1.6 mg/L（REACH登録情報
(Accessed June 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分が特定できず、分類できない。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（ミスト、4時間）： > 0.22 mg/L（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）

【参考データ等】
（２）本物質を含む混合物であるエトキシ化アルコール（C=10-16）（CAS番号 68002-97-1）にお
ける、ラットのLC50（エアロゾル、4時間）：> 1.6 mg/L（REACH登録情報 (Accessed June 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-004-METI,
MOE

エトキシ化アル
コール（Ｃ＝９
～１１）

68439-46-3
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質の類似エトキシ化アルコール（C=12-15, EO3-9）について、ハムスター又
はラットの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（単回経口投与、250～3,400 mg/kg）
(OECD TG 473、GLP)で陰性の報告がある（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）。
（２）本物質の類似エトキシ化アルコール（C=12-15, EO3及びC12-14, EO9）について、
マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与、最大100又は50 mg/kg）で陰性の
報告がある（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質の類似エトキシ化アルコール（C=12-15, EO3-9）について、ハムスター又はラットの骨
髄細胞を用いた染色体異常試験（単回経口投与、250～3,400 mg/kg）(OECD TG 473、GLP)で陰
性の報告がある（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）。
（２）本物質の類似エトキシ化アルコール（C=12-15, EO3及びC12-14, EO9）について、マウスの
骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与、最大100又は50 mg/kg）で陰性の報告がある
（HERA (2009)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-004-METI,
MOE

エトキシ化アル
コール（Ｃ＝９
～１１）

68439-46-3 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）及び（２）では生殖毒性はみられなかった
が経皮投与の試験である。また、発生毒性影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）本物質に包含されるエトキシ化アルコール（C=9-11，EO6）を被験物質とした
ラットを用いた経皮投与による二世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられなかった
との報告がある（AICIS IMAP (2019) 、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）本物質に包含されるエトキシ化アルコール（C=9-11，EO6）を被験物質とした
ラットを用いた経皮投与による二世代生殖毒性試験（GLP）において、生殖毒性はみられ
なかったとの報告がある（HERA (2009)、AICIS IMAP (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）及び（２）では生殖毒性はみられなかったが経皮投与
の試験である。また、発生毒性影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）本物質に包含されるエトキシ化アルコール（C=9-11，EO6）を被験物質としたラットを用いた
経皮投与による二世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられなかったとの報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）本物質に包含されるエトキシ化アルコール（C=9-11，EO6）を被験物質としたラットを用いた
経皮投与による二世代生殖毒性試験（GLP）において、生殖毒性はみられなかったとの報告があ
る（HERA (2009)、AICIS IMAP (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-004-METI,
MOE

エトキシ化アル
コール（Ｃ＝９
～１１）

68439-46-3
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、経口、経皮経路では区分に該当しない。ただし、吸入経路での毒性
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、3,000 ppm
（150 mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で毒性兆候はみられなかったとの報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)、HERA (2009)）。
（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、10,000 ppm
（400 mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で体重増加量の低値及び摂餌量減少がみられ
たとの報告がある（HERA (2009)）。
（３）ラットを用いた90日間反復経皮投与試験（OECD TG 411、GLP、3日/週）におい
て、10%以上（約80 mg/kg/day、区分2の範囲）で適用部位皮膚の乾燥、鱗状化、過角化
を伴う表皮の肥厚がみられ、25%（約200 mg/kg/day、区分2の範囲）で腎臓相対重量の
増加がみられたとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、HERA (2009)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、経口、経皮経路では区分に該当しない。ただし、吸入経路での毒性情報がなく
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、3,000 ppm（150
mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で毒性兆候はみられなかったとの報告がある（REACH登録
情報 (Accessed May 2021)、HERA (2009)）。
（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、10,000 ppm（400
mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で体重増加量の低値及び摂餌量減少がみられたとの報告
がある（HERA (2009)）。
（３）ラットを用いた90日間反復経皮投与試験（OECD TG 411、GLP、3日/週）において、10%以上
（約80 mg/kg/day、区分2の範囲）で適用部位皮膚の乾燥、鱗状化、過角化を伴う表皮の肥厚が
みられ、25%（約200 mg/kg/day、区分2の範囲）で腎臓相対重量の増加がみられたとの報告があ
る（AICIS IMAP (2018)、HERA (2009)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-004-MHLW,
MOE

(E)-2-[2-[(2,5-
ジメチルフェノ
キシ)メチル]
フェニル]-2-メ
トキシイミノ-
N-メチルアセト
アミド（別名：
ジモキシストロ
ビン）

149961-52-4 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、親動物に明らかな一般毒性影響がみられない用量から、児動物に心
肥大、貧血、肝臓の黄色化、胸腺の低形成などがみられたため、区分2とした。

【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 TG 416、GLP）にお
いて、F0及びF1親動物に一般毒性影響がみられなかった用量（150 ppm）で、F1児動物
に胸腺重量減少、肝臓の黄色化、心肥大（離乳時）が、500及び1,200 ppmでF0及び/又は
F1親動物に体重低下/体重増加抑制、摂餌量減少、F1児動物に出生児数減少・死産児数増
加・吸収胎児数増加、胸腺の低形成等、F2児動物に発達指標の遅延がみられた。なお、親
動物の生殖能は影響を受けなかったとの報告がある（CLH Report (2019)、ECHA RAC
(Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験（OECD TG 415、GLP）にお
いて、150 ppmで親動物に軽度の小球性低色素性貧血、児動物で貧血と網状赤血球増加
が、500 ppm以上で親動物に摂餌量低下、小球性低色素性貧血、児動物に小球性低色素性
貧血、心臓相対重量増加・心肥大（離乳時）、肝臓の黄色化、腎臓の蒼白化等がみられ
た。なお、親動物の生殖能は影響を受けなかったとの報告がある（CLH Report (2019)、
ECHA RAC (Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP）におい
て、120 ppm以上で摂餌量減少、体重増加抑制、補正体重増加量減少がみられたが、300
ppmまで児動物に影響はみられなかったとの報告がある（CLH Report (2019)、ECHA

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、親動物に明らかな一般毒性影響がみられない用量から、児動物に心肥大、貧
血、肝臓の黄色化、胸腺の低形成などがみられたため、区分2とした。

【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 TG 416、GLP）において、F0及
びF1親動物に一般毒性影響がみられなかった用量（150 ppm）で、F1児動物に胸腺重量減少、肝
臓の黄色化、心肥大（離乳時）が、500及び1,200 ppmでF0及び/又はF1親動物に体重低下/体重
増加抑制、摂餌量減少、F1児動物に出生児数減少・死産児数増加・吸収胎児数増加、胸腺の低
形成等、F2児動物に発達指標の遅延がみられた。なお、親動物の生殖能は影響を受けなかった
との報告がある（CLH Report (2019)、ECHA RAC (Background Doc.) (2020)、ECHA RAC
Opinion (2020)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験（OECD TG 415、GLP）において、150
ppmで親動物に軽度の小球性低色素性貧血、児動物で貧血と網状赤血球増加が、500 ppm以上
で親動物に摂餌量低下、小球性低色素性貧血、児動物に小球性低色素性貧血、心臓相対重量
増加・心肥大（離乳時）、肝臓の黄色化、腎臓の蒼白化等がみられた。なお、親動物の生殖能は
影響を受けなかったとの報告がある（CLH Report (2019)、ECHA RAC (Background Doc.)
(2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP）において、120 ppm
以上で摂餌量減少、体重増加抑制、補正体重増加量減少がみられたが、300 ppmまで児動物に
影響はみられなかったとの報告がある（CLH Report (2019)、ECHA RAC (Background Doc.)
(2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。
（４）2件のウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP）において、
母動物に死亡を含む重篤な毒性を生じた用量（75～100 mg/kg/day）で、流産・妊娠子宮重量の
減少、吸収胚増加・着床後胎児死亡率の増加、生存胎児に骨格変異（胸骨癒合）の増加等がみ
られたが、多くは母動物毒性による影響と考えられるとの報告がある（CLH Report (2019)、
ECHA RAC (Background Doc.) (2020)、ECHA RAC Opinion (2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-004-MHLW,
MOE

(E)-2-[2-[(2,5-
ジメチルフェノ
キシ)メチル]
フェニル]-2-メ
トキシイミノ-
N-メチルアセト
アミド（別名：
ジモキシストロ
ビン）

149961-52-4
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間、粉塵）：1.9 mg/L（CLH Report (2019) 、EFSA
(2005)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間、粉塵）：1.3 mg/L（CLH Report (2019)、EFSA
(2005)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間、粉塵）：1.9 mg/L（CLH Report (2019)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間、粉塵）：1.3 mg/L（CLH Report (2019)、EFSA
(2005)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-005-METI,
MOE

エトキシ化アル
コール（Ｃ＝１
６～１８）

68439-49-6
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日
観察）において、みられた紅斑は14日以内に完全に回復した（24/48/72h後の紅斑・痂皮
スコアの平均：0.3、浮腫スコアの平均：0）との報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日観察）にお
いて、みられた紅斑は14日以内に完全に回復した（24/48/72h後の紅斑スコアの平均：0.3、浮腫
スコアの平均：0）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-005-MHLW,
MOE

o-アニシジン塩
酸塩

134-29-2 可燃性ガス 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 爆発性に関連する原子団を含んでいない。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし GHSの定義における固体である。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-A-005-MHLW,
MOE

o-アニシジン塩
酸塩

134-29-2 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関における既存分類結果として、本物質及びo-アニシジン（CAS番
号 90-04-0）に対して、IARCでグループ2A（IARC 127 (2021)）、NTPでR（NTP RoC
(14th, 2016)）に分類している。
（２）ラットを用いた２年間混餌投与による発がん性試験において、雌雄に膀胱（移行上
皮がん、移行上皮乳頭腫＋がん）、雄に腎臓の腎盂（移行上皮がん）及び甲状腺（濾胞細
胞腺腫＋嚢胞腺腫＋乳頭状嚢胞腺腫＋濾胞細胞がん＋乳頭状嚢胞腺がん）で腫瘍がみられ
たとの報告がある（MOE初期評価 (2021)、厚労省リスク評価書 (2009)、IARC 127
(2021)、EU RAR (2002)、ACGIH (2001)、産衛学会許容濃度の勧告等 (1996)、NTP
TR89 (1978)）。
（３）マウスを用いた２年間混餌投与による発がん性試験において、雌雄の膀胱（移行上
皮がん、移行上皮乳頭腫＋がん）のがんがみられたとの報告がある（MOE初期評価
(2021)、厚労省リスク評価書 (2009)、IARC 127 (2021)、EU RAR (2002)、ACGIH
(2001)、産衛学会許容濃度の勧告等 (1996)、NTP TR89 (1978)）。
（４）本物質の親化合物であるo-アニシジンは塩基性化合物だが、酸-塩基反応に耐えう
る。o-アニシジンとその塩酸塩（本物質）とは体内でpH依存性の酸-塩基平衡が成立する
はずである。したがって、両者は生体内では同様の生物反応を示すと考えられ、発がん分
類は両者に適用可能であるとの報告がある（IARC 127 (2021)）。
（５）o-アニシジンの作用機序を考慮した結果、いくつかのメンバー化合物が既知ヒト発
がん物質に分類されている芳香族アミンのクラスと共通する作用機序を有するという強固

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関における既存分類結果として、本物質及びo-アニシジン（CAS番号 90-
04-0）に対して、IARCでグループ2A（IARC 127 (2021)）、NTPでR（NTP RoC (14th, 2016)）に分類
している。
（２）ラットを用いた２年間混餌投与による発がん性試験において、雌雄に膀胱（移行上皮がん、
移行上皮乳頭腫＋がん）、雄に腎臓の腎盂（移行上皮がん）及び甲状腺（濾胞細胞腺腫＋嚢胞
腺腫＋乳頭状嚢胞腺腫＋濾胞細胞がん＋乳頭状嚢胞腺がん）で腫瘍がみられたとの報告があ
る（MOE初期評価 (2021)、厚労省リスク評価書 (2009)、IARC 127 (2021)、EU RAR (2002)、
ACGIH (2002)、産衛学会許容濃度の勧告等 (1996)、NTP TR89 (1978)）。
（３）マウスを用いた２年間混餌投与による発がん性試験において、雌雄の膀胱（移行上皮がん、
移行上皮乳頭腫＋がん）のがんがみられたとの報告がある（MOE初期評価 (2021)、厚労省リス
ク評価書 (2009)、IARC 127 (2021)、EU RAR (2002)、ACGIH (2001)、産衛学会許容濃度の勧告
等 (1996)、NTP TR89 (1978)）。
（４）本物質の親化合物であるo-アニシジンは塩基性化合物だが、酸-塩基反応に耐えうる。o-ア
ニシジンとその塩酸塩（本物質）とは体内でpH依存性の酸-塩基平衡が成立するはずである。し
たがって、両者は生体内では同様の生物反応を示すと考えられ、発がん分類は両者に適用可能
であるとの報告がある（IARC 127 (2021)）。
（５）o-アニシジンの作用機序を考慮した結果、いくつかのメンバー化合物が既知ヒト発がん物質
に分類されている芳香族アミンのクラスと共通する作用機序を有するという強固な証拠がある。
o-アニシジンはこのクラスの他のメンバー化合物と構造的類似性を有し、DNA反応部分に対する
生体内活性化機構、遺伝毒性及び長期動物試験における発がん性の標的器官に関して、かなり
一致している（IARC 127 (2021)）。
（６）ヒトの発がんの証拠は不十分であるが、（２）～（５）より、o-アニシジン、本物質のいずれも発
がん性分類はグループ2Aとされた（IARC 127 (2021)）。

【参考データ等】
（７）ヒトでは染料及び色素中間体の有機化合物を製造する工場に勤務し、o-アニシジンのばく露
を受けた作業者3人が膀胱がんを発症した。しかし、3症例ともに他の既知膀胱がん誘発物質（o-
トルイジン、タバコ）にも共ばく露されていたため、o-アニシジンばく露と膀胱がんとの因果関係に
ついて結論を導けなかった（IARC 127 (2021)）。
（８）o-アニシジンについては、（１）以外に、EUではCarc. 1B（CLP分類結果 (Accessed Sep.

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-006-METI,
MOE

アルケン（Ｃ＝
７～９、Ｃ＝８
を高含有、分枝
型）

97593-00-5 誤えん有害性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質は炭化水素である。
（２）本物質（アルケン（C=7-9、C=8を高含有、分枝型）の動粘性率（40℃）は0.54
mm2/c（cSt）である（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質は炭化水素である。
（２）本物質（アルケン（C=7-9、C=8を高含有、分枝型）の動粘性率（40℃）は0.54 mm2/s(cSt) で
ある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-006-METI,
MOE

アルケン（Ｃ＝
７～９、Ｃ＝８
を高含有、分枝
型）

97593-00-5 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）構造関連物質のアルケン（C=6-8、C=7を高含有、分枝型）について、ウサギ（n=8）を用いた
皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、閉塞、24時間適用、14日観察）において、200 mg/kg群で
は皮膚刺激性はみられなかった（24/48/72h後の紅斑・痂皮スコアの平均：1.88、浮腫スコアの
平均：0.75）。3,160 mg/kg群では皮膚刺激性がみられた（24/48/72h後の紅斑・痂皮スコアの平
均：2.38、浮腫スコアの平均：1.5）が、14日以内に回復したとの報告（適用時間が長く、分類に用
いない知見）がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）構造関連物質のアルケン（C=6-8、C=7を高含有、分枝型）について、ウサギ（n=8）を用いた
皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、閉塞、24時間適用、14日観察）において、200 mg/kg群で
は皮膚刺激性はみられなかった（24/48/72h後の紅斑スコアの平均：1.88、浮腫スコアの平均：
0.75）。3,160 mg/kg群では皮膚刺激性がみられた（24/48/72h後の紅斑スコアの平均：2.38、浮
腫スコアの平均：1.5）が、14日以内に回復したとの報告（適用時間が長く、分類に用いない知見）
がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ
－ニトロイミダ
ゾリジン－２－
イリデンアミン
（別名：イミダ
クロプリド）

138261-41-3
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（１０）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：440 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)）
（２）ラット（雌）のLD50：410 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)）
（３）ラット（雄）のLD50：420 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)）
（４）ラット（雌）のLD50：450～475 mg/kgの間（GLP）（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2013)）
（５）ラットのLD50：424 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（６）ラットのLD50：642 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（７）ラットのLD50：379 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（８）ラット（雌）のLD50：300～2,000 mg/kgの間（OECD TG 423、GLP）（CLH
Report (2018)）
（９）ラットのLD50：380～650 mg/kgの間（JMPR (2001)）
（１０）ラットのLD50：500 mg/kg（EFSA (2008)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（１０）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：440 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）
（２）ラット（雌）のLD50：410 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）
（３）ラット（雄）のLD50：424 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）
（４）ラット（雌）のLD50：450～475 mg/kgの間（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)）
（５）ラットのLD50：424 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（６）ラットのLD50：642 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（７）ラットのLD50：379 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2018)）
（８）ラット（雌）のLD50：300～2,000 mg/kgの間（OECD TG 423、GLP）（CLH Report (2018)）
（９）ラットのLD50：380～650 mg/kgの間（JMPR (2001)）
（１０）ラットのLD50：500 mg/kg（EFSA (2008)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ
－ニトロイミダ
ゾリジン－２－
イリデンアミン
（別名：イミダ
クロプリド）

138261-41-3
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)）
（２）ラットのLD50：> 5,000 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)、PubChem (Accessed May  2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、JMPR
(2001)）
（２）ラットのLD50：> 5,000 mg/kg（GLP）（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA
(2008)、HSDB in PubChem (Accessed May 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ

138261-41-3 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ
－ニトロイミダ
ゾリジン－２－
イリデンアミン
（別名：イミダ
クロプリド）

138261-41-3
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（GLP）（80 mg/kg単回強制経口）におい
て、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)、
JMPR (2001)）。
（２）ハムスターの骨髄細胞及びマウスの精原細胞を用いた染色体異常試験（GLP）
（各々2,000 mg/kg単回強制経口及び80 mg/kg単回強制経口）において、陰性の報告があ
る（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（３）ハムスターの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交換（SCE）試験（GLP）（～2,000
mg/kg単回強制経口）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄
録 (2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)）。
（４）細菌復帰突然変異試験（GLP）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2013)）。
（５）ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の報告がある（食安委
農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（６）ラットの初代培養細胞を用いたUDS試験（GLP）において、陰性の報告がある（食
安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（７）ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験（GLP）で陽性の結果が得られている（食安
委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)）。
（８）（７）のin vitroの染色体異常試験で陽性の結果があるが、in vivoでの試験の結果は
全て陰性であったことから、

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（GLP）（80 mg/kg単回強制経口）において、陰性の報
告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)）。
（２）ハムスターの骨髄細胞及びマウスの精原細胞を用いた染色体異常試験（GLP）（各々2,000
mg/kg単回強制経口及び80 mg/kg単回強制経口）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評
価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（３）ハムスターの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交換（SCE）試験（GLP）（～2,000 mg/kg単回
強制経口）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、JMPR
(2001)）。
（４）細菌復帰突然変異試験（GLP）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農
薬抄録 (2013)）。
（５）ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の報告がある（食安委 農薬
評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（６）ラットの初代培養細胞を用いたUDS試験（GLP）において、陰性の報告がある（食安委 農薬
評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（７）ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験（GLP）で陽性の結果が得られている（食安委 農薬評
価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)）。
（８）（７）のin vitroの染色体異常試験で陽性の結果があるが、in vivoでの試験の結果は全て陰
性であったことから、
イミダクロプリドに生体において問題となる遺伝毒性はないものと考えられた（食安委 農薬評価
書 (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ
－ニトロイミダ
ゾリジン－２－
イリデンアミン
（別名：イミダ
クロプリド）

138261-41-3 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【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（GLP）において、700 ppmで
親動物に体重増加抑制及び摂餌量減少（P雌雄）、児動物に低体重がみられたが、繁殖能
への影響は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）におい
て、100 mg/kg/dayで親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に化骨不全の頻度増加
がみられたが、催奇形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～18日）におい
て、72 mg/kg/dayで親動物に顕著な毒性影響（死亡（2/16例、12.5%）、流産1例、全胚
吸収2例）に起因した着床数及び胎児数の減少、児動物に低体重及び骨格異常（胸骨分節
左右非対称、癒合等）の増加がみられた。なお、催奇形性は認められなかったとの報告が
ある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による発達神経毒性試験（GLP、妊娠0日～哺育21日）に
おいて、700 ppmで親動物に摂餌量減少（妊娠及び哺育期間中）、児動物に体重増加抑制
（哺育期、離乳後飼育期）、運動能及び移動運動能低下（生後17（雄）、21日（雌））が
みられた。なお、児動物の機能観察総合検査、神経病理組織学的検査で検体投与の影響は
認められず、発達神経毒性は認められないとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、
農薬抄録 (2013)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【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（GLP）において、700 ppmで親動物に体
重増加抑制及び摂餌量減少（P雌雄）、児動物に低体重がみられたが、繁殖能への影響は認め
られなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）において、100
mg/kg/dayで親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に化骨不全の頻度増加がみられた
が、催奇形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録
(2013)、EFSA (2008)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～18日）において、72
mg/kg/dayで親動物に顕著な毒性影響（死亡（2/16例、12.5%）、流産1例、全胚吸収2例）に起因
した着床数及び胎児数の減少、児動物に低体重及び骨格異常（胸骨分節左右非対称、癒合等）
の増加がみられた。なお、催奇形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2013)、EFSA (2008)、JMPR (2001)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による発達神経毒性試験（GLP、妊娠0日～哺育21日）において、
750 ppmで親動物に摂餌量減少（妊娠及び哺育期間中）、児動物に体重増加抑制（哺育期、離乳
後飼育期）、運動能及び移動運動能低下（生後17（雄）、21日（雌））がみられた。なお、児動物の
機能観察総合検査、神経病理組織学的検査で検体投与の影響は認められず、発達神経毒性は
認められないとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-011-METI,
MOE

１－（６－クロ
ロ－３－ピリジ
ルメチル）－Ｎ
－ニトロイミダ
ゾリジン－２－
イリデンアミン
（別名：イミダ
クロプリド）

138261-41-3
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回強制経口投与による急性神経毒性試験において、151 mg/kg以
上（区分1の範囲）で運動性の低下がみられ、雄の151 mg/kg以上（区分1の範囲）及び雌
の307 mg/kg（区分2の範囲）で振戦、反応性の増加、歩行失調、活動性低下、FOBへの
影響がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（２）ラットを用いた単回経口投与試験において、260 mg/kg以上（区分1の範囲）で、
鎮静、振戦、呼吸異常、痙攣がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016) 、農
薬抄録 (2013)  、CLH Report (2018)）。
（３）ラットを用いた単回経口投与試験において、雄の100 mg/kg及び雌の250 mg/kg以
上（区分1の範囲）で、無関心、一過性の努力呼吸及び頻呼吸、運動性低下、一過性のよ
ろめき歩行、瞼裂縮小、一過性の振戦及び痙攣がみられたとの報告がある（食安委 農薬
評価書 (2016) 、農薬抄録 (2013) 、EU CLH 提案文書 (2018)）。
（４）マウスを用いた単回経口投与試験において、雄の46 mg/kg及び雌の60 mg/kg以上
（区分1の範囲）で、鎮静、振戦、呼吸異常、痙攣、挙尾、ヒヨコ様鳴声がみられたとの
報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（５）マウスを用いた単回経口投与試験において、雄の71 mg/kg及び雌の100 mg/kg以
上（区分1の範囲）で、無関心、一過性の努力呼吸及びよろめき歩行、運動性低下、一過
性の振戦がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回強制経口投与による急性神経毒性試験において、151 mg/kg以上（区分1
の範囲）で運動性の低下がみられ、雄の151 mg/kg以上（区分1の範囲）及び雌の307 mg/kg（区
分2の範囲）で振戦、反応性の増加、歩行失調、活動性低下、FOBへの影響がみられたとの報告
がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（２）ラットを用いた単回経口投与試験において、260 mg/kg以上（区分1の範囲）で、鎮静、振戦、
呼吸異常、痙攣がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016) 、農薬抄録 (2013) ）。
（３）ラットを用いた単回経口投与試験において、雄の100 mg/kg及び雌の250 mg/kg以上（区分1
の範囲）で、無関心、一過性の努力呼吸及び頻呼吸、運動性低下、一過性のよろめき歩行、瞼
裂縮小、一過性の振戦及び痙攣がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016) 、農薬
抄録 (2013) 、EU CLH 提案文書 (2018)）。
（４）マウスを用いた単回経口投与試験において、雄の46 mg/kg及び雌の60 mg/kg以上（区分1
の範囲）で、鎮静、振戦、呼吸異常、痙攣、挙尾、ヒヨコ様鳴声がみられたとの報告がある（食安
委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。
（５）マウスを用いた単回経口投与試験において、雄の71 mg/kg及び雌の100 mg/kg以上（区分1
の範囲）で、無関心、一過性の努力呼吸及びよろめき歩行、運動性低下、一過性の振戦がみら
れたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2013)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-012-METI,
MOE

２，２，３，３
－テトラフルオ
ロプロピオン酸
ナトリウム（別
名：テトラピオ
ン）

22898-01-7
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2（肝臓・腎臓）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、100 ppm（5
mg/kg/day、区分1の範囲）で肝臓・腎臓相対重量の増加（雌）、1,000 ppm（50
mg/kg/day、区分1の範囲）で肝臓相対重量増加（雄）がみられたとの報告がある（中環
審 農薬安全性評価資料 (2014)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、300 ppm（15
mg/kg/day、区分2の範囲）で腎臓の集合管管腔石灰化、肝臓相対重量の増加（雄）、体
重増加抑制（雌）、摂餌量の低下（雌）、腎臓相対重量の増加（雌）がみられたとの報告
がある。また、3,000ppm（150mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で、腎臓のうっ血、
脾臓へのヘモジデリン沈着の増加及びうっ血、脾濾胞動脈壁の硝子様変性、体重増加抑制
（雄）、摂餌量の低下（雄）、腎臓相対重量の増加（雄）、肝臓相対重量の増加（雌）が
みられたとの報告がある（中環審 農薬安全性評価資料 (2014)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、160 ppm（28.2～
33.0 mg/kg/day（雄）、27.6～33.2 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で腎臓小円形細胞
浸潤（雌）がみられ、560 ppm（98.7～115.5 mg/kg/day（雄）、96.6～116.2
mg/kg/day（雌）、区分2の上限付近）で肝臓への影響（肝臓の絶対・相対重量の増加、
肝臓の小円形細胞浸潤、肝臓の巣状壊死（雄））、腎臓への影響（腎臓の絶対相対重量の
増加（雄）、腎臓の尿細管管腔内硝子円柱（雄）、腎臓の小円形細胞浸潤（雄））、白血
球数の増加（雄）、脾臓のヘモジデリン沈着（雌）がみられたとの報告がある（中環審
農薬安全性評価資料 (2014)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2（肝臓・腎臓）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、300 ppm（5 mg/kg/day、区分
1の範囲）で肝臓・腎臓相対重量の増加（雌）、1,000 ppm（50 mg/kg/day、区分1の範囲）で肝臓
相対重量増加（雄）がみられたとの報告がある（中環審 農薬安全性評価資料 (2014)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、300 ppm（15 mg/kg/day、区
分2の範囲）で腎臓の集合管管腔石灰化、肝臓相対重量の増加（雄）、体重増加抑制（雌）、摂餌
量の低下（雌）、腎臓相対重量の増加（雌）がみられたとの報告がある。また、3,000ppm
（150mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で、腎臓のうっ血、脾臓へのヘモジデリン沈着の増加
及びうっ血、脾濾胞動脈壁の硝子様変性、体重増加抑制（雄）、摂餌量の低下（雄）、腎臓相対重
量の増加（雄）、肝臓相対重量の増加（雌）がみられたとの報告がある（中環審 農薬安全性評価
資料 (2014)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、160 ppm（28.2～33.0
mg/kg/day（雄）、27.6～33.2 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で腎臓小円形細胞浸潤（雌）がみら
れ、560 ppm（98.7～115.5 mg/kg/day（雄）、96.6～116.2 mg/kg/day（雌）、区分2の上限付近）で
肝臓への影響（肝臓の絶対・相対重量の増加、肝臓の小円形細胞浸潤、肝臓の巣状壊死
（雄））、腎臓への影響（腎臓の絶対相対重量の増加（雄）、腎臓の尿細管管腔内硝子円柱（雄）、
腎臓の小円形細胞浸潤（雄））、白血球数の増加（雄）、脾臓のヘモジデリン沈着（雌）がみられた
との報告がある（中環審 農薬安全性評価資料 (2014)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験において、100～400 ppm（15～60
mg/kg/day、区分2の範囲）で肝臓への影響（肝小型円形細胞浸潤、肝臓の相対及び絶対重量
の増加、肝細胞内胆汁うっ滞（雄）、肝細胞巣状壊死（雌）、クッパ―細胞の肥大（雌））、白血球
数の増加、胆管増殖（雄）、ALP活性の上昇（雄）、グルコースの増加（雄）がみられたとの報告が
ある（中環審 農薬安全性評価資料 (2014)）。
（５）ウサギを用いた21日間経皮投与毒性試験において、500 mg/kg（区分に該当しない範囲）で
投与部位の皮膚に顕著な鱗屑及び軽度の紅斑、皮膚の肥厚、ひび割れ、角化亢進、リンパ球/
好酸球の浸潤、摂餌量の減少、体重増加抑制、心臓の相対重量の増加、心筋細胞腫大と核の
膨化、中毒性ネフローゼがみられたとの報告がある（中環審 農薬安全性評価資料 (2014)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-012-METI,
MOE

２，２，３，３
－テトラフルオ
ロプロピオン酸
ナトリウム（別
名：テトラピオ
ン）

22898-01-7 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）の知見は詳細が不明のため、分類に用いなかった。

【参考データ等】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（貼付、4時間適用）において、非常に軽度の浮腫及
び紅斑が認められたが、5日目までに回復したとの報告がある（農薬工業会 農薬時報別冊『農薬
技術情報』6号 (1990)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）の知見は詳細が不明のため、分類に用いなかった。

【参考データ等】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（貼付、4時間適用）において、非常に軽度の浮腫及
び紅斑が認められたが、5日目までに回復したとの報告がある（農薬工業会 農薬時報別冊『農薬
技術情報』6号 (1990)、中環審土壌農薬部会安全性評価資料 (2014)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-013-METI

Ｎ，Ｎ，Ｎ－ト
リメチルドデカ
ン－１－アミニ
ウム＝クロリド

112-00-5
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、半閉塞、4時間適用、15
日観察）において、紅斑及び浮腫がみられ、2例で紅斑が15日後まで持続した（紅斑・痂
皮スコア：3.3/2.3/3.3、浮腫スコア：2.7/0.3/2.7）との報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、半閉塞、4時間適用、15日観察）に
おいて、紅斑及び浮腫がみられ、2例で紅斑が15日後まで持続した（紅斑スコア：3.3/2.3/3.3、浮
腫スコア：2.7/0.3/2.7）との報告がある（REACH登録情報(Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-014-METI,
MOE

Ｎ，Ｎ，Ｎ－ト
リメチルドデカ
ン－１－アミニ
ウム＝ブロミド

1119-94-4
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）In vitro 眼刺激性試験（OECD TG 437、GLP）において、in vitro刺激性スコア
（IVIS）=32.85（予測不可に該当）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。
（２）ヒト再生角膜上皮を用いたin vitro試験（OECD TG 492、GLP）において、6時間後
の細胞生存率は0.9％（予測不能に該当）であったとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）In vitro 眼刺激性試験（OECD TG 437、GLP）において、in vitro刺激性スコア（IVIS）=32.8（予
測不可に該当）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ヒト再生角膜上皮を用いたin vitro試験（OECD TG 492、GLP）において、6時間後の細胞生
存率は0.9％（予測不能に該当）であったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-016-METI,
MOE

塩化直鎖パラ
フィン（炭素数
が１４から１
７）

85535-85-9
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 15,000 mg/kg（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015)）
（２）ラットのLD50：> 4,000 mg/kg（EFSA (2019)、AICIS IMAP(2015)）
 （３）ラットのLD50：> 10,950 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 15,000 mg/kg（EFSA (2019)、REACH登録情報 （Accessed May 2021））
（２）ラットのLD50：> 4,000 mg/kg（EFSA (2019)、AICIS IMAP(2015)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-016-METI,
MOE

塩化直鎖パラ
フィン（炭素数
が１４から１
７）

85535-85-9
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験(OECD TG474、GLP、塩素含有率：42％及び
45%)において、陰性の報告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情
報 (Accessed May 2021)）。
（２）ラットの骨髄細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG475、GLP、塩素含有率：
40%)において、陰性の報告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情
報 (Accessed May 2021)）。
（３）細菌復帰突然変異試験(OECD TG471相当、塩素含有率：42%)において、陰性の報
告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。
（４）利用可能な試験結果から総合的に判断し、本物質に遺伝毒性はないものと見解を示
している（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験(OECD TG474、GLP、塩素含有率：42％及び45%)にお
いて、陰性の報告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。
（２）ラットの骨髄細胞を用いた染色体異常試験(OECD TG475、GLP、塩素含有率：52%)におい
て、陰性の報告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。
（３）細菌復帰突然変異試験(OECD TG471相当、塩素含有率：42%)において、陰性の報告がある
（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015) 、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（４）利用可能な試験結果から総合的に判断し、本物質に遺伝毒性はないものと見解を示してい
る（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-A-016-METI,
MOE

塩化直鎖パラ
フィン（炭素数
が１４から１
７）

85535-85-9
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1（腎臓、甲状腺）とした。なお、肝臓については薬物による
適応反応であると考えられるため採用していない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、3.6 mg/kg/day
（雄、区分1の範囲）、4.2 mg/kg/day（雌、区分１の範囲）で雌に血清コレステロール
増加、甲状腺への影響（濾胞サイズの減少、組織の崩壊、濾胞の高さ増加、核の小胞化）
がみられ、36.6 mg/kg/day（雄、区分2の範囲）、42.2 mg/kg/day（雌、区分2の範囲）
で雌雄に肝細胞の核の大小不同・小胞化、甲状腺への影響（雌雄で細胞質空胞化、雄で濾
胞サイズ縮小、組織の崩壊、濾胞の高さ増加、核の小胞化）、雌に肝臓への影響（肝臓相
対重量増加、静脈周囲肝細胞の均一化）、髄質内層の尿細管拡張がみられたとの報告があ
る。しかし、試験による肝臓、腎臓、甲状腺における分析、描写が存在しないため、病理
組織学的解釈は不可能であったとの報告がある（EFSA (2019)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、10 mg/kg/day
（雄、区分1の範囲）で雌雄に慢性腎炎がみられ、100 mg/kg/day（区分2の範囲）で雌雄
に肝臓及び腎臓の絶対・相対重量増加、雌に血清コレステロールの増加がみられたとの報
告がある（EFSA (2019)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、100 ppm（9.3
mg/kg/day（雄）、9.7 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で雌に肝UDPGT活性の増加が
みられ、300 ppm（23 mg/kg/day（雄）、24.6 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雄
に血漿FT3の減少、雌に血漿TSHの増加、甲状腺炎がみられたとの報告がある（EFSA
(2019)、AICIS IMAP (2015)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1（腎臓、甲状腺）とした。なお、肝臓については薬物による適応反応である
と考えられるため採用していない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、3.6 mg/kg/day（雄、区分1の
範囲）、4.2 mg/kg/day（雌、区分１の範囲）で雌に血清コレステロール増加、甲状腺への影響（濾
胞サイズの減少、組織の崩壊、濾胞の高さ増加、核の小胞化）がみられ、36.2 mg/kg/day（雄、
区分2の範囲）、42.2 mg/kg/day（雌、区分2の範囲）で雌雄に肝細胞の核の大小不同・小胞化、
甲状腺への影響（雌雄で細胞質空胞化、雄で濾胞サイズ縮小、組織の崩壊、濾胞の高さ増加、
核の小胞化）、雌に肝臓への影響（肝臓相対重量増加、静脈周囲肝細胞の均一化）、髄質内層
の尿細管拡張がみられたとの報告がある。しかし、試験による肝臓、腎臓、甲状腺における分
析、描写が存在しないため、病理組織学的解釈は不可能であったとの報告がある（EFSA
(2019)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、10 mg/kg/day（雄、区分1の
範囲）で雌雄に慢性腎炎がみられ、100 mg/kg/day（区分2の範囲）で雌雄に肝臓及び腎臓の絶
対・相対重量増加、雌に血清コレステロールの増加がみられたとの報告がある（EFSA (2019)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、100 ppm（9.3 mg/kg/day
（雄）、9.7 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で雌に肝UDPGT活性の増加がみられ、300 ppm（23
mg/kg/day（雄）、24.6 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雄に血漿FT3の減少、雌に血漿TSHの
増加、甲状腺炎がみられたとの報告がある（EFSA (2019)、AICIS IMAP (2015)、REACH登録情
報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-016-METI,
MOE

塩化直鎖パラ
フィン（炭素数
が１４から１
７）

85535-85-9
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）。

【根拠データ】
（１）本物質（塩素含有率：40％）について、ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験
（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日観察）において、皮膚の乾燥・硬化と皮膚外層
の剥離が72時間後及び6～8日後に、痂皮鱗片化が6～10日後にみられた（適用24/48/72h
後の紅斑・痂皮スコアの平均：1.5、浮腫スコアの平均：0.6）との報告がある（AICIS
IMAP (2015)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）本物質（塩素含有率：52％）について、ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験
（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日観察）において、適用6～10日後に痂皮鱗片化
がみられた（適用24/48/72h後の紅斑・痂皮スコアの平均：1.3、浮腫スコアの平均：
0.3）との報告がある（AICIS IMAP (2015)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）。

【根拠データ】
（１）本物質（塩素含有率：40％）について、ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG
404、閉塞、4時間適用、14日観察）において、皮膚の乾燥・硬化が72時間後に先行して見られ、6
～8日後に皮膚外層の剥離、6～10日後に痂皮鱗片化がみられた（適用24/48/72h後の紅斑スコ
アの平均：1.5、浮腫スコアの平均：0.6）との報告がある（AICIS IMAP (2015)、REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。
（２）本物質（塩素含有率：52％）について、ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG
404、閉塞、4時間適用、14日観察）において、適用6～10日後に痂皮鱗片化がみられた（適用
24/48/72h後の紅斑スコアの平均：1.3、浮腫スコアの平均：0.3）との報告がある（AICIS IMAP
(2015)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-017-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝ドデ
シル＝エーテル

9002-92-0
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（3日間腹腔内投与）で陰性の報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)、CERI 有害性評価書 (2007)、NTP CEBS
(Accessed May 2021)）。
（２）マウス骨髄細胞を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与）で陰性の報告がある
（NTP CEBS (Accessed May 2021)）。
（３）細菌復帰突然変異試験において、陰性の報告がある（REACH登録情報／NTP
CEBS （Accessed May 2021）、CERI 有害性評価書 (2007)）。
（４）マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の報告がある
（REACH登録情報／NTP CEBS （Accessed May 2021）、CERI 有害性評価書
(2007)）。
（５）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた染色体異常試験において、陰性の報告がある
（REACH登録情報／NTP CEBS （Accessed May 2021）、 CERI 有害性評価書
(2007)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（3日間腹腔内投与）で陰性の報告がある（REACH登録
情報 (Accessed May 2021)、CERI 有害性評価書 (2007)、NTP CEBS (Accessed May 2021)）。
（２）マウス骨髄細胞を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与）で陰性の報告がある（NTP
CEBS (Accessed May 2021)）。
（３）細菌復帰突然変異試験において、陰性の報告がある（REACH登録情報／NTP CEBS
（Accessed May 2021）、CERI 有害性評価書 (2007)）。
（４）マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の報告がある（REACH登
録情報／NTP CEBS （Accessed May 2021）、CERI 有害性評価書 (2007)）。
（５）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた染色体異常試験において、陰性の報告がある（REACH登
録情報／NTP CEBS （Accessed May 2021））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-017-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝ドデ
シル＝エーテル

9002-92-0
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での毒性情報がなくデータ
不足のため分類できない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、590 mg/kg/day
（区分に該当しない範囲）で毒性影響はみられなかったとの報告がある（CERI 有害性評
価書 (2007) 、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での毒性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）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、590 mg/kg/day（区分に
該当しない範囲）で毒性影響はみられなかったとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2007)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-017-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝ドデ
シル＝エーテル

9002-92-0
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適
用、72時間観察）において、皮膚刺激性はみられなかった（紅斑・痂皮スコア：0/0/0、
浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日
観察）において、パッチ除去24時間後に全例に軽度の紅斑がみられたが、48時間後には回
復した（紅斑・痂皮スコア：0.3/0.3/0.3、浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（REACH
登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（３）In vitro 皮膚刺激性試験（OECD TG 439）において、細胞生存率R=2.7％であった
との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適用、72時間
観察）において、皮膚刺激性はみられなかった（紅斑スコア：0/0/0、浮腫スコア：0/0/0）との報告
がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、閉塞、4時間適用、14日観察）にお
いて、パッチ除去24時間後に全例に軽度の紅斑がみられたが、48時間後には回復した（紅斑ス
コア：0.3/0.3/0.3、浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。

【参考データ等】
（３）In vitro 皮膚刺激性試験（OECD TG 439）において、細胞生存率R=2.7％であったとの報告が
ある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-019-METI,
MOE

イソプロピルア
アンモニウム=
（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（イソプロ
ピルアミン
塩））

81510-83-0
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の類似物質であるイマザピル(酸)の知見より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）イマザピル(酸)について、ラットを用いた優性致死試験（最大1,000 mg/kg/day、5
日間強制経口投与）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)、EFSA (2014)、 農薬抄録 (2016)）。
（２）イマザピル(酸)について、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（最大2,000
mg/kg、単回経口投与）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。
（３）イマザピル(酸)について、細菌復帰突然変異試験において、陰性の結果が得られて
いる（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。
（４）イマザピル(酸)について、ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた遺伝子突然変異試験に
おいて、陰性の結果が得られている（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013) 、EFSA
(2014) 、 農薬抄録 (2016) ）。
（５）イマザピル(酸)について、チャイニーズハムスター卵巣由来細胞(CHO)を用いた染
色体異常試験において、陰性の結果が得られている（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）の類似物質であるイマザピル(酸)の知見より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）イマザピル(酸)について、ラットを用いた優性致死試験（最大1,000 mg/kg/day、5日間強制経
口投与）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA
(2014)）。
（２）イマザピル(酸)について、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（最大2,000 mg/kg、単回経口
投与）において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農
薬抄録 (2016)）。
（３）イマザピル(酸)について、細菌復帰突然変異試験において、陰性の結果が得られている（食
安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。
（４）イマザピル(酸)について、ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた遺伝子突然変異試験において、
陰性の結果が得られている（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（５）イマザピル(酸)について、チャイニーズハムスター卵巣由来細胞(CHO)を用いた染色体異常
試験において、陰性の結果が得られている（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、農薬抄
録 (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-019-METI,
MOE

イソプロピルア
アンモニウム=
（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（イソプロ
ピルアミン
塩））

81510-83-0
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での分類に十分な情報がな
く、データ不足のため分類できない。

【根拠データ】
（１）イヌを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、10,000 ppm
（288 mg/kg/day（雄）、326 mg/kg/day（雌）、区分該当しない範囲）で影響がみられ
なかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。

【参考データ等】
（２）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験
（GLP）において、10,000 ppm（816 mg/kg/day（雄）、940 mg/kg/day（雌）、区分
に該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある。（食安委 農薬評価書
(2020)、JMPR (2013)）。
（３）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験
（GLP）において、20,000 ppm（1,700 mg/kg/day（雄）、1,780 mg/kg/day（雌）、区
分に該当しない範囲）で腎絶対及び比重量増加（雌）がみられたとの報告がある（食安委
農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（４）イマザピル(酸)について、イヌを用いた混餌投与による1年間経口投与試験
（GLP）において、10,000 ppm（280 mg/kg/day（雄）、292 mg/kg/day（雌）、区分
に該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2020)、JMPR (2013)）。
（５）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での分類に十分な情報がなく、データ
不足のため分類できない。

【根拠データ】
（１）イヌを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、10,000 ppm（288
mg/kg/day（雄）、326 mg/kg/day（雌）、区分該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告
がある（食安委 農薬評価書 (2020)、EFSA(2014)）。

【参考データ等】
（２）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）におい
て、10,000 ppm（816 mg/kg/day（雄）、940 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影響がみ
られなかったとの報告がある。（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（３）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）におい
て、20,000 ppm（1,700 mg/kg/day（雄）、1,780 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で腎絶
対及び比重量増加（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)）。
（４）イマザピル(酸)について、イヌを用いた混餌投与による1年間経口投与試験（GLP）において、
10,000 ppm（280 mg/kg/day（雄）、292 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影響がみら
れなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（５）イマザピル(酸)について、ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性併合試験
（GLP）において、10,000 ppm（503 mg/kg/day（雄）、639 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（６）イマザピル(酸)について、マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）におい
て、10,000 ppm（1,560 mg/kg/day（雄）、2,000 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影響
がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-019-METI,
MOE

イソプロピルア
アンモニウム=
（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（イソプロ
ピルアミン
塩））

81510-83-0
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（農薬抄録 (2016)）
（２）ラット（雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（農薬抄録 (2016)）

【参考データ等】
（３）イマザピル(酸)について、ラット（雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（食安委 農薬評
価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（４）イマザピル(酸)について、ラット（雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（食安委 農薬評
価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（５）イマザピル(酸)について、ウサギ（雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（食安委 農薬評
価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（６）イマザピル(酸)について、ウサギ （雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（ 食安委 農薬評
 価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（農薬抄録 (2016)）
（２）ラット（雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（農薬抄録 (2016)）

【参考データ等】
（３）イマザピル(酸)について、ラット（雌雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（食安委 農薬評価書 (2020)、
JMPR (2013)）
（４）イマザピル(酸)について、ウサギ（雌雄）のLD50：> 2,000 mg/kg（食安委 農薬評価書
(2020)、JMPR (2013)）
（５）イマザピル(酸)について、ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（EFSA (2014)）
（６）イマザピル(酸)について、ウサギのLD50：> 2,000 mg/kg（EFSA (2014)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-019-METI,
MOE

イソプロピルア
アンモニウム=
（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（イソプロ
ピルアミン
塩））

81510-83-0
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1～3には該当しないものの区分を特定できず、分類できない。

【参考データ等】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 4.6 mg/L（GLP）（農薬抄録 (2016)）
（２）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 4.6 mg/L（GLP）（農薬抄録 (2016)）
（３）イマザピル(酸)について、ラット（雄）のLC50（4時間）：> 1.3 mg/L（GLP）
（食安委 農薬評価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（４）イマザピル(酸)について、ラット（雌）のLC50（4時間）：> 1.3 mg/L（GLP）
（食安委 農薬評価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（５）イマザピル(酸)について、ラットのLC50（4時間）：> 2.4 mg/L（OECD TG
403、GLP）（REACH登録情報 (Accessed June 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1～3には該当しないものの区分を特定できず、分類できない。

【参考データ等】
（１）ラット（雌雄）のLC50（4時間）：> 4.6 mg/L（GLP）（農薬抄録 (2016)）
（２）イマザピル(酸)について、ラット（雌雄）のLC50（4時間）：> 1.3 mg/L（GLP）（食安委 農薬評価
書 (2020)、農薬抄録 (2016)、JMPR (2013)）
（３）イマザピル(酸)について、ラット（雌）のLC50（4時間）：> 1.3 mg/L（GLP）（食安委 農薬評価書
(2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)）
（４）イマザピル(酸)について、ラットのLC50：> 1.3 mg/L (EFSA (2014))
（５）イマザピル(酸)について、ラットのLC50（4時間）：> 2.4 mg/L（OECD TG 403、GLP）（REACH
登録情報 (Accessed June 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-020-METI,
MOE

Ｎ－（４－クロ
ロフェニル）－
１－シクロヘキ
セン－１，２－
ジカルボキシミ
ド（別名：クロ
ルフタリム）

88402-43-1
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2（血液系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、800 ppm（46
mg/kg/day（雄）、53 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄にチアノーゼ、肝臓・脾
臓重量の増加、雄に赤血球数低下、ヘマトクリット値・ヘモグロビン量の低下、血液凝固
時間延長、血清中総コレステロール・総蛋白増加、雌に血清中尿酸増加が、2,000 ppm
（110 mg/kg/day（雄）、120 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で雄に死亡、
眼の暗赤色化、MCV増加、雌に赤血球数低下、血液凝固時間延長、MCHC低下が、5,000
ppm（350 mg/kg/day（雄）、360 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で雌雄に
脾臓のうっ血、ヘモジデリン沈着、雄にMCHC低下、雌に眼の暗赤色化、MCV増加、尿
中ビリルビン増加が、7,000 ppm（380 mg/kg/day（雄）、390 mg/kg/day（雌）、区分
該当しない範囲）で雄に尿中ビリルビン増加がみられたとの報告がある。（農薬抄録
(2012)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、150 ppm（11.3
mg/kg/day（雄）、13 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄にヘモグロビン増加が、
750 ppm（56.8 mg/kg/day（雄）、64.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄に赤血
球数・ヘマトクリット値・ヘモグロビン量低下、総ビリルビン増加、肝臓・腎臓・脾臓の
重量増加、網状赤血球数の増加、雄に精巣重量の増加、雌にコレステロールの増加がみら
れたとの報告がある（農薬抄録 (2012)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、800 ppm（120
mg/kg/day（雄）、170 mg/kg/day（雌）、区分該当しない範囲）で雌雄に眼の暗赤色

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2（血液系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、800 ppm（46 mg/kg/day（雄）、
53 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄にチアノーゼ、肝臓・脾臓重量の増加、雄に赤血球数
低下、ヘマトクリット値・ヘモグロビン量の低下、血液凝固時間延長、血清中総コレステロール・総
蛋白増加、雌に血清中尿酸増加が、2,000 ppm（110 mg/kg/day（雄）、120 mg/kg/day（雌）、区
分に該当しない範囲）で雄に死亡、眼の暗赤色化、MCV増加、雌に赤血球数低下、血液凝固時
間延長、MCHC低下が、5,000 ppm（350 mg/kg/day（雄）、360 mg/kg/day（雌）、区分に該当しな
い範囲）で雌雄に脾臓のうっ血、ヘモジデリン沈着、雄にMCHC低下、雌に眼の暗赤色化、MCV
増加、尿中ビリルビン増加が、7,000 ppm（380 mg/kg/day（雄）、390 mg/kg/day（雌）、区分該当
しない範囲）で雄に尿中ビリルビン増加がみられたとの報告がある。（農薬抄録 (2012)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、150 ppm（11.3 mg/kg/day
（雄）、13 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄にヘモグロビン増加が、750 ppm（56.8
mg/kg/day（雄）、64.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雌雄に赤血球数・ヘマトクリット値・ヘモ
グロビン量低下、総ビリルビン増加、肝臓・腎臓・脾臓の重量増加、網状赤血球数の増加、雄に
精巣重量の増加、雌にコレステロールの増加がみられたとの報告がある（農薬抄録 (2012)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による3か月経口投与試験において、800 ppm（120 mg/kg/day
（雄）、170 mg/kg/day（雌）、区分該当しない範囲）で雌雄に眼の暗赤色化、雄に白血球数の増
加が、2,000 ppm（310 mg/kg/day（雄）、370 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で雌雄に
肝臓重量の増加、雌に赤血球数・ヘマトクリット・ヘモグロビン量低下、白血球数の増加、血漿尿
素窒素の低下が、5,000 ppm（1,000 mg/kg/day（雄）、1,200 mg/kg/day（雌）、区分該当しない範
囲）で雌雄にチアノーゼ、雄に赤血球数・ヘモグロビン量・MCHC低下、MCV増加、尿中ビリルビ
ン・ケトン体増加、脾臓影響（雌雄に重量増加、雌に黒色化）が、7,000 ppm（1,000 mg/kg/day
（雄）、1,400 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で雄に肝臓影響（黒緑色化、胆汁色素の
沈着）、ヘマトクリット値低下、雌に尿中ビリルビン・ウロビリノーゲン増加がみられたとの報告が
ある（農薬抄録 (2012)）。

【参考データ等】
（４）イヌを用いた強制経口による90日間経口投与試験において、1,000 mg/kg/day（区分に該当
しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（農薬抄録 (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-021-METI,
MOE

１，３，５－ト
リス（ジメチル
アミノプロピ
ル）ヘキサヒド
ロ－１，３，５
－トリアジン

15875-13-5 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）の知見では陰性、（２）の知見では閾値（SI値：3）に等しい値が得られたため感作性影響か不
明瞭であり、分類できない。

【参考データ】
（１）マウス（n=5/群）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）において、刺激指
数（SI値）は1.01（5％）、1.03（10％）、1.38（25％）であったとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。
（２）マウス（n=5/群）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）において、刺激指
数（SI値）は1.22（0.5％）、1.29（5％）、3.00（50％）であった。最高濃度（50％）で閾値（SI値：3）に
等しい値が得られたが、50％濃度群では皮膚の紅斑に伴い耳介重量の増加がみられ、感作性
影響かどうか不明瞭であった（ambiguous）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）の知見では陰性、（２）の知見では閾値（SI値：3）に等しい値が得られたため感作性影響か不
明瞭であり、分類できない。

【参考データ】
（１）マウス（n=5/群）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）において、刺激指
数（SI値）は1.01（5％）、1.03（10％）、1.38（25％）であったとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。
（２）マウス（n=5/群）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）において、刺激指
数（SI値）は1.22（0.5％）、1.29（5％）、3.00（50％）であった。最高濃度（50％）で閾値（SI値：3）に
等しい値が得られ、50％濃度群では皮膚の紅斑とともに、耳介重量の増加がみられたが、感作
性影響かどうかは不明瞭であった（ambiguous）との報告がある（REACH登録情報 (Accessed
May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-022-METI,
MOE

（Ｅ）―Ｎ―
（６―クロロ―
３―ピリジルメ
チル）―Ｎ―エ
チル―Ｎ′―メ
チル―２―ニト
ロビニリデンジ
アミン(別名：
ニテンピラム)

150824-47-8 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。親動物に一般毒性影響がみられた限度用量を超えた用量で、繁
殖能への影響（着床数減少、出生児数減少）がみられた。

【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（GLP）において、20,000 ppm（1,400～
2,040 mg/kg/day）で親動物に一般毒性影響（体重増加抑制及び摂餌量減少）がみられる用量
で、着床数減少（P、F1雌）、出生児数減少、F1及びF2児動物に出生時低体重、哺育期間中の体
重増加抑制がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)、農薬工
業会 (1997)）。なお、F2児動物の出生児数減少及び出生児低体重は有意な影響ではないが検
体投与の影響と考えられた（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）において、催奇形性
は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)、農薬工業会
(1997)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～19日）において、催奇形
性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)、農薬工業
会 (1997)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。親動物に一般毒性影響がみられた限度用量を超えた用量で、繁
殖能への影響（着床数減少、出生児数減少）がみられた。

【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（GLP）において、親動物に一般毒性影
響（体重増加抑制及び摂餌量減少）がみられる用量のうち、20,000 ppm（1,400～2,040
mg/kg/day）において、着床数減少（P、F1雌）、出生児数減少、F1及びF2児動物に出生時低体
重、哺育期間中の体重増加抑制がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬
抄録 (2015)、農薬工業会 (1997)）。なお、F2児動物の出生児数減少及び出生児低体重は有意な
影響ではないが検体投与の影響と考えられた（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）において、催奇形性
は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)、農薬工業会
(1997)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～19日）において、催奇形
性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)、農薬工業
会 (1997)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-023-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸

89-05-4
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
In vivo知見がなく、データ不足のため分類できない。

【根拠データ】
（１）細菌復帰突然変異試験(OECD TG471 、GLP)において、陰性の結果が得られている
（既存点検結果 (2009)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ほ乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験(OECD TG473、GLP)において、
疑陽性（倍数異常なし、構造異常細胞の発現頻度増加：培地中pH低下による非特異的影
響）の報告がある。なお本試験結果についてREACH登録情報では陰性との報告がされて
いる（既存点検結果 (2009)）。
（３）ほ乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験(OECD TG473)において、陰性の
報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
In vivo知見がなく、データ不足のため分類できない。

【根拠データ】
（１）細菌復帰突然変異試験(OECD TG471)において、陰性の結果が得られている（既存点検結
果 (2007)、REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ほ乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験(OECD TG473、GLP)において、疑陽性（倍
数異常なし、構造異常細胞の発現頻度増加：培地中pH低下による非特異的影響）の報告があ
る。なお本試験結果についてREACH登録情報では陰性との報告がされている（既存点検結果
(2009)）。
（３）ほ乳類培養細胞（CHL）を用いた染色体異常試験(OECD TG473)において、陰性の報告があ
る（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
水生植物（イボウキクサ）14日間ErC50 = 0.052 mg/L（REACH登録情報, 2021）である
ことから、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
水生植物（イボウキクサ）14日間 ErC50 = 0.052 mg/L（専門家による再計算結果、
REACH登録情報, 2021）であることから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ニジマス）の
NOAEC = 43.1 mg/L（REACH登録情報, 2021）から、区分に該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、水生植物（イボウキクサ）の14日間ErC50 = 0.052 mg/L
（REACH登録情報, 2021）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
水生植物（イボウキクサ）14日間 ErC50 = 0.052 mg/L（専門家による再計算結果、
REACH登録情報, 2021）であることから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた優性致死試験（最大1,000 mg/kg/day、5日間強制経口投与）にお
いて、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、 農薬
 抄録 (2016)）。
（２）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（GLP）（最大2,000 mg/kg、単回経口投与）
において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、
農薬抄録 (2016)）。
（３）細菌復帰突然変異試験において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、
JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。
（４）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の結果が得ら
れている（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、 農薬抄録
(2016)）。
（５）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた染色体異常試験において、陰性の結果が得られて
いる（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた優性致死試験（最大1,000 mg/kg/day、5日間強制経口投与）において、陰性
の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)）。
（２）マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（GLP）（最大2,000 mg/kg、単回経口投与）において、
陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録
(2016)）。
（３）細菌復帰突然変異試験において、陰性の報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。
（４）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた遺伝子突然変異試験において、陰性の結果が得られてい
る（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)）。
（５）ほ乳類培養細胞（CHO）を用いた染色体異常試験において、陰性の結果が得られている（食
安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)、農薬抄録 (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適用、72時間
観察）において、皮膚刺激性はみられなかった（紅斑・痂皮スコア：0/0/0、浮腫スコア：0/0/0）と
の報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（72時間観察）において、本物質を有傷皮膚、無傷皮
膚に適用したところ、有傷皮膚では24時間後に紅斑がみられたが、72時間以内に回復した。無
傷皮膚では24、72時間後に皮膚刺激性反応はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評
価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)、農薬抄録 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適用、72時間
観察）において、皮膚刺激性はみられなかった（紅斑スコア：0/0/0、浮腫スコア：0/0/0）との報告
がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（72時間観察）において、本物質を有傷皮膚、無傷皮
膚に適用したところ、有傷皮膚では24時間後に紅斑がみられたが、72時間以内に回復した。無
傷皮膚では24、72時間後に皮膚刺激性反応はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評
価書 (2020)、EFSA (2014)、JMPR (2013)、農薬抄録 (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【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（GLP）において、繁殖能に対する影響
は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）において、1,000
mg/kg/dayで親動物に流涎（妊娠 8～15 日）がみられたが、児動物には検体投与による影響は
認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、農薬抄録
(2016)）。なお、EFSAの評価では最高用量で着床後胚損失の増加（非有意）がみられたが、胎児
への影響はみられなかったと報告されており、生殖・発生毒性の分類は提案されていない（EFSA
(2014)）
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～18日）において、催奇形
性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA
(2014)、農薬抄録 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【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（GLP）において、繁殖能に対する影響
は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA (2014)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～15日）において、1,000
mg/kg/dayで親動物に流涎（妊娠 8～15 日）がみられたが、胎児には検体投与による影響は認
められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、農薬抄録 (2016)）。
なお、EFSAの評価では最高用量で着床後胚損失の増加（非有意）がみられたが、胎児への影響
はみられなかったと報告されており、生殖・発生毒性の分類は提案されていない（EFSA (2014)）
（３）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（GLP、妊娠6～18日）において、催奇形
性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)、EFSA
(2014)、農薬抄録 (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-025-METI,
MOE

（ＲＳ）－２－
（４－イソプロ
ピル－４－メチ
ル－５－オキソ
－２－イミダゾ
リン－２－イ
ル）ニコチン酸
（別名：イマザ
ピル（酸））

81334-34-1
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での分類に十分な
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）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、10,000
ppm（816 mg/kg/day（雄）、940 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影響が
みられなかったとの報告がある。（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、20,000
ppm（1,700 mg/kg/day（雄）、1,780 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で腎
絶対及び比重量増加（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性併合試験（GLP）におい
て、10,000 ppm（503 mg/kg/day（雄）、639 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）において、10,000
ppm（1,560 mg/kg/day（雄）、2,000 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影
響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。

【参考データ等】
（５）ウサギを用いた21日間経皮投与試験（GLP、6時/日、5日/週）において、400
mg/kg/day（90日換算：66.7 mg/kg/day、区分2の範囲）で影響がみられなかったとの報

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、経口経路では区分に該当しない。ただし、他経路での分類に十分な
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）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、10,000
ppm（816 mg/kg/day（雄）、940 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影響が
みられなかったとの報告がある。（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、20,000
ppm（1,700 mg/kg/day（雄）、1,780 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で腎
絶対及び比重量増加（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性併合試験（GLP）におい
て、10,000 ppm（503 mg/kg/day（雄）、639 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR
(2013)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）において、10,000
ppm（1,560 mg/kg/day（雄）、2,000 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で影
響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2020)、JMPR (2013)）。

【参考データ等】
（５）ウサギを用いた21日間経皮投与試験（GLP、6時間/日、5日/週）において、400
mg/kg/day（90日換算：66.7 mg/kg/day、区分2の範囲）で影響がみられなかったとの報

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-026-METI

２－クロロ－Ｎ
－（２－エチル
－６－メチル
フェニル）－Ｎ
－［（S）－１
－メトキシプロ
パン－２－イ
ル］アセトアミ
ド（別名：メト
ラクロール（S
体））

87392-12-9 呼吸器感作性
区分に該当し
ない

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項
は、区分に該当しないと判定された（2020年度GHS分類結果）。 分類できない 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項は、分類できな
いと判定された（2020年度GHS分類結果）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-A-026-METI

２－クロロ－Ｎ
－（２－エチル
－６－メチル
フェニル）－Ｎ
－［（S）－１
－メトキシプロ
パン－２－イ
ル］アセトアミ
ド（別名：メト
ラクロール（S
体））

87392-12-9 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データがなく分類できない。

【参考データ等】
（１）国内外の分類機関による既存分類結果として、本物質の分類結果はないが、ラセミ体及び
S-メトラクロール（S体を80％以上含む）について、EPAでNL（Not Likely to be Carcinogenic to
Humans）に分類されている（EPA Annual Cancer Report 2018 (Accessed Oct. 2020)：2017年分
類）。
（２）S体の発がん性試験は行われていないが、ラセミ体及びS-メトラクロールの試験の比較か
ら、両者の動態及び代謝は同等であり、毒性プロファイル及び毒性の程度もほぼ同等であると考
えられている（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（３） EPAは当初は雌ラットでみられた肝臓腫瘍の発生増加に基づき、Group C （possible human
carcinogen）に分類していたが、2017年の再評価において、作用機序解析による知見を大幅に取
り入れ、ラットに生じた肝臓腫瘍はCAR（constitutive androstane receptor）の活性化による細胞
増殖によることが明らかにして、肝毒性の延長上の所見と考えられると結論した。したがって、慢
性RfD（参照用量）の規制範囲において、肝細胞増殖は生じないことから、メトラクロール（ラセミ
体）/S-メトラクロールの発がん性分類はNLに変更された（US Federal Register Vol. 83, No. 55
(2018)）。
（４）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項は、分類できな
いと判定された（2020年度GHS分類結果）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）国内外の分類機関による既存分類結果として、本物質の分類結果はないが、ラセミ体及び
S-メトラクロール（S体を80％以上含む）について、EPAでNL（Not Likely to be Carcinogenic to
Humans）に分類されている（EPA Annual Cancer Report 2018 (Accessed Oct. 2020)：2017年分
類）。
（２）S体の発がん性試験は行われていないが、ラセミ体及びS-メトラクロールの試験の比較か
ら、両者の動態及び代謝は同等であり、毒性プロファイル及び毒性の程度もほぼ同等であると考
えられている（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（３） EPAは当初は雌ラットでみられた肝臓腫瘍の発生増加に基づき、Group C （possible human
carcinogen）に分類していたが、2017年の再評価において、作用機序解析による知見を大幅に取
り入れ、ラットに生じた肝臓腫瘍はCAR（constitutive androstane receptor）の活性化による細胞
増殖によることが明らかにして、肝毒性の延長上の所見と考えられると結論した。したがって、慢
性RfD（参照用量）の規制範囲において、肝細胞増殖は生じないことから、メトラクロール（ラセミ
体）/S-メトラクロールの発がん性分類はNLに変更された（US Federal Register Vol. 83, No. 55
(2018)）。
（４）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項は、分類できな
いと判定された（2020年度GHS分類結果）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-A-026-METI

２－クロロ－Ｎ
－（２－エチル
－６－メチル
フェニル）－Ｎ
－［（S）－１
－メトキシプロ
パン－２－イ
ル］アセトアミ
ド（別名：メト
ラクロール（S
体））

87392-12-9 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラセミ体及びS-メトラクロール（S体を80％以上含む）の試験の比較から、両者の動態及び代
謝は同等であり、毒性プロファイル及び毒性の程度もほぼ同等であると考えられた（食安委 農薬
評価書 (2009)）。
（２）S-メトラクロール（S体を80％以上含む）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与（妊娠
6～15日）による発生毒性試験では、母動物毒性（体重増加抑制、摂餌量減少、不快症状）がみ
られる用量でも胎児に発生影響はみられなかった（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（３）S-メトラクロール（S体を80％以上含む）を被験物質としたウサギを用いた強制経口投与（妊
娠７～19日）による発生毒性試験において、母動物毒性（体重増加抑制、摂餌量減少）が著しい
高用量群で、1腹からの胎児に奇形発生がみられたが、自然発生又は母動物毒性による二次的
影響と考えられた。母動物には中用量でも排便量の減少・無排泄又は軟便がみられたが、胎児
には無影響であった（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（４）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項は、区分に該
当しないと判定された（2020年度GHS分類結果）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラセミ体及びS-メトラクロール（S体を80％以上含む）の試験の比較から、両者の動態及び代
謝は同等であり、毒性プロファイル及び毒性の程度もほぼ同等であると考えられた（食安委 農薬
評価書 (2009)）。
（２）S-メトラクロール（S体を80％以上含む）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与（妊娠
6～15日）による発生毒性試験では、母動物毒性（体重減少、摂餌量減少、不快症状）がみられ
る用量でも胎児に発生影響はみられなかった（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（３）S-メトラクロール（S体を80％以上含む）を被験物質としたウサギを用いた強制経口投与（妊
娠７～19日）による発生毒性試験において、母動物毒性（体重減少、摂餌量減少）が著しい高用
量群で、1腹からの胎児に奇形発生がみられたが、自然発生又は母動物毒性による二次的影響
と考えられた。母動物には中用量でも排便量の減少・無排泄又は軟便がみられたが、胎児には
無影響であった（食安委 農薬評価書 (2009)）。
（４）本物質（S体）を含むメトラクロール（ラセミ体、CAS番号：51218-45-2）の本項は、区分に該
当しないと判定された（2020年度GHS分類結果）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた眼刺激性試験（OECD TG 405相当、21日観察）において、重度の
眼刺激性影響がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）EU CLP CLHではEye Dam. 1に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた眼刺激性試験（OECD TG 405相当、21日観察）において、重度の眼刺激性
影響がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）CLP分類ではEye Dam. 1に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7 呼吸器感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）主に本物質や無水フタル酸、無水マレイン酸及び無水トリメリット酸にばく露され
た92名の作業員を対象とした横断調査において、ばく露期間が1年以内の作業員の内、56
名が職業性症状を示した。18名が呼吸困難を示し、8名が気管支閉塞を示した。特異的IgE
抗体が15名の作業員で検出され、この内12名が症状を示したとの報告がある（CICAD
(2009)）。
（２）ラット（n=10/性/群）を用いた試験（感作ばく露：500μg/m3を吸入、6時間/
日、5日/週、惹起ばく露：500μg/m3、6時間/日）において、対照群と比べて肺相対重
量、肺の病巣数およびPMDA特異的血清IgG抗体の有意な増加がみられた。光顕による肺
病変（間質性炎症、細気管支のリンパ球浸潤）は対照群でも軽微～軽度にみられたが、試
験群では対照群より強く（軽度～顕著）、かつ軽度～顕著な肺胞出血、血管周囲の急性及
び慢性炎症もみられた。試験群で肺病変及びPMDA特異的血清IgG抗体の有意な増加がみ
られたことから、本物質が呼吸器感作性を誘導することが示唆された（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（３）ラット（n=10/性/群）を用いた試験（感作ばく露：50μg/m3を吸入、6時間/日、
5日/週、惹起ばく露：50μg/m3を吸入、6時間/日）において、惹起ばく露終了18時間後
に剖検し、肺重量測定及び肺病巣の計数、さらに血清IgG抗体を測定した結果、肺重量、
肺病巣数ともに有意な変化はみられなかったが、ばく露群の雄で肺病巣数が多かった3例

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）主に本物質や無水フタル酸、無水マレイン酸及び無水トリメリット酸にばく露された92名の作
業員を対象とした横断調査において、ばく露期間が1年以内の作業員の内、56名が職業性症状
を示した。18名が呼吸困難を示し、8名が気管支閉塞を示した。特異的IgE抗体が15名の作業員
で検出され、この内12名が症状を示したとの報告がある（CICAD (2009)）。
（２）ラット（n=10/性/群）を用いた試験（感作ばく露：500μg/m3を吸入、6時間/日、5日/週、惹起
ばく露：500μg/m3、6時間/日）において、対照群と比べて肺相対重量、肺の病巣数およびPMDA
特異的血清IgG抗体の有意な増加がみられた。光顕による肺病変（間質性炎症、細気管支のリン
パ球浸潤）は対照群でも軽微～軽度にみられたが、試験群では対照群より強く（軽度～顕著）、
かつ軽度～顕著な肺胞出血、血管周囲の急性及び慢性炎症もみられた。試験群で肺病変及び
PMDA特異的血清IgG抗体の有意な増加がみられたことから、本物質が呼吸器感作性を誘導す
ることが示唆された（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（３）ラット（n=10/性/群）を用いた試験（感作ばく露：50μg/m3を吸入、6時間/日、5日/週、惹起
ばく露：50μg/m3を吸入、6時間/日）において、惹起ばく露終了18時間後に剖検し、肺重量測定
及び肺病巣の計数、さらに血清IgG抗体を測定した結果、肺重量、肺病巣数ともに有意な変化は
みられなかったが、ばく露群の雄で肺病巣数が多かった3例では血清IgG抗体レベルが高かった
との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（４）CLP分類ではResp. Sens. 1に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）マウス（n=4）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）にお
いて、刺激指数（SI値）は9.12（5％）、8.62（10％）、9（25％）、との報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）EU CLP CLHではSlin Sens. 1に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）マウス（n=4）を用いた局所リンパ節試験（LLNA）（OECD TG 429、GLP）において、刺激指数
（SI値）は9.12（5％）、8.62（10％）、9（25％）、との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。

【参考データ等】
（２）CLP分類ではSkin Sens. 1に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7 急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラット（雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（OECD TG 420、GLP）（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）
（２）ラットのLD50：> 2,250 mg/kg（PubChem (Accessed May 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラット（雌）のLD50：> 2,000 mg/kg（OECD TG 420、GLP）（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）
（２）ラットのLD50：> 2,250 mg/kg（NIOSH in PubChem (Accessed May 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質は皮膚に刺激性を示す（PubChem (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）In vitro 皮膚腐食性試験（OECD TG 431相当、GLP）において、ばく露4時間及び24時間後の
細胞生存率はそれぞれ108.1％及び96.7％であったとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質は皮膚に刺激性を示す（Haz-Map, Information on Hazardous Chemicals and
Occupational Diseases in PubChem (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）In vitro 皮膚腐食性試験（OECD TG 431相当、GLP）において、ばく露4時間及び24時間後の
細胞生存率はそれぞれ108.1％及び96.7％であったとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-METI,
MOE

１，２，４，５
－ベンゼンテト
ラカルボン酸無
水物

89-32-7
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より区分3（気道刺激性）とした。

【根拠データ】
（１）ヒトへの複数のばく露事例より、本物質は眼刺激性、皮膚刺激性、気道刺激性を引き起こす
と報告されている（PubChem (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）エポキシ樹脂製造中に本物質にばく露された17歳男性が、貧血を伴う急性出血性肺胞炎と
臨床診断された。血清学的分析により、患者血清の免疫ブロッティングにより、正常な血清タンパ
ク質の自己抗体が示されたとの報告がある（PubChem (Accessed May 2021)）。
（３）ヒトへの複数のばく露事例より、一般的に本物質のばく露により非心臓性肺水腫、免疫感
作、粘膜・皮膚刺激性がみられる。ただし肺水腫、肺出血、化学性肺炎の報告のいくつかは、免
疫感作を表している可能性があると報告されている（PubChem (Accessed May 2021)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験（OECD TG 420、GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（５）ラットを用いた単回経皮投与試験（OECD TG 402、GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より区分3（気道刺激性）とした。

【根拠データ】
（１）ヒトへの複数のばく露事例より、本物質は眼刺激性、皮膚刺激性、気道刺激性を引き起こす
と報告されている（EU REGULATION (EC) No 1272/2008 in PubChem (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）エポキシ樹脂製造中に本物質にばく露された17歳男性が、貧血を伴う急性出血性肺胞炎と
臨床診断された。血清学的分析により、患者血清の免疫ブロッティングにより、正常な血清タンパ
ク質の自己抗体が示されたとの報告がある（HSDB in PubChem (Accessed May 2021)）。
（３）ヒトへの複数のばく露事例より、一般的に本物質のばく露により非心臓性肺水腫、免疫感
作、粘膜・皮膚刺激性がみられる。ただし肺水腫、肺出血、化学性肺炎の報告のいくつかは、免
疫感作を表している可能性があると報告されている（HSDB in PubChem (Accessed May
2021)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験（OECD TG 420、GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。
（５）ラットを用いた単回経皮投与試験（OECD TG 402、GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範
囲）で影響がみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-001-MHLW
p-tert-ブチル安
息香酸

98-73-7
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：473 mg/kg（MOE初期評価 (2021)、ACGIH (2020)）
（２）ラット（雌）のLD50：642 mg/kg（ACGIH (2020)）
（３）ラットのLD50（雌）：＜ 720 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)）
（４）ラットのLD50（雄）：720 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)）
（５）ラットのLD50：735 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)、ACGIH
(2020)）
（６）ラット（雌）のLD50：550～880 mg/kgの間（CLH Report (2010)、EU RAR
(2009)、 ACGIH (2020)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：473 mg/kg（MOE初期評価 (2021)、ACGIH (2020)）
（２）ラット（雌）のLD50：642 mg/kg（ACGIH (2020)）
（３）ラットのLD50（雌）：＜ 720 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)）
（４）ラットのLD50（雄）：720 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)）
（５）ラットのLD50：735 mg/kg（CLH Report (2010)、EU RAR (2009)、ACGIH
(2020)）
（６）ラット（雌）のLD50：550～800 mg/kgの間（CLH Report (2010)、EU RAR
(2009)、 ACGIH (2020)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-002-METI

1,2-エポキシブ
タン（別名：
1,2-酸化ブチレ
ン）

106-88-7 誤えん有害性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし データ不足のため分類できない。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-002-METI

1,2-エポキシブ
タン（別名：
1,2-酸化ブチレ
ン）

106-88-7
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2.1 mL/kg（密度0.83 g/cm3による換算値：1,743 mg/kg）（厚労
省 リスク評価書 (2019)、MOE 初期評価 (2011)、DFG MAK (1990)）
（２）ウサギのLD50：1,757 mg/kg（SIAR (2001)）
（３）ウサギ（雄）のLD50：> 1,500～2,950 mg/kgの間（AICIS IMAP (2015)）
（４）ウサギ（雄）のLD50：1,469 mg/kg（AICIS IMAP (2015)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2.1 mL/kg（密度0.83 g/cm3による換算値：1,743 mg/kg）（厚労省 リスク評価
書 (2019)、MOE 初期評価 (2011)、DFG MAK (1990)）
（２）ウサギのLD50：1,757 mg/kg（SIAR (2001)）
（３）ウサギ（雄）のLD50：> 1,500～2,950 mg/kgの間（AICIS IMAP (2015)）
（４）ウサギのLD50：1.77 mL/kg（密度0.83 g/cm3による換算値：1,469 mg/kg）（AICIS IMAP
(2015)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-002-METI

1,2-エポキシブ
タン（別名：
1,2-酸化ブチレ
ン）

106-88-7 生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類結果】
（１）～（３）より、ほ乳類を用いたin vivo試験では陽性の結果が得られていないが構造活性相関
から、本物質が対象組織に十分な濃度で移行分布していた確証がないこと、（４）の厚労省の遺
伝毒性を有する結論を踏まえ、区分2とした。新たな情報源を追加して分類を見直し、分類結果
を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ラットを用いた優性致死試験（吸入ばく露、最大1,000 ppm）で陰性、ラットの骨
髄細胞を用いた染色体異常試験（吸入ばく露、単回（7時間）又は5日間連続（7時間/日）、最大
1,000 ppm）で陰性の結果が得られている（SIAR (2001)、REACH登録情報(Accessed July
2021）、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2011)、厚労省 リスク評価書 (2019)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突然変異試験（マウ
スリンパ腫細胞）及び染色体異常試験（CHO）で、すべて陽性の結果が得られている（SIAR
(2001)、REACH登録情報(Accessed July 2021）、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2011)、厚
労省 リスク評価書 (2019)、DFG MAK (1990)、US AEGL (2009)）。
（３）In vitroで明らかに陽性であるにもかかわらず、in vivo試験において骨髄細胞及び生殖細胞
で変異原性を検出できなかったことに関して、SIDSではそれらの組織まで投与検体が十分濃度
に到達していない可能性が指摘されている（SIAR (2001)）。
（４）厚労省は優性致死試験の陰性結果は精巣内の本物質濃度が低かったためとのNTP見解
（NTP TR329 (1988)）及び本物質がアルキル化剤であることをIARCが示した（IARC 71 (1999)）う
えで、本物質は遺伝毒性を有すると結論している（厚労省 リスク評価書 (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、ほ乳類を用いたin vivo試験では陽性の結果が得られていないが構造活性相関
から、本物質が対象組織に十分な濃度で移行分布していた確証がないこと、（４）の厚労省の遺
伝毒性を有する結論を踏まえ、区分2とした。新たな情報源を追加して分類を見直し、分類結果
を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ラットを用いた優性致死試験（吸入ばく露、最大1,000 ppm）で陰性、ラットの骨
髄細胞を用いた染色体異常試験（吸入ばく露、単回（7時間）又は5日間連続（7時間/日）、最大
1,000 ppm）で陰性の結果が得られている（SIAR (2001)、REACH登録情報(Accessed July
2021）、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2011)、厚労省 リスク評価書 (2019)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突然変異試験（マウ
スリンパ腫細胞）及び染色体異常試験（CHO）で、すべて陽性の結果が得られている（SIAR
(2001)、REACH登録情報(Accessed July 2021）、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2011)、厚
労省 リスク評価書 (2019)、DFG MAK (1990)、US AEGL (2009)）。
（３）In vitroで明らかに陽性であるにもかかわらず、in vivo試験において骨髄細胞及び生殖細胞
で変異原性を検出できなかったことに関して、SIDSではそれらの組織まで投与検体が十分濃度
に到達していない可能性が指摘されている（SIAR (2001)）。
（４）厚労省は優性致死試験の陰性結果は精巣内の本物質濃度が低かったためとのNTP見解
（NTP TR329 (1988)）及び本物質がアルキル化剤であることをIARCが示した（IARC 71 (1999)）う
えで、本物質は遺伝毒性を有すると結論している（厚労省 リスク評価書 (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-002-METI

1,2-エポキシブ
タン（別名：
1,2-酸化ブチレ
ン）

106-88-7
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分3（気道刺激性、麻酔作用）とした。なお麻酔作用は、旧分類時から追加して
情報を収集を行ったため、採用した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回吸入（蒸気）ばく露試験（4時間）において、2,050 ppm（6 mg/L、区分1の範
囲）で眼脂、呼吸困難、6,550 ppm（20 mg/L、区分2の範囲）で死亡（全例）がみられたとの報告
がある（厚労省 リスク評価書 (2019)、SIAR (2001)、US AEGL (2009)）。
（２）マウスを用いた単回吸入（蒸気）ばく露試験（4時間）において、2,050 ppm（6.05 mg/L、区分1
の範囲）で呼吸困難がみられたとの報告がある（厚労省 リスク評価書 (2019)、US AEGL (2009)、
NTP TR (1988)）。
（３）動物試験より、本物質は眼、皮膚、気道を刺激し、高濃度の場合には意識低下を引き起こす
ことがあり、 吸入では錯乱、咳、眩暈、頭痛、息苦しさ、吐き気、咽頭痛、意識喪失、経口ではさ
らに腹痛がみられることがあると報告されている（MOE 初期評価 (2011)）
（４）動物試験における本物質の高濃度な吸入ばく露試験では、麻酔作用を示すとの報告がある
（厚労省 リスク評価書 (2019)、DFG MAK (1990)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分3（気道刺激性、麻酔作用）とした。なお麻酔作用は、旧分類時から追加して
情報収集を行ったため、採用した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回吸入（蒸気）ばく露試験（4時間）において、2,050 ppm（6 mg/L、区分1の範
囲）で眼脂、呼吸困難、6,550 ppm（20 mg/L、区分2の範囲）で死亡（全例）がみられたとの報告
がある（厚労省 リスク評価書 (2019)、SIAR (2001)、US AEGL (2009)）。
（２）マウスを用いた単回吸入（蒸気）ばく露試験（4時間）において、2,050 ppm（6.05 mg/L、区分1
の範囲）で呼吸困難がみられたとの報告がある（厚労省 リスク評価書 (2019)、US AEGL (2009)、
NTP TR (1988)）。
（３）動物試験より、本物質は眼、皮膚、気道を刺激し、高濃度の場合には意識低下を引き起こす
ことがあり、 吸入では錯乱、咳、眩暈、頭痛、息苦しさ、吐き気、咽頭痛、意識喪失、経口ではさ
らに腹痛がみられることがあると報告されている（MOE 初期評価 (2011)）
（４）動物試験における本物質の高濃度な吸入ばく露試験では、麻酔作用を示すとの報告がある
（厚労省 リスク評価書 (2019)、DFG MAK (1990)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-002-MHLW,
MOE

シクロヘキセン 110-83-8 誤えん有害性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）経口摂取した場合、肺に軽度～中等度の誤えん有害性（化学性肺炎）を生じる
（MOE初期評価 (2012)、Patty (2012)、HSDB (Accessed Oct. 2021)）。
（２）本物質は炭化水素化合物である。
（３）粘性率は625 Pa・s（25 ℃）及び密度は811 kg/m3（20 ℃）であるとの報告があ
る（PubChem、REACH登録情報 (Accessed Oct. 2021)）。以上より、動粘性率は0.771
mm2/sと算出される。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）経口摂取した場合、肺に軽度～中等度の誤えん有害性（化学性肺炎）を生じる
（MOE初期評価 (2012)、Patty (2012)、HSDB (Accessed Oct. 2021)）。
（２）本物質は炭化水素化合物である。
（３）粘性率は625 Pa・s（25 ℃）及び密度は811 kg/m3（20 ℃）であるとの報告があ
る（HSDB in PubChem、REACH登録情報 (Accessed Oct. 2021)）。以上より、動粘性率
は0.771 mm2/sと算出される。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3 誤えん有害性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし データ不足のため分類できない。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、鼻腔、気管、気管支、肺への影響がみられたため、区分1（呼吸
器）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、4
ppm（90日換算0.013 mg/L、区分1の範囲）で鼻腔影響（上皮過形成、扁平上皮化生、炎
症）が、30 ppm（90日換算0.1 mg/L、区分1の範囲）で喉頭の扁平上皮化生（雄）が、
100 ppm（90日換算0.3 mg/L、区分2の範囲）で気管の扁平上皮化生が、200 ppm（90日
換算0.67 mg/L、区分2の範囲）で気管支の扁平上皮化生がみられたとの報告がある
（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH
(7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（２）マウスを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、4
ppm（90日換算0.013 mg/L、区分1の範囲）で呼吸上皮・嗅上皮の扁平上皮化生、慢性炎
症がみられたとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リ
スク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（３）ラットを用いた103週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、5
ppm（0.023 mg/L、区分1の範囲）で鼻腔影響、肺への影響（肺胞の組織球性細胞浸潤、
肺胞上皮過形成の発生率の増加（雌））がみられたとの報告がある（MOE 初期評価
(2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、DFG
MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（４）マウスを用いた102週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、5
ppm（0.023 mg/L、区分1の範囲）で鼻腔の腺増生、鼻腔の粘膜の化膿性炎症、呼吸上皮

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、鼻腔、気管、気管支、肺への影響がみられたため、区分1（呼吸器）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、4 ppm（90日換算
0.013 mg/L、区分1の範囲）で鼻腔影響（上皮過形成、扁平上皮化生、炎症）が、10 ｐｐｍ（90日
換算0.03 ｍｇ/Ｌ、区分1の範囲）で咽頭の扁平上皮化生(雄）、30 ppm（90日換算0.1 mg/L、区分
1の範囲）で喉頭の扁平上皮化生（雌）が、100 ppm（90日換算0.3 mg/L、区分2の範囲）で気管の
扁平上皮化生が、200 ppm（90日換算0.67 mg/L、区分2の範囲）で気管支の扁平上皮化生がみ
られたとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書
(2005)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（２）マウスを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、4 ppm（90日換
算0.013 mg/L、区分1の範囲）で呼吸上皮・嗅上皮の扁平上皮化生、慢性炎症がみられたとの報
告がある（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH
(7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（３）ラットを用いた103週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、5 ppm（0.023
mg/L、区分1の範囲）で鼻腔影響、肺への影響（肺胞の組織球性細胞浸潤、肺胞上皮過形成の
発生率の増加（雌））がみられたとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)、NITE 初期リスク評価書
(2005)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。
（４）マウスを用いた102週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、5 ppm（0.023
mg/L、区分1の範囲）で鼻腔の腺増生、鼻腔の粘膜の化膿性炎症、呼吸上皮の変性及び増生、
扁平上皮化生がみられたとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)、NITE 初期リスク評価書
(2005)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)、NTP TR376 (1990)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。なお、影響の重篤性に鑑み、区分を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示し、皮膚に付くと皮膚の乾燥、発赤、
痛み、水疱を生じるとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験において、適用後48時間までの全体の平均刺
激スコアは72で、重度の眼損傷ではあったものの、失明には至らず、回復性を示す結膜
炎、虹彩炎及び角膜混濁を生じたとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク
評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質は重度の眼刺激性物質であるとの報
告がある（SIAP (2007)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質は重度ではあるが回復性を示す角膜
影響を引き起こす。また、本物質の高濃度の蒸気はラットに角膜混濁を生じる.との報告
がある（HSDB (Accessed July 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。なお、影響の重篤性に鑑み、区分を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示し、眼に入ると充血、痛み、かすみ眼、重度の
熱傷を生じるとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験において、適用後48時間までの全体の平均刺激スコア
は72で、重度の眼損傷ではあったものの、失明には至らず、回復性を示す結膜炎、虹彩炎及び
角膜混濁を生じたとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH
(7th, 2001)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質は重度の眼刺激性物質であるとの報告があ
る（SIAP (2007)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質は重度ではあるが回復性を示す角膜影響を
引き起こす。また、本物質の高濃度の蒸気はラットに角膜混濁を生じる.との報告がある（HSDB
(Accessed July 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、判断される最も程度の大きい区分を採用し、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：1,600 mg/kg（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP
(2015)、SIAR (2007)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)）
（２）ラットのLD50：830～1,600 mg/kgの間（NITE 初期リスク評価書 (2005)）
（３）ラット（雄）のLD50：1,164 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）
（４）ラット（雌）のLD50：830 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、判断される最も程度の大きい区分を採用し、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：1,600 mg/kg（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP (2007)、
ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)）
（２）ラットのLD50：830～1,600 mg/kgの間（NITE 初期リスク評価書 (2005)）
（３）ラット（雄）のLD50：1,164 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）
（４）ラット（雌）のLD50：830 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（雄）のLD50：2,550 mg/kg（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP
(2015)、SIAR (2007)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（雄）のLD50：2,550 mg/kg（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP
(2007)、ACGIH (7th, 2001)、DFG MAK (1992)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3
急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（２）より、判断される最も程度の大きい区分を採用し、区分2とした。なお、
ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度の90%（5565 ppm）より低いため、蒸気と判断し、ppmVを
単位とする基準値より判断した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（7時間）: 308 ppm (4時間換算値：407 ppm)（AICIS IMAP
(2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)）
（２）ラット（雄）のLC50（8時間）: 3.12～4.66 mg/L(4時間換算値：948～1414 ppm)
の間 （MOE 初期評価 (2020)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、
REACH登録情報 (Accessed July 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（２）より、判断される最も程度の大きい区分を採用し、区分2とした。なお、ばく露濃度は飽
和蒸気圧濃度の90%（5565 ppm）より低いため、蒸気と判断し、ppmVを単位とする基準値より判
断した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（7時間）: 308 ppm (4時間換算値：407 ppm)（AICIS IMAP (2015)、NITE 初
期リスク評価書 (2005)、REACH登録情報 (Accessed July 2021) ）
（２）ラット（雄）のLC50（8時間）: 3.12～4.66 mg/L(4時間換算値：948～1414 ppm)の間 （MOE 初
期評価 (2020)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、REACH登録情報 (Accessed
July 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、マウス(雄)である程度の発がん性の証拠が認められていることから
区分2とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、ACGIHでA4（ACGIH (7th,
2001)）、DFGでCategory 2（DFG MAK (2002)）に分類されている。
（２）ラットを用いた103週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）による発がん性試験にお
いて、雄の10 ppm 群の鼻腔嗅上皮に腺がん、呼吸上皮に乳頭状腺腫、 扁平上皮がんが各
1/50例にみられた。雌では 5 ppm群の呼吸上皮に乳頭状腺腫、肺に腺扁平上皮がんが各
1/50例にみられたが、10 ppm群に腫瘍発生は認められなかった。これらの結果、雄では
発がん性を疑わせる不確実な証拠がある（Equivocal evidence）、雌では発がん性の証拠
はないと結論された（NTP TR376 (1990)、MOE 初期評価 (2020)、Government of
Canada, Screening Assessment (2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP (2007)、NITE 初期
リスク評価書 (2005)、DFG MAK (2002)）。
（３）マウスを用いた102週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）による発がん性試験にお
いて、10 ppm 群では鼻腔の呼吸上皮腺腫が雄3/50例及び雌1/50例に、粘膜下の血管肉腫
が雌雄各1/50例に認められた。これらの結果、雄ではある程度の発がん性の証拠（Some
evidence）、雌では発がん性を疑わせる不確実な証拠があると結論された（NTP TR376
(1990)、MOE 初期評価 (2020)、Government of Canada, Screening Assessment
(2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP (2007)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、DFG MAK
(2002)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、マウス(雄)である程度の発がん性の証拠が認められていることから区分2とした。
なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、ACGIHでA4（ACGIH (7th, 2001)）、DFGで
Category 2（DFG MAK (2002)）に分類されている。
（２）ラットを用いた103週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）による発がん性試験において、雄の
10 ppm 群の鼻腔嗅上皮に腺がん、呼吸上皮に乳頭状腺腫、 扁平上皮がんが各 1/50例にみら
れた。雌では 5 ppm群の呼吸上皮に乳頭状腺腫、肺に腺扁平上皮がんが各1/50例にみられた
が、10 ppm群に腫瘍発生は認められなかった。これらの結果、雄では発がん性を疑わせる不確
実な証拠がある（Equivocal evidence）、雌では発がん性の証拠はないと結論された（NTP TR376
(1990)、MOE 初期評価 (2020)、Government of Canada, Screening Assessment (2020)、AICIS
IMAP (2015)、SIAP (2007)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、DFG MAK (1992)）。
（３）マウスを用いた102週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）による発がん性試験において、10
ppm 群では鼻腔の呼吸上皮腺腫が雄3/50例及び雌1/50例に、粘膜下の血管肉腫が雌雄各
1/50例に認められた。これらの結果、雄ではある程度の発がん性の証拠（Some evidence）、雌
では発がん性を疑わせる不確実な証拠があると結論された（NTP TR376 (1990)、MOE 初期評価
(2020)、Government of Canada, Screening Assessment (2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP
(2007)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、DFG MAK (1992)）。

【参考データ等】
（４）EUではCarc. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed June 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。（１）では雄ラットに一般毒性影響（体重増加抑
制）がみられる30 ppm以上の用量で濃度依存的な受胎率の低下と着床数の減少がみられ
た。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた吸入ばく露による生殖毒性試験（8週間、ばく露後に非ばく露の雌
雄と交配）において、30 ppm以上でばく露した雄では体重増加抑制、非ばく露の雌との
交配によりばく露濃度に依存した受胎率の低下と着床数の減少を示した。200 ppmでばく
露した雌では非ばく露の雄との交配により、黄体数と着床数の減少がみられたものの受胎
率への影響はみられなかった。なお、胎仔の奇形や変異の発生率に増加はなかった
（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、SIAP (2007)、NITE 初期リスク評価書
(2005)、DFG MAK (1990)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)）。
（２）マウスを用いた吸入ばく露による生殖毒性試験（8週間、ばく露後に非ばく露の雌
雄と交配）において、最高用量の30 ppmで雌雄ともにばく露に関連した生殖発生影響は
みられなかったとの報告がある（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期
リスク評価書 (2005)、DFG MAK (1990)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)）。

【参考データ等】
（３）EUではRepr. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed June 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。（１）では雄ラットに一般毒性影響（体重増加抑制）がみられる30
ppm以上の用量で濃度依存的な受胎率の低下と着床数の減少がみられた。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた吸入ばく露による生殖毒性試験（8週間、ばく露後に非ばく露の雌雄と交配）に
おいて、30 ppm以上でばく露した雄では体重増加抑制、非ばく露の雌との交配によりばく露濃度
に依存した受胎率の低下と着床数の減少を示した。200 ppmでばく露した雌では非ばく露の雄と
の交配により、黄体数と着床数の減少がみられたものの受胎率への影響はみられなかった。な
お、胎仔の奇形や変異の発生率に増加はなかった（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、
SIAP (2007)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、DFG MAK (1992)、REACH登録情報 (Accessed
June 2021)）。
（２）マウスを用いた吸入ばく露による生殖毒性試験（8週間、ばく露後に非ばく露の雌雄と交配）
において、最高用量の30 ppmで雌雄ともにばく露に関連した生殖発生影響はみられなかったと
の報告がある（MOE 初期評価 (2020)、AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、DFG
MAK (1992)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)）。

【参考データ等】
（３）EUではRepr. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed June 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-METI,
MOE

1-アリルオキシ
-2, 3-エポキシ
プロパン（別
名：アリルグリ
シジルエーテ
ル）

106-92-3 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。なお、（４）の知見から皮膚腐食性が示唆されるが、原典を参照し、
皮膚刺激性を支持する知見と判断した。

【根拠データ】
（１）本物質の蒸気又は液体にばく露された作業者について掻痒感、腫脹及び水疱形成を含む皮
膚炎の症例報告がある（ACGIH (7th, 2001)、NITE 初期リスク評価書 (2005)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（閉塞、24時間適用、72時間観察）において、24時間
と72時間の紅斑 ・痂皮の平均スコアは1.33、浮腫の平均スコアは1.83であり、中等度の刺激性を
示したとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、
REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（３）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、ウサギを用いた試験に基づくと、本物質は皮膚
刺激物であるとの報告がある（SIAP (2007)）。

【参考データ等】
（４）本物質は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示し、皮膚に付くと皮膚の乾燥、発赤、痛み、水
疱を生じる（MOE 初期評価 (2020)）。
（５）（４）の原典であるICSC (2018)では、本物質を皮膚刺激性物質としている（ICSC 2018)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。なお、（４）の知見から皮膚腐食性が示唆されるが、原典を参照し、
皮膚刺激性を支持する知見と判断した。

【根拠データ】
（１）本物質の蒸気又は液体にばく露された作業者について掻痒感、腫脹及び水疱形成を含む皮
膚炎の症例報告がある（ACGIH (7th, 2001)、NITE 初期リスク評価書 (2005)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（閉塞、24時間適用、72時間観察）において、24時間
と72時間の紅斑の平均スコアは1.33、浮腫の平均スコアは1.83であり、中等度の刺激性を示した
との報告がある（AICIS IMAP (2015)、NITE 初期リスク評価書 (2005)、ACGIH (7th, 2001)、
REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（３）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、ウサギを用いた試験に基づくと、本物質は皮膚
刺激物であるとの報告がある（SIAP (2007)）。

【参考データ等】
（４）本物質は眼、皮膚、気道に対して腐食性を示し、皮膚に付くと皮膚の乾燥、発赤、痛み、水
疱を生じる（MOE 初期評価 (2020)）。
（５）（４）の原典であるICSC (2018)では、本物質を皮膚刺激性物質としている（ICSC 2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-003-MHLW ホルムアミド 75-12-7
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度（0.15
mg/L）より高いため、ミストと判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：＞ 21 mg/L（SIAR (2007)、Health Canada Screening
Assessment (2009)）
（２）ラットのLC50（8時間）：＞ 3,900 ppm（4時間換算値：＞ 5,515 ppm（14.4
mg/L））（ACGIH (8th, 2020)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度（0.15 mg/L）より高いた
め、ミストと判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：＞ 21 mg/L（SIAR (2007)、Health Canada Screening Assessment
(2009)）
（２）ラットのLC50（6時間）：> 3,900 ppm（4時間換算：> 5,850 ppm （10.8 mg/L））（ACGIH (8th,
2020)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

16 / 52 ページ



R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性がなく（BODによる4週間分解度：0%（NITE初期リスク評価書, 2007、METI
既存点検結果, 1987））、藻類（珪藻）の72時間NOErC = 0.0051 mg/L（EU CLP CLH,
2011）から、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性に関する十分な情報が得られておらず、藻類（珪藻）の72時間NOErC =
0.0051 mg/L（EU CLP CLH, 2011）から、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。最新の既存分類結果としてIARCがグループ3からグ
ループ2Aに変更していることから分類を見直し、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による発がん性分類として、IARCは最近、従来のグループ3
（IARC 63 (1995)）からグループ2Aに変更した（IARC 128）。その他、ACGIHでA4
（ACGIH (7th, 2001））、EPAでI（Inadequate for an assessment of human
carcinogenic potential）（IRIS (2003)：1999年分類）、DFGでCategory 3B（DFG MAK
(2014)：1997年分類）に分類されている。
（２）ラットを用いた2年間吸入ばく露（蒸気、6時間/日、5日/週）による発がん性試験
において、2 ppm群では鼻腔の扁平上皮がん（試験機関における背景データでは発生のみ
られない稀な腫瘍）が雄1/50例、雌2/50例に認められ、同群の雌には鼻腔に横紋筋腫の
発生（HCDでは発生のみられない稀な腫瘍）が4/50例に認められた。これらの腫瘍の発
生は雌雄ラットに対するがん原性を示す証拠と考えられた（厚労省 委託がん原性試験
（2016））。
（３）マウスを用いた93週間（雄）／99週間（雌）の吸入ばく露による発がん性試験にお
いて、雄では最高濃度の1.6 ppmまで腫瘍の発生増加は認められなかったが、雌では1.6
ppm群で鼻腔に腺腫の発生増加が認められた。この腫瘍は雌マウスに対するがん原性の証
拠と考えられた（厚労省 委託がん原性試験（2016））。
（４）本物質は健康障害防止指針（がん原性指針）の対象物質である。

【参考データ等】

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。最新の既存分類結果としてIARCがグループ3からグループ2Aに
変更していることから分類を見直し、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による発がん性分類として、IARCは最近、従来のグループ3（IARC 63
(1995)）からグループ2Aに変更した（IARC 128）。その他、ACGIHでA4（ACGIH (7th, 2001））、
EPAでI（Inadequate for an assessment of human carcinogenic potential）（IRIS (2003)：1999年分
類）、DFGでCategory 3B（DFG MAK (2014)：1997年分類）に分類されている。
（２）ラットを用いた2年間吸入ばく露（蒸気、6時間/日、5日/週）による発がん性試験において、2
ppm群では鼻腔の扁平上皮がん（試験機関における背景データでは発生のみられない稀な腫
瘍）が雄1/50例、雌2/50例に認められ、同群の雌には鼻腔に横紋筋腫の発生（HCDでは発生の
みられない稀な腫瘍）が4/50例に認められた。これらの腫瘍の発生は雌雄ラットに対するがん原
性を示す証拠と考えられた（厚労省 委託がん原性試験（2016））。
（３）マウスを用いた93週間（雄）／99週間（雌）の吸入ばく露による発がん性試験において、雄で
は最高濃度の1.6 ppmまで腫瘍の発生増加は認められなかったが、雌では1.6 ppm群で鼻腔に腺
腫の発生増加が認められた。この腫瘍は雌マウスに対するがん原性の証拠と考えられた（厚労
省 委託がん原性試験（2016））。
（４）本物質は健康障害防止指針（がん原性指針）の対象物質である。

【参考データ等】
（５）雌雄ラットに最大2.5 mg/kg/dayを2年間、又は雌雄マウスに最大4.5 mg/kg/dayを18か月間
強制経口投与した発がん性試験では、投与に関連した腫瘍発生の増加はみられなかった（NITE
初期リスク評価書 (2007)、AICIS IMAP (2017)、CLH Report (2011)、CICAD 43 (2002)、MOE 初
期評価 (2004)、EU RAR (2001)）。
（６）ラットに18.6 mg/m3 (8 ppm) で18ヵ月間吸入ばく露（1時間/日、5日/週）した結果、投与に関
連した腫瘍の発生はみられなかった（NITE 初期リスク評価書 (2007)、AICIS IMAP (2017)、
CICAD 43 (2002) 、EU RAR (2001)）。しかし、供試動物数が十分でなく(n=20)、ばく露時間も短い
ため、発がん性評価には不適切な試験であると指摘されている（EU RAR (2001)、NITE 初期リス
ク評価書 (2007)）。
（７）ヒトの発がん性に関する情報はない（EU RAR (2001)、CLH Report (2011)）。化学工場の労
働者を対象として実施された疫学研究で血液腫瘍が疑われたが、本物質ばく露との関連性はな
いと結論された（NITE 初期リスク評価書 (2007)、CICAD 43 (2002)、MOE 初期評価（2001））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1である。
（２）ヒトのばく露研究の結果、0.1～0.3 ppmで軽度の眼刺激を生じた。1 ppm（2.3
mg/m3）の蒸気に5分間ばく露されると、流涙と眼、鼻及び喉の顕著な刺激を生じた。3
ppm（7 mg/m3）のばく露濃度では本物質は重度の肺刺激物質であり、強力な催涙作用を
発揮し、結膜及び上気道粘膜に強い影響を及ぼすとの報告がある（ACGIH (7th, 2001)、
AICIS IMAP (2017)、HSDB (Accessed Juｌｙ 2021)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、強度の眼刺激性がみられたとの報告がある
（NITE 初期リスク評価書 (2007)）。
（４）ウサギ（n=9）を用いた眼刺激性試験（7日観察）において、重度の眼刺激性がみ
られ、影響は7日以内に回復しなかった（24/48/72h後の角膜混濁スコアの平均：4、虹彩
炎スコアの平均：2、結膜発赤スコアの平均：4、結膜浮腫スコアの平均：2）との報告が
ある（ECHA RAC Opinion (2012)、CLH Report (2011)、AICIS IMAP (2017)）。

【参考データ等】
（５）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改
正）において、労働基準法施行規則別表第一の二第四号1の厚生労働大臣が指定する単体
たる化学物質及び化合物（合金を含む。）に「アクロレイン」として指定されており、本
物質にさらされる業務による、特定の症状又は障害を主たる症状又は障害とする疾病（皮
膚障害、前眼部障害又は気道・肺障害）が、業務上の疾病として定められている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1である。
（２）ヒトのばく露研究の結果、0.1～0.3 ppmで軽度の眼刺激を生じた。1 ppm（2.3 mg/m3）の蒸気
に5分間ばく露されると、流涙と眼、鼻及び喉の顕著な刺激を生じた。3 ppm（7 mg/m3）のばく露
濃度では本物質は重度の肺刺激物質であり、強力な催涙作用を発揮し、結膜及び上気道粘膜
に強い影響を及ぼすとの報告がある（ACGIH (7th, 2001)、AICIS IMAP (2017)、HSDB (Accessed
Juｌｙ 2021)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、強度の眼刺激性がみられたとの報告がある（NITE
初期リスク評価書 (2007)）。
（４）ウサギ（n=9）を用いた眼刺激性試験（7日観察）において、重度の眼刺激性がみられ、影響
は7日以内に回復しなかった（24/48/72h後の角膜混濁スコアの平均：4、虹彩炎スコアの平均：
2、結膜発赤スコアの平均：4、結膜浮腫スコアの平均：2）との報告がある（ECHA RAC
（Background　Doc(2012) 、CLH Report (2011)、AICIS IMAP (2017)）。

【参考データ等】
（５）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改正）にお
いて、労働基準法施行規則別表第一の二第四号1の厚生労働大臣が指定する単体たる化学物
質及び化合物（合金を含む。）に「アクロレイン」として指定されており、本物質にさらされる業務に
よる、特定の症状又は障害を主たる症状又は障害とする疾病（皮膚障害、前眼部障害又は気
道・肺障害）が、業務上の疾病として定められている。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8 急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1とした。本物質の飽和蒸気圧濃度（361,626 ppm）の90%（325,463.2 ppm：
746.3 mg/L）より、試験濃度はかなり低いため、ミストを殆ど含まない蒸気と考えられることから、
ppmVの基準を適用した。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50（4時間）: 18～21 mg/m3の間 (7.9～9.2 ppmの間) （NITE 初期リスク評価書
(2007)）
（２）ラットのLC50（4時間）: 150 mg/m3 (65.4 ppm) （NITE 初期リスク評価書 (2007)）
（３）ラットのLC50（4時間）: 16～150 mg/m3の間 (7.0～65.4 ppmの間) （AICIS IMAP (2017)）
（４）ラットのLC50（4時間）: 8.3 ppm（US AEGL (2010)）
（５）ラットのLC50（4時間）: 18 mg/m3 (7.9 ppm) （MOE 初期評価 (2004)）
（６）ラットのLC50（4時間）: 18～150 mg/m3の間 (7.9～65.4 ppm) （EU RAR (2001)、REACH登録
情報(Accessed July 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1とした。本物質の飽和蒸気圧濃度（361,626 ppm）の90%（325,463.2 ppm：
746.3 mg/L）より、試験濃度はかなり低いため、ミストを殆ど含まない蒸気と考えられることから、
ppmVの基準を適用した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）: 18～21 mg/m3の間 (7.9～9.2 ppmの間) （NITE 初期リスク評価書
(2007)）
（２）ラットのLC50（4時間）: 150 mg/m3 (65.4 ppm) （NITE 初期リスク評価書 (2007)）
（３）ラットのLC50（4時間）: 16～150 mg/m3の間 (7.0～65.4 ppmの間) （AICIS IMAP (2017)）
（４）ラットのLC50（4時間）: 8.3 ppm（US AEGL (2010)）
（５）ラットのLC50（4時間）: 18 mg/m3 (7.9 ppm) （MOE 初期評価 (2004)）
（６）ラットのLC50（4時間）: 18～150 mg/m3の間 (7.9～65.4 ppm) （EU RAR (2001)、REACH登録
情報(Accessed July 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた経口投与による2つの二世代生殖毒性試験（GLP）において、生殖毒性はみら
れなかったとの報告がある（NITE 初期リスク評価書 (2007)、RAC Opinion (2012)、MOE 初期評
価 (2004)、CICAD 43 (2002)、EU RAR (2001)、CEPA PSAR (2000)）。
（２）ラット又はウサギを用いた経口投与による発生毒性試験において、親動物に死亡（14/40例）
がみられる用量では児動物に死亡や骨格異常がみられるが、親動物に体重低値がみられる程
度の用量では児動物に発生影響はみられなかったとの報告がある（NITE 初期リスク評価書
(2007) 、RAC Opinion (2012)、EU RAR (2001)、CICAD 43 (2002)、CEPA PSAR (2000)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた吸入ばく露による一世代生殖毒性試験（26 日間、ばく露4 日目に交配）におい
て、生殖毒性はみられなかったとの報告がある。なお、本試験は1用量のみの試験結果であり、
交配前のばく露期間が短く、また評価項目も限られていることから、生殖発生毒性の評価には不
十分とされている（NITE 初期リスク評価書 (2007) 、EU RAR (2001)、CICAD 43 (2002)、CEPA
PSAR (2000)）。
（４）マウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験において、10 mg/kg/dayで親動物に軽度
体重増加抑制、嗜眠、かすみ眼、呼吸困難、円背姿勢、児動物に吸収胚増加、皮下浮腫発生率
増加がみられた。試験報告書では皮下浮腫が軽度な局所性の影響か重度の全身浮腫かの情報
が提供されていないが、追加の背景データにより皮下浮腫はわずかな影響であることが示唆さ
れたため、発生毒性の分類は適切ではないとした（RAC Opinion (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた経口投与による2つの二世代生殖毒性試験（GLP）において、生殖毒性はみら
れなかったとの報告がある（NITE 初期リスク評価書 (2007)、RAC（Background　Doc(2012) 、
MOE 初期評価 (2004)、CICAD 43 (2002)、EU RAR (2001)、CEPA PSAR (2000)）。
（２）ラット又はウサギを用いた経口投与による発生毒性試験において、親動物に死亡（14/40例）
がみられる用量では児動物に死亡や骨格異常がみられるが、親動物に体重低値がみられる程
度の用量では児動物に発生影響はみられなかったとの報告がある（NITE 初期リスク評価書
(2007) 、RAC（Background　Doc(2012) 、EU RAR (2001)、CICAD 43 (2002)、CEPA PSAR
(2000)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた吸入ばく露による一世代生殖毒性試験（26 日間、ばく露4 日目に交配）におい
て、生殖毒性はみられなかったとの報告がある。なお、本試験は1用量のみの試験結果であり、
交配前のばく露期間が短く、また評価項目も限られていることから、生殖発生毒性の評価には不
十分とされている（NITE 初期リスク評価書 (2007) 、EU RAR (2001)、CICAD 43 (2002)、CEPA
PSAR (2000)）。
（４）マウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験において、10 mg/kg/dayで親動物に軽度
体重増加抑制、嗜眠、斜視、呼吸困難、円背姿勢、胎児に吸収胚増加、皮下浮腫発生率増加が
みられた。試験報告書では皮下浮腫が軽度な局所性の影響か重度の全身浮腫かの情報が提供
されていないが、追加の背景データにより皮下浮腫はわずかな影響であることが示唆されたた
め、発生毒性の分類は適切ではないとした（CLH Report (2011)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-004-METI,
MOE

アクロレイン 107-02-8
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より区分１（呼吸器）、（４）～（８）より区分3（麻酔作用）を採用した。消化管、眼、皮膚
は局所刺激作用による影響として分類根拠としない。新たな情報源を追加し分類を見直し、分類
結果を変更した。なお旧分類の標的臓器である中枢神経系については（３）より、肝臓について
は（８）より標的臓器から除外した。

【根拠データ】
（１）アクロレインは眼及び上部気道に対して刺激性を示し、眼への刺激性は 0.13 mg/m3、鼻へ
の刺激性は 0.34 mg/m3でみられ、 0.6 mg/m3 においては咳、胸痛や息苦しさなどの呼吸器系
への影響、さらに 0.69 mg/m3 では呼吸数の減少が認められる。経口摂取あるいは吸入ばく露に
よる有害影響は主にばく露 (接触) 部位である胃あるいは気道に限局して生じ、大量摂取あるい
はばく露時には衰弱、悪心、嘔吐、下痢、浅速呼吸、気管支炎、肺水腫、意識消失がみられる
（NITE 初期リスク評価書 (2007)）。
（２）本物質の吸入ばく露による影響は鼻、喉及び肺の刺激と肺水腫、肺出血及び死亡である。
鼻腔組織は吸入ばく露に対する最も高感受性の組織で、0.3 ppmで数秒以内に知覚可能な刺激
に始まり、2～5 ppmの高濃度では次第に気道全体に及ぶ重篤な刺激の徴候を生じる（ATSDR
(2007)）。
（３）動物試験結果では、吸入ばく露では呼吸器系が本物質の主な標的器官である。経口摂取で
は消化器の不快感、嘔吐、胃の潰瘍及び/又は出血のおそれがある。中枢神経抑制症状は経口
摂取後の動物にみられるが致死量投与後のみの所見である。他経路では神経行動学的変化は
みられず、病理組織学的にも神経毒性を疑う所見はなく、中枢神経系は本物質の主要標的臓器
ではないと考えられる（EPA Pesticides RED(2005)、ATSDR (2007)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験において、15 mg/kg（区分1の範囲）以上で嗜眠と低体温
が、25 mg/kg（区分1の範囲）以上で呼吸数の変化（詳細不明）がとの報告がある（CLH Report
(2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（５）マウスを用いた単回経口投与試験において、11.0～19.0 mg/kgの投与群（区分1の範囲）の
全例に嗜眠、かすみ眼・被毛粗剛・円背姿勢・立毛（雌）が、15.8 mg/kg（区分1の範囲）以上では
呼吸障害がみられたとの報告がある（CLH Report (2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（６）ウサギを用いた単回経皮投与試験において、200～288 mg/kg（区分1の範囲）で重度の疼痛
及び過活動が最初にみられ、続いて嗜眠、呼吸障害及びチアノーゼがみられたとの報告がある
（CLH Report (2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（７）ホルムアルデヒド、アセトアルデヒド及びアクロレイン(本物質)のネコにおける吸入ばく露影響
の検討の結果、本物質が最も影響が強かった。約10 ppmの3.5時間ばく露により、気道刺激、流
涎、流涙及び軽度の麻酔作用を生じた（ACGIH (7th, 2001)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より区分１（呼吸器）、（４）～（８）より区分3（麻酔作用）を採用した。消化管、眼、皮膚
は局所刺激作用による影響として分類根拠としない。新たな情報源を追加し分類を見直し、分類
結果を変更した。なお旧分類の標的臓器である中枢神経系については（３）より、肝臓について
は（８）より標的臓器から除外した。

【根拠データ】
（１）アクロレインは眼及び上部気道に対して刺激性を示し、眼への刺激性は 0.13 mg/m3、鼻へ
の刺激性は 0.34 mg/m3でみられ、 0.6 mg/m3 においては咳、胸痛や息苦しさなどの呼吸器系
への影響、さらに 0.69 mg/m3 では呼吸数の減少が認められる。経口摂取あるいは吸入ばく露に
よる有害影響は主にばく露 (接触) 部位である胃あるいは気道に限局して生じ、大量摂取あるい
はばく露時には衰弱、悪心、嘔吐、下痢、浅速呼吸、気管支炎、肺水腫、意識消失がみられる
（NITE 初期リスク評価書 (2007)）。
（２）本物質の吸入ばく露による影響は鼻、喉及び肺の刺激と肺水腫、肺出血及び死亡である。
鼻腔組織は吸入ばく露に対する最も高感受性の組織で、0.3 ppmで数秒以内に知覚可能な刺激
に始まり、2～5 ppmの高濃度では次第に気道全体に及ぶ重篤な刺激の徴候を生じる（ATSDR
(2007)）。
（３）動物試験結果では、吸入ばく露では呼吸器系が本物質の主な標的器官である。経口摂取で
は消化器の不快感、嘔吐、胃の潰瘍及び/又は出血のおそれがある。中枢神経抑制症状は経口
摂取後の動物にみられるが致死量投与後のみの所見である。他経路では神経行動学的変化は
みられず、病理組織学的にも神経毒性を疑う所見はなく、中枢神経系は本物質の主要標的臓器
ではないと考えられる（EPA Pesticides RED(2005)、ATSDR (2007)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験において、15 mg/kg（区分1の範囲）以上で嗜眠と低体温
が、25 mg/kg（区分1の範囲）以上で呼吸数の変化（詳細不明）がとの報告がある（CLH Report
(2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（５）マウスを用いた単回経口投与試験において、11.0～19.0 mg/kgの投与群（区分1の範囲）の
全例に嗜眠、斜視・被毛粗剛・円背姿勢・立毛（雌）が、15.8 mg/kg（区分1の範囲）以上では呼吸
障害がみられたとの報告がある（CLH Report (2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（６）ウサギを用いた単回経皮投与試験において、200～288 mg/kg（区分1の範囲）で重度の疼痛
及び過活動が最初にみられ、続いて嗜眠、呼吸障害及びチアノーゼがみられたとの報告がある
（CLH Report (2011)、RAC (Background Doc) (2012)）。
（７）ホルムアルデヒド、アセトアルデヒド及びアクロレイン(本物質)のネコにおける吸入ばく露影響
の検討の結果、本物質が最も影響が強かった。約10 ppmの3.5時間ばく露により、気道刺激、流
涎、流涙及び軽度の麻酔作用を生じた（ACGIH (7th, 2001)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-004-MHLW
4-メチル-2-ペン
タノール

108-11-2 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。ACGIHによる最新評価において、（１）～（４）より、
主代謝物であるMIBKの発がん性データの本物質への適用可能性が検討されたが、本物質
濃度に換算した発がん性誘発濃度（計算値）が本物質の致死濃度（実測値）近傍と推算さ
れたため不適用と結論された。

【参考データ等】
（１）本物質と本物質の主代謝物のメチルイソブチルケトン（MIBK、CAS番号 108-10-
1）の投与後の体内ばく露レベルが同様であることがトキシコキネティクス実験から導か
れた。本物質の潜在的な有害性の評価にはMIBKと最終代謝産物の4-ヒドロキシ-4-メチル
-2-ペンタノン (HMP; CAS番号 123-42-2)のデータが利用できることに妥当性があること
が明らかにされたとの報告がある（SIAR (2005)、ACGIH (8th, 2020)）。
（２）MIBKの発がん性分類として、IARCではグループ2Bに（IARC 101 (2012)）、
ACGIHではA3に（ACGIH (8th, 2010)）、日本産業衛生学会では第2群Bに（産衛誌62巻5
号 (2020)：2015年提案）、政府分類では区分2に（政府によるGHS分類結果：2015年分
類）それぞれ分類している。
（３）（２）のMIBKの発がん性分類の根拠はラット及びマウスの2年間吸入ばく露試験に
おいて、発がん性のある程度の証拠が最高濃度ばく露（1,800 ppm）群で得られているこ
とによる。ラットでは雄にみられた腎臓腫瘍はヒトに当てはまらないα2u-グロブリン腎
症由来とされたが、1,800 ppm群の雄で単核細胞白血病、雌で腎臓間葉系腫瘍の発生増加
が、マウスでは1,800 ppm群の雌雄で肝臓腫瘍の増加がみられたことに基づいている
（ACGIH (8th, 2020)）。
（４）ACGIHはMIBKについてはA3に分類したが、本物質については発がん性の注記は勧

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。ACGIHによる最新評価において、（１）～（４）より、主代謝物で
あるMIBKの発がん性データの本物質への適用可能性が検討されたが、本物質濃度に換算した
発がん性誘発濃度（計算値）が本物質の致死濃度（実測値）近傍と推算されたため不適用と結論
された。

【参考データ等】
（１）本物質と本物質の主代謝物のメチルイソブチルケトン（MIBK、CAS番号 108-10-1）の投与
後の体内ばく露レベルが同様であることがトキシコキネティクス実験から導かれた。本物質の潜
在的な有害性の評価にはMIBKと最終代謝産物の4-ヒドロキシ-4-メチル-2-ペンタノン (HMP;
CAS番号 123-42-2)のデータが利用できることに妥当性があることが明らかにされたとの報告が
ある（SIAR (2005)、ACGIH (8th, 2020)）。
（２）MIBKの発がん性分類として、IARCではグループ2Bに（IARC 101 (2012)）、ACGIHではA3に
（ACGIH (8th, 2010)）、日本産業衛生学会では第2群Bに（産衛誌62巻5号 (2020)：2015年提案）、
政府分類では区分2に（政府によるGHS分類結果：2015年分類）それぞれ分類している。
（３）（２）のMIBKの発がん性分類の根拠はラット及びマウスの2年間吸入ばく露試験において、発
がん性のある程度の証拠が最高濃度ばく露（1,800 ppm）群で得られていることによる。ラットでは
雄にみられた腎臓腫瘍はヒトに当てはまらないα2u-グロブリン腎症由来とされたが、1,800 ppm
群の雄で単核細胞白血病、雌で腎臓間葉系腫瘍の発生増加が、マウスでは1,800 ppm群の雌雄
で肝臓腫瘍の増加がみられたことに基づいている（ACGIH (8th, 2020)）。
（４）ACGIHはMIBKについてはA3に分類したが、本物質については発がん性の注記は勧告しな
いとした。その根拠は、MIBKの動物試験で発がん性を生じる高濃度（1,800 ppm）に相当する本
物質濃度（1,800～2,250 ppm）では、本物質の急性吸入毒性試験結果（５）から動物は麻酔され
死亡する濃度に相当し、本物質の動物試験では発がんに至る前に継続ばく露できない状況とな
ると想定されるため、本物質にMIBKと同様の発がん分類を適用することは不適切と考えられた
（ACGIH (8th, 2020)）。
（５）本物質を用いたラットの吸入急性毒性試験では、2,400及び3,600 ppmで全例が麻酔された
が、死亡は3,840 ppmの雌1例のみであった。ラットに飽和蒸気（約3,700 ppm）で2時間ばく露した
ところ死亡例は生じなかったが、2,000 ppmで8時間ばく露した場合には5/6例の死亡がみられた
（ACGIH (8th, 2020)）。
（６）本物質と本物質の主代謝物のMIBKの投与後の体内ばく露レベルが同様であることが両者を
ラットに経口投与したトキシコキネティクス実験（経時的な未変化体及び（最終代謝物のHMP（4-
Hydroxy-4-methyl-2-pentenone）も含めた）代謝物の血中濃度推移の解析結果）から導かれ
た。すなわち、本物質の潜在的な有害性の評価にはMIBKの広範な毒性データベースとHMPの
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-005-METI,
MOE

ジメチルジオク
タデシルアンモ
ニウムクロリド
（別名
DODAC）

107-64-2
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、経口経路では区分1、区分2の範囲の影響が特定できず分類できない。経皮経路
では、区分1の範囲では区分に該当しないが、区分2の範囲の影響が特定できず分類できない。
吸入経路では毒性情報がなくデータ不足のため分類できない。よって、分類できないとした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた28日間反復経口投与試験（OECD TG 407、GLP）において、500 mg/kg/day
（90日換算：155.6 mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で軽度体重増加抑制、顆粒球浸潤と出
血を伴う副腎皮質壊死（雌）、胃粘膜潰瘍（雌1例）、顆粒球数の増加（雄）がみられたとの報告が
ある（EU RAR (2009)、SIAR (2002)）。
（２）ラットを用いた4週間反復経皮投与試験（5日/週）において、40 mg/kg/day（90日換算：8.9
mg/kg/day、区分1の範囲）で適用局所の軽度の皮膚反応がみられ、全身毒性は認められなかっ
たとの報告がある（EU RAR (2009)、SIAR (2002)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、経口経路では区分1、区分2の範囲の影響が特定できず分類できない。また（２）より、
経皮経路では、区分1の範囲では区分に該当しないが、区分2の範囲の影響が特定できず分類
できない。吸入経路では毒性情報がなくデータ不足のため分類できない。よって、分類できないと
した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた28日間反復経口投与試験（OECD TG 407、GLP）において、500 mg/kg/day
（90日換算：155.6 mg/kg/day、区分に該当しない範囲）で軽度体重増加抑制、顆粒球浸潤と出
血を伴う副腎皮質壊死（雌）、胃粘膜潰瘍（雌1例）、顆粒球数の増加（雄）がみられたとの報告が
ある（EU RAR (2009)、SIAR (2002)）。
（２）ウサギを用いた4週間反復経皮投与試験（5日/週）において、40 mg/kg/day（90日換算：8.9
mg/kg/day、区分1の範囲）で適用局所の軽度の皮膚反応がみられ、全身毒性は認められなかっ
たとの報告がある（EU RAR (2009)、SIAR (2002)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-006-METI,
MOE

1,3,5-トリメチ
ルベンゼン

108-67-8
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。（１）でin vivoの陽性の結果があるものの、
（３）のEPAの遺伝毒性物質の判断を下すには証拠が不十分であるとされていることから
区分に該当しないと判断した。

【根拠データ】
（１）In vivoではマウスの骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与）で陰性及び、マ
ウスの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交換試験（単回腹腔内投与）で陰性と報告された
（NITE 初期リスク評価書 (2008)）。その後の評価では、マウスの小核試験結果は陰性で
あるが、姉妹染色分体交換試験結果は高用量（750 mg/kg以上）では陽性と判断されてい
る（US AEGL (2012)、Patty (6th, 2012)）。ただし、腹腔内投与の投与量は最大でLD50
値の80%に達し、SCE頻度増加の最大値も対照群のわずか1.5倍と報告された（REACH登
録情報 (Accessed July 2021)）。
（２）In vitroでは細菌復帰突然変異試験では代謝活性に有無に関わらず陰性であった
（NITE 初期リスク評価書 (2008)、Patty (6th, 2012)、US AEGL (2012)、MOE 初期評価
(2013)）。
（３）EPAはトリメチルベンゼンのいずれの異性体も遺伝毒性物質と結論を下すには証拠
が不十分であるとの見解を示している（EPA Tox Review (2016))。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。（１）でin vivoの陽性の結果があるものの、
（３）のEPAの遺伝毒性物質の判断を下すには証拠が不十分であるとされていることから
区分に該当しないと判断した。

【根拠データ】
（１）In vivoではマウスの骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与）で陰性及び、マ
ウスの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交換試験（単回腹腔内投与）で陰性と報告された
（NITE 初期リスク評価書 (2008)）。その後の評価では、マウスの小核試験結果は陰性で
あるが、姉妹染色分体交換試験結果は高用量（730 mg/kg以上）では陽性と判断されてい
る（US AEGL (2012)、Patty (6th, 2012)）。ただし、腹腔内投与の投与量は最大でLD50
値の80%に達し、SCE頻度増加の最大値も対照群のわずか1.5倍と報告された（REACH登
録情報 (Accessed July 2021)）。
（２）In vitroでは細菌復帰突然変異試験では代謝活性に有無に関わらず陰性であった
（NITE 初期リスク評価書 (2008)、Patty (6th, 2012)、US AEGL (2012)、MOE 初期評価
(2013)）。
（３）EPAはトリメチルベンゼンのいずれの異性体も遺伝毒性物質と結論を下すには証拠
が不十分であるとの見解を示している（EPA Tox Review (2016))。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-006-MHLW エチルベンゼン 100-41-4
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）の知見は適用時間が長く、（２）の知見は
適用回数が多いため分類には用いなかった。

【参考データ等】
（１）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（原液0.01 mLを24時間閉塞適用）において、軽度
の皮膚刺激性がみられたとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、 厚労省 リスク
 評価書 (2011)、EHC 186 (1996)、REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（原液を4週間にわたり計20回適用）において、明
確な紅斑及び浮腫と表皮の壊死がみられ、本物質は中等度の皮膚累積刺激性がみられたと
の報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、厚労省 リスク評価書 (2011)、ACGIH
(7th, 2011)、EHC 186 (1996)、REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）の知見は適用時間が長く、（２）の知見は
適用回数が多いため分類には用いなかった。

【参考データ等】
（１）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（原液0.01 mLを24時間閉塞適用）において、軽度
の皮膚刺激性がみられたとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、EHC 186
(1996)、REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（原液を4週間にわたり計20回適用）において、明
確な紅斑及び浮腫と表皮の壊死がみられ、本物質は中等度の皮膚累積刺激性がみられたと
の報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、厚労省 リスク評価書 (2011)、ACGIH
(7th, 2011)、EHC 186 (1996)、REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-006-MHLW エチルベンゼン 100-41-4
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分2Bとした。

【根拠データ】
（１）9人に対して本物質25 ppmを7.5時間ばく露させた結果、可逆性の結膜刺激と気道
刺激がみられ、3人に粘膜刺激がみられたとの報告がある（AICIS IMAP (2020)）。
（２）ボランティアに対して本物質23～85 ppmを8時間曝露させた結果、曝露後に悪影響
は見られなかったが、100 ppmを超えると倦怠感、眠気、頭痛などの中枢神経症状、眼及
び呼吸器粘膜の刺激症状が訴えられた（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験（原液を2滴適用）において、本物質は軽度の結膜刺
激がみられたが、角膜に傷害はみられなかったとの報告がある（NITE初期リスク評価書
(2007)、EHC 186 (1996)、ACGIH (7th, 2011)、REACH登録情報 (Accessed Nov.
2021)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験（原液を0.5mL適用）において、軽度の刺激反応がみ
られたとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、EHC 186 (1996)、ACGIH (7th,
2011)、REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。
（５）ウサギの眼に対して軽度の刺激性を示し、角膜では傷害を与えないとする報告があ
る一方でわずかな不可逆性傷害を引き起こすとの報告もみられる（厚労省 リスク評価書
(2011)）。

【参考データ等】
（６）6人に1,000 ppmで最長5分間ばく露した結果、顕著な流涙を伴う眼刺激がみられた

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分2Bとした。

【根拠データ】
（１）9人に対して本物質25 ppmを7.5時間ばく露させた結果、可逆性の結膜刺激と気道
刺激がみられ、3人に粘膜刺激がみられたとの報告がある（AICIS IMAP (2020)）。
（２）ボランティアに対して本物質23～85 ppmを8時間曝露させた結果、曝露後に悪影響
は見られなかったが、100 ppmを超えると倦怠感、眠気、頭痛などの中枢神経症状、眼及
び呼吸器粘膜の刺激症状が訴えられた（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験（原液を2滴適用）において、本物質は軽度の結膜刺
激がみられたが、角膜に傷害はみられなかったとの報告がある（NITE初期リスク評価書
(2007)、EHC 186 (1996)、ACGIH (7th, 2011)、REACH登録情報 (Accessed Nov.
2021)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験（原液を0.5mL適用）において、軽度の刺激反応がみ
られたとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)、EHC 186 (1996)、REACH登録情
報 (Accessed Nov. 2021)）。
（５）ウサギの眼に対して軽度の刺激性を示し、角膜では傷害を与えないとする報告があ
る一方でわずかな不可逆性傷害を引き起こすとの報告もみられる（厚労省 リスク評価書
(2011)）。

【参考データ等】
（６）6人に1,000 ppmで最長5分間ばく露した結果、顕著な流涙を伴う眼刺激がみられた

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-007-METI,
MOE

フェノール 108-95-2
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、経口経路での小核誘発の生物学的妥当性は低いが、他経路による接
触部位への影響が考慮されていることから、区分2とした。なお、旧分類区分1Bの根拠と
した生殖細胞を用いた染色体異常試験の陽性知見は不十分と考え、採用しなかった。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスを用いた繁殖試験の一部として実施された精原細胞/一次精母
細胞を用いた染色体異常試験（経口（飲水）投与）で陽性、マウスの骨髄細胞を用いた染
色体異常試験（経口及び腹腔内投与）で陰性、同骨髄細胞を用いた小核試験（経口又は腹
腔内投与）で陽性又は陰性、妊娠マウスを用いた小核試験（経口投与）で母動物骨髄及び
胎児肝臓でともに陽性の結果であった。この他、ラットの精巣細胞、マウスの骨髄細胞を
標的としたDNA一本鎖切断試験、ラットの諸臓器を対象としたDNA付加体形成試験はす
べて陰性であった（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験は全体として陰性、ほ乳類培養細胞を用いた遺
伝子突然変異試験では陽性の報告が多いが、多くは細胞毒性が生じる高濃度での弱陽性で
ある。また、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験、小核試験等では染色体レベルでの
変異検出試験では主に細胞毒性発現濃度で陽性の結果が得られている（REACH登録情報
(Accessed July 2021)）。
（３）（１）のIn vivoデータのうち、冒頭のマウスの生殖細胞を用いた染色体異常試験の
陽性結果はEUの評価には採用されていない。EHC 161 (1994)によれば、原著は1977年の
報告で5世代試験の一部として実施された非定型的試験（unconventional study）結果
で、記述も不十分な報告である。また、EHCに収載されているほ乳類を用いたもう一つの
生殖細胞変異原性試験として、ラットの精巣を用いたDNA鎖切断試験（5日間腹腔内投

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、経口経路での小核誘発の生物学的妥当性は低いが、他経路による接触部位へ
の影響が考慮されていることから、区分2とした。なお、旧分類区分1Bの根拠とした生殖細胞を用
いた染色体異常試験の陽性知見は不十分と考え、採用しなかった。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスを用いた繁殖試験の一部として実施された精原細胞/一次精母細胞を用
いた染色体異常試験（経口（飲水）投与）で陽性、ラットの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（経
口及び腹腔内投与）で陰性、同骨髄細胞を用いた小核試験（経口又は腹腔内投与）で陽性又は
陰性、妊娠マウスを用いた小核試験（経口投与）で母動物骨髄及び胎児肝臓でともに陽性の結
果であった。この他、ラットの精巣細胞、マウスの骨髄細胞を標的としたDNA一本鎖切断試験、
ラットの諸臓器を対象としたDNA付加体形成試験はすべて陰性であった（CERI 有害性評価書
(2008)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験は全体として陰性、ほ乳類培養細胞を用いた遺伝子突
然変異試験では陽性の報告が多いが、多くは細胞毒性が生じる高濃度での弱陽性である。ま
た、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験、小核試験等では染色体レベルでの変異検出試
験では主に細胞毒性発現濃度で陽性の結果が得られている（REACH登録情報 (Accessed July
2021)）。
（３）（１）のIn vivoデータのうち、冒頭のマウスの生殖細胞を用いた染色体異常試験の陽性結果
はEUの評価には採用されていない。EHC 161 (1994)によれば、原著は1977年の報告で5世代試
験の一部として実施された非定型的試験（unconventional study）結果で、記述も不十分な報告
である。また、EHCに収載されているほ乳類を用いたもう一つの生殖細胞変異原性試験として、
ラットの精巣を用いたDNA鎖切断試験（5日間腹腔内投与）では陰性であった（EHC 161
(1994)）。EUはフェノールの生殖細胞変異原性については十分な試験データがないとして評価を
回避し、体細胞変異原性物質としての評価を行った（EU REACH CoRAP (2015)、EU RAR
(2006)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（４）EUはフェノールの体細胞変異原性についても懐疑的である。In vivoの小核試験結果は陽性
と陰性の相反する結果が混在しているが、陽性結果は高用量でのみみられ、かつ多染性赤血球
中の小核出現率の増加率が2～2.5倍とぎりぎり陽性と判定される結果であった。しかも、高用量
での小核誘発性はフェノールにより誘発される低体温の結果、染色体分離がうまくいかず細胞分
裂が阻害される可能性が指摘されており、体温制御操作を施し体温低下を防止すると小核誘発
を抑制する効果が得られている（REACH登録情報 (Accessed July 2021)、EU RAR (2006)、
EFSA (2013)）。
（５）EFSAの専門家パネルは、経口的に投与されるフェノールはin vivoで遺伝毒性を有するとの

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-METI,
MOE

フェノール 108-95-2 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。（１）では親動物に重篤な一般毒性影響がみられない用量で児動
物に生存産児数の減少などがみられた。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた飲水経口投与による二世代生殖毒性試験（OECD TG416、GLP、交尾前10週
間から約16週）において、5,000 ppmでF0及びF1親動物に体重減少又は体重増加抑制、摂餌量
及び摂水量の減少、児動物に生存産児数の減少（F1及びF2）、膣開口日、包皮腺分離日遅延
（F1）がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、US AEGL (2009)、EFSA (2013)、
REACH登録情報 (Accessed June 2021)、Ryan et al. (2001)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠6～15日）において、発生毒性
はみられなかったとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2002)、US
AEGL (2009)、EFSA (2013)）。
（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6～15日）において、360 mg/kg/day
で親動物に体重増加抑制、摂餌量の減少、流涎、頻呼吸、 体重増加抑制、死亡（1例)、児動物に
体重の減少、中足骨の化骨遅延がみられたが、奇形は発生しなかったとの報告がある（CERI 有
害性評価書 (2008)、EFSA (2013)、AICIS IMAP (2014)）。

【参考データ等】
（４）本物質は日本産業衛生学会で生殖毒性物質第3群に分類された（産衛学会 生殖毒性物質
の提案理由書 (2014)）。
（５）マウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～15日）において、で親動物に顕
著な一般毒性影響（死亡（4/36例)）、振戦、運動失調など）がみられる用量で、胎児に体重減
少、生存胎児数の減少、口蓋裂（ストレスによる）がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価
書 (2008)、US AEGL (2009)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)、AICIS IMAP (2014)）。
（６）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～19日）において、親動物に40
mg/kg/day以上で産児数の減少、53 mg/kg/dayで体重増加抑制、児動物に出生時死亡の増加、
曲尾の増加がみられた（CERI 有害性評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2002)、US AEGL (2009) 、
EFSA (2013)）。ただし、産児数の減少もしくは児動物に曲尾の増加がみられた母動物では呼吸
器症候群がみられており、母動物への重篤な影響によるものと考えられたため発生毒性の評価
には利用できないとされた（EFSA (2013)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。（１）では親動物に重篤な一般毒性影響がみられない用量で児動
物に生存産児数の減少などがみられた。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた飲水経口投与による二世代生殖毒性試験（OECD TG416、GLP、交尾前10週
間から約16週）において、5,000 ppmでF0及びF1親動物に体重減少又は体重増加抑制、摂餌量
及び摂水量の減少、児動物に生存産児数の減少（F1及びF2）、膣開口日、包皮腺分離日遅延
（F1）がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、US AEGL (2009)、EFSA (2013)、
REACH登録情報 (Accessed June 2021)、Ryan et al. (2001)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠6～15日）において、発生毒性
はみられなかったとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2002)、US
AEGL (2009)、EFSA (2013)）。
（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6～15日）において、360 mg/kg/day
で親動物に体重減少、体重増加抑制、摂餌量の減少、流涎、頻呼吸、死亡（1例)、児動物に体重
の減少、中足骨の化骨遅延がみられたが、奇形は発生しなかったとの報告がある（CERI 有害性
評価書 (2008)、EFSA (2013)、AICIS IMAP (2014)）。

【参考データ等】
（４）本物質は日本産業衛生学会で生殖毒性物質第3群に分類された（産衛学会 生殖毒性物質
の提案理由書 (2014)）。
（５）マウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～15日）において、で親動物に顕
著な一般毒性影響（死亡（4/36例)）、振戦、運動失調など）がみられる用量で、胎児に体重減
少、生存胎児数の減少、口蓋裂（ストレスによる）がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価
書 (2008)、US AEGL (2009)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)、AICIS IMAP (2014)）。
（６）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～19日）において、親動物に40
mg/kg/day以上で産児数の減少、53 mg/kg/dayで体重増加抑制、児動物に出生時死亡の増加、
曲尾の増加がみられた（CERI 有害性評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2002)、US AEGL (2009) 、
EFSA (2013)）。ただし、産児数の減少もしくは児動物に曲尾の増加がみられた母動物では呼吸
器症候群がみられており、母動物への重篤な影響によるものと考えられたため発生毒性の評価
には利用できないとされた（EFSA (2013)）。
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正

R03-B-007-METI,
MOE

フェノール 108-95-2
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）のヒトへの影響より、心血管系が標的臓器と考えられ、（２）～（７）より、区分1の用量範囲で
中枢神経系、血液系、腎臓、肝臓への影響がみられた。よって、区分1（中枢神経系、心血管系、
血液系、肝臓、腎臓）とした。なお旧分類が標的臓器として採用した標的臓器のうち、脾臓および
胸腺は症状の詳細が不明であり信頼性が低いものと判断し、消化管は刺激性による所見である
と判断し、分類に採用しなかった。

【根拠データ】
（１）ゴム製造作業者を対象にフェノールばく露による心血管系疾患の死亡率を15年間追跡調査
した結果、フェノールへのばく露の可能性がある作業者にはばく露期間に依存した心血管系疾患
に起因する死亡率の増加がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、EHC
(1994)）。
（２）ラットを用いた2週間反復経口投与試験において、12 mg/kg/day以上（90日換算：1.85
mg/kg/day、区分1の範囲）で1匹に脾臓および胸腺の萎縮・壊死 (詳細不明) が、40 mg/kg/day
以上（90日換算：6.2 mg/kg/day、区分1の範囲）で行動変化（自発運動減少、立上り行動増加）、
腎臓影響（尿細管壊死、乳頭部出血、尿細管タンパク円柱）、2匹に脾臓および胸腺の萎縮・壊死
(詳細不明)がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（３）別のラットを用いた2週間反復経口投与試験において、4～120 mg/kg/day以下（90日換算：
0.62～18.7 mg/kg/day、区分1～区分2の範囲）で振戦、腎臓影響（尿細管のタンパク円柱及び壊
死、乳頭の出血）がみられたとの報告があるる（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（４）マウスを用いた飲水投与による4週間反復経口投与試験において、4.7 ppm以上（90日換算：
0.55 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球数の有意な減少が用量依存的にみられ、脳の視床下
部、中脳線状体等でドーパミン、ノルアドレナリンなどの神経伝達物質とその代謝物の濃度が減
少したとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（５）モルモットを用いた3.5ヵ月反復経口投与試験において、0.5 mg/kg/day（区分1の範囲）で血
小板減少症, 軽度の好酸球増多及び網状赤血球増多症の発現、骨髄赤芽球成熟度指数の減少
がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（６）ラットを用いた15日間反復吸入（蒸気）ばく露試験において、100 mg/m3以上（0.1 mg/L、区
分1の範囲）で中枢神経影響（傾斜板試験）及び肝臓影響（AST・ALT上昇、肝臓障害等）がみら
れたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（７）ラットを用いた61日間反復吸入（蒸気）ばく露試験において、0.012 mg/m3以上（0.000012
mg/L、区分1の範囲）で神経影響（伸筋時値の短縮）、血中コリンエステラーゼ活性上昇がみられ
たとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）のヒトへの影響より、心血管系が標的臓器と考えられ、（２）～（７）より、区分1の用量範囲で
中枢神経系、血液系、腎臓、肝臓への影響がみられた。よって、区分1（中枢神経系、心血管系、
血液系、肝臓、腎臓）とした。なお旧分類が標的臓器として採用した標的臓器のうち、脾臓および
胸腺は症状の詳細が不明であり信頼性が低いものと判断し、消化管は刺激性による所見である
と判断し、分類に採用しなかった。

【根拠データ】
（１）ゴム製造作業者を対象にフェノールばく露による心血管系疾患の死亡率を15年間追跡調査
した結果、フェノールへのばく露の可能性がある作業者にはばく露期間に依存した心血管系疾患
に起因する死亡率の増加がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)、EHC
(1994)）。
（２）ラットを用いた2週間反復経口投与試験において、12 mg/kg/day以上（90日換算：1.85
mg/kg/day、区分1の範囲）で1匹に脾臓および胸腺の萎縮・壊死 (詳細不明) が、40 mg/kg/day
以上（90日換算：6.2 mg/kg/day、区分1の範囲）で行動変化（自発運動減少、立上り行動増加）、
腎臓影響（尿細管壊死、乳頭部出血、尿細管タンパク円柱）、2匹に脾臓および胸腺の萎縮・壊死
(詳細不明)がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（３）別のラットを用いた2週間反復経口投与試験において、4～120 mg/kg/day以下（90日換算：
0.62～18.7 mg/kg/day、区分1～区分2の範囲）で振戦、腎臓影響（尿細管のタンパク円柱及び壊
死、乳頭の出血）がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（４）マウスを用いた飲水投与による4週間反復経口投与試験において、4.7 ppm以上（90日換算：
0.55 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球数の有意な減少が用量依存的にみられ、脳の視床下
部、中脳線状体等でドーパミン、ノルアドレナリンなどの神経伝達物質とその代謝物の濃度が減
少したとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（５）モルモットを用いた3.5ヵ月反復経口投与試験において、0.5 mg/kg/day（区分1の範囲）で血
小板減少症, 軽度の好酸球増多及び網状赤血球増多症の発現、骨髄赤芽球成熟度指数の減少
がみられたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（６）ラットを用いた15日間反復吸入（蒸気）ばく露試験において、100 mg/m3以上（0.1 mg/L、区
分1の範囲）で中枢神経影響（傾斜板試験）及び肝臓影響（AST・ALT上昇、肝臓障害等）がみら
れたとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。
（７）ラットを用いた61日間反復吸入（蒸気）ばく露試験において、0.012 mg/m3以上（0.000012
mg/L、区分1の範囲）で神経影響（伸筋時値の短縮）、血中コリンエステラーゼ活性上昇がみられ
たとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2008)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分5）。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：3,500～4,700 mg/kgの間（SIAR (2002)、NITE初期リスク評価書
(2007)、ACGIH (2011)、産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価
(2015)、AICIS IMAP (2020)、EHC 186 (1996)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：4,390 mg/kg（AICIS Existing Chemicals Hazard Assessment
(2008)、SIAR (2001)）
（２）ラットのLD50：14,400 mg/kg（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)）
（３）ラットのLD50：> 3,200 mg/kg（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)）
（４）マウスのLD50：> 3,200 mg/kg（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)、NITE初期リスク評価書 (2008)）
（５）ラットのLD50：> 6,590 mg/kg（AICIS Existing Chemicals Hazard Assessement
(2008)、SIAR (2001)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
急性毒性（吸
入：ガス）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
【分類根拠】
GHSの定義における液体であり、区分に該当しない。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
【分類根拠】
GHSの定義における固体であり、区分に該当しない。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：15,400 mg/kg（SIAR (2002)、NITE初期リスク評価書 (2007)、
ACGIH (2011)）
（２）ウサギのLD50：17,800 mg/kg（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、
AICIS IMAP (2020)）
（３）ウサギのLD50：77,400 mg/kg（EHC 186 (1996)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）モルモットのLD50：> 5,000 mg/kg（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、AICIS Existing
Chemicals Hazard Assessement (2008)、SIAR (2001)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

区分に該当し
ない

- - - -

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度（38.55 mg/L）よ
り高いため、ミストと判断した。新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（2時間）：55 mg/L (4時間換算：27.5 mg/L)（MOE初期評価
(2015)）

分類できない - - - -

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）ラットのLC50（2時間）：> 6 mg/L (4時間換算：3 mg/L)（MOE初期評価
(2012)、SIAR (2001)、 AICIS ECHA (2008)）

2023.09修正
分類区分及び
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）ウサギの結膜嚢に本物質粉末0.05 mLを適用した結果、1時間後にほとんど認知で
きない程度のわずかな発赤がみられた（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)）。
（２）ウサギ（n = 8）を用いた眼刺激性試験（10日観察）において、観察期間中に眼の
刺激性所見はみられなかった（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、REACH
登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。
（３）本物質はウサギの眼に軽微な刺激性を示した（NITE 初期リスク評価書 (2008)、
Patty (6th, 2012)）。
（４）ウサギを用いた2つの眼刺激性試験において、無影響又は軽度の刺激性が示された
（SIAR (2001)、AICIS Existing Chemical Hazard Assessment (2009)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ウサギの結膜嚢に本物質粉末0.05 mLを適用した結果、1時間後にほとんど認知できない程
度のわずかな発赤がみられた（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)）。
（２）ウサギ（n = 8）を用いた眼刺激性試験（10日観察）において、観察期間中に眼の刺激性所見
はみられなかった（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、REACH登録情報
(Accessed Nov. 2021)）。
（３）本物質はウサギの眼に軽微な刺激性を示した（NITE 初期リスク評価書 (2008)、Patty (6th,
2012)）。
（４）ウサギを用いた2つの眼刺激性試験において、無影響又は軽度の刺激性が示された（SIAR
(2001)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄を用いた2つの小核試験の報告があり、１つは単回腹腔
内投与（39～194 mg/kg）で陽性、他の1つは単回腹腔内投与（438～1,750 mg/kg）で陰
性と報告されている（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、NITE初期リスク
評価書 (2008)）。両試験に使用された媒体が異なり、前者の陽性は媒体（DMSO）の影
響による可能性（後者の媒体はコーン油）が指摘されている。前者の試験結果の判定につ
いては、曖昧な結果（equivocal）とする報告もある（AICIS Existing Chemical Hazard
Assessment (2008)）。
（２）In vitroでは、細菌を用いた複数の復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞（マウスリン
パ腫培養細胞（L5178Y株））を用いた遺伝子突然変異試験、同CHO細胞及びCHL細胞を
用いた染色体異常試験（後者は-S9のみ）及びヒト末梢血リンパ球を用いた2つの小核試験
（1つは-S9のみ）で、全て陰性の結果が得られている（NITE初期リスク評価書 (2008)、
AICIS Existing Chemical Hazard Assessment (2008)、産衛学会許容濃度の暫定値の提案
理由書 (2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄を用いた2つの小核試験の報告があり、１つは単回腹腔内投与
（39～194 mg/kg）で陽性、他の1つは単回腹腔内投与（438～1,750 mg/kg）で陰性と報告されて
いる（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、NITE初期リスク評価書 (2008)）。両試
験に使用された媒体が異なり、前者の陽性は媒体（DMSO）の影響による可能性（後者の媒体は
コーン油）が指摘されている。前者の試験結果の判定については、曖昧な結果（equivocal）とする
報告もある（NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008））。
（２）In vitroでは、細菌を用いた複数の復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞（マウスリンパ腫培
養細胞（L5178Y株））を用いた遺伝子突然変異試験、同CHO細胞及びCHL細胞を用いた染色体
異常試験（後者は-S9のみ）及びヒト末梢血リンパ球を用いた2つの小核試験（1つは-S9のみ）
で、全て陰性の結果が得られている（NITE初期リスク評価書 (2008)、NICNAS Existing Chemical
Hazard Assessment Report （2008）、産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
国内外の評価機関による既存分類結果はないが、（１）より動物種2種で陰性の結果が得
られていることから、区分に該当しない。なお、ガイダンスに従い、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウス（50匹/種/性/群）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験に
おいて、ラットは最大0.5％（5,000 ppm：約250 mg/kg/day）、マウスも最大0.5％
（5,000 ppm：約650 mg/kg/day）まで、雌雄ともに投与に関連した腫瘍発生の増加は認
められなかった（NCI TR121 (1979)、産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、
MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、AICIS Existing Chemical Hazard
Assessment (2008)、SIAR (2001)）。

【参考データ等】
（２）本物質へのばく露が最も高濃度と考えられたポリエステル繊維を生産する労働者の
集団において、全死亡率、全がん、肺がん、膀胱がん死亡率の増加はみられなかった（産
衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
国内外の評価機関による既存分類結果はないが、（１）より動物種2種で陰性の結果が得られて
いることから、区分に該当しない。なお、ガイダンスに従い、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウス（50匹/種/性/群）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験において、
ラットは最大0.5％（5,000 ppm：約250 mg/kg/day）、マウスも最大0.5％（5,000 ppm：約650
mg/kg/day）まで、雌雄ともに投与に関連した腫瘍発生の増加は認められなかった（NCI TR121
(1979)、産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リ
スク評価書 (2008)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008）、SIAR
(2001)）。

【参考データ等】
（２）本物質へのばく露が最も高濃度と考えられたポリエステル繊維を生産する労働者の集団に
おいて、全死亡率、全がん、肺がん、膀胱がん死亡率の増加はみられなかった（産衛学会許容
濃度の暫定値の提案理由書 (2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。なお、ガイダンスに従い、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による1世代生殖毒性試験（雄：115日間、雌：交配6日前
から哺育期間まで）において、最高用量の1％（約636 mg/kg/day）まで親動物の生殖能
に有害影響はみられなかった。児動物には0.5％以上で軽微な影響として離乳時体重の低
値がみられたのみであったとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2007)、AICIS Existing Chemical
Hazard Assessment (2008)、SIAR (2001)）。
（２）雌ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、
1,000 mg/kg/dayで母動物、胎児に影響はみられなかったとの報告がある（産衛学会許容
濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書
(2007)、AICIS Existing Chemical Hazard Assessment (2008)）。

【参考データ等】
（３）雌ラットを用いた吸入ばく露試験（1 mg/m3、24時間/日、妊娠期間中、試験の詳
細不明）において、胎児への影響はみられなかった。（産衛学会許容濃度の暫定値の提案
理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、AICIS Existing Chemical Hazard Assessment
(2008)、SIAR (2001)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。なお、ガイダンスに従い、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による1世代生殖毒性試験（雄：115日間、雌：交配6日前から哺育期
間まで）において、最高用量の1％（約636 mg/kg/day）まで親動物の生殖能に有害影響はみられ
なかった。児動物には0.5％以上で軽微な影響として離乳時体重の低値がみられたのみであった
との報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、
NITE初期リスク評価書 (2007)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008）、
SIAR (2001)）。
（２）雌ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、1,000
mg/kg/dayで母動物、胎児に影響はみられなかったとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定
値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2007)、NICNAS
Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008））。

【参考データ等】
（３）雌ラットを用いた吸入ばく露試験（1 mg/m3、24時間/日、妊娠期間中、試験の詳細不明）に
おいて、胎児への影響はみられなかった。（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、
MOE初期評価 (2012)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008）、SIAR
(2001)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分3（気道刺激性）とした。

【根拠データ】
（１）ヒトにおいて本物質のダストのばく露による皮膚炎、蒸気あるいはダストによる呼
吸器への刺激性を示したとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)）。
（２）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（2時間）において、6 mg/L（4時間換算：3
mg/L、区分2の範囲）で顕著な気道刺激、粘膜の充血、刺激時の過剰興奮、不規則呼吸、
チアノーゼがみられたとの報告がある（SIAR (2001)、PubChem (Accessed Nov.
2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分3（気道刺激性）とした。

【根拠データ】
（１）ヒトにおいて本物質のダストのばく露による皮膚炎、蒸気あるいはダストによる呼吸器への刺
激性を示したとの報告がある（NITE初期リスク評価書 (2007)）。
（２）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（2時間）において、6 mg/L（4時間換算：3 mg/L、区分2の
範囲）で顕著な気道刺激、粘膜の充血、刺激時の過剰興奮、不規則呼吸、チアノーゼがみられた
との報告がある（SIAR (2001)、HSDB in PubChem (Accessed Nov. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-007-MHLW
テレフタル酸ジ
メチル

120-61-6
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、経口経路では区分に該当しないが、その他の経路ではデータ不足の
ため分類できない。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウスを用いた混餌投与による13週間及び96日間反復経口投与試験にお
いて、10,000～20,000 ppm及び10,000 ppmの間（区分に該当しない範囲）で体重増加抑
制 や尿pH低下などの症状がみられたとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案
理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、AICIS Existing
Chemical Hazard Assessment (2008)）。
（２）ラット及びマウスを用いた混餌投与による103週間反復経口投与試験において、
5,000 ppm（250 mg/kg/day（ラット）、650 mg/kg/day（マウス）、区分に該当しない
範囲）で慢性腎炎の増加などの症状がみられたとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定
値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、AICIS
Existing Chemical Hazard Assessment (2008)）。
（３）ラットを用いた58日間反復吸入ばく露試験（粉塵、4時間/日、5日/週）において、
0.0864 mg/L（90日換算：0.0265 mg/L、区分2の範囲）で鼻をこする動作、洗顔動作、
まばたきの増加がみられたとの報告がある。（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、AICIS Existing Chemical
Hazard Assessment (2008)）。
（４）ラット及びマウスを用いた6ヵ月間反復吸入ばく露試験（6時間/日、5日/週）にお
いて、0.015 mg/L（0.011 mg/L、区分1の範囲）で影響がみられなかったとの報告がある
（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リス

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、経口経路では区分に該当しないが、その他の経路ではデータ不足のため分類で
きない。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウスを用いた混餌投与による13週間及び96日間反復経口投与試験において、
10,000～20,000 ppm及び10,000 ppmの間（区分に該当しない範囲）で体重増加抑制などの症状
がみられたとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価
(2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report
（2008））。
（２）ラット及びマウスを用いた混餌投与による103週間反復経口投与試験において、5,000 ppm
（250 mg/kg/day（ラット）、650 mg/kg/day（マウス）、区分に該当しない範囲）で慢性腎炎の増加
などの症状がみられたとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE
初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、NICNAS Existing Chemical Hazard
Assessment Report （2008））。
（３）ラットを用いた58日間反復吸入ばく露試験（粉塵、4時間/日、5日/週）において、0.0864
mg/L（90日換算：0.0265 mg/L、区分2の範囲）で鼻をこする動作、洗顔動作、まばたきの増加が
みられたとの報告がある。（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価
(2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report
（2008））。
（４）ラット及びモルモットを用いた6ヵ月間反復吸入ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、
0.015 mg/L（0.011 mg/L、区分1の範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（産衛学会許
容濃度の暫定値の提案理由書 (2020)、MOE初期評価 (2012)、NITE初期リスク評価書 (2008)、
NICNAS Existing Chemical Hazard Assessment Report （2008））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性があり（BODによる分解度：59%、DOC分解度：86%、GC分解度：100%
（METI既存点検結果, 1995））、藻類（デスモデスムス属）の72時間NOErC = 0.025
mg/L（EU CLP CLH, 2013）から、区分2とした。慢性毒性の分類方法の変更及び新たな
情報の使用により、旧分類から分類結果が変更となった。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

「急速分解性があり（28日間のBODによる分解度：59%、TOC分解度：86%、GC分解度：
100%（METI既存点検結果, 1995））、藻類（デスモデスムス属）の72時間NOErC =
0.025 mg/L（EU CLP CLH, 2013）から、区分2とした。慢性毒性の分類方法の変更及び
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。」

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点71℃（GEATISGESTIS(Accessed July 2021)）に基づいて区分4とした。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点71℃（GESTIS (Accessed July 2021)）に基づいて区分4とした。
2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8
急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1とした。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度の90％
（19,541ppm）より低いため、蒸気と判断し、ppmVを単位とする基準値より判断した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間）：23.5 ppm（OECD TG 403、GLP）（AICIS 評価
書 (1994)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間）：40.1 ppm（OECD TG 403、GLP）（AICIS 評価
書 (1994)）
（３）ラットのLC50（4時間）：23.4～44.0 ppmの間（NITE 初期リスク評価書 (2008)）
（４）ラット（雌）のLC50（4時間）：68.4 ppm（CLH Report (2013)）
（５）ラット（雄）のLC50（4時間）：85.5 ppm（CLH Report (2013)）

【参考データ等】
（６）ラットのLC50（4時間）：> 24.4 ppm（OECD TG 403、GLP）（CLH Report
(2013)）
（７）ラット（雄）のLC50（4時間）：126 ppm（CLH Report (2013)）
（８）ラット（雌）のLC50（4時間）：110 ppm（CLH Report (2013)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度の90％
（19,541ppm）より低いため、蒸気と判断し、ppmVを単位とする基準値より判断した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間）：23.5 ppm（OECD TG 403、GLP）（AICIS 評価
書 (1994)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間）：40.1 ppm（OECD TG 403、GLP）（AICIS 評価
書 (1994)）
（３）ラットのLC50（4時間）：> 24.4 ppm（ >0.11mg/L）（OECD TG 403、GLP）
（CLH Report (2013)）
（４）ラットのLC50（4時間）：23.5～44.4 ppmの間（NITE初期リスク評価書 (2008)）

【参考データ等】
（５）ラット（雌）のLC50（4時間）：68.4 ppm（0.28mg/L）（CLH Report (2013)）
（６）ラット（雄）のLC50（4時間）：85.5 ppm（0.35mg/L）（CLH Report (2013)）
（７）ラット（雄）のLC50（4時間）：126 ppm（0.52mg/L）（CLH Report (2013)）
（８）ラット（雌）のLC50（4時間）：110 ppm（0.45mg/L）（CLH Report (2013)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1Bである。
（２）本物質は実験動物の眼に対して濃度依存的な刺激性が認められ、5％以上の水溶液
では重度の角膜損傷がみられる。ヒトの眼粘膜に接触すると発赤、痛みを生じ、高濃度で
は角膜炎や結膜炎を発症する場合があるとの報告がある（厚労省 リスク評価書
(2015)）。
（３）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（GLP、45％溶液、21日観察）において、
24/48/72h後の角膜混濁スコアの平均は4、結膜発赤スコアの平均は1.7、結膜浮腫スコア
の平均は3.9であり、角膜混濁と結膜腫脹が非常に強く、角膜と虹彩の所見の完全なスコ
ア判定は困難であった。影響は21日間には回復しなかったとの報告がある（ECHA RAC
Opinion (2014)、CLH Report (2013)）。
（４）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（50％溶液、8日観察）において、角膜混濁
は24時間後の限局的から強さを増して8日後には75～100％の領域に広がった。結膜発赤
と浮腫も進行し、8日後までに眼瞼が半分閉鎖した（角膜混濁スコア：2/2/2/2/2/2.3、虹
彩炎スコア：1/1/1/1/1/1、結膜発赤スコア：2/2/2.3/2/2.3/2.3、結膜浮腫スコア：
2/2.7/2.3/2.3/2.3/2.3）との報告がある（ECHA RAC Opinion (2014)、CLH Report
(2013)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

【参考データ等】
（５）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1Bである。
（２）本物質は実験動物の眼に対して濃度依存的な刺激性が認められ、5％以上の水溶液
では重度の角膜損傷がみられる。ヒトの眼粘膜に接触すると発赤、痛みを生じ、高濃度で
は角膜炎や結膜炎を発症する場合があるとの報告がある（厚労省 リスク評価書
(2015)）。
（３）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（GLP、45％溶液、21日観察）において、
24/48/72h後の角膜混濁スコアの平均は4、結膜発赤スコアの平均は1.7、結膜浮腫スコア
の平均は3.9であり、角膜混濁と結膜腫脹が非常に強く、角膜と虹彩の所見の完全なスコ
ア判定は困難であった。影響は21日間には回復しなかったとの報告がある（ECHA RAC
Opinion (2014)、CLH Report (2013)）。
（４）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（50％溶液、8日観察）において、角膜混濁
は24時間後の限局的から強さを増して8日後には75～100％の領域に広がった。結膜発赤
と浮腫も進行し、8日後までに眼瞼が半分閉鎖した（角膜混濁スコア：2/2/2/2/2/2.3、虹
彩炎スコア：1/1/1/1/1/1、結膜発赤スコア：2/2/2.3/2/2.3/2.3、結膜浮腫スコア：
2/2.6/2.3/2.3/2.3/2.3）との報告がある（ECHA RAC Opinion (2014)、CLH Report
(2013)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

【参考データ等】
（５）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。（３）では追加試験の必要はないと判断されて
いることから、本物質について区分2とする根拠はないことから区分に該当しないと判断
した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄赤芽球を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与）で、
唯一陽性の結果であったが、ラットの骨髄赤芽球を用いた染色体異常試験、マウスの骨髄
赤芽球をもちいた小核試験（単回強制経口投与、3日間腹腔内投与、13週間吸入ばく
露）、マウスを用いた優性致死試験、及びラットの肝細胞を用いたUDS試験では全て陰性
の結果であった（NITE 初期リスク評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク
評価書 (2019)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験では多くが陽性、ほ乳類培養細胞を用いた遺伝
子突然変異試験及び染色体異常試験では陽性又は陰性の結果であった（NITE 初期リスク
評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2019)）。
（３）EUでは、本物質の遺伝毒性はin vitroでは強力な証拠が得られているが、in vivoで
は1試験を除き全て陰性である。本物質が接触部位では変異原性を示す可能性は残されて
いるものの、発がん性試験及び生殖毒性試験の結果が陰性であることから、追加試験の必
要はないと結論している。（CLH Report (2013)）。
（４）厚労省も本物質の変異原性については判断できないとしている（厚労省 リスク評
価書 (2019)）。なお、本物質は変異原性試験結果で陽性であったため、安衛法の健康障
害防止指針（変異原性）の対象物質とされている（厚労省 リスク評価書 (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。（３）では追加試験の必要はないと判断されて
いることから、本物質について区分2とする根拠はないことから区分に該当しないと判断
した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄赤芽球を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与）で、
唯一陽性の結果であったが、ラットの骨髄赤芽球を用いた染色体異常試験、マウスの末梢
血赤芽球をもちいた小核試験（単回強制経口投与、13週間吸入ばく露）、マウス骨髄赤芽
球をもちいた小核試験（3日間腹腔内投与）、マウスを用いた優性致死試験、及びラット
の肝細胞を用いたUDS試験では全て陰性の結果であった（NITE 初期リスク評価書
(2008)、MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2019)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験では多くが陽性、ほ乳類培養細胞を用いた遺伝
子突然変異試験及び染色体異常試験では陽性又は陰性の結果であった（NITE 初期リスク
評価書 (2008)、MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2019)）。
（３）EUでは、本物質の遺伝毒性はin vitroでは強力な証拠が得られているが、in vivoで
は1試験を除き全て陰性である。本物質が接触部位では変異原性を示す可能性は残されて
いるものの、発がん性試験及び生殖毒性試験の結果が陰性であることから、追加試験の必
要はないと結論している。（CLH Report (2013)）。
（４）厚労省も本物質の変異原性については判断できないとしている（厚労省 リスク評
価書 (2019)）。なお、本物質は変異原性試験結果で陽性であったため、安衛法の健康障
害防止指針（変異原性）の対象物質とされている（厚労省 リスク評価書 (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-008-METI,
MOE

グルタルアルデ
ヒド

111-30-8
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、ヒトでは主に鼻、咽喉などに対する刺激性の症状がみられた。ま
た、（５）～（１０）より、動物試験において、中枢神経と鼻、肺などへの影響がみられ
た。しかし、中枢神経への影響は全身影響に伴うものであると考えられる。以上のことか
ら、ヒトと動物試験の影響を総合的に考慮し、区分1（呼吸器）とした。

【根拠データ】
（１）病院で週 1 回以上グルタルアルデヒドを使用する従業者 44 名のうち、64 %が眼と
鼻の刺激症状、41 %がのどの刺激症状、16 %がのどの痛みを訴えたとの報告がある（厚
労省 リスク評価書 (2015)、MOE 初期評価 (2017)）。
（２）職業ばく露による気道刺激の証拠としては、くしゃみ、鼻汁、咳、咽頭刺激、喉の
ヒリヒリ感等の鼻と気道の症状があるとの報告がある（CLH Report (2013)）。
（３）気道刺激以外の本物質関連性の全身影響には頭痛、めまい、吐き気、腹痛、手足の
無力感、心臓影響（心動悸、頻脈）であるとの報告がある（EPA Pesticides (2007)）。
（４）ヒトへの偶発的な事故例として、手術中に誤ってグルタルアルデヒド（Cidex）100
mLを顔面に浴びた小児に発熱、嘔吐、頻呼吸、頻脈などの症状がばく露 6 時間後から見
られたが、最終的には後遺症なく回復しているとの報告がある（厚労省 リスク評価書
(2015)、産衛学会 許容濃度等の勧告 (2006)）。
（５）ラットを用いた単回経口投与試験において、うずくまり姿勢、自発運動低下、歩行
異常、浅速呼吸、立毛、腹部膨満、眼瞼下垂、紅涙、鼻粘膜の出血、下痢、肺の充血及び
腺胃のびらんがみられたとの報告がある（NITE 初期リスク評価書 (2008)）。
（６）ラットを用いた単回経皮投与試験において、200～1000 mg/kg（区分1の範囲）
で、呼吸困難、無関心、興奮、よろめき、アトニー、震え、全身状態の悪化がみられたと

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、ヒトでは主に鼻、咽喉などに対する刺激性の症状がみられた。ま
た、（５）～（１０）より、動物試験において、中枢神経と鼻、肺などへの影響がみられ
た。しかし、中枢神経への影響は全身影響に伴うものであると考えられる。以上のことか
ら、ヒトと動物試験の影響を総合的に考慮し、区分1（呼吸器）とした。

【根拠データ】
（１）病院で週 1 回以上グルタルアルデヒドを使用する従業者 44 名のうち、64 %が眼と
鼻の刺激症状、41 %がのどの刺激症状、16 %がのどの痛みを訴えたとの報告がある（厚
労省 リスク評価書 (2015)、MOE 初期評価 (2017)）。
（２）職業ばく露による気道刺激の証拠としては、くしゃみ、鼻汁、咳、咽頭刺激、喉の
ヒリヒリ感等の鼻と気道の症状があるとの報告がある（CLH Report (2013)）。
（３）気道刺激以外の本物質関連性の全身影響には頭痛、めまい、吐き気、腹痛、手足の
無力感、心臓影響（心動悸、頻脈）であるとの報告がある（EPA Pesticides (2007)）。
（４）ヒトへの偶発的な事故例として、手術中に誤ってグルタルアルデヒド（Cidex）100
mLを顔面に浴びた小児に発熱、嘔吐、頻呼吸、頻脈などの症状がばく露 6 時間後から見
られたが、最終的には後遺症なく回復しているとの報告がある（厚労省 リスク評価書
(2015)、産衛学会 許容濃度等の勧告 (2006)）。
（５）ラットを用いた単回経口投与試験において、うずくまり姿勢、自発運動低下、歩行
異常、浅速呼吸、立毛、腹部膨満、眼瞼下垂、紅涙、鼻粘膜の出血、下痢、肺の充血及び
腺胃のびらんがみられたとの報告がある（NITE 初期リスク評価書 (2008)）。
（６）ラットを用いた単回経皮投与試験において、200～1000 mg/kg（区分1の範囲）
で、呼吸困難、無関心、興奮、よろめき、アトニー、震え、全身状態の悪化がみられたと

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-008-MHLW フッ化水素 7664-39-3
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、ヒトの知見において骨及び歯への影響が考えられ、（２）～（４）より、動
物での知見において歯、呼吸器、骨、神経系への影響がみられたことから、区分1（歯、
呼吸器、骨、神経系）とした。

【根拠データ】
（１）ヒトにおいて、フッ素は骨及び歯芽に蓄積し、高レベルのフッ化物及びフッ化水素
への慢性ばく露により、骨フッ素症が発生するとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定
値の提案理由書 (2020)）。
（２）ラットを用いた1ヵ月間反復吸入ばく露試験（6時間/日）において、1.2 ppm（90
日換算：0.286 ppm、区分1の範囲）で歯のエナメル質の損傷、気管支粘膜の萎縮と局所
の浮腫（若齢）、肺に気管支周囲の過形成（高齢）、12か月齢の動物では不規則な骨小腔
の形成がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed Oct. 2021)）。
（３）ラットを用いた91日間反復吸入ばく露試験（GLP、6時間/日、5日/週）において、
10 ppm（7.14 ppm、区分1の範囲）で顕著な体重減少、眼の赤い分泌物、被毛粗剛等症
状、歯の不正咬合がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed Oct.
2021)）。
（４）ラットを用いた5ヵ月間反復吸入ばく露試験において、0.03 ppm（区分1の範囲）
で条件反射の低下、刺激後の運動神経反射が起こるまでの潜伏時間の延長が、0.1 ppm
（区分1の範囲）で神経細胞シナプスの組織学的変化がみられたとの報告がある（ATSDR
(2003)）。

【参考データ等】

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、ヒトの知見において骨及び歯への影響が考えられ、（２）～（４）より、動物での知見にお
いて歯、呼吸器、骨、神経系への影響がみられたことから、区分1（歯、呼吸器、骨、神経系）とし
た。

【根拠データ】
（１）ヒトにおいて、フッ素は骨及び歯芽に蓄積し、高レベルのフッ化物及びフッ化水素への慢性ば
く露により、骨フッ素症が発生するとの報告がある（産衛学会許容濃度の暫定値の提案理由書
(2020)）。
（２）ラットを用いた1ヵ月間反復吸入ばく露試験（6時間/日）において、1.2 ppm（90日換算：0.286
ppm、区分1の範囲）で歯のエナメル質の損傷、気管支粘膜の萎縮と局所の浮腫（若齢）、肺に気
管支周囲の過形成（高齢）、12か月齢の動物では不規則な骨小腔の形成がみられたとの報告が
ある（REACH登録情報 (Accessed Oct. 2021)）。
（３）ラットを用いた91日間反復吸入ばく露試験（GLP、6時間/日、5日/週）において、10 ppm（7.14
ppm、区分1の範囲）で顕著な体重減少、眼の赤い分泌物、被毛粗剛等症状、歯の不正咬合がみ
られたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed Oct. 2021)）。
（４）ラットを用いた5ヵ月間反復吸入ばく露試験において、0.03 ppm（区分1の範囲）で条件反射の
低下、刺激後の運動神経反射が起こるまでの潜伏時間の延長が、0.1 ppm（区分1の範囲）で神
経細胞シナプスの組織学的変化がみられたとの報告がある（ATSDR (2003)）。

【参考データ等】
（５）フッ化水素及びフッ化物のダストにばく露された作業者には初期の骨フッ素症がみられたと
のいくつかの証拠がある。これらの研究ではフッ素のばく露レベルとの関係が十分に特徴づけら
れておらず、大部分の研究で骨の線維化の診断に関して不確実性があるとの報告がある
（ATSDR (2003)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-009-METI,
MOE

2-2（メトキシ
エトキシ）エタ
ノール（別名：
ジエチレングリ
コールモノメチ
ルエーテル）

111-77-3
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分3（麻酔作用）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回経口投与試験において、ふらつき、平衡喪失、アパシーと肝臓
及び腎臓障害がみられたとの報告がある（EU RAR (2000)）。
（２）マウスを用いた単回経口投与試験において、自律神経系影響、嗜眠、チアノーゼが
みられたとの報告がある（EU RAR (2000)）。
（３）ウサギを用いた単回経口投与試験において、不活発、歩行以上、衰弱がみられたと
の報告がある（EU RAR (2000)）。
（４）マウスを用いた単回経口投与試験において、7,128 mg/kg（絶食）及び8,188
mg/kg（非絶食）（区分に該当しない範囲）で努力呼吸、促拍呼吸、食欲低下、軽度から
中程度の虚弱、振戦及び衰弱がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed
July 2021)）。
（５）ウサギを用いた単回経皮投与試験において、低用量で食欲不振、軽度抑うつ、チア
ノーゼ、運動失調、軟便、高用量で流涎、鼻汁、虹彩炎、明瞭な抑うつ、努力呼吸、衰弱
がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

【参考データ等】
（６）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（OECD TG403、6時間）において、飽和水蒸
気（推定値：1.2 mg/L、4時間換算：1.47 mg/L、区分2の範囲）で影響がみられなかった
との報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分3（麻酔作用）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回経口投与試験において、ふらつき、平衡喪失、アパシーと肝臓
及び腎臓障害がみられたとの報告がある（EU RAR (2000)）。
（２）マウスを用いた単回経口投与試験において、自律神経系影響、嗜眠、チアノーゼが
みられたとの報告がある（EU RAR (2000)）。
（３）ウサギを用いた単回経皮投与試験において、不活発、歩行異常、衰弱がみられたと
の報告がある（EU RAR (2000)）。
（４）マウスを用いた単回経口投与試験において、7,128 mg/kg（絶食）及び8,188
mg/kg（非絶食）（区分に該当しない範囲）で努力呼吸、促拍呼吸、食欲低下、軽度から
中程度の虚弱、振戦及び衰弱がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed
July 2021)）。
（５）ウサギを用いた単回経皮投与試験において、低用量で食欲不振、軽度抑うつ、チア
ノーゼ、運動失調、軟便、高用量で流涎、鼻汁、虹彩炎、明瞭な抑うつ、努力呼吸、衰弱
がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

【参考データ等】
（６）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（OECD TG403、6時間）において、飽和水蒸
気（推定値：1.2 mg/L、4時間換算：1.47 mg/L、区分2の範囲）で影響がみられなかった
との報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-009-METI,
MOE

2-2（メトキシ
エトキシ）エタ
ノール（別名：
ジエチレングリ
コールモノメチ
ルエーテル）

111-77-3
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：6,540～20,400 mg/kgの間（EU RAR (2000)、AICIS IMAP
(2013)、ECETOC TR (2005)）
（２）ウサギのLD50：9,284 mg/kg（EU RAR (2000)）
（３）ウサギのLD50：9,404 mg/kg（Government of Canada, Hazadous Substance
Assessment (2020) ）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：6,540～20,400 mg/kgの間（EU RAR (2000)、AICIS IMAP (2013)）
（２）ウサギのLD50：9,284 mg/kg（EU RAR (2000)）
（３）ウサギのLD50：9,404 mg/kg（Government of Canada, Hazadous Substance Assessment
(2020) ）

2023.09修正
分類根拠の修
正

24 / 52 ページ



R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-009-METI,
MOE

2-2（メトキシ
エトキシ）エタ
ノール（別名：
ジエチレングリ
コールモノメチ
ルエーテル）

111-77-3
急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、文献に飽和蒸気圧濃度で実験を行ったとの記載が
あるため、蒸気として判断した。

【参考データ等】
（１）ラットのLC0（6時間）: > 飽和蒸気圧濃度（EU RAR (2000)）
（２）ラットのLC50（4時間）: > 飽和蒸気圧濃度（文献記載値：1.47 mg/L）
（Government of Canada, Hazadous Substance Assessment (2020)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、文献に飽和蒸気圧濃度で実験を行ったとの記載が
あるため、蒸気として判断した。

【参考データ等】
（１）ラットのLC50（6時間）: > 飽和蒸気圧濃度（EU RAR (2000)）
（２）ラットのLC50（4時間）: > 飽和蒸気圧濃度（文献記載値：1.47 mg/L）
（Government of Canada, Hazadous Substance Assessment (2020)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-009-METI,
MOE

2-2（メトキシ
エトキシ）エタ
ノール（別名：
ジエチレングリ
コールモノメチ
ルエーテル）

111-77-3
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
In vivoデータはないが、（１）より標準的な2つのin vitro試験系で陰性の結果があり、
（２）より類縁化合物の情報も考慮し、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞（チャイニーズハムスター
V79細胞）を用いた染色体異常試験で陰性であった（EU RAR (2000)、ECETOC TR 95
vol. 1 (2005)、AICIS IMAP (2013)、Government of Canada, Hazardous Substance
Assessment (2020))。
（２）上記知見等からEU、カナダ、オーストラリア、ECETOCは、本物質は変異原性で
はないと結論している（EU RAR (2000)、ECETOC TR 95 vol. 1 (2005)、AICIS IMAP
(2013)、Government of Canada, Hazardous Substance Assessment (2020))。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
In vivoデータはないが、（１）より標準的な2つのin vitro試験系で陰性の結果があり、（２）より類縁
化合物の情報も考慮し、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞（チャイニーズハムスターV79細胞）
を用いた染色体異常試験で陰性であった（EU RAR (2000）、ECETOC TR 95 vol. 2 (2005)、AICIS
IMAP (2013))。ほ乳類培養細胞（CHO細胞）を用いた染色体異常試験で陰性であった
（Government of Canada, Hazardous Substance Assessment (2020))。
（２）上記知見等からEU、カナダ、オーストラリア、ECETOCは、本物質は変異原性ではないと結
論している（EU RAR (2000）、ECETOC TR 95 vol. 2 (2005)、AICIS IMAP (2013)、Government of
Canada, Hazardous Substance Assessment (2020))。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-009-METI,
MOE

2-2（メトキシ
エトキシ）エタ
ノール（別名：
ジエチレングリ
コールモノメチ
ルエーテル）

111-77-3
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405 相当、72時間観察）におい
て、適用後24/48/72hの角膜混濁スコアの平均は0.1、虹彩炎スコアの平均は0.1、結膜発
赤スコアの平均は0、結膜浮腫スコアの平均は0であったとの報告がある（EU RAR
(2000)、AICIS IMAP (2013)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)、Government of
Canada, Hazadous Substance Assessment (2020)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、角膜影響のない、極軽度の刺激性がみられ
たとの報告がある（Government of Canada, Hazadous Substance Assessment
(2020)）。
（３）ウサギの眼に本物質原液を5日/週の頻度で2週間（計10回）反復適用した結果、軽
度の刺激性を超えることはなかったとの報告がある（Government of Canada, Hazadous
Substance Assessment (2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405 相当、72時間観察）において、適用後
24/48/72hの結膜浮腫スコアの平均は0.1、結膜発赤スコアの平均は0.1、角膜混濁スコアの平
均は0、虹彩炎スコアの平均は0であったとの報告がある（EU RAR (2000)、AICIS IMAP (2013)、
REACH登録情報 (Accessed July 2021)、Government of Canada, Hazadous Substance
Assessment (2020)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、角膜影響のない、極軽度の刺激性がみられたとの
報告がある（Government of Canada, Hazadous Substance Assessment (2020)）。
（３）ウサギの眼に本物質原液を5日/週の頻度で2週間（計10回）反復適用した結果、軽度の刺
激性を超えることはなかったとの報告がある（Government of Canada, Hazadous Substance
Assessment (2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-009-MHLW フッ化水素酸 7664-39-3
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1である。
（２）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改
正）において、労働基準法施行規則別表第一の二第四号1の厚生労働大臣が指定する単体
たる化学物質及び化合物（合金を含む。）に「弗化水素酸（弗化水素を含む。）」として
指定されており、本物質にさらされる業務による、特定の症状又は障害を主たる症状又は
障害とする疾病（皮膚障害、前眼部障害又は気道・肺障害）が、業務上の疾病として定め
られている。

【参考データ等】
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験（OECD TG 405相当、1.06％水溶液）において、角
膜混濁を伴う中程度の眼刺激性がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed
Nov. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）皮膚腐食性／刺激性で区分1である。
（２）本物質は、平成8年労働省告示第33号（平成25年厚生労働省告示第316号により改正）にお
いて、労働基準法施行規則別表第一の二第四号1の厚生労働大臣が指定する単体たる化学物
質及び化合物（合金を含む。）に「弗化水素酸（弗化水素を含む。）」として指定されており、本物
質にさらされる業務による、特定の症状又は障害を主たる症状又は障害とする疾病（皮膚障害、
前眼部障害又は気道・肺障害）が、業務上の疾病として定められている。

【参考データ等】
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験（OECD TG 405相当、1％水溶液）において、角膜混濁を伴う
中程度の眼刺激性がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed Nov. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分4とした。

【根拠データ】
（1）ラット（雄）のLD50：836 mg/kg（OECD TG 401）（食安委 農薬評価書 (2018)、
CLH Report (2013)）
（２）ラット（雌）のLD50：444 mg/kg（OECD TG 401）（食安委 農薬評価書
(2018)、CLH Report (2013)）
（３）ラット（雄）のLD50：621 mg/kg（CLH Report (2013)、EPA OPP HED Risk
Assessment (2003)、ACGIH (2019)）
（４）ラット（雌）のLD50：396 mg/kg（CLH Report (2013)、EPA OPP HED Risk
Assessment (2003)、ACGIH (2019)）
（５）ラット（雄）のLD50：700～1,000 mg/kgの間（EPA OPP HED Risk Assessment
(2003)）
（６）ラット（雌）のLD50：300～500 mg/kgの間（EPA OPP HED Risk Assessment
(2003)）
（７）ラットのLD50：396～836 mg/kg（JMPR (2006)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分4とした。

【根拠データ】
（1）ラット（雄）のLD50：836 mg/kg（OECD TG 401）（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report
(2013)）
（２）ラット（雌）のLD50：444 mg/kg（OECD TG 401）（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report
(2013)）
（３）ラット（雄）のLD50：621 mg/kg（CLH Report (2013)、EPA OPP HED Risk Assessment
(2003)、ACGIH (2019)）
（４）ラット（雌）のLD50：396 mg/kg（CLH Report (2013)、EPA OPP HED Risk Assessment
(2003)、ACGIH (2019)）
（５）ラット（雄）のLD50：700～1,000 mg/kgの間（EPA OPP HED Risk Assessment (2003)）
（６）ラット（雌）のLD50：300～500 mg/kgの間（EPA OPP HED Risk Assessment (2003)）
（７）ラットのLD50：396～836 mg/kg（JMPR Report (2006)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（OECD TG 402）（食安委 農薬評価書 (2018)、
JMPR (2006)、EPA OPP HED Risk Assessment (2003)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（OECD TG 402）（食安委 農薬評価書 (2018)、JMPR Report
(2006)、EPA OPP HED Risk Assessment (2003)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雌）のLC50（4時間）：1.22 mg/L（食安委 農薬評価書 (2018)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間）：1.2 mg/L （OECD TG 403）（CLH Report
(2013)、ACGIH (2019)）
（３）ラットのLC50：1.223～2.535 mg/L（JMPR (2006)）

【参考データ等】
（４）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 2.54 mg/L（食安委 農薬評価書 (2018)）
（５）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 2.5 mg/L （OECD TG 403）（CLH Report
(2013)、ACGIH (2019)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雌）のLC50（4時間）：1.22 mg/L（食安委 農薬評価書 (2018)）
（２）ラット（雌）のLC50（4時間）：1.2 mg/L （OECD TG 403）（CLH Report (2013)）
（３）ラットのLC50：1.223～2.535 mg/L（JMPR report (2006)）

【参考データ等】
（４）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 2.54 mg/L（食安委 農薬評価書 (2018)）
（５）ラット（雄）のLC50（4時間）：> 2.5 mg/L （OECD TG 403）（CLH Report (2013)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報告が
ある（食安委 農薬評価書 (2019)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404）において、非常に軽度
の紅斑が全例でみられたが、適用後72時間以内にすべて回復した（紅斑・痂皮スコア：
1/1/0、浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report
(2013)）。
（３）本物質はウサギに対して皮膚刺激物ではない（JMPR Report (2006)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報告がある
（食安委 農薬評価書 (2018)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404）において、非常に軽度の紅斑が全
例でみられたが、適用後72時間以内にすべて回復した（紅斑・痂皮スコア：1/1/0、浮腫スコア：
0/0/0）との報告がある（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report (2013)）。
（３）本物質はウサギに対して皮膚刺激物ではない（JMPR Report (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた眼粘膜刺激性試験において、眼刺激性はみられなかったとの報告が
ある（食安委 農薬評価書 (2019)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405）において、結膜発赤及び
浮腫が全例でみられたが、48時間以内にすべて回復した（角膜混濁スコア：0/0/0、虹彩
炎スコア：0/0/0、結膜発赤スコア：0.6/0/0、結膜浮腫スコア：0/0/0）との報告がある
（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report (2013)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質はウサギに対して軽度の眼刺激性を
示したとの報告がある（JMPR Report (2006)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた眼粘膜刺激性試験において、眼刺激性はみられなかったとの報告が
ある（食安委 農薬評価書 (2018)）。
（２）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405）において、結膜発赤及び
浮腫が全例でみられたが、48時間以内にすべて回復した（角膜混濁スコア：0/0/0、虹彩
炎スコア：0/0/0、結膜発赤スコア：0.6/0/0、結膜浮腫スコア：0/0/0）との報告がある
（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report (2013)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、本物質はウサギに対して軽度の眼刺激性を
示したとの報告がある（JMPR Report (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）モルモットを用いたMaximisation試験において、皮膚感作性はみられなかったとの
報告がある（食安委 農薬評価書 (2019)）。
（２）モルモット（n=10）を用いたMaximisation試験（OECD TG 406、皮内投与：5％
溶液）において、惹起48時間後と72時間後の陽性率はともに10％（1/10例）であったと
の報告がある（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report (2013)）。
（３）モルモットを用いたMaximisation試験において、本物質は感作性を示さなかったと
の報告がある（ACGIH (7th, 2019)、JMPR Report (2006)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）モルモットを用いたMaximisation試験において、皮膚感作性はみられなかったとの
報告がある（食安委 農薬評価書 (2018)）。
（２）モルモット（n=10）を用いたMaximisation試験（OECD TG 406、皮内投与：5％
溶液）において、惹起48時間後と72時間後の陽性率はともに10％（1/10例）であったと
の報告がある（ECHA RAC Opinion (2015)、CLH Report (2013)）。
（３）モルモットを用いたMaximisation試験において、本物質は感作性を示さなかったと
の報告がある（ACGIH (7th, 2019)、JMPR Report (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。なお、（１）～（３）では親動物に一般毒性影響
（肝臓・甲状腺への影響、体重増加抑制など）がみられる用量であるが、親動物に難産に
よる死亡又は切迫屠殺例、児動物に出生時生存率の低下、後期胚吸収数増加、骨格奇形な
ど重篤な影響がみられた。

【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 TG 416、GLP）にお
いて、親動物では300 ppmで死亡3例、切迫屠殺1例、600 ppmで切迫屠殺3例がみられ、
いずれも難産によるもので投与による著しい母体毒性のためと考えられた。P及びF1親動
物の生存例では300 ppm以上で肝細胞肥大（雌雄）、甲状腺ろ胞上皮の肥大（雌）、600
ppmで甲状腺ろ胞上皮の肥大（雄）がみられ、F1及びF2児動物には600 ppmで出生時生
存率の低下がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2018)、JMPR Report
(2006)、CLH Report (2013)）。
（２）（１）の二世代生殖毒性試験でみられた親動物の難産について、その再現性を確認
するため、ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験が実施された。その結果、
300 ppmでは分娩困難例はみられなかったが、1,000 ppmでは雌6例が死亡又は切迫屠殺
され、うち4例が分娩開始時又は分娩開始後24時間以内に死亡した（食安委 農薬評価書
(2018)、JMPR Report (2006)、CLH Report (2013)）。
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP、妊娠6～
19日）において、50 mg/kg/dayで親動物に体重増加抑制、体重減少及び摂餌量減少、後
期吸収胚数増加、児動物に低体重、四肢骨形成異常発生頻度増加、骨格変異発生頻度増
加、骨化遅延がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2018)、JMPR Report

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。なお、（１）～（３）では親動物に一般毒性影響（肝臓・甲状腺への
影響、体重増加抑制など）がみられる用量であるが、親動物に難産による死亡又は切迫屠殺
例、児動物に出生時生存率の低下、後期胚吸収数増加、骨格奇形など重篤な影響がみられた。

【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 TG 416、GLP）において、親動物
では300 ppmで死亡3例、切迫屠殺1例、600 ppmで切迫屠殺3例がみられ、いずれも難産による
もので投与による著しい母体毒性のためと考えられた。P及びF1親動物の生存例では300 ppm以
上で肝細胞肥大（雌雄）、甲状腺ろ胞上皮の肥大（雌）、600 ppmで甲状腺ろ胞上皮の肥大（雄）
がみられ、F1及びF2児動物には600 ppmで出生時生存率の低下がみられたとの報告がある（食
安委 農薬評価書（2018）、JMPR Report （2006）、CLH Report (2013)）。
（２）（１）の二世代生殖毒性試験でみられた親動物の難産について、その再現性を確認するた
め、ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験が実施された。その結果、300 ppmでは
分娩困難例はみられなかったが、1,000 ppmでは雌6例が死亡又は切迫屠殺され、うち4例が分
娩開始時又は分娩開始後24時間以内に死亡した（食安委 農薬評価書（2018）、JMPR Report
（2006）、CLH Report (2013)）。
（３）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP、妊娠6～19日）にお
いて、50 mg/kg/dayで親動物に体重増加抑制、体重減少及び摂餌量減少、後期吸収胚数増加、
児動物に低体重、四肢骨形成異常発生頻度増加、骨格変異発生頻度増加、骨化遅延がみられ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書（2018）、JMPR Report （2006）、CLH Report (2013)）。

【参考データ等】
（４）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP、妊娠6～28日）に
おいて、親動物に顕著な一般毒性影響（流産（2/24例）、全胚吸収（3/24例））がみられた用量
で、児動物に着床後死胚率増加・骨化遅延がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書
（2018）、JMPR（2006）、CLH Report (2013)）。
（５）ラットを用いた混餌投与による発達神経毒性試験（GLP、妊娠0日～哺育22日）において、
300 ppm以上で親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に体重増加抑制（雌雄）、包皮分
離遅延（雄）、膣開口遅延（雌）、500 ppmでは切歯の配列異常（雄）がみられたとの報告がある
（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)、JMPR Report (2006)）。
（６）ラットを用いた一世代及び二世代生殖毒性試験では、母体の死因になり得る難産の発生頻
度増加と児動物の生存率低下がみられた。難産の作用機序（MoA）検討実験から、妊娠中に卵
巣内のアロマターゼ活性の上昇がみられ、授乳中も持続することが示された。性ホルモンの変化

2023.09修正
分類根拠の修
正

26 / 52 ページ



R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-010-METI チアクロプリド 111988-49-9
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2の用量範囲で肝臓影響（好酸性-明細胞性混合型変異肝細胞巣等）及び
甲状腺影響（ろ胞細胞肥大、色素沈着等）がみられることから、区分2（肝臓、甲状腺）とした。な
お（１）でみられる神経系影響は、試験において本物質を急激にかつ大量に摂取したことによる
影響であり、（２）のイヌの試験でみられる雄性生殖器影響は、同程度の用量で実施されたイヌの
長期試験で影響がみられないことから標的臓器に採用しなかった。また（４）でみられる視覚器、
骨格筋影響についても、（５）より本物質による特異的な影響でないと判断し、標的臓器に採用し
なかった。新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた4週間亜急性吸入（粉塵）ばく露試験（6時間/日、5日/週、GLP）において、0.1
mg/Lおよび0.2 mg/L（90日換算：0.022～0.044 mg/L、区分2の範囲）でばく露期間中に体重減
少、呼吸緩徐、運動性低下、筋弛緩、ラ音、流涎、散瞳、振戦 、筋緊張及び対光反射低下、体温
低下、ばく露終了時に肺絶対・比重量増加（雄）、肝臓影響（肝細胞肥大、ALT増加（雌））、甲状
腺影響（ろ胞上皮細胞肥大）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2018) 、CLH
Report (2013)）。
（２）イヌを用いた混餌投与による15週間反復経口投与試験において、1,000 ppmおよび2,000
ppm（34.9～68.0 mg/kg/day（雄）、34.7～65.3 mg/kg/day（雌）区分2の範囲）で雄に生殖器影響
（前立腺絶対及び比重量増加、前立腺肥大・分泌能亢進、精巣精子細胞変性・ライデッヒ細胞増
加、精巣上体精子細胞変性）がみられたが、雌に有害影響はみられなかったがとの報告がある
（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)）。
（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（GLP）において、50 ppm
（2.5 mg/kg/day（雄）、3.3 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で肝臓影響（肝細胞硝子滴変性、小葉
中心性肝細胞肥大、好酸性-明細胞性混合型変異肝細胞巣等）及び甲状腺影響（ろ胞細胞肥
大、コロイド変性、色素沈着、ろ胞細胞過形成（雌）、TSH増加（雌））、網膜萎縮（雌）がみられ、
500 ppm（25.2 mg/kg/day（雄）、33.5 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で子宮腺過形成、水晶体
変性がみられ、1,000 ppm（51.7 mg/kg/day（雄）、69.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で神経系
影響（坐骨神経変性、脊髄神経根神経症（雌））、骨格筋影響（萎縮・変性・単核細胞浸潤（雌））
がみられたとの報告がある。なお子宮腺過形成は、統計学的有意差は認められないが、検体投
与の影響と判断された（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)）。
（４）マウス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（OECD TG 451、GLP）
において、1,250 ppm（234 mg/kg/day（雄）、475 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝
臓影響（重量増加・肝細胞壊死等）、血液/リンパ系影響（白血球数増加・腸間膜/顎下リンパ節
空胞化）、雌に副腎影響（重量増加・X帯空胞化域の拡張）、卵巣影響（好酸性黄体化細胞増加）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2の用量範囲で肝臓影響（好酸性-明細胞性混合型変異肝細胞巣等）及び
甲状腺影響（ろ胞細胞肥大、色素沈着等）がみられることから、区分2（肝臓、甲状腺）とした。な
お（１）でみられる神経系影響は、試験において本物質を急激にかつ大量に摂取したことによる
影響であり、（２）のイヌの試験でみられる雄性生殖器影響は、同程度の用量で実施されたイヌの
長期試験で影響がみられないことから標的臓器に採用しなかった。また（４）でみられる視覚器、
骨格筋影響についても、（５）より本物質による特異的な影響でないと判断し、標的臓器に採用し
なかった。新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた4週間亜急性吸入（粉塵）ばく露試験（6時間/日、5日/週、GLP）において、0.1
mg/Lおよび0.2 mg/L（90日換算：0.022～0.044 mg/L、区分2の範囲）でばく露期間中に体重減
少、呼吸緩徐、運動性低下、筋弛緩、ラ音、流涎、散瞳、振戦 、筋緊張及び対光反射低下、体温
低下、ばく露終了時に肺絶対・比重量増加（雄）、肝臓影響（肝細胞肥大、ALT増加（雌））、甲状
腺影響（ろ胞上皮細胞肥大）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2018)）。
（２）イヌを用いた混餌投与による15週間反復経口投与試験において、1,000 ppmおよび2,000
ppm（34.9～68.0 mg/kg/day（雄）、34.7～65.3 mg/kg/day（雌）区分2の範囲）で雄に生殖器影響
（前立腺絶対及び比重量増加、前立腺肥大・分泌能亢進、精巣精子細胞変性・ライデッヒ細胞増
加、精巣上体精子細胞変性）がみられたが、雌に有害影響はみられなかったがとの報告がある
（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)）。
（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（GLP）において、50 ppm
（2.5 mg/kg/day（雄）、3.3 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で肝臓影響（肝細胞硝子滴変性、小葉
中心性肝細胞肥大、好酸性-明細胞性混合型変異肝細胞巣等）及び甲状腺影響（ろ胞細胞肥
大、コロイド変性、色素沈着、ろ胞細胞過形成（雌）、TSH増加（雌））、網膜萎縮（雌）がみられ、
500 ppm（25.2 mg/kg/day（雄）、33.5 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で子宮腺過形成、水晶体
変性がみられ、1,000 ppm（51.7 mg/kg/day（雄）、69.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で神経系
影響（坐骨神経変性、脊髄神経根神経症（雌））、骨格筋影響（萎縮・変性・単核細胞浸潤（雌））
がみられたとの報告がある。なお子宮腺過形成は、統計学的有意差は認められないが、検体投
与の影響と判断された（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による2年間がん原性試験（OECD TG 451、GLP）において、1,250
ppm（234 mg/kg/day（雄）、475 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝臓影響（肝細胞肥
大・脂肪化・肝細胞壊死等）、血液/リンパ系影響（白血球数増加・腸間膜/顎下リンパ節空胞
化）、雌に副腎影響（重量増加・X帯空胞化域の拡張）、卵巣影響（好酸性黄体化細胞増加）がみ
られたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2018)、CLH Report (2013)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-MHLW ベンゾフェノン 119-61-9 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、動物種2種で悪性を含む腫瘍の発生増加が認められ、動物実験にお
いて発がん性の十分な証拠があると考えられることから、区分1Bとした。なお、新たな
評価に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与（312～1,250 ppm）による発がん性試験において、
雄に腎尿細管腺腫（高用量群）及び単核球白血病の発生頻度（低及び中用量群）、雌に単
核球白血病の発生頻度（中用量群）が認められた（IARC101 (2013)）。さらに、EFSAを
はじめEUの評価では雌に組織球性肉腫の増加（稀少がん））が追加された（NTP TR533
(2006)、EFSA (2017)、CLH Report (2019)、ECHA RAC Opinion (2019)、MOE初期評価
(2019)、Government of Canada, Screening Assessment (2021)）。
（２）マウスを用いた2年間混餌投与（312～1,250 ppm）による発がん性試験において、
雄に肝細胞腺腫単独、及び肝細胞腺腫と肝細胞がんの合計発生頻度、雌に組織球性肉腫
（稀少がん）の増加が認められた（IARC101 (2013)）。さらに、EFSAをはじめEUの評価
では雄に肝芽腫の増加（稀少がん）も追加された（NTP TR533 (2006)、EFSA (2017)、
CLH Report (2019)、ECHA RAC Opinion (2019)、MOE初期評価 (2019)、Government of
Canada, Screening Assessment (2021)）。
（３）（１）、（２）より、雌マウスと雌ラットにおける稀少がんの組織球性肉腫の発生
頻度の増加も含め、2動物種で発がん性の証拠が得られた。ECHA RACは、低頻度の発生
率であるが、組織球性肉腫は本物質のばく露に関連したもので、生物学的にも重要であ
る。また、雄マウスには稀少がんの肝芽腫の発生もみられており、Category 2から
Category 1Bに引き上げるのが妥当であると結論した（ECHA RAC Opinion (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、動物種2種で悪性を含む腫瘍の発生増加が認められ、動物実験において発がん
性の十分な証拠があると考えられることから、区分1Bとした。なお、新たな評価に基づき分類結
果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与（312～1,250 ppm）による発がん性試験において、雄に腎尿細
管腺腫（高用量群）及び単核球白血病の発生頻度（低及び中用量群）、雌に単核球白血病の発
生頻度（中用量群）が認められた（IARC101 (2013)）。さらに、EFSAをはじめEUの評価では雌に
組織球性肉腫の増加（稀少がん））が追加された（NTP TR533 (2006)、EFSA (2017)、CLH Report
(2019)、ECHA RAC Opinion (2020)、MOE初期評価 (2019)、Government of Canada, Screening
Assessment (2021)）。
（２）マウスを用いた2年間混餌投与（312～1,250 ppm）による発がん性試験において、雄に肝細
胞腺腫単独、及び肝細胞腺腫と肝細胞がんの合計発生頻度、雌に組織球性肉腫（稀少がん）の
増加が認められた（IARC101 (2013)）。さらに、EFSAをはじめEUの評価では雄に肝芽腫の増加
（稀少がん）も追加された（NTP TR533 (2006)、EFSA (2017)、CLH Report (2019)、ECHA RAC
Opinion (2020)、MOE初期評価 (2019)、Government of Canada, Screening Assessment
(2021)）。
（３）（１）、（２）より、雌マウスと雌ラットにおける稀少がんの組織球性肉腫の発生頻度の増加も含
め、2動物種で発がん性の証拠が得られた。ECHA RACは、低頻度の発生率であるが、組織球
性肉腫は本物質のばく露に関連したもので、生物学的にも重要である。また、雄マウスには稀少
がんの肝芽腫の発生もみられており、Category 2からCategory 1Bに引き上げるのが妥当である
と結論した（ECHA RAC Opinion (2020)）。
（４）国内外の評価機関による既存分類結果として、IARCでグループ２Bに（IARC101 (2013)）、日
本産業衛生学会で第２群Bに分類されている（産衛学会許容濃度等の勧告 (2020)）。

【参考データ等】
（５）雌マウスを用いた120週間経皮投与（5～50％、2回/週）による発がん性試験では、適用部位
を含め、腫瘍の発生増加は認められなかった（IARC101 (2013)、EFSA (2009)、EU REACH
CoRAP (2018)、CLH Report (2019)、MOE初期評価 (2019)、Government of Canada (2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-010-MHLW ベンゾフェノン 119-61-9
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2（肝臓、腎臓）とした。なお、（１）より、血液系への影響
がみられたが、（３）において、同種の動物を用いたより長期の試験では区分に該当する
範囲でみられなかったため、標的臓器として採用していない。ガイダンスに基づき、分類
結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、100 mg/kg/day
（90日換算：31.1 mg/kg/day、区分2の範囲）で体重増加抑制、血清アルブミンの高値、
肝臓の絶対及び相対重量、腎臓の相対重量の高値、肝細胞肥大、尿素窒素の高値（雄）、
赤血球数の減少（雌）、ヘマトクリットの低値（雌）、総ビリルビン（雌）、総タンパク
の高値（雌）がみられたとの報告がある（MOE初期評価 (2019)、Government of Canada
(2021)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による14週間反復経口投与試験 （OECD TG408）におい
て、75 mg/kg/day（区分2の範囲）で体重の低値（雌）、肝臓影響（重量増加、小葉中心
性肝細胞肥大、細胞質空胞化、肝ミクロソームのチトクロムP450 2Bの誘導（雌））、腎
臓影響（重量増加、尿細管上皮の再生）がみられたとの報告がある（AICIS IMAP
(2015)、MOE初期評価 (2019)、EFSA (2009; 2017)、EU REACH CoRAP (2018)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による105週間経口投与試験において、312 ppm（15.6
mg/kg/day、区分2の範囲）で小葉中心性肝細胞肥大、尿細管過形成、甲状腺C細胞過形
成、腎盂移行上皮過形成（雄）、腎症増悪（雄）、慢性活動性肝炎・胆管過形成（雌）
が、625 ppm（31.3 mg/kg/day、区分2の範囲）で慢性活動性肝炎（雄）、肝臓の嚢胞変
性（雄）、副甲状腺の過形成（雄）、腺胃の石灰化（雄）、体重の低値（雌）、腎症増悪

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分2（肝臓、腎臓）とした。なお、（１）より、血液系への影響がみられたが、（３）
において、同種の動物を用いたより長期の試験では区分に該当する範囲でみられなかったた
め、標的臓器として採用していない。ガイダンスに基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、100 mg/kg/day（90日換
算：31.1 mg/kg/day、区分2の範囲）で体重増加抑制、血清アルブミンの高値、肝臓の絶対及び
相対重量、腎臓の相対重量の高値、肝細胞肥大、尿素窒素の高値（雄）、赤血球数の減少
（雌）、ヘマトクリットの低値（雌）、総ビリルビン（雌）、総タンパクの高値（雌）がみられたとの報告
がある（MOE初期評価 (2019)、Government of Canada (2021)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による14週間反復経口投与試験において、75 mg/kg/day（区分2の
範囲）で体重の低値（雌）、肝臓影響（重量増加、小葉中心性肝細胞肥大、細胞質空胞化、肝ミク
ロソームのチトクロムP450 2Bの誘導（雌））、腎臓影響（重量増加、尿細管上皮の再生）がみられ
たとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、MOE初期評価 (2019)、EFSA (2009; 2017)、EU REACH
CoRAP (2018)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による105週間経口投与試験において、312 ppm（15.6 mg/kg/day、
区分2の範囲）で小葉中心性肝細胞肥大、尿細管過形成、甲状腺C細胞過形成、腎盂移行上皮
過形成（雄）、腎症増悪（雄）、慢性活動性肝炎・胆管過形成（雌）が、625 ppm（31.3 mg/kg/day、
区分2の範囲）で慢性活動性肝炎（雄）、肝臓の嚢胞変性（雄）、副甲状腺の過形成（雄）、腺胃の
石灰化（雄）、体重の低値（雌）、腎症増悪（雌）がみられたとの報告がある（MOE初期評価
(2019)、AICIS IMAP（2019）、EFSA (2009; 2017)、EU REACH CoRAP (2018)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による105週間経口投与試験において、312 ppm（15.6 mg/kg/day、
区分2の範囲）で小葉中心性肝細胞肥大、肝細胞の多核化（雄）、肝臓の慢性活動性炎症（雄）、
腎症の増悪（雄）、脾臓リンパ濾胞の過形成（雄）、体重増抑制（雌）、腎症（雌）、腎臓の石灰化
（雌）、脾臓リンパ濾胞の過形成（雌）、造血細胞の増殖（雌）が、625 ppm（31.3 mg/kg/day、区分
2の範囲）で肝細胞の壊死（雄）、肝臓の嚢胞変性（雄）、腎皮質の嚢胞（雄）が、1,250 ppm（62.5
mg/kg/day、区分2の範囲）で嗅上皮における呼吸上皮化生、明細胞性変異肝細胞巣（雄）、精巣
の石灰化（雄）、腎症の増悪（雌）がみられたとの報告がある（MOE初期評価 (2019)、AICIS IMAP
（2019）、EFSA (2009; 2017)、EU REACH CoRAP (2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-011-METI,
MOE

亜硫化ニッケル
（別名：二硫化
三ニッケル）

12035-72-2
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。新たな情報源を用いて分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与）で陽性、マウ
スとラットの鼻腔粘膜と肺組織を用いたコメットアッセイ（吸入ばく露）で陰性、マウス
の末梢血液を用いた小核試験（吸入ばく露）で陰性、遺伝子改変マウス（LacZ
transgenic CD2F1）の鼻腔粘膜を用いたコメットアッセイ（吸入ばく露）で陽性（DNA
鎖切断）の報告がある（EFSA (2015)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性又は不確かな結果、ほ乳類培養細胞を用
いた遺伝子突然変異試験で陽性（一部陰性）、ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験で陽
性の報告がある（EFSA (2015)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)、ECHA OEL
Proposal (2017)）。

【参考データ等】
（３）ニッケル化合物は直接的な変異原性作用を示さないが、いくつかの異なる間接的な
機序（酸化ストレス、DNA修復阻害、エピジェネティック機構）を介して遺伝毒性作用を
示すとの仮説がある（ECHA RAC Opinion on OEL Proposal (2018)）。
（４）ニッケルの発がん性には間接的な遺伝毒性作用とともに慢性炎症が重要な役割を果
たしていると考えられている（ECHA RAC Opinion on OEL Proposal (2018)）。
（５）EUではMuta. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed July 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とした。新たな情報源を用いて分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（単回腹腔内投与）で陽性、マウスとラット
の鼻腔粘膜と肺組織を用いたコメットアッセイ（吸入ばく露）で陰性、マウスの末梢血液を用いた
小核試験（吸入ばく露）で陰性、遺伝子改変マウス（LacZ transgenic CD2F1）の鼻腔粘膜を用い
たコメットアッセイ（吸入ばく露）で陽性（DNA鎖切断）の報告がある（EFSA (2015)、REACH登録情
報 (Accessed July 2021)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性又は不確かな結果、ほ乳類培養細胞を用いた
遺伝子突然変異試験で陽性（一部陰性又は不明確）、ヒトリンパ球を用いた染色体異常試験で
陽性の報告がある（EFSA (2015)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)、ECHA OEL Proposal
(2017)）。

【参考データ等】
（３）ニッケル化合物は直接的な変異原性作用を示さないが、いくつかの異なる間接的な機序（酸
化ストレス、DNA修復阻害、エピジェネティック機構）を介して遺伝毒性作用を示すとの仮説があ
る（ECHA RAC Opinion on OEL Proposal (2018)）。
（４）ニッケルの発がん性には間接的な遺伝毒性作用とともに慢性炎症が重要な役割を果たして
いると考えられている（ECHA RAC Opinion on OEL Proposal (2018)）。
（５）EUではMuta. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed July 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-011-METI,
MOE

亜硫化ニッケル
（別名：二硫化
三ニッケル）

12035-72-2 呼吸器感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、ガイダンスに従い、区分1Aとした。なお、ガイダンスに基づき、分
類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）DFG MAKではSah（気道皮膚刺激性物質）に分類されている。
（２）日本産業衛生学会ではニッケル自体ないしその化合物として気道感作性物質第2群
に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、ガイダンスに従い、区分1Aとした。なお、ガイダンスに基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）DFG MAKではSah（気道皮膚刺激性物質）に分類されている（DFG MAK(2006)）。
（２）日本産業衛生学会ではニッケル自体ないしその化合物として気道感作性物質第2群に分類
されている（産衛学会許容濃度等の勧告（2021年度））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-011-METI,
MOE

亜硫化ニッケル
（別名：二硫化
三ニッケル）

12035-72-2 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、ガイダンスに従い、区分1Aとした。なお、ガイダンスに基づき、分
類結果を変更した。
【根拠データ】
（１）DFG MAKではSah（気道皮膚刺激性物質）に分類されている。
（２）日本産業衛生学会ではニッケル自体ないしその化合物として皮膚感作性物質第1群
に分類されている。

【参考データ等】
（３）EU CLP CLHではSkin Sens. 1に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、ガイダンスに従い、区分1Aとした。なお、ガイダンスに基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）DFG MAKではSah（気道皮膚刺激性物質）に分類されている（DFG MAK(2006)）。
（２）日本産業衛生学会ではニッケル自体ないしその化合物として皮膚感作性物質第1群に分類
されている（産衛学会許容濃度等の勧告（2021年度））。

【参考データ等】
（３）EU CLP CLHではSkin Sens. 1に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-011-METI,
MOE

亜硫化ニッケル
（別名：二硫化
三ニッケル）

12035-72-2 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より区分１Aとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、ニッケル化合物（本物質含む）につ
いて、IARCではグループ１に（IARC 100C (2012)）、NTPではKに（NTP RoC 14th.
(2016)）、本物質についてEPAではA（Human Carcinogen）に（IRIS (1987)）、ACGIH
ではA1に（ACGIH (7th, 2001)）、EUではCarc. 1Aに（CLP分類結果 (Accessed July
2021)）、DFGではCategory 1に（DFG MAK (2006)）それぞれ分類されている。
（２）ラットを用いた本物質の2年間吸入ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、雌
雄とも肺腫瘍（雄は細気管支/肺胞上皮腺腫、がん及び両者の合計、雌は細気管支/肺胞上
皮がん及び細気管支/肺胞上皮腺腫とがんの合計）の発生率の増加、及び副腎髄質の褐色
細胞腫（雄は良性、悪性及び両者の合計、雌は良性）の発生率の増加が認められた。雌雄
ともに発がん性の明らかな証拠が得られたと結論された（NTP TR453 (1996)、IARC
100C (2012)）。
（３）疫学研究からはある種のニッケル化合物あるいは化合物クラス（水溶性に基づく
等）に関連する肺がん発生の証拠が得られている。ヒトにおける肺がんのリスク上昇は、
塩化ニッケル、硫酸ニッケル等、概して水溶性ニッケル化合物、酸化ニッケル、硫化ニッ
ケル等不溶性ニッケル化合物、ほぼ不溶性のニッケル化合物からも広く証明されている
（IARC 100C (2012)）

【参考データ等】
（４）（３）のマウスを用いた本物質の２年間吸入ばく露試験では、雌雄ともに発がん性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より区分１Aとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、ニッケル化合物（本物質含む）について、
IARCではグループ１に（IARC 100C (2012)）、NTPではKに（NTP RoC 15th. (2021)）、本物質につ
いてEPAではA（Human Carcinogen）に（IRIS (1987)）、ACGIHではA1に（ACGIH (7th, 2001)）、EU
ではCarc. 1Aに（CLP分類結果 (Accessed July 2021)）、DFGではCategory 1に（DFG MAK
(2006)）それぞれ分類されている。
（２）ラットを用いた本物質の2年間吸入ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、雌雄とも肺腫
瘍（雄は細気管支/肺胞上皮腺腫、がん及び両者の合計、雌は細気管支/肺胞上皮がん及び細
気管支/肺胞上皮腺腫とがんの合計）の発生率の増加、及び副腎髄質の褐色細胞腫（雄は良
性、悪性及び両者の合計、雌は良性）の発生率の増加が認められた。雌雄ともに発がん性の明
らかな証拠が得られたと結論された（NTP TR453 (1996)、IARC 100C (2012)）。
（３）疫学研究からはある種のニッケル化合物あるいは化合物クラス（水溶性に基づく等）に関連
する肺がん発生の証拠が得られている。ヒトにおける肺がんのリスク上昇は、塩化ニッケル、硫
酸ニッケル等、概して水溶性ニッケル化合物、酸化ニッケル、硫化ニッケル等不溶性ニッケル化
合物、ほぼ不溶性のニッケル化合物からも広く証明されている（IARC 100C (2012)）

【参考データ等】
（４）（２）のマウスを用いた本物質の２年間吸入ばく露試験では、雌雄ともに発がん性の証拠は示
されなかった（NTP TR453 (1996)、IARC 100C (2012)）。
（５）IARCのワーキンググループはニッケルの精製に関わる作業者の間では肺と副鼻腔のがん
発生のリスク上昇がみられると結論し、ニッケル精錬作業者の集団では肺がんリスクの上昇が生
じることも突き止めた（IARC 100C (2012)）。
（６）米国EPAはニッケルの精製工程で発生するダストと本物質はヒト発がん物質であると判断し
ている（ATSDR (2005)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-012-METI,
MOE

N,N-ジメチルア
セトアミド

127-19-5 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【根拠データ】
（１）ラットを用いた強制経口投与による試験（妊娠6～19日）において、400
mg/kg/dayで親動物に体重増加抑制、着床後胚損失数の増加、児動物に奇形を含む発生影
響（体重低値、奇形の増加（心臓・大血管・口腔の奇形、67%は心血管系奇形））がみら
れたとの報告がある（MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2013)、ACGIH (7th,
2018)、SIAR (2001)、産衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2014)）。
（２）ラットを用いた吸入ばく露による試験（妊娠6～19日、6時間/日）において、450
ppm及び600 ppmで親動物に体重増加抑制、肝臓相対重量増加、小葉中心性肝細胞腫大、
胎児に450 ppmで体重低値、奇形（内臓系、骨格系）発生率の増加、600 ppmで450 ppm
でみられた影響に+H129加えて外表奇形発生率の増加、生存数減少（雄）がみられた。奇
形では心室中隔欠損の発生数が最も多く、次いで総動脈幹遺残の発生数が多かったとの報
告がある（MOE 初期評価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2013)、ACGIH (7th, 2018) 、産
衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2014)）。
（３）ウサギを用いた吸入ばく露による試験（妊娠7～19日、6時間/日、7日/週）におい
て、親動物に一般毒性影響がみられない199.5 ppm以上で、児動物に骨格変異、570 ppm
では体重及び胎盤重量減少、軽度な奇形発生率増加傾向（骨格・大血管：有意差なし）が
みられた（ACGIH (7th, 2018)、Government of Canada, Screening Assessment
(2009)、SIAR (2001)）。
（４）ウサギを用いた強制経口投与（妊娠6～18日）による試験において、親動物に一般
毒性影響（体重増加抑制）がみられる用量（282、472 mg/kg/day）で、胎児に奇形を含
む発生影響（体重低値、肋骨癒合、口蓋裂、小眼症）がみられたとの報告がある
（Government of Canada, Screening Assessment (2009)、SIAR (2001)）。
（５）ウサギを用いた経皮投与（妊娠6～18日による試験において、親動物に一般毒性影

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【根拠データ】
（１）ラットを用いた強制経口投与による試験（妊娠6～19日）において、400 mg/kg/dayで親動物
に体重増加抑制、着床後胚損失数の増加、児動物に奇形を含む発生影響（体重低値、奇形の増
加（心臓・大血管・口腔の奇形、67%は心血管系奇形））がみられたとの報告がある（MOE 初期評
価 (2017)、厚労省 リスク評価書 (2013)、ACGIH (7th, 2018)、SIAR (2001)、産衛学会 生殖毒性
物質の提案理由書 (2014)）。
（２）ラットを用いた吸入ばく露による試験（妊娠6～19日、6時間/日）において、450 ppm及び600
ppmで親動物に体重増加抑制、肝臓相対重量増加、小葉中心性肝細胞腫大、胎児に450 ppmで
体重低値、奇形（内臓系、骨格系）発生率の増加、600 ppmで450 ppmでみられた影響に加えて
外表奇形発生率の増加、生存数減少（雄）がみられた。奇形では心室中隔欠損の発生数が最も
多く、次いで総動脈幹遺残の発生数が多かったとの報告がある（MOE 初期評価 (2017)、厚労省
リスク評価書 (2013)、ACGIH (7th, 2018) 、産衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2014)）。
（３）ウサギを用いた吸入ばく露による試験（妊娠7～19日、6時間/日、7日/週）において、親動物
に一般毒性影響がみられない199.5 ppm以上で、児動物に骨格変異、570 ppmでは体重及び胎
盤重量減少、軽度な奇形発生率増加傾向（骨格・大血管：有意差なし）がみられた（ACGIH (7th,
2018)、Government of Canada, Screening Assessment (2009)、SIAR (2001)）。
（４）ウサギを用いた強制経口投与（妊娠6～18日）による試験において、親動物に一般毒性影響
（体重増加抑制）がみられる用量（282、472 mg/kg/day）で、胎児に奇形を含む発生影響（体重低
値、肋骨癒合、口蓋裂、小眼症）がみられたとの報告がある（Government of Canada, Screening
Assessment (2009)、SIAR (2001)）。
（５）ウサギを用いた経皮投与（妊娠6～18日）による試験において、親動物に一般毒性影響がみ
られた用量（500 mg/kg/day）で、胎児に奇形を含む発生影響（体重低値、胸骨の変異、単眼症、
臍ヘルニア）がみられた（Government of Canada, Screening Assessment (2009)、SIAR (2001)）。
（６）日本産業衛生学会はヒトの症例や疫学調査の報告はないが、動物では胎児毒性や催奇形
性が明白なことから、本物質を生殖毒性物質第２群に分類した（産衛学会 生殖毒性物質の提案
理由書 (2014)）。

【参考データ等】
（７）ラットを用いた吸入ばく露による生殖毒性試験（交配10週間前から哺育22日）において、最高
濃度の300 ppmで母動物に肝臓相対重量増加、出生児には離乳時に体重低値及び肝臓相対重
量増加が認められたが、受胎能に有害影響はみられなかったとの報告がある（MOE 初期評価
(2017)、ACGIH (7th, 2018)、SIAR (2001)）。
（８）ラットを用いた吸入ばく露した結果（妊娠6～15日）、最高用量の282 ppmで母動物に体重増
加抑制、胎児に体重低値がみられたが、奇形発生の増加はみられなかったとの報告がある

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-012-METI,
MOE

N,N-ジメチルア
セトアミド

127-19-5
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2,240 mg/kg（厚労省 リスク評価書 (2013)、MOE 初期評価
(2017)、産衛学会 許容濃度提案理由書 (1990)）
（２）ウサギのLD50：2,100～3,600 mg/kgの間（SIAR (2001)）
（３）ウサギ（雄）のLD50：2,100 mg/kg（AICIS IMAP (2013)）
（４）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（厚労省 リスク評価書 (2013)、MOE 初期評価
(2017)、 産衛学会 許容濃度提案理由書(1990)）
（５）ラットのLD50：7,500 mg/kg（SIAR (2001)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2,240 mg/kg（厚労省 リスク評価書 (2013)、MOE 初期評価 (2017)、産衛学
会 許容濃度提案理由書 (1990)）
（２）ウサギのLD50：2,100～3,600 mg/kgの間（SIAR (2001)）
（３）ウサギ（雄）のLD50：2,100 mg/kg（AICIS IMAP (2013)）
（４）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（厚労省 リスク評価書 (2013)、MOE 初期評価 (2017)）
（５）ラットのLD50：7,500 mg/kg（SIAR (2001)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-013-METI,
MOE

四酸化三鉛 1314-41-6 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Aとした。本物質のデータはなく、本項は無機鉛化合物のデー
タをもとに分類するものとする。（１）～（４）より、鉛及び鉛化合物がヒトで生殖発生
毒性を示す物質と考えられる。

【根拠データ】
（１）鉛の男性の生殖系への健康影響は、精子障害（精子の数・濃度・運動性・生存率の
減少、未成熟精子濃度及び形態異常精子比率の増加）、生殖ホルモン（テストステロン・
エストラジオール・LH・FSH）の血清レベルの変化、授精率の減少及び精巣の組織変化
であり、これら影響の重篤度はPbB（血中鉛濃度）の上昇とともに増加する。PbB > 10
μg/dLほど結果に一貫性はないが、PbB ≦ 10 μg/dLの集団でも精子障害の証拠が得ら
れている。高PbBレベル（> 10 μg/mL）の集団では、授精能の減少、精巣の組織傷害な
どより重篤な影響の証拠もあるが、報告件数は少ない（ATSDR (2020)、産衛学会 生殖毒
性物質の提案理由書 (2013)）。
（２）鉛の女性の生殖系への影響に関する疫学研究報告は、男性に比べて少なく、大部分
が平均PbB ≦ 10 μg/mLの集団についての研究である。その結果、血清生殖ホルモン
（エストラジオール・LH・FSH）レベルの変化、受胎能低下、自然流産の増加、早産の
増加、閉経期の早期化に関して、幾つかの証拠が示された。しかしながら、PbBと女性の
生殖影響に関しては、研究間で結果に一貫性はない（ATSDR (2020)、産衛学会 生殖毒性
物質の提案理由書 (2013)）。
（３）鉛の発生影響については数多くの疫学研究があり、その多くは母体血及び/又は臍
帯血のPbB ≦10 μg/dLの集団について実施されたものである。いくつかの研究から、妊
娠時にばく露を受けた母親の産児では、出生時サイズの減少（体重、身長、頭囲、体幹

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Aとした。本物質のデータはなく、本項は無機鉛化合物のデータをもとに分
類するものとする。（１）～（４）より、鉛及び鉛化合物がヒトで生殖発生毒性を示す物質と考えられ
る。

【根拠データ】
（１）鉛の男性の生殖系への健康影響は、精子障害（精子の数・濃度・運動性・生存率の減少、未
成熟精子濃度及び形態異常精子比率の増加）、生殖ホルモン（テストステロン・エストラジオー
ル・LH・FSH）の血清レベルの変化、授精率の減少及び精巣の組織変化であり、これら影響の重
篤度はPbB（血中鉛濃度）の上昇とともに増加する。PbB > 10 μg/dLほど結果に一貫性はない
が、PbB ≦ 10 μg/dLの集団でも精子障害の証拠が得られている。高PbBレベル（> 10 μg/mL）
の集団では、授精能の減少、精巣の組織傷害などより重篤な影響の証拠もあるが、報告件数は
少ない（ATSDR (2020)、産衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2013)）。
（２）鉛の女性の生殖系への影響に関する疫学研究報告は、男性に比べて少なく、大部分が平均
PbB ≦ 10 μg/mLの集団についての研究である。その結果、血清生殖ホルモン（エストラジオー
ル・LH・FSH）レベルの変化、受胎能低下、自然流産の増加、早産の増加、閉経期の早期化に関
して、幾つかの証拠が示された。しかしながら、PbBと女性の生殖影響に関しては、研究間で結
果に一貫性はない（ATSDR (2020)、産衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2013)）。
（３）鉛の発生影響については数多くの疫学研究があり、その多くは母体血及び/又は臍帯血の
PbB ≦10 μg/dLの集団について実施されたものである。いくつかの研究から、妊娠時にばく露
を受けた母親の産児では、出生時サイズの減少（体重、身長、頭囲、体幹長、足の長さ、腕の長
さ、BMI）、男児、女児ともに性成熟開始の遅延の証拠が得られている。PbB ≦ 10 μg/dLの範
囲内でのPbBで発生影響の用量相関性の評価は困難であるが、出生時体重では用量相関的な
減少がみられている（ATSDR (2020)、産衛学会 生殖毒性物質の提案理由書 (2013)）。
（４）日本産業衛生学会は米国NTPのレビューを基に、鉛はヒトにおいて生殖毒性を有すると判断
して、鉛及びその化合物を生殖毒性物質第1群に分類した（産衛学会 生殖毒性物質の提案理由
書 (2013)）。

【参考データ等】
（５）EU CLPでは、本物質はRepr. 1Aに分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-013-MHLW
パラ-ニトロク
ロロベンゼン

100-00-5 酸化性固体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
フッ素を含まず、酸素及び塩素を含む有機化合物であり、この酸素が炭素及び水素以外の
元素（N）と結合しているが、データがなく分類できない。なお、強酸化剤、 可燃性物質
や還元性物質と 激しく反応する（ICSC(1997)）との情報がある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
フッ素を含まず、酸素及び塩素を含む有機化合物であり、この酸素が炭素及び水素以外の
元素（N）と結合しているが、データがなく分類できない。なお、強酸化剤であり、可燃
性物質や還元性物質と 激しく反応する（ICSC(1997)）との情報がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-013-MHLW
パラ-ニトロク
ロロベンゼン

100-00-5 可燃性固体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
データがなく分類できない。なお、可燃性 との情報（GESTIS(Accessed Oct 2021)）との
情報がある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし データがなく分類できない。なお、可燃性（GESTIS(Accessed Oct 2021)）との情報がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-014-METI,
MOE

りん酸トリトリ
ル

1330-78-5 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
引火点は210℃（closed cup）（PubChem(Accessed June 2021)）であり区分に該当しな
い。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点は210℃（closed cup）（HSDB in PubChem (Accessed June 2021)）であり区分に該当しな
い。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-014-METI,
MOE

りん酸トリトリ
ル

1330-78-5
水反応可燃性
化学品

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
半金属（P）を含むが、水に不溶（PubChem(Accessed June 2021)）との観察結果があ
り、水と激しく反応することはない 水と急激な反応をしないと考えられる。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 半金属（P）を含むが、水に不溶（CAMEO Chemicals in PubChem (Accessed June 2021)）との観
察結果があり、水と激しく反応することはないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-014-METI,
MOE

りん酸トリトリ
ル

1330-78-5 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分1Bとした。なお、（１）、（２）では親動物に一般毒性影響がみられない用量で、
繁殖能への影響（精子及び雌雄生殖器への有害影響、受胎能の低下）がみられている。

【根拠データ】
（１）本物質（o-異性体< 9%含有）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与による一世代繁
殖毒性試験（交配前56日間（雄）、交配14日前から児動物の授乳期間まで（雌））において、雄で
は100 mg/kg/day以上で精子形態異常の有意な増加、200 mg/kg/dayで精子運動能及び精子濃
度の減少、精巣（精細管の変性・壊死、精細管内未成熟精子の増加）、精巣上体（精液過少、精
巣上体管内未成熟精子の増加）に異常所見がみられた。雌では200 mg/kg/day以上で妊娠率の
低下（400 mg/kg/dayでは1/24例が3匹を出産したのみ）、用量に依存した卵巣間質細胞のび慢
性空胞化、卵胞及び黄体の増加がみられた。出生児の生後の発達への有害影響の記載はない
（MOE 初期評価 (2005)、Government of Canada, Screening Assessment (2019)、AICIS IMAP
(2013)、ACGIH (7th, 2016)）。
（２）本物質（o-異性体< 9%含有）を被験物質としたマウスを用いた混餌投与した連続交配試験
（交配前7日間及び交配期間98日間）において、親動物に一般毒性影響がみられない低用量か
ら妊娠腹数の用量依存的な減少及び精子運動能の低下がみられ、高用量の親動物には精巣精
細管萎縮と精巣・精巣上体重量減少もみられた。また、高用量投与の雌雄と対照群との交差交
配群では受胎能の低下がみられ、雌に投与した場合の方が受胎能低下の影響が大きかった。
児動物には高用量群で生存児比率の低下と低体重がみられただけであった（Government of
Canada, Screening Assessment (2019)、MOE 初期評価 (2005)、AICIS IMAP (2013)、ACGIH
(7th, 2016)）。

【参考データ等】
（３）本物質（組成不明）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠
0～19日）において、発生毒性影響はみられなかったとの報告がある（Government of Canada,
Screening Assessment (2019)、AICIS IMAP (2013)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分1Bとした。なお、（１）、（２）では親動物に一般毒性影響がみられない用量で、
繁殖能への影響（精子及び雌雄生殖器への有害影響、受胎能の低下）がみられている。

【根拠データ】
（１）本物質（o-異性体< 9%含有）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与による一世代繁
殖毒性試験（交配前56日間（雄）、交配前14日間及び交配期間10日間（雌））において、雄では
100 mg/kg/day以上で精子形態異常の有意な増加、200 mg/kg/dayで精子運動能及び精子濃度
の減少、精巣（精細管の変性・壊死、精細管内未成熟精子の増加）、精巣上体（精液過少、精巣
上体管内未成熟精子の増加）に異常所見がみられた。雌では200 mg/kg/day以上で妊娠率の低
下（400 mg/kg/dayでは1/24例が3匹を出産したのみ）、用量に依存した卵巣間質細胞のび慢性
空胞化、卵胞及び黄体の増加がみられた。出生児の生後の発達への有害影響の記載はない
（MOE 初期評価 (2005)、Government of Canada, Screening Assessment (2019)、AICIS IMAP
(2013)、ACGIH (7th, 2016)）。
（２）本物質（o-異性体< 9%含有）を被験物質としたマウスを用いた混餌投与した連続交配試験
（交配前7日間及び交配期間98日間）において、親動物に一般毒性影響がみられない低用量か
ら妊娠腹数の用量依存的な減少及び精子運動能の低下がみられ、高用量の親動物には精巣精
細管萎縮と精巣・精巣上体重量減少もみられた。また、高用量投与の雌雄と対照群との交差交
配群では受胎能の低下がみられ、雌に投与した場合の方が受胎能低下の影響が大きかった。
児動物には高用量群で生存児比率の低下と低体重がみられただけであった（Government of
Canada, Screening Assessment (2019)、MOE 初期評価 (2005)、AICIS IMAP (2013)、ACGIH
(7th, 2016)）。

【参考データ等】
（３）本物質（組成不明）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠
0～19日）において、発生毒性影響はみられなかったとの報告がある（Government of Canada,
Screening Assessment (2019)、AICIS IMAP (2013)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-014-MHLW
オルト-ニトロ
アニソール

91-23-6 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点は142℃（Closed cup）（PubChem(Accessed Oct 2021)）である。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点は142℃（Closed cup）（HSDB in PubChem (Accessed Oct 2021)）である。
2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-014-MHLW
オルト-ニトロ
アニソール

91-23-6
自然発火性液
体

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
発火点は464℃（ICSC(2004)、PubChem(Accessed Oct 2021)）であり常温で発火しない
と考えられる。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
発火点は464℃（ICSC(2004)、HSDB in PubChem (Accessed Oct 2021)）であり常温で
発火しないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-015-METI,
MOE

ニッケルカルボ
ニル

13463-39-3 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分１Aとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、本物質を含むニッケル及びニッケル
化合物について、IARCではグループ１に（IARC 100C (2012)）、本物質についてEPAで
B2に（IRIS (1987)）、ACGIHでA3に（ACGIH (7th, 2014)）、EUでCarc. 1に（CLP分類
結果 (Accessed July 2021)）それぞれ分類されている。
（２）硫化ニッケル鉱石の精錬及びニッケルマット、ニッケル-銅マットの高温処理、電
解精錬、モンドプロセス精錬などニッケルの精製工程に関連した作業者の間で肺がんと鼻
腔がんのリスク上昇がみられた。このばく露には、金属ニッケル、酸化ニッケル、亜硫化
ニッケル、水溶性ニッケル化合物とニッケルカルボニルが含まれた（IARC 110C
(2012)）。
（３）ニッケルカルボニル精錬工場の労働者を対象としたイギリスの疫学調査において、
雇用後20年以上経過した労働者の集団に肺がんのリスク上昇がみられた（IARC 110C
(2012)）。
（４）ニッケル化合物と金属ニッケルを含む混合物の発がん性について、ヒトでは十分な
証拠がある。これらの物質は肺、鼻腔と副鼻腔にがんを生じる（IARC 110C (2012)）。
（５）試験法としては今日の規準を満たすものではないが、本物質を用いたラットの吸入
ばく露試験で肺腫瘍を生じたとの報告がある（IRIS (1987)、ACGIH (7th, 2014)）。IARC
は本物質の実験動物での発がん性について、限定的な証拠があるとしている。また、ニッ
ケル化合物全体の発がん性試験結果を俯瞰すれば、ニッケル化合物が実験動物に発がん性
を生じる証拠は十分にあると結論した（IARC 110C (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分１Aとした。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、本物質を含むニッケル及びニッケル化合物
について、IARCではグループ１に（IARC 100C (2012)）、本物質についてEPAでB2に（IRIS
(1987)）、ACGIHでA3に（ACGIH (7th, 2014)）、EUでCarc. 2に（CLP分類結果 (Accessed July
2021)）それぞれ分類されている。
（２）硫化ニッケル鉱石の精錬及びニッケルマット、ニッケル-銅マットの高温処理、電解精錬、モ
ンドプロセス精錬などニッケルの精製工程に関連した作業者の間で肺がんと鼻腔がんのリスク上
昇がみられた。このばく露には、金属ニッケル、酸化ニッケル、亜硫化ニッケル、水溶性ニッケル
化合物とニッケルカルボニルが含まれた（IARC 110C (2012)）。
（３）ニッケルカルボニル精錬工場の労働者を対象としたイギリスの疫学調査において、雇用後20
年以上経過した労働者の集団に肺がんのリスク上昇がみられた（IARC 110C (2012)）。
（４）ニッケル化合物と金属ニッケルを含む混合物の発がん性について、ヒトでは十分な証拠があ
る。これらの物質は肺、鼻腔と副鼻腔にがんを生じる（IARC 110C (2012)）。
（５）試験法としては今日の規準を満たすものではないが、本物質を用いたラットの吸入ばく露試
験で肺腫瘍を生じたとの報告がある（IRIS (1987)、ACGIH (7th, 2014)）。IARCは本物質の実験動
物での発がん性について、限定的な証拠があるとしている。また、ニッケル化合物全体の発がん
性試験結果を俯瞰すれば、ニッケル化合物が実験動物に発がん性を生じる証拠は十分にあると
結論した（IARC 110C (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-015-METI,
MOE

ニッケルカルボ
ニル

13463-39-3
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1（中枢神経系、呼吸器、消化管、肝臓、腎臓）とした。な
お、（２）でみられる心血管系影響及び（４）は影響の詳細が不明なため、分類に用いな
かった。なお、旧分類における副腎、脾臓への重大な影響は（１）～（３）ではみられな
いことから、標的臓器として採用しなかった。

【根拠データ】
（１）石油精製工場で100人以上が本物質へのばく露を受けた事例において、31人で急性
毒性症状（頭痛、胸部と上腹部痛、悪心、嘔吐、胸部締付け感、息切れ、ひどい咳、虚
弱、疲労）がみられ、その内2人が死亡したとの報告がある。なお、肺炎、呼吸困難
（咳、息切れ、胸部拘束感）、神経症状（痙攣、錯乱）は、重度や致死性の中毒患者に認
められた（US AEGL (2007)、EHC 108 (1991)）。
（２）本物質による非致死性職業ばく露179症例において、呼吸器系、神経系、消化管、
心血管系影響がみられたとの報告がある。なお、中毒反応の解析の結果、即時期では神経
障害、気道刺激が特徴的で、遅延期では胸痛、咳、呼吸困難、動悸、発熱、白血球増多、
X線画像異常（不規則な直線状陰影、肺門部の拡大・濃さ増強、散在性の不規則性の結節
斑・斑状陰影）が特徴的であった（US AEGL (2007)、EHC 108 (1991)）。
（３）名古屋の工場で本物質へのばく露を受けた156人の男性作業者の事例において、
137人で肝機能異常、腎不全、皮膚傷害、肺X線画像上の異常な濃さ、脳症の徴候がみら
れたとの報告がある。なお死亡例はなかったが、これはアンタブスとジチオカルブで治療
したことによる効果だと考えられる（US AEGL (2007)）。

【参考データ等】

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1（中枢神経系、呼吸器、消化管、肝臓、腎臓）とした。なお、（２）でみられる
心血管系影響及び（４）は影響の詳細が不明なため、分類に用いなかった。なお、旧分類におけ
る副腎、脾臓への重大な影響は（１）～（３）ではみられないことから、標的臓器として採用しな
かった。

【根拠データ】
（１）石油精製工場で100人以上が本物質へのばく露を受けた事例において、31人で急性毒性症
状（頭痛、胸部と上腹部痛、悪心、嘔吐、胸部締付け感、息切れ、ひどい咳、虚弱、疲労）がみら
れ、その内2人が死亡したとの報告がある。なお、肺炎、呼吸困難（咳、息切れ、胸部拘束感）、
神経症状（痙攣、錯乱）は、重度や致死性の中毒患者に認められた（US AEGL (2007)）。
（２）本物質による非致死性職業ばく露179症例において、呼吸器系、神経系、消化管、心血管系
影響がみられたとの報告がある。なお、中毒反応の解析の結果、即時期では神経障害、気道刺
激が特徴的で、遅延期では胸痛、咳、呼吸困難、動悸、発熱、白血球増多、X線画像異常（不規
則な直線状陰影、肺門部の拡大・濃さ増強、散在性の不規則性の結節斑・斑状陰影）が特徴的
であった（US AEGL (2007)、EHC 108 (1991)）。
（３）名古屋の工場で本物質へのばく露を受けた156人の男性作業者の事例において、137人で
肝機能異常、腎不全、皮膚傷害、肺X線画像上の異常な濃さ、脳症の徴候がみられたとの報告
がある。なお死亡例はなかったが、これはアンタブスとジチオカルブで治療したことによる効果だ
と考えられる（US AEGL (2007)）。

【参考データ等】
（４）ヒトにおける本物質中毒の事例では、肺の病変以外に、肝臓、腎臓、副腎、脾臓に変性がみ
られた。また、死亡男性の例では脳の浮腫及び点状出血が認められた（EHC 108 (1991)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-015-MHLW,
MOE

塩化アリル 107-05-1 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
引火点-27℃ （closed cup）（ICSC(2004）、沸点45℃（ICSC(2004)、GESTIS(Accessed
Oct 2021)）に基づいて区分2とした。なお、UNRTDG分類はUN 1100、Class 3、副次危
険6.1、PGⅠである。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
引火点-32℃ （closed cup）（ICSC(2004）、沸点45℃（ICSC(2004)、GESTIS(Accessed
Oct 2021)）に基づいて区分2とした。なお、UNRTDG分類はUN 1100、Class 3、副次危
険6.1、PGⅠである。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-016-METI,
MOE

メチル 3‐（3
‐メチルカルバ
ニロイルオキ
シ）カルバニ
ラート（別名
フェンメジファ
ム）

13684-63-4 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）モルモット（n=19）を用いたMaximisation試験（GLP、皮内投与：0.5％検体）に
おいて、初回惹起24、48時間後の陽性率は0％（0/19例）であり、再惹起24、48時間後の
陽性率も0％（0/19例）であったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2014)、農薬抄録
(2014)）。
（２）モルモット（n=20）を用いたMaximisation試験（GLP、皮内投与：5％検体）にお
いて、惹起24、48時間後の陽性率はともに0％（0/19例）であったとの報告がある（食安
委 農薬評価書 (2014)、農薬抄録 (2014)）。
（３）本物質は皮膚感作性物質ではない（EPA Pesticides (2005)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）モルモット（n=19）を用いたMaximisation試験（GLP、皮内投与：0.5％検体）において、初回惹
起24、48時間後の陽性率は0％（0/19例）であり、再惹起24、48時間後の陽性率も0％（0/19例）
であったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2014)、農薬抄録 (2014)）。
（２）モルモット（n=20）を用いたMaximisation試験（GLP、皮内投与：5％検体）において、惹起24、
48時間後の陽性率はともに0％（0/20例）であったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2014)、
農薬抄録 (2014)）。
（３）本物質は皮膚感作性物質ではない（EPA Pesticides (2005)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-016-METI,
MOE

メチル 3‐（3
‐メチルカルバ
ニロイルオキ
シ）カルバニ
ラート（別名
フェンメジファ
ム）

13684-63-4 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果としては、EPAのグループD（Not
Classifiable As To Human Carcinogenicity）（EPA OPP Annual Cancer Report 2020
（Accessed July 2021）：1993年分類）があるだけである。
（２）ラット（SD系）を用いた2年間混餌投与による2つの発がん性試験において、最高
用量の1,000 ppm（雄/雌：50.1～54.8/67.5～73.1 mg/kg/day）まで、本物質投与による
発がん性は認められなかった（食安委 農薬評価書 (2015)、農薬抄録 (2014)）。
（３）ラット（Wistar系）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験では、最高用量の
2,500 ppm（同118/171 mg/kg/day）群の雄に下垂体前葉腺腫の増加がみられた。本邦で
は試験実施ラボのヒストリカルコントロールデータとの比較分析の結果、対照群の同腫瘍
発生率が下限値近傍の値であるとして、下垂体前葉腺腫の増加は対照群の発生率が低いた
め生じたもので検体投与による正味の影響ではないと結論された（食安委 農薬評価書
(2015)、農薬抄録 (2014)）。なお、EUのCLP提案国当局ではこれを検体投与の影響と考
え、本物質の発がん性を示唆する結果と判断した（CLH Report (2017)、RAC
(Background Doc.) (2018)）。
（４） 上記とは別のラット（SD系）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験では、最
高用量の500 ppm（同25/31 mg/kg/day）まで、検体投与により発生頻度の増加した腫瘍
性病変はなく、発がん性は認められないと結論された。なお、EUのCLP提案国当局では
最高投与（500 ppm）群の雌に子宮内膜間質肉腫（endometrial stromal sarcoma）の増
加がみられるとの判断をした（CLH Report (2017) 、RAC (Background Doc.) (2018)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果としては、EPAのグループD（Not Classifiable As To
Human Carcinogenicity）（EPA OPP Annual Cancer Report 2020（Accessed July 2021）：1993年
分類）があるだけである。
（２）ラット（SD系）を用いた2年間混餌投与による2つの発がん性試験において、最高用量の1,000
ppm（雄/雌：50.1～54.8/67.5～73.1 mg/kg/day）まで、本物質投与による発がん性は認められな
かった（食安委 農薬評価書 (2015)、農薬抄録 (2014)）。
（３）ラット（Wistar系）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験では、最高用量の2,500 ppm
（同118/171 mg/kg/day）群の雄に下垂体前葉腺腫の増加がみられた。本邦では試験実施ラボ
のヒストリカルコントロールデータとの比較分析の結果、対照群の同腫瘍発生率が下限値近傍の
値であるとして、下垂体前葉腺腫の増加は対照群の発生率が低いため生じたもので検体投与に
よる正味の影響ではないと結論された（食安委 農薬評価書 (2015)、農薬抄録 (2014)）。なお、EU
のCLP提案国当局ではこれを検体投与の影響と考え、本物質の発がん性を示唆する結果と判断
した（CLH Report (2017)、RAC (Background Doc.) (2018)）。
（４）ラット（SD系）を用いた2年間混餌投与による発がん性試験では、最高用量の500 ppm（同
28/31 mg/kg/day）まで、検体投与により発生頻度の増加した腫瘍性病変はなく、発がん性は認
められないと結論された。なお、EUのCLP提案国当局では最高投与（500 ppm）群の雌に子宮内
膜間質肉腫（endometrial stromal sarcoma）の増加がみられるとの判断をした（CLH Report
(2017) 、RAC (Background Doc.) (2018)）。
（５）同一系統マウス（ICR）を用いた78週間混餌投与及び2年間混餌投与による独立した２つの
発がん性試験において、前者で7,000 ppm（同1,070/1,390 mg/kg/day）、後者で1,000 ppm（同
110/117 mg/kg/day）まで、本物質投与による発がん性は認められなかった（食安委 農薬評価
書 (2015)、農薬抄録 (2014)、CLH Report (2017)）。

【参考データ等】
（６）（３）及び（４）のラット発がん性試験の最高投与群の雌雄でみられた腫瘍は本物質の内分泌
系かく乱による作用と関連した腫瘍発生の懸念があるとして、発がん性分類（Carc. 2）が提案さ
れた（CLH Report (2017)）。これに対し、ECHAのRACは子宮内膜間質肉腫の発生頻度増加は統
計的に有意差のある所見でなく、他試験でみられないことから分類根拠とならない。また、下垂体
腺腫の増加は投与に関連した影響ではあるが、この良性腫瘍は自然発生頻度が高く、前腫瘍性
変化を伴わず、かつ1種片性のみの所見であることを踏まえ、RACの見解として、本物質を発が

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-METI,
MOE

ジメチル 4,4'‐
（オルト‐フェ
ニレン）ビス
（3‐チオアロ
ファナート）
（別名チオファ
ネート‐メチ
ル）

23564-05-8
自然発火性固
体

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
165℃で分解（農薬登録基準評価書(2015)）との情報より、165℃まで分解しないと推定
でき、常温で発火しないと考えられる。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
165℃で分解（環境省 農薬登録保留基準評価書(2015)）との情報より、165℃まで分解しないと推
定でき、常温で発火しないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-METI,
MOE

ジメチル 4,4'‐
（オルト‐フェ
ニレン）ビス
（3‐チオアロ
ファナート）
（別名チオファ
ネート‐メチ
ル）

23564-05-8
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、吸入経路で神経系症状がみられたが、（２）より、神経毒性は否定されてい
ることから、神経系は標的臓器として採用しない。その他の経路では、標的臓器を特定で
きる影響がみられなかったため、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結
果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（GLP、4時間、ミスト）において、1.0～1.9
mg/L（区分2の範囲）で1.9 mg/Lの群に死亡例（雄：5/5、雌：3/5）がみられ、症状と
して自発運動現象、感受性低下、筋緊張低下、腹臥、尿失禁、運動失調、眼瞼下垂、振
戦、痙攣がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)、EPA OPP
Human Health Risk Assessment (2009)）。
（２）ラットを用いた急性神経毒性試験において、2,000 mg/kg（区分2の範囲）で症状
はみられなかったとの報告があり、JMPRでは神経毒性はないと結論付けられている
（JMPR (2017)、REACH登録情報 (Accessed July 2021)、 CLH Report (2017)）。
（３）ラットを用いた単回経口投与試験（GLP）において、5,000 mg/kg（区分該当しな
い範囲）で症状はみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July
2021)）。
（４）ウサギを用いた単回経皮投与試験（GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範
囲）で適用部位の発赤がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July
2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、吸入経路で神経系症状がみられたが、（２）より、神経毒性は否定されていることから、
神経系は標的臓器として採用しない。その他の経路では、標的臓器を特定できる影響がみられ
なかったため、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（GLP、4時間、ミスト）において、1.0～1.9 mg/L（区分2の
範囲）で1.9 mg/Lの群に死亡例（雄：5/5、雌：3/5）がみられ、症状として自発運動現象、感受性
低下、筋緊張低下、腹臥、尿失禁、運動失調、眼瞼下垂、振戦、痙攣がみられたとの報告がある
（REACH登録情報 (Accessed July 2021)、CLH Report (2018)）。
（２）ラットを用いた急性神経毒性試験において、2,000 mg/kg（区分2の範囲）で症状はみられな
かったとの報告があり、JMPRでは神経毒性はないと結論付けられている（JMPR (2017)、REACH
登録情報 (Accessed July 2021)、 CLH Report (2018)）。
（３）ラットを用いた単回経口投与試験（GLP）において、5,000 mg/kg（区分該当しない範囲）で症
状はみられなかったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。
（４）ウサギを用いた単回経皮投与試験（GLP）において、2,000 mg/kg（区分2の範囲）で適用部位
の発赤がみられたとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-METI,
MOE

ジメチル 4,4'‐
（オルト‐フェ
ニレン）ビス
（3‐チオアロ
ファナート）
（別名チオファ
ネート‐メチ
ル）

23564-05-8
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、GLP、閉塞、4時間
適用、72時間観察）において、全例で皮膚刺激性反応はみられなかった（紅斑・痂皮スコ
ア：0/0/0/0/0/0、浮腫スコア：0/0/0/0/0/0）との報告がある（ECHA RAC Opinion
(2019)、CLH Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed Aug. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、GLP、半閉塞、4時間適用、72
時間観察）において、全例で皮膚刺激性反応はみられなかった（紅斑・痂皮スコア：
0/0/0/0/0/0、浮腫スコア：0/0/0/0/0/0）との報告がある（ECHA RAC Opinion (2019)、CLH
Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed Aug. 2021)）。
（２）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2018)、JMPR (2017)、EPA Pesticides (2005)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-017-METI,
MOE

ジメチル 4,4'‐
（オルト‐フェ
ニレン）ビス
（3‐チオアロ
ファナート）
（別名チオファ
ネート‐メチ
ル）

23564-05-8
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、本物質はin vitroおよびin vivoの異数性誘発物質と考えられたため、
区分2とした。新たな情報源を追加し、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウス（B6D2F1）の骨髄細胞を用いた小核試験（単回強制経口投
与）で陽性、系統の異なるマウス（ICR）を用いた骨髄細胞を用いた小核試験（2回強制経
口投与）及び染色体異常試験（単回強制経口投与）で陰性、マウス（ICR）の精原細胞を
用いた生殖細胞変異原性試験、マウス（ICR）の精巣及び骨髄細胞を用いた小核試験
（同）の結果はいずれも陰性であった。以上はすべてGLP適合のガイドライン試験結果で
ある（REACH登録情報 (Accessed July 2021)、CLH Report (2018)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験及び
遺伝子突然変異試験で陰性、ヒトリンパ球を用いた小核試験で陽性（-S9）の結果が得ら
れている。以上もすべてGLP適合のガイドライン試験結果である (Accessed July 2021)、
CLH Report (2018)）。

【参考データ等】
（３）EU CLPでは、本物質はMuta. 2に分類されている。CLH Report (2018)による
Muta. 1Bへの変更提案に対し、ECHA RACは却下しMuta. 2を維持すると結論した(ECHA
RAC Opinion (2019))。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、本物質はin vitroおよびin vivoの異数性誘発物質と考えられたため、区分2とし
た。新たな情報源を追加し、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウス（B6D2F1）の骨髄細胞を用いた小核試験（単回強制経口投与、OECD
TG 474、GLP）で陽性、系統の異なるマウス（ICR）を用いた骨髄細胞使用小核試験（2回強制経
口投与、OECD TG 474、GLP）及びマウス（B6D2F1）の染色体異常試験（単回強制経口投与、
OECD TG 475、GLP）で陰性、マウス（ICR）の精原細胞を用いた生殖細胞変異原性試験哺乳類
精原細胞を用いる染色体異常試験（OECD TG 483、GLP）、及びマウス（ICR）の精巣及び骨髄細
胞を用いた小核試験（同OECD TG 474、GLP）の結果はいずれも陰性であった。以上はすべて
GLP適合のガイドライン試験結果である（REACH登録情報 (REACH登録情報 (Accessed July
2021)、CLH Report (2018)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験及び遺伝
子突然変異試験で陰性、ヒトリンパ球を用いた小核試験で陽性（-S9）の結果が得られている。以
上もすべてGLP適合のガイドライン試験結果である（REACH登録情報 (Accessed July 2021)、
CLH Report (2018)）。

【参考データ等】
（３）EU CLPでは、本物質はMuta. 2に分類されている。CLH Report (2018)による Muta. 1Bへの
変更提案に対し、ECHA RACは却下しMuta. 2を維持すると結論した(ECHA RAC Opinion
(2019))。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-METI,
MOE

ジメチル 4,4'‐
（オルト‐フェ
ニレン）ビス
（3‐チオアロ
ファナート）
（別名チオファ
ネート‐メチ
ル）

23564-05-8
急性毒性（吸
入：粉塵、ミス
ト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分４とした。
【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50（4時間）：1.7 mg/L（CLH Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed July
2021)）
（２）ラット（雄）のLD50（4時間）：1.9 mg/L（CLH Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed July
2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分４とした。
【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLC50（4時間）：1.7 mg/L（CLH Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed July
2021)）
（２）ラット（雄）のLC50（4時間）：1.9 mg/L（CLH Report (2018)、REACH登録情報 (Accessed July
2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-MHLW

1,1'-ジメチル-
4,4'-ビピリジニ
ウム（別名：パ
ラコート）

4685-14-7 可燃性固体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
データがなく分類できない。なお、可燃性との情報（PubChem(Accessed Oct 2021)）が
ある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
データがなく分類できない。なお、可燃性との情報（HSDB in PubChem (Accessed Oct
2021)）がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-MHLW

1,1'-ジメチル-
4,4'-ビピリジニ
ウム（別名：パ
ラコート）

4685-14-7
自然発火性固
体

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
175～180℃で分解（PubChem(Accessed Jan 2022)）との情報により、175℃まで分解し
ないと推定でき、常温で発火しないと考えられる。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
175～180℃で分解（HSDB in PubChem (Accessed Jan 2022)）との情報により、175℃
まで分解しないと推定でき、常温で発火しないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-017-MHLW

1,1'-ジメチル-
4,4'-ビピリジニ
ウム（別名：パ
ラコート）

4685-14-7
金属腐食性化
学品

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
固体状の物質に適した試験方法が確立していない。なお、金属を腐食するとの情報
（PubChem(Accessed Oct 2021)）がある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
固体状の物質に適した試験方法が確立していない。なお、金属を腐食するとの情報
（HSDB in PubChem (Accessed Oct 2021)）がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-018-METI,
MOE

デシルアルコー
ル（イソデシル
アルコール）

25339-17-7
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：3,150 mg/kg（MOE 初期評価 (2018)）
（２）ウサギのLD50：> 2,600 mg/kg（Patty (2012)）
（３）ウサギのLD50：> 2,900 mg/kg（Patty (2012)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：3,150 mg/kg（MOE 初期評価 (2018)）
（２）ウサギのLD50：> 2,400 mg/kg（Patty (2012)）
（３）ウサギのLD50：> 2,400 mg/kg（Patty (2012)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-018-METI,
MOE

デシルアルコー
ル（イソデシル
アルコール）

25339-17-7
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：6,500 mg/kg（EFSA (2012)）
（２）ラットのLD50：5,400 mg/kg（MOE 初期評価 (2018)）
（３）ラットのLD50：6,400 mg/kg（PubChem (Accessed Aug. 2021)）
（４）ラットのLD50：9,800 mg/kg（PubChem (Accessed Aug. 2021)、Patty (2012)）
（５）ラットのLD50：5,210 mg/kg（GESTIS (Accessed Aug. 2021)）
（６）ラットのLD50：4,720 mg/kg（Patty (2012)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：6,500 mg/kg（EFSA (2012)）
（２）ラットのLD50：5,400 mg/kg（MOE 初期評価 (2018)）
（３）ラットのLD50：6,400 mg/kg（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)）
（４）ラットのLD50：9,800 mg/kg（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)、Patty (2012)）
（５）ラットのLD50：5,210 mg/kg（GESTIS (Accessed Aug. 2021)）
（６）ラットのLD50：4,720 mg/kg（Patty (2012)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
データがなく分類できない。なお、可燃性を有するが容易には着火しないとの情報
（PubChem(Accessed June 2021)）がある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし データがなく分類できない。なお、可燃性を有するが容易には着火しないとの情報（CAMEO
Chemicals in PubChem (Accessed June 2021)）がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分に該当しない。なお、（１）では児動物に交尾率及び妊娠率の
低下がみられているが、その程度は不明である。また、その後新たに実施された（２）で
は高濃度の投与群で生殖発生毒性がみられておらず、（３）～（６）の二世代生殖毒性試
験や発生毒性試験でも生殖発生毒性はみられていない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験では、親動物に一般毒性影響が
みられない用量（20 ppm及び200 ppm、20 ppmでは四世代まで延長）で、F1又はF2児動
物に交尾率の低下及び妊娠率の用量依存的な低下がみられた（JMPR (1992) 、Palmer &
James (1972)）。
（２）別のラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験では、親動物に血漿及び赤
血球コリンエステラーゼ（ChE）活性低下（> 20%）がみられた高用量(1,000 ppm）ま
で、生殖発生毒性影響はみられなかったとの報告がある（JMPR (1992) 、Palmer & Hill
(1976)）。
（３）ラットを用いた経口投与による二世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられな
かったとの報告がある（EFSA (2005)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による発生毒性試験（妊娠1～20日）において、発生毒性
はみられなかったとの報告がある（JMPR (1992)）。
（５）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、親動
物に一般毒性影響（体重増加抑制、摂餌量減少）がみられた最高用量で、児動物には軽微
な影響（軽度の骨化遅延）のみがみられたとの報告がある（JMPR (1992)）。
（６）ウサギを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠1～28日）のうち1試

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分に該当しない。なお、（１）では児動物に交尾率及び妊娠率の低下がみられ
ているが、その程度は不明である。また、その後新たに実施された（２）では高濃度の投与群で生
殖発生毒性がみられておらず、（３）～（６）の二世代生殖毒性試験や発生毒性試験でも生殖発生
毒性はみられていない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験では、親動物に一般毒性影響がみられ
ない用量（20 ppm及び200 ppm、20 ppmでは四世代まで延長）で、F1又はF2児動物に交尾率の
低下及び妊娠率の用量依存的な低下がみられた（JMPR (1992)）。
（２）別のラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験では、親動物に血漿及び赤血球コ
リンエステラーゼ（ChE）活性低下（> 20%）がみられた高用量(100 ppm）まで、生殖発生毒性影響
はみられなかったとの報告がある（JMPR (1992)）。
（３）ラットを用いた経口投与による二世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられなかったと
の報告がある（EFSA (2005)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による発生毒性試験（妊娠1～20日）において、発生毒性はみられな
かったとの報告がある（JMPR (1992)）。
（５）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠7～16日）において、親動物に一般毒
性影響（体重増加抑制、摂餌量減少）がみられた最高用量で、児動物には軽微な影響（軽度の
骨化遅延）のみがみられたとの報告がある（JMPR (1992)）。
（６）ウサギを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠1～28日）のうち1試験では、
親動物に一般毒性影響（赤血球及び血漿ChE活性低下）がみられる用量（16 mg/kg/day）で同腹
児数の増加とそれに伴う同腹児平均重量の減少がみられたとの報告がある（JMPR (1992)）。も
う1つの試験では親動物に一般毒性影響（赤血球及び脳ChE活性低下）がみられる用量（48
mg/kg/day）で児動物に骨盤位置のずれがみられたとの報告がある。ただし、本所見は奇形では
なく骨格変異の範囲内の所見と判断されている（EFSA (2005)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：1,414 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2017)、EFSA (2005)）
（２）ラットのLD50：1,667～2,050 mg/kgの間（JMPR (2006)）
（３）ラットのLD50：2,050 mg/kg（EHC 63 (1986)）
（４）ラットのLD50：2,400 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）
（５）ラットのLD50：1,250 mg/kg（PubChem (Accessed July 2021)）
（６）ラットのLD50：1,861 mg/kg（JMPR (1992)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分4とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：1,414 mg/kg（OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2017)、EFSA (2005)）
（２）ラットのLD50：1,667～2,050 mg/kgの間（JMPR (2006)）
（３）ラットのLD50：2,050 mg/kg（EHC 63 (1986)）
（４）ラットのLD50：2,400 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）
（５）ラットのLD50：1,250 mg/kg（HSDB in PubChem (Accessed July 2021)）
（６）ラットのLD50：1,861 mg/kg（JMPR (1992)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度（< 0.01 mg/L）より高い
ため、ミストと判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：> 4.7 mg/L（EFSA (2005)、EPA Pesticides RED (2006)）
（２）ラットのLC50（4時間）：> 5.04 mg/L（PubChem (Accessed July 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度（< 0.01 mg/L）より高い
ため、ミストと判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：> 4.7 mg/L（EFSA (2005)、EPA Pesticides RED (2006)）
（２）ラットのLC50（4時間）：> 5.04 mg/L（Haz-Map in PubChem (Accessed July 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与による発がん性試験（非GLP）において、最高用量
群（300 ppm：12.6 mg/kg/day相当）を中心に膵臓腫瘍及び脳腫瘍の発生頻度にわずか
な増加がみられた（CLH Report (2017)、EFSA (2005)）。しかし、これらの腫瘍は本物
質投与に関連したものではなく、自然発生によると判断された。根拠として、発生頻度の
増加がごくわずかで、膵臓と脳の組織に前腫瘍性病変も毒性所見もみられないことから標
的臓器とは考え難い。腫瘍発生機序の基盤情報がなく所見の生物学的妥当性は疑問であ
る、さらに遺伝毒性がない、より高用量投与した（３）マウスの試験結果が陰性であるこ
とを挙げている（CLH Report (2017)）。
（２）マウスを用いた78週間混餌投与による発がん性試験（OECD TG451、GLP）にお
いて、300 ppm（57 mg/kg/day相当）までの用量で雌雄ともに腫瘍の発生増加は認めら
れなかった（CLH Report (2017)、JMPR (1992)、EFSA (2005)）。
（３）（１）、（２）より、CLP分類基準に照らし本物質を発がん性物質として分類する
必要はないとの分類提案に、ECHAのRACは同意した（ECHA RAC (2018)）。

【参考データ等】
（４）国内外の評価機関による発がん性の分類結果として、EPAではCBD（Cannot Be
Determined：決定できない）とされている（EPA OPP Annual Cancer Report 2020
(Accessed July 2021)：1998年分類）。
（５）ラットの膵臓腫瘍に関して、雄では膵島細胞腺腫の頻度増加と最高用量の雄1例で

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与による発がん性試験（非GLP）において、最高用量群（300
ppm：12.6 mg/kg/day相当）を中心に膵臓腫瘍及び脳腫瘍の発生頻度にわずかな増加がみられ
た（CLH Report (2017)、EFSA (2005)）。しかし、これらの腫瘍は本物質投与に関連したものでは
なく、自然発生によると判断された。根拠として、発生頻度の増加がごくわずかで、膵臓と脳の組
織に前腫瘍性病変も毒性所見もみられないことから標的臓器とは考え難い。腫瘍発生機序の基
盤情報がなく所見の生物学的妥当性は疑問である、さらに遺伝毒性がない、より高用量投与した
（２）マウスの試験結果が陰性であることを挙げている（CLH Report (2017)）。
（２）マウスを用いた78週間混餌投与による発がん性試験（OECD TG451、GLP）において、300
ppm（57 mg/kg/day相当）までの用量で雌雄ともに腫瘍の発生増加は認められなかった（CLH
Report (2017)、EFSA (2005)）。
（３）（１）、（２）より、CLP分類基準に照らし本物質を発がん性物質として分類する必要はないとの
分類提案に、ECHAのRACは同意した（ECHA RAC (2018)）。

【参考データ等】
（４）国内外の評価機関による発がん性の分類結果として、EPAではCBD（Cannot Be
Determined：決定できない）とされている（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed July
2021)：1998年分類）。
（５）ラットの膵臓腫瘍に関して、雄では膵島細胞腺腫の頻度増加と最高用量の雄1例で膵島細
胞がんがみられた。いずれも背景データの範囲内で、投与に関連しない加齢ラットにおける自然
発生例と考えられる。また、前腫瘍性病変はなく、雌ラット及びマウスには膵臓腫瘍が認められて
いないことから、雄ラットにみられた膵臓腫瘍は投与に関連した腫瘍とは考えられないとされた
（CLH Report (2017)）。
（６）ラットの脳腫瘍に関しては、中及び高用量の雄2例に良性の髄膜腫（対照群と低用量群では
各1例）がみられた。腫瘍の発生頻度は対照群と比べごくわずかな増加で、背景データの範囲内
で発がん反応性の証拠として十分ではないと考えられる。雌では最高投与群の1例に脳の上衣
腫がみられた（対照群にも他の投与群にもみられていない）。しかし、これは背景データの範囲内
で投与に関連したものではないと考えられるとされた（CLH Report (2017)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-019-METI,
MOE

O‐2‐ジエチル
アミノ‐6‐メ
チルピリミジン
‐4‐イル O,O
‐ジメチル ホス
ホロチオアート
（別名ピリミホ
ス‐メチル）

29232-93-7
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1（神経系）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質はヒトでコリンエステラーゼ阻害を生じる可能性がある。その場合、神経系を過剰刺
激して吐き気、めまい、錯乱を生じ、事故等による大量ばく露では呼吸麻痺や死亡に至るおそれ
があるとの報告がある（PubChem (Accessed July 2021)）。
（２）ラットを用いた急性神経毒性試験において、150 mg/kg（区分1の範囲）以上で、赤血球及び
脳のアセチルコリンエステラーゼ活性の用量依存的な低下がみられたとの報告がある（JMPR
Report (2006)）。
（３）ラットを用いた急性神経毒性試験において、主影響は、赤血球及び脳コリンエステラーゼ活
性阻害がみられ、NOAELは15 mg/kgとしたとの報告がある（EFSA (2005)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験（OECD TG 401、GLP）において、500 mg/kg（区分2の範
囲）以上で、立毛、尿汚染、つま先立ち歩行、流涎、脊椎上方湾曲の用量依存的な悪化がみられ
たとの報告がある（CLH Report (2017) 、EFSA (2005)）。
（５）ラットを用いた急性神経毒性試験において、赤血球、血漿及び脳コリンエステラーゼへの影
響から、LOAELは15 mg/kgとしたとの報告がある（EPA Pesticides RED (2005)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1（神経系）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質はヒトでコリンエステラーゼ阻害を生じる可能性がある。その場合、神経系を過剰刺
激して吐き気、めまい、錯乱を生じ、事故等による大量ばく露では呼吸麻痺や死亡に至るおそれ
があるとの報告がある（HSDB in PubChem (Accessed July 2021)）。
（２）ラットを用いた急性神経毒性試験において、150 mg/kg（区分1の範囲）以上で、赤血球及び
脳のアセチルコリンエステラーゼ活性の用量依存的な低下がみられたとの報告がある（JMPR
Report (2006)）。
（３）ラットを用いた急性神経毒性試験において、主影響は、赤血球及び脳コリンエステラーゼ活
性阻害がみられ、NOAELは15 mg/kgとしたとの報告がある（EFSA (2005)）。
（４）ラットを用いた単回経口投与試験（OECD TG 401、GLP）において、500 mg/kg（区分2の範
囲）以上で、立毛、尿汚染、つま先立ち歩行、流涎、脊椎上方湾曲の用量依存的な悪化がみられ
たとの報告がある（CLH Report (2017)）。
（５）ラットを用いた急性神経毒性試験において、赤血球、血漿及び脳コリンエステラーゼへの影
響から、LOAELは15 mg/kgとしたとの報告がある（EPA Pesticides RED (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-020-METI
パラホルムアル
デヒド

30525-89-4 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）モノマーのホルムアルデヒドの本項分類は区分1Aである（GHS分類結果NITE統合版）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）モノマーのホルムアルデヒドの本項分類は区分1Aである（GHS分類結果（2017年度））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-020-METI
パラホルムアル
デヒド

30525-89-4 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）モノマーの本項分類はデータ不足のため分類できないとされている（GHS分類結果
(Accessed July 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）モノマーの本項分類はデータ不足のため分類できないとされている（GHS分類結果（2017年
度））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-021-METI,
MOE

（RS）‐（O,S
‐ジメチル＝ア
セチルホスホル
アミドチオアー
ト）（別名：ア
セフェート）

30560-19-1
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1の用量範囲で脳コリンエステラーゼ阻害の症状、血液系影響
（RBC減少）、呼吸器影響（鼻腔嗅上皮変性等）がみられることから、区分1（神経系、
血液系、呼吸器）とした。なお（６）でみられる肝臓影響は区分に該当しない用量範囲で
の影響のため、分類に採用しなかった。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）イヌを用いた混餌投与による90日間反復経口投与試験（GLP）において、50 ppm
以上（2.1 mg/kg/day（雄）、2.0 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でRBC減少、Hb減
少（雌）がみられ、225 ppm以上（8.3 mg/kg/day（雄）、9.8 mg/kg/day（雌）、区分1
の範囲）で赤血球ChE活性阻害（20%以上）、脾髄外造血、脾ヘモジデリン沈着、雌に
WBC及びPLT増加、Ht及びMCHC減少がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2016)）。
（２）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験（GLP）において、175 ppm以上
（6.9 mg/kg/day（雄）、7.4 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でMCV増加、赤血球ChE
活性阻害（20％以上）、肝小葉中心性炎症・色素沈着、RBC減少（雄）、脳ChE活性阻害
（20％以上）（雄）、MCHC減少（雌）がみられ、1,000 ppm（38.6 mg/kg/day（雄）、
36.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）でMCH及びAPTT増加、Hb及びMCHC 減少
（雄）、RBC減少（雌）、脳ChE活性阻害（20％以上）（雌）がみられたとの報告がある
（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2016)）。
（３）別のイヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験（GLP）において、120 ppm
以上（3．14 mg/kg/day（雄）、3.08 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球ChE活

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分1の用量範囲で脳コリンエステラーゼ阻害の症状、血液系影響（RBC減
少）、呼吸器影響（鼻腔嗅上皮変性等）がみられることから、区分1（神経系、血液系、呼吸器）と
した。なお（６）でみられる肝臓影響は区分に該当しない用量範囲での影響のため、分類に採用し
なかった。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）イヌを用いた混餌投与による90日間反復経口投与試験（GLP）において、50 ppm以上（2.1
mg/kg/day（雄）、2.0 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でRBC減少、Hb減少（雌）がみられ、225
ppm以上（8.3 mg/kg/day（雄）、9.8 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害（20%
以上）、脾髄外造血、脾ヘモジデリン沈着、雌にWBC及びPLT増加、Ht及びMCHC減少がみられ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)）。
（２）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験（GLP）において、175 ppm以上（6.9
mg/kg/day（雄）、7.4 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でMCV増加、赤血球ChE活性阻害（20％以
上）、肝小葉中心性炎症・色素沈着、RBC減少（雄）、脳ChE活性阻害（20％以上）（雄）、MCHC
減少（雌）がみられ、1,000 ppm（38.6 mg/kg/day（雄）、36.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で
MCH及びAPTT増加、Hb及びMCHC 減少（雄）、RBC減少（雌）、脳ChE活性阻害（20％以上）
（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)）。
（３）別のイヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験（GLP）において、120 ppm以上（3．14
mg/kg/day（雄）、3.08 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害（20％以上）、脳
ChE活性阻害（20％以上）、肝血管周囲の炎症性細胞浸潤（雄）、肝細胞ヘモジデリン沈着（雄）
がみられ、800 ppm（18.9 mg/kg/day（雄）、21.4 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雄にRBC、Hb
及びHt減少、APTT延長、肝絶対及び比重量増加傾向、雌に肝絶対及び比重量増加、肝血管周
囲の炎症性細胞浸潤、肝細胞ヘモジデリン沈着がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)、農薬抄録 (2015)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）において、50 ppm以上（7.85
mg/kg/day（雄）、9.67 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球及び脳ChE活性阻害（20％以
上）、色素沈着を伴う肺胞マクロファージ、鼻腔嗅上皮変性、鼻炎がみられ、160 ppm以上（25.1
mg/kg/day（雄）、30.6 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で肝組織球色素沈着、肝細胞巨大化・巨
核化がみられ、500 ppm（81.4 mg/kg/day（雄）、90.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で呼吸困
難、鼻腔上皮過形成、呼吸上皮の萎縮がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、
農薬抄録 (2015)）。
（５）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（GLP）において、500 ppm
以上（23.5 mg/kg/day（雄）、30.5 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）でRBC、Hb及びHt減少、鼻腔

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-021-METI,
MOE

（RS）‐（O,S
‐ジメチル＝ア
セチルホスホル
アミドチオアー
ト）（別名：ア
セフェート）

30560-19-1 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（7日観察）において、適用後24時間後及び48時間後
に1例で軽度な紅斑が認められたが、72時間以内にすべて回復した（紅斑・痂皮スコア：
0/1/0/0/0/0、浮腫スコア：0/0/0/0/0/0）との報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄
録 (2016)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（GLP、4時間適用、72時間観察）において、適用後1
時間後及び24時間後に1例で軽度の紅斑がみられたが、48時間以内にすべて回復した
（24/48/72h後における6匹の紅斑・痂皮スコアの平均：0.2/0/0、浮腫スコアの平均：0/0/0）との
報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（7日観察）において、塗布24時間後に2例に、48時間
後では1例に軽微な紅斑が認められたが、72時間以内にすべて回復した（紅斑・痂皮スコア：
0/1/0/0/0/0、浮腫スコア：0/0/0/0/0/0）との報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄
録 (2016)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（GLP、4時間適用、72時間観察）において、適用後1
時間後及び24時間後に1例で軽度の紅斑がみられたが、48時間以内にすべて回復した
（24/48/72h後における6匹の紅斑・痂皮スコアの平均：0.2/0/0、浮腫スコアの平均：0/0/0）との
報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)、農薬抄録 (2015)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、有害性の高い区分を採用し、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：221 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2015)）
（２）ラット（雌）のLD50：195 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2015)）
（３）ラットのLD50：334 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2015)）
（４）ラット（雌）のLD50：500 mg/kg（OECD TG 423、GLP）（CLH Report
(2018)）
（５）ラットのLD50：1,945 mg/kg（（1,723 mg/kg（雄）、2,150 mg/kg（雌）））
（CLH Report (2018)）
（６）ラット（雄）のLD50：247 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）
（７）ラット（雌）のLD50：309 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、有害性の高い区分を採用し、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：221 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）
（２）ラット（雌）のLD50：195 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）
（３）ラットのLD50：334 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）
（４）ラット（雌）のLD50：500 mg/kg（OECD TG 423、GLP）（CLH Report (2018)）
（５）ラットのLD50：1,945 mg/kg（（1,723 mg/kg（雄）、2,150 mg/kg（雌）））（CLH Report (2018)）
（６）ラット（雄）のLD50：247 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）
（７）ラット（雌）のLD50：309 mg/kg（EPA Pesticides RED (2006)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 5,000 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2015)）
（２）ウサギ（雌）のLD50：> 2,400 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2015)）
（３）ウサギのLD50：> 2,460 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2015)、EPA
Pesticides RED (2006)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 5,000 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）
（２）ウサギ（雌）のLD50：> 2,400 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）
（３）ウサギのLD50：> 2,460 mg/kg（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、EPA Pesticides
RED (2006)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間、エアロゾル、OECD TG 403）：3.894 mg/L（3.281 mg/L
（雄）、5.038 mg/L（雌））（CLH Report (2018)）
（２）ラットのLC50（4時間）：1.26 mg/L（食安委 農薬・動物用医薬品 (2016)、JMPR
(2006)、EFSA (2008)）

【参考データ等】
（３）ラットのLC50（4時間）：> 0.254 mg/L（食安委 農薬・動物用医薬品 (2016)）
（４）ラットのLC50（4時間、ミスト）：> 3.56 mg/L（CLH Report (2018)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間、エアロゾル、OECD TG 403）：3.894 mg/L（3.281 mg/L（雄）、5.038
mg/L（雌））（CLH Report (2018)）
（２）ラットのLC50（4時間）：1.26 mg/L（食安委 農薬・動物用医薬品 (2018)、JMPR (2006)、EFSA
(2008)）

【参考データ等】
（３）ラットのLC50（4時間）：> 0.254 mg/L（食安委 農薬・動物用医薬品 (2018)）
（４）ラットのLC50（4時間、ミスト）：> 3.56 mg/L（CLH Report (2018)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）とした。

【根拠データ】
（１）ウサギ及びラットを用いた皮膚刺激性試験において、軽微な刺激性がみられたとの
報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（２）本物質は軽微な皮膚刺激性物質である（JMPR (2006)）。
（３）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、軽微から軽度の紅斑がみられたが、48時
間以内に回復した。一次刺激指数（PII）は0.71であったとの報告がある（EPA Pesticides
(2006)）。
（４）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2018)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）とした。

【根拠データ】
（１）ウサギ及びラットを用いた皮膚刺激性試験において、軽微な刺激性がみられたとの報告があ
る（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（２）本物質は軽微な皮膚刺激性物質である（JMPR (2006)）。
（３）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、軽微から軽度の紅斑がみられたが、48時間以内
に回復した。一次刺激指数（PII）は0.71であったとの報告がある（EPA Pesticides (2006)）。
（４）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、Maximisation試験で陽性との知見が得られていることから、ガイダ
ンスに従い、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質はモルモットを用いたMaximization法では皮膚感作性を示したが、Buehler
法では陰性であった（JMPR (2006)）。
（２）本物質はBuehler法では陰性であったが、Maximization法では中程度の感作性を示
した（EPA Pesticides (2006)）。

【参考データ等】
（３）モルモットを用いた皮膚感作性試験（Buehler法及び Maximization法）では、結果
は陰性であった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、Maximisation試験で陽性との知見が得られていることから、ガイダンスに従い、区
分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質はモルモットを用いたMaximization法では皮膚感作性を示したが、Buehler法では陰
性であった（JMPR (2006)）。
（２）本物質はBuehler法では陰性であったが、Maximization法では中程度の感作性を示した
（EPA Pesticides (2006)）。

【参考データ等】
（３）モルモットを用いた皮膚感作性試験（Buehler法及び Maximization法）では、結果は陰性で
あった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ハムスターの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（2日間強制経口投
与）、ラットの肝細胞を用いたUDS試験（単回強制経口投与）、マウスを用いた優性致死
試験及びラットを用いたDNA損傷試験では陰性、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（経
口（混餌）及び経皮投与）では陽性、腹腔内投与では陰性、マウスの骨髄細胞を用いた皮
下投与による姉妹染色分体交換試験で陽性であった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2016)、EHC 82 (1989)）。
（２）In vitroでは、細菌を用いた複数の復帰突然変異試験、及びほ乳類培養細胞（チャイ
ニーズハムスター肺由来細胞・ラット肝由来細胞）を用いた染色体異常試験ですべて陰性
であった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（３）本物質はin vitro及びin vivoの十分な遺伝毒性試験で陰性の結果を示した（JMPR
(2006)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ハムスターの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（2日間強制経口投与）、ラット
の肝細胞を用いたUDS試験（単回強制経口投与）、マウスを用いた優性致死試験及びラットを用
いたDNA損傷試験では陰性、マウスの骨髄細胞を用いた小核試験（経口（混餌）及び経皮投与）
では陽性、腹腔内投与では陰性、マウスの骨髄細胞を用いた皮下投与による姉妹染色分体交
換試験で陽性であった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、EHC 82 (1989)）。
（２）In vitroでは、細菌を用いた複数の復帰突然変異試験、及びほ乳類培養細胞（チャイニーズ
ハムスター肺由来細胞・ラット肝由来細胞）を用いた染色体異常試験ですべて陰性であった（食
安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（３）本物質はin vitro及びin vivoの十分な遺伝毒性試験で陰性の結果を示した（JMPR (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。米国EPAは（２）のマウスの試験における肺腫
瘍（腺腫）を検体投与による影響と判断したのに対し、食品安全委員会は背景データの発
生頻度の範囲内の所見で検体投与による影響ではないとした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与による２つの発がん性試験（最大1,000 ppm（47.1
～60.3 mg/kg/day）、最大1,000/1,500 ppm（75 mg/kg/day））では、発がん性は認め
られなかった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（２）マウスを用いた97～101週間及び18ヵ月間混餌投与による２つの発がん性試験（最
大1,600 ppm（128～139 m/kg/day）、最大300 ppm（35.2～37.7 mg/kg/day））では、
前者において、1,600 ppm投与群の雌で肺腺腫の有意な増加が認められたが、その発生頻
度（21.7%）は背景データ（3%～31%）の範囲内であったことから、検体投与の影響とは
考えられなかった。すなわち、いずれの試験でも発がん性は認められなかった（食安委
農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（３）本物質は発がん性を有さないと結論された（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2016)、EHC(1989)、JMPR(2006)）。

【参考データ等】
（４）国内外の評価機関による分類結果としては、EPAでグループC（Possible Human
Carcinogen）に分類された（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed July
2021)：1988年分類）。
（５）米国EPAは、マウスの発がん性試験で雌の高用量群にみられた肺腺腫頻度及び肺腺

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。米国EPAは（２）のマウスの試験における肺腫瘍（腺腫）を検
体投与による影響と判断したのに対し、食品安全委員会は背景データの発生頻度の範囲内の所
見で検体投与による影響ではないとした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間混餌投与による２つの発がん性試験（最大1,000 ppm（47.1～60.3
mg/kg/day）、最大1,000/1,500 ppm（75 mg/kg/day））では、発がん性は認められなかった（食安
委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（２）マウスを用いた97～101週間及び18ヵ月間混餌投与による２つの発がん性試験（最大1,600
ppm（128～139 m/kg/day）、最大300 ppm（35.2～37.7 mg/kg/day））では、前者において、1,600
ppm投与群の雌で肺腺腫の有意な増加が認められたが、その発生頻度（21.7%）は背景データ
（3%～31%）の範囲内であったことから、検体投与の影響とは考えられなかった。すなわち、いず
れの試験でも発がん性は認められなかった（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（３）本物質は発がん性を有さないと結論された（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、
EHC(1989)、JMPR(2006)）。

【参考データ等】
（４）国内外の評価機関による分類結果としては、EPAでグループC（Possible Human
Carcinogen）に分類された（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed July 2021)：1988
年分類）。
（５）米国EPAは、マウスの発がん性試験で雌の高用量群にみられた肺腺腫頻度及び肺腺腫と肺
がんの合計頻度の増加を発がん性の証拠として、良性腫瘍（肺腺腫）、1種（マウス）、片性（雌）
のみであることを考慮し、Group C (Possible Human Carcinogen) とした（EPA OPP Human
Health Risk Assessment (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE

α-シアノ-3-
フェノキシベン
ジル=3-（2,2-
ジクロロビニ
ル）-2,2-ジメチ
ルシクロプロパ
ンカルボキシ
ラート（別名：
シペルメトリ
ン）※シペルメ
トリン（alpha-
シペルメトリン
及びzeta-シペル
メトリンを含
む）

52315-07-8 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、（１）では児動物に出生児数及び生存児
数の減少がみられているが、より高用量で投与した（２）では生殖毒性影響がみられてい
ないことを考慮した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、最高用量
（1,000/750 ppm）でP雌雄親動物に臨床症状（高足歩行、運動失調、音及び接触に対す
る感受性増強、活動増加/減少、不安定歩行、振戦等）、P～F2雌雄親動物（F1雄を除
く）に体重増加抑制及び摂餌量減少がみられたが、F1～F3児動物には生後の体重増加抑
制がみられたのみであったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、
JMPR (2006)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠5～24日）において、催奇
形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による3つの発生毒性試験において、催奇形性は認め
られなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

【参考データ等】
（４）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、500 ppmで親動物に
体重増加抑制及び摂餌量減少、F1児動物に低体重、出生児数及び生存児数減少がみられた
が、F2及びF3児動物には影響はみられず、繁殖能への影響は認められなかったとの報告
がある。（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、（１）では児動物に出生児数及び生存児数の減少がみ
られているが、より高用量で投与した（２）では生殖毒性影響がみられていないことを考慮した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、最高用量（1,000/750 ppm）で
P雌雄親動物に臨床症状（高足歩行、運動失調、音及び接触に対する感受性増強、活動増加/
減少、不安定歩行、振戦等）、P～F2雌雄親動物（F1雄を除く）に体重増加抑制及び摂餌量減少
がみられたが、F1～F3児動物には生後の体重増加抑制がみられたのみであったとの報告があ
る（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、JMPR (2006)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠5～14日）において、催奇形性は認め
られなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（３）ウサギを用いた強制経口投与による3つの発生毒性試験において、催奇形性は認められな
かったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

【参考データ等】
（４）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、500 ppmで親動物に体重増加
抑制及び摂餌量減少、F1児動物に低体重、出生児数及び生存児数減少がみられたが、F2及び
F3児動物には影響はみられず、繁殖能への影響は認められなかったとの報告がある。（食安委
農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-022-METI,
MOE
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52315-07-8
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1の用量範囲で神経系影響（神経症状及び末梢神経での組織変
化）がみられることから、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回経口投与試験において、175 mg/kg及び296 mg/kg以上（区分
1の範囲）で、鎮静、失調性歩行、流涎、立毛、驚愕反応、異常発声、跳躍・旋回がみら
れたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)、CLH Report (2018)）。
（２）マウスを用いた単回経口投与試験において、118 mg/kg及び154 mg/kg（区分1の
範囲）で跳躍・旋回行動、鎮静、振戦がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用
医薬品評価書 (2016)、CLH Report (2018)）。
（３）ラットを用いた単回吸入（ミスト）ばく露試験（4時間、鼻部ばく露）において、
3.56 mg/L（区分2の範囲）で嗜眠、流涎、眼脂、鼻汁、振戦がみられたとの報告がある
（CLH Report (2018)）。
（４）ラットを用いた4件の急性神経毒性試験において、20～200 mg/kg（区分1の範囲）
で神経毒性症状（運動失調、歩行異常、振戦、痙攣、自発運動減少、流涎、流涙等）や神
経組織傷害（坐骨・腓骨神経変性、ミエリン鞘浮腫、坐骨神経軸索断裂）がみられたとの
報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1の用量範囲で神経系影響（神経症状及び末梢神経での組織変化）がみら
れることから、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた単回経口投与試験において、175 mg/kg及び296 mg/kg以上（区分1の範囲）
で、鎮静、失調性歩行、流涎、立毛、驚愕反応、異常発声、跳躍・旋回がみられたとの報告があ
る（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)、CLH Report (2018)）。
（２）マウスを用いた単回経口投与試験において、118 mg/kg及び154 mg/kg（区分1の範囲）で跳
躍・旋回行動、鎮静、振戦がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2018)、CLH Report (2018)）。
（３）ラットを用いた単回吸入（ミスト）ばく露試験（4時間、鼻部ばく露）において、3.56 mg/L（区分2
の範囲）で嗜眠、流涎、眼脂、鼻汁、振戦がみられたとの報告がある（CLH Report (2018)）。
（４）ラットを用いた4件の急性神経毒性試験において、20～200 mg/kg（区分1の範囲）で神経毒
性症状（運動失調、歩行異常、振戦、痙攣、自発運動減少、流涎、流涙等）や神経組織傷害（坐
骨・腓骨神経変性、ミエリン鞘浮腫、坐骨神経軸索断裂）がみられたとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分2の用量範囲で神経系影響がみられることから、区分2（神経
系）とした。なお（１）のラットの13週間試験でみられる血液系影響は区分2の用量範囲
でみられるが、雌のみの症状であり、同程度の用量で実施した2年間試験ではみられな
かったことから、標的臓器に採用しなかった。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による13週間反復経口投与試験において、1,600 ppm（80
mg/kg/day、区分2の範囲）で、過敏反応、運動失調、血漿中尿素増加、坐骨神経軸索断
裂及び空胞化、雄に血漿中K増加、APTT減少、雌にALP及びTP増加、Hb、Ht及びRBC減
少がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,300 ppm
（77  mg/kg/day（雄）、95 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で着地開脚幅増加
（雄）、運動失調・後肢開脚・歩行障害（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2016)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm
（100 mg/kg/day（雄）、111 mg/kg/day（雌）、区分2上限～区分に該当しない範囲）
で異常歩行、音に対する過敏反応、振戦、間代性痙攣、円背位、後肢開脚、挙尾、運動障
害、異常歩行等がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2016)）。
（４）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験において、600 ppm（20.4
mg/kg/day（雄）、18.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で異常歩行及び振戦（雄）が
みられ、1,100 ppm（33.9 mg/kg/day（雄）、38.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、区分2の用量範囲で神経系影響がみられることから、区分2（神経系）とした。な
お（１）のラットの13週間試験でみられる血液系影響は区分2の用量範囲でみられるが、雌のみの
症状であり、同程度の用量で実施した2年間試験ではみられなかったことから、標的臓器に採用
しなかった。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による13週間反復経口投与試験において、1,600 ppm（80
mg/kg/day、区分2の範囲）で、過敏反応、運動失調、血漿中尿素増加、坐骨神経軸索断裂及び
空胞化、雄に血漿中K増加、APTT減少、雌にALP及びTP増加、Hb、Ht及びRBC減少がみられた
との報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,300 ppm（77
mg/kg/day（雄）、95 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で着地開脚幅増加（雄）、運動失調・後肢開
脚・歩行障害（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm（100
mg/kg/day（雄）、111 mg/kg/day（雌）、区分2上限～区分に該当しない範囲）で異常歩行、音に
対する過敏反応、振戦、間代性痙攣、円背位、後肢開脚、挙尾、運動障害、異常歩行等がみら
れたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（４）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験において、600 ppm（20.4 mg/kg/day（雄）、
18.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で異常歩行及び振戦（雄）がみられ、1,100 ppm（33.9
mg/kg/day（雄）、38.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で雄に切迫と殺（2/4例）、衰弱、協調不能
歩行、活動低下、間代性痙攣、雌に振戦、異常歩行等がみられたとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（５）イヌを用いた強制経口投与による52週間慢性毒性試験において15 mg/kg/day（区分2の範
囲）で振戦、異常歩行、協調不能歩行、方向感覚喪失及び音に対する過敏反応がみられたとの
報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。
（６）イヌを用いた混餌投与による2年間慢性毒性試験において、1,000/750/600 ppm（投与1週～
3週：1,000 ppm、投与4週～5週750 ppm、休薬後投与9週～：600 ppm、21.0 mg/kg/day（雄）、
21.2 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で硬直性鶏状歩行、振戦及び協調不能歩行がみられたと
の報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2018)）。

【参考データ等】
（７）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、1,500 ppm（116
mg/kg/day（雄）、132 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で、よろめき歩行、後肢開脚、振

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-023-METI,
MOE

3-フェノキシベ
ンジル=3-
（2,2-ジクロロ
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メチルシクロプ
ロパンカルボキ
シラート（別
名：ペルメトリ
ン）

52645-53-1 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。なお、（１）の着床後胚死亡率上昇は検体投与
による影響と考えられたが、非有意な影響であり、また、限度用量を超えた用量での影響
であることを考慮した。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～18日）において、1,200
mg/kg/day以上で親動物に体重増加抑制、振戦（1,800 mg/kg/dayのみ）、児動物に着床
後胚死亡率上昇(早期及び後期)、低体重・四肢骨化遅延（1,800 mg/kg/dayのみ）がみら
れたが、催奇形性は認められなかったとの報告がある。なお、着床後胚死亡率上昇、低体
重・四肢骨化遅延は有意な影響ではないが、検体投与の影響と考えられた（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価 有害性暫定評価 (2009)、EHC 94
(1990)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による2つの三世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみ
られなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価
有害性暫定評価 (2009)、EHC 94 (1990)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられな
かったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（４）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験のうち、1試験では親動物に
振戦及び首振り、体重増加抑制及び摂餌量減少がみられた用量で児動物に軽微な発生影響
（低体重、過剰肋骨の頻度増加）がみられたが、他の1試験では親動物、児動物ともに影
響はみられなかった。なお、催奇形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分に該当しない。なお、（１）の着床後胚死亡率上昇は検体投与による影響と
考えられたが、非有意な影響であり、また、限度用量を超えた用量での影響であることを考慮し
た。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～18日）において、600
mg/kg/day以上で親動物に体重増加抑制、振戦（1800mg/kg/dayのみ）、1200 mg/kg/day以上
で児動物に着床後胚死亡率上昇(早期及び後期)、低体重・四肢骨化遅延（1,800 mg/kg/dayの
み）がみられたが、催奇形性は認められなかったとの報告がある。なお、着床後胚死亡率上昇、
低体重・四肢骨化遅延は有意な影響ではないが、検体投与の影響と考えられた（食安委 農薬・
動物用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価 有害性暫定評価 (2009)、EHC 94 (1990)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による2つの三世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられな
かったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価 有害性暫定
評価 (2009)、EHC 94 (1990)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、生殖毒性はみられなかった
との報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（４）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験のうち、1試験では親動物に振戦及
び首振り、体重増加抑制及び摂餌量減少がみられた用量で児動物に軽微な発生影響（低体重、
過剰肋骨の頻度増加）がみられたが、他の1試験では親動物、児動物ともに影響はみられなかっ
た。なお、催奇形性は認められなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2019)）。
（５）動物試験結果に基づき、JMPRは本物質（工業グレード）は生殖発生毒性を有さないと結論し
た（JMPR (1999)）。食品安全委員会も本物質は繁殖能に対する影響も催奇形性も認められない
と結論している食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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52645-53-1
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）より、区分2の用量範囲で神経系、肝臓、副腎影響がみられることから、
区分2（神経系、肝臓、副腎）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、1,000 ppm
（100 mg/kg/day、90日換算値：31.1 mg/kg/day、区分2の範囲）で振戦がみられたとの
報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による28日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm
（75 mg/kg/day、90日換算値：23.3 mg/kg/day、区分2の範囲）で振戦、後肢開脚、よ
ろめき歩行、色素性鼻漏がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2019)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm
（（91.5 mg/kg/day（雄）、111 mg/kg/day（雌）、区分2～区分に該当しない範囲）で
よろめき歩行、後肢開脚、振戦、FOB検査における神経機能への影響がみられたとの報告
がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価 有害性暫定評価
(2009)）。
（４）イヌを用いた強制経口投与による13週間亜急性毒性試験において、2,000
mg/kg/day（区分に該当しない範囲）で、振戦がみられたとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（５）ラットを用いた混餌投与による6ヵ月間亜急性毒性試験において、3,000 ppm
（（185 mg/kg/day（雄）、221 mg/kg/day（雌））、区分に該当しない範囲）で過敏及

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）より、区分2の用量範囲で神経系、肝臓、副腎影響がみられることから、区分2（神経
系、肝臓、副腎）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による28日間反復経口投与試験において、1,000 ppm（100
mg/kg/day、90日換算値：31.1 mg/kg/day、区分2の範囲）で振戦がみられたとの報告がある（食
安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による28日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm（75
mg/kg/day、90日換算値：23.3 mg/kg/day、区分2の範囲）で振戦、後肢開脚、よろめき歩行、色
素性鼻漏がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、1,500 ppm（（91.5
mg/kg/day（雄）、111 mg/kg/day（雌）、区分2～区分に該当しない範囲）でよろめき歩行、後肢開
脚、振戦、FOB検査における神経機能への影響がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物
用医薬品評価書 (2019)、MOE 初期評価 有害性暫定評価 (2009)）。
（４）イヌを用いた強制経口投与による13週間亜急性毒性試験において、2,000 mg/kg/day（区分
に該当しない範囲）で、振戦がみられたとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書
(2019)）。
（５）ラットを用いた混餌投与による6ヵ月間亜急性毒性試験において、3,000 ppm（（185
mg/kg/day（雄）、221 mg/kg/day（雌））、区分に該当しない範囲）で過敏及び振戦（いずれも投与
1日以降）、Chol増加、肝絶対及び比重量増加、軽度の肝実質細胞肥大、ChE低下（雌）がみられ
たとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、EHC 94 (1990)）。
（６）イヌを用いた強制経口投与による1年間慢性毒性試験において、100 mg/kg/day（区分2の範
囲）で肝臓（重量増加、ALP増加、び漫性肝細胞肥大）、副腎（網状帯/束状帯細胞肥大及び空胞
化、皮質の限局性変性/壊死(炎症性細胞浸潤を伴う)（雄））影響がみられた（食安委 農薬・動物
用医薬品評価書 (2019)、IRIS (1987)、HSDB (Accessed July 2021)）。
（７）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、2,500 ppm
（（107 mg/kg/day（雄）、121 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で、神経症状（振戦、感覚
過敏）、肝臓（小葉中心性肝細胞肥大・肝細胞空胞化）がみられたとの報告がある（食安委 農
薬・動物用医薬品評価書 (2019)、EHC 94 (1990)）。
（８）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、50 mg/kg/day
（区分2の範囲）で肝臓影響（小葉中心性肝細胞肥大、肝細胞脂肪性空胞化（雄））がみられたと
の報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-023-METI,
MOE

3-フェノキシベ
ンジル=3-
（2,2-ジクロロ
ビニル）-2,2-ジ
メチルシクロプ
ロパンカルボキ
シラート（別
名：ペルメトリ
ン）

52645-53-1 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）モルモット（n=8）を用いた皮膚感作性試験（皮内投与：10％溶液）において、全例で感作性反
応はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、農薬抄録
(2017)）。
（２）モルモットを用いた皮膚感作性試験(皮内投与：0.1％溶液）において、結果は陰性であった
（EHC 94 (1990)）。
（３）本物質はMaximisation試験において、皮膚感作性はみられなかった（JMPR (1999)）。
（４）本物質は皮膚感作性物質ではない（EPA Pesticides (2007)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）モルモット（n=8）を用いた皮膚感作性試験（皮内投与：5％あるいは1％溶液）において、全例
で感作性反応はみられなかったとの報告がある（食安委 農薬・動物用医薬品評価書 (2019)、農
薬抄録 (2017)）。
（２）モルモットを用いた皮膚感作性試験(皮内投与：0.1％溶液）において、結果は陰性であった
（EHC 94 (1990)）。
（３）本物質はMaximisation試験において、皮膚感作性はみられなかった（JMPR (1999)）。
（４）本物質は皮膚感作性物質ではない（EPA Pesticides (2007)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-024-METI,
MOE

四塩化炭素 56-23-5
急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分4とした。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度の90%（108,000
ppm）より低いため、蒸気と判断し、ppmVを単位とする基準値より判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（6時間）：7,353 ppm (4時間換算：9,005 ppm)（SIAP (2011)、
REACH登録情報 (Accessed Aug. 2021)）
（２）ラットのLC50（4時間）：8,000 ppm（MOE 初期評価 (2017)）
（３）ラットのLC50（6時間）：7,300 ppm (4時間換算：8,900 ppm)（MOE初期評価
(2017)）
（４）ラットのLC50（4～6時間）：7,300 ppm (4時間換算：7,300～8,900 ppm)（ACGIH
(2001)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分4とした。なお、ばく露濃度は飽和蒸気圧濃度の90%（108,000 ppm）より低い
ため、蒸気と判断し、ppmVを単位とする基準値より判断した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（6時間）：7,228 ppm（4時間換算：8,852ppm）（SIAP (2011)、REACH登録情報
(Accessed Aug. 2021)）
（２）ラットのLC50（4時間）：8,000 ppm（MOE 初期評価 (2017)）
（３）ラットのLC50（6時間）：7,300 ppm (4時間換算：8,900 ppm)（MOE初期評価 (2017)）
（４）ラットのLC50（4～6時間）：7,300 ppm (4時間換算：7,300～8,900 ppm)（ACGIH (2001)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-024-METI,
MOE

四塩化炭素 56-23-5 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。本物質の肝臓腫瘍（良性及び悪性腫瘍）誘発性が実験動物2種、
かつ2つのばく露経路で認められている。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、IARCでグループ2Bに（IARC 71 (1999)）、
ACGIHでA2に（ACGIH (7th, 2001)）、EPAでLに（IRIS (2010)）、NTPでRに（NTP RoC (14th,
2016)）、日本産業衛生学会では第2群Bに（産衛学会 許容濃度等の勧告(1986提案)）、EUで
Carc. ２に（CLP分類結果 (Accessed August 2021)）、それぞれ分類されている。
（２）ラット又はマウスに78週間強制経口投与（5日/週）後にラットで32週間、マウスで12週間観察
後に剖検した発がん性試験において、ラットでは肝臓の腫瘍性結節及び肝がん、マウスでは肝
細胞がんと副腎腫瘍が認められた（EU REACH CoRAP (2019)、IRIS (2010)、CERI 有害性評価
書 (2008)）。また、マウスに120日間強制経口投与した試験でも、20 mg/kg/day以上で肝がん（ヘ
パトーマ）の用量依存的な発生頻度の増加がみられた（EU REACH CoRAP (2019)）。
（３）ラット又はマウスに104週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）したがん原性試験において、ラッ
トでは高用量群（125 ppm）の雌雄で肝細胞腺腫、肝細胞がん、肝細胞腺腫+がんの発生率の有
意な増加が認められ、マウスでは低用量(5 ppm)から肝細胞腺腫（雌のみ）、中用量（25 ppm）以
上で肝細胞がん、肝細胞腺腫+がんの発生率の有意な増加が認められ、さらに中用量以上の雄
及び高用量（125 ppm）の雌雄には副腎褐色細胞腫の発生率増加も認められた（MOE 初期評価
(2017)、厚生労働省 委託がん原性試験 (1987)、EU REACH CoRAP (2019)、IRIS (2010)）。
（４）本物質は化学物質による健康障害防止指針（厚生労働省 がん原性指針）の対象物質に指
定されている。

【参考データ等】
（５）５つの職業集団について、本物質の発がんリスクの調査が実施された。非ホジキンリンパ腫
の情報を収集した4つの疫学研究のうち3つ（２つのコホート研究と１つのコホート内症例対照研
究）で、本物質ばく露との相関が示唆された。しかし、これらの研究のすべてが四塩化炭素への
ばく露を特に区別していなかったため、相関は統計的に有意ではなかった。4つ目の研究（別のコ
ホート研究）では、四塩化炭素にばく露された男性が少なく、非ホジキン病のリスクは報告されて
いない（IARC 71 (1999)、EU REACH CoRAP (2019)）。
（６）四塩化炭素ばく露と脳腫瘍（星細胞腫、神経膠腫、膠芽腫）との相関を示した疫学研究報告
があるが、これらの腫瘍誘発を裏付ける有力な作用機序（MoA）の証拠となるデータは得られて
いない（EPA Risk Evaluation (2020)）。
（７）EU REACH CoRAP (2019) では、本物質の発がん性分類をCarc. 2からCarc.1Bに変更すよう

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。本物質の肝臓腫瘍（良性及び悪性腫瘍）誘発性が実験動物2種、
かつ2つのばく露経路で認められている。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存分類結果として、IARCでグループ2Bに（IARC 71 (1999)）、
ACGIHでA2に（ACGIH (7th, 2001)）、EPAでLに（IRIS (2010)）、NTPでRに（NTP RoC (14th,
2016)）、日本産業衛生学会では第2群Bに（産衛学会 許容濃度等の勧告(1986提案)）、EUで
Carc. ２に（CLP分類結果 (Accessed August 2021)）、それぞれ分類されている。
（２）ラット又はマウスに78週間強制経口投与（5日/週）後にラットで32週間、マウスで12週間観察
後に剖検した発がん性試験において、ラットでは肝臓の腫瘍性結節及び肝がん、マウスでは肝
細胞がんと副腎腫瘍が認められた（EU REACH CoRAP (2019)、IRIS (2010)、CERI 有害性評価
書 (2008)）。また、マウスに120日間強制経口投与した試験でも、20 mg/kg/day以上で肝がん（ヘ
パトーマ）の用量依存的な発生頻度の増加がみられた（EU REACH CoRAP (2019)）。
（３）ラット又はマウスに104週間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）したがん原性試験において、ラッ
トでは高用量群（125 ppm）の雌雄で肝細胞腺腫、肝細胞がん、肝細胞腺腫+がんの発生率の有
意な増加が認められ、マウスでは低用量(5 ppm)から肝細胞腺腫（雌のみ）、中用量（25 ppm）以
上で肝細胞がん、肝細胞腺腫+がんの発生率の有意な増加が認められ、さらに中用量以上の雄
及び高用量（125 ppm）の雌雄には副腎褐色細胞腫の発生率増加も認められた（MOE 初期評価
(2017)、厚生労働省 委託がん原性試験 (1987)、EU REACH CoRAP (2019)、IRIS (2010)）。
（４）本物質は「労働安全衛生法第28 条第3 項の規定に基づき厚生労働大臣が定める化学物質
による健康障害を防止するための指針に関する公示」の対象物質に指定されている。

【参考データ等】
（５）５つの職業集団について、本物質の発がんリスクの調査が実施された。非ホジキンリンパ腫
の情報を収集した4つの疫学研究のうち3つ（２つのコホート研究と１つのコホート内症例対照研
究）で、本物質ばく露との相関が示唆された。しかし、これらの研究のすべてが四塩化炭素への
ばく露を特に区別していなかったため、相関は統計的に有意ではなかった。4つ目の研究（別のコ
ホート研究）では、四塩化炭素にばく露された男性が少なく、非ホジキン病のリスクは報告されて
いない（IARC 71 (1999)、EU REACH CoRAP (2019)）。
（６）四塩化炭素ばく露と脳腫瘍（星細胞腫、神経膠腫、膠芽腫）との相関を示した疫学研究報告
があるが、これらの腫瘍誘発を裏付ける有力な作用機序（MoA）の証拠となるデータは得られて
いない（EPA Risk Evaluation (2020)）。
（７）EU REACH CoRAP (2019) では、本物質の発がん性分類をCarc. 2からCarc.1Bに変更すよう

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン

59669-26-0
自然発火性固
体

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
184.7℃で分解（農薬登録保留基準評価書(2015)）との情報より、184.7℃まで分解しない
と推定でき、常温で発火しないと考えられる。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 184.7℃で分解（環境省 農薬登録保留基準評価書(2015)）との情報より、184.7℃まで分解しない
と推定でき、常温で発火しないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2,540～6,310 mg/kgの間（ACGIH (2020)、PubChem (Accessed
Aug. 2021)）
（２）ウサギのLD50：> 2,000 mg/kg（EPA Pesticides (1998)、PubChem (Accessed
Aug. 2021)）
（３）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（EFSA (2005)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギのLD50：2,540～6,310 mg/kgの間（ACGIH (2020)、PubChem (Accessed Aug. 2021)）
（２）ウサギのLD50：> 2,000 mg/kg（EPA Pesticides RED (1998)、PubChem (Accessed Aug.
2021)）
（３）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（EFSA (2005)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、ガイダンスに従い、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2005)）。
（２）本物質は皮膚刺激性を示さない（JMPR (2000)）。
（３）ウサギを用いた皮膚一次刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報
告がある（EPA Pesticides (1998)）。
（４）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報告が
ある（ACGIH (7th, 2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、ガイダンスに従い、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2005)）。
（２）本物質は皮膚刺激性を示さない（JMPR (2000)）。
（３）ウサギを用いた皮膚一次刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報告があ
る（EPA Pesticides RED (1998)）。
（４）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、皮膚刺激性はみられなかったとの報告がある
（ACGIH (7th, 2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更し
た。

【根拠データ】
（１）本物質は眼刺激性物質ではない（EFSA (2005)）。
（２）本物質は眼刺激性を示さない（JMPR (2000)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の眼刺激性がみられたとの報告がある
（EPA Pesticides (1998)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の眼刺激性がみられたが、速やかに回
復したとの報告がある（ACGIH (7th, 2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質は眼刺激性物質ではない（EFSA (2005)）。
（２）本物質は眼刺激性を示さない（JMPR (2000)）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の眼刺激性がみられたとの報告がある（EPA
Pesticides RED (1998)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の眼刺激性がみられたが、速やかに回復した
との報告がある（ACGIH (7th, 2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）～（３）の定性知見は皮膚感作性を示唆す
るが、試験条件等が不明であるため分類には用いず、分類結果を変更した。

【参考データ等】
（１）本物質はMagnusson & Kligman試験で皮膚感作性陽性であった（EFSA (2005)）。
（２）本物質はモルモットを用いた皮膚感作性試験で弱陽性反応を示したが、広範なヒト
パッチテストでは皮膚感作性の証拠は示されなかった（JMPR (2000)）。
（３）本物質はモルモットの皮膚感作性試験で弱い皮膚感作性反応を示した（ACGIH
(7th, 2020)、EPA Pesticides (1998)、HSDB (Accessed Sep. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。なお、（１）～（３）の定性知見は皮膚感作性を示唆するが、試験
条件等が不明であるため分類には用いず、分類結果を変更した。

【参考データ等】
（１）本物質はMagnusson & Kligman試験で皮膚感作性陽性であった（EFSA (2005)）。
（２）本物質はモルモットを用いた皮膚感作性試験で弱陽性反応を示したが、広範なヒトパッチテ
ストでは皮膚感作性の証拠は示されなかった（JMPR (2000)）。
（３）本物質はモルモットの皮膚感作性試験で弱い皮膚感作性反応を示した（ACGIH (7th, 2020)、
EPA Pesticides RED (1998)、HSDB (Accessed Sep. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。新たな情報源を用いて分類した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存発がん分類として、EPAでGroup B（Probable
Human Carcinogen）に（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed August
2020)：1996年分類）、ACGIHでA3に（ACGIH (7th, 2020)）分類されている。
（２）ラットを用いた2年間混餌投与による２つの発がん性試験のうち、1試験では最高用
量（60 mg/kg/day）で精巣における間細胞腺腫の発生率増加（EPA Pesticides (1998)、
ACGIH (7th, 2020)）、他1試験では1～10 mg/kg/dayで肝臓腫瘍（腫瘍性結節、肝細胞が
ん）の発生率の増加が認められた（ACGIH (7th, 2020)）。
（３）マウスを用いた2つの発がん性試験のうち、97週間混餌投与試験では、最高用量
（1,000 mg/kg/day）で肝臓腫瘍（肝細胞腺腫、肝細胞がんのそれぞれ単独及び合計発生
率）の増加が認められた。2年間の混餌投与試験（1～10 mg/kg/day）では、投与に関連
した腫瘍の発生増加はみられなかった（EPA Pesticides (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。

【参考データ等】
（４）EFSAはマウスの肝臓腫瘍は耐用量を超える用量での影響でヒトのリスク評価には
妥当性を欠くなど、全体的に本物質は発がん性を有さないと結論した（EFSA (2005)）。
ACGIHの最新評価では、本物質の生涯投与の結果、ラットでは肝臓及び精巣腫瘍を、マウ
スでは肝臓腫瘍を生じたことからA3に分類された（ACGIH (7th, 2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。新たな情報源を用いて分類した。

【根拠データ】
（１）国内外の評価機関による既存発がん分類として、EPAでGroup B（Probable Human
Carcinogen）に（EPA OPP Annual Cancer Report 2020 (Accessed August 2020)：1996年分類）、
ACGIHでA3に（ACGIH (7th, 2020)）分類されている。
（２）ラットを用いた2年間混餌投与による２つの発がん性試験のうち、1試験では最高用量（60
mg/kg/day）で精巣における間細胞腺腫の発生率増加（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH
(7th, 2020)）、他1試験では1～10 mg/kg/dayで肝臓腫瘍（腫瘍性結節、肝細胞がん）の発生率の
増加が認められた（ACGIH (7th, 2020)）。
（３）マウスを用いた2つの発がん性試験のうち、97週間混餌投与試験では、最高用量（1,000
mg/kg/day）で肝臓腫瘍（肝細胞腺腫、肝細胞がんのそれぞれ単独及び合計発生率）の増加が
認められた。2年間の混餌投与試験（1～10 mg/kg/day）では、投与に関連した腫瘍の発生増加
はみられなかった（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。

【参考データ等】
（４）EFSAはマウスの肝臓腫瘍は耐用量を超える用量での影響でヒトのリスク評価には妥当性を
欠くなど、全体的に本物質は発がん性を有さないと結論した（EFSA (2005)）。ACGIHの最新評価
では、本物質の生涯投与の結果、ラットでは肝臓及び精巣腫瘍を、マウスでは肝臓腫瘍を生じた
ことからA3に分類された（ACGIH (7th, 2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。

【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において、15 mg/kg/day以上
で親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に体重の低値、生存率低下がみられたとの
報告がある（EPA Pesticides (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠6～19日又は6～15
日）において、最高用量（10～30 mg/kg/day）でいずれも親動物に体重増加抑制及び症
状（振戦・流涎・嗜眠等）がみられ、児動物には1つの試験では軽度の発生影響（胎児体
重の低値、骨格変異及び骨化遅延）、もう1つの試験では発生影響はみられなかったとの
報告がある（EPA Pesticides (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。
（３）ウサギ及びマウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～19日（ウサ
ギ）、妊娠6～16日（マウス））では、発生毒性はみられなかったとの報告がある（EPA
Pesticides (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。

【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において、15 mg/kg/day以上で親動物
に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に体重の低値、生存率低下がみられたとの報告がある
（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH (7th, 2020)）。
（２）ラットを用いた強制経口投与による2つの発生毒性試験（妊娠6～19日又は6～15日）におい
て、最高用量（10～30 mg/kg/day）でいずれも親動物に体重増加抑制及び症状（振戦・流涎・嗜
眠等）がみられ、児動物には1つの試験では軽度の発生影響（胎児体重の低値、骨格変異及び
骨化遅延）、もう1つの試験では発生影響はみられなかったとの報告がある（EPA Pesticides RED
(1998)、ACGIH (7th, 2020)）。
（３）ウサギ及びマウスを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～19日（ウサギ）、妊
娠6～16日（マウス））では、発生毒性はみられなかったとの報告がある（EPA Pesticides RED
(1998)、ACGIH (7th, 2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0 急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、有害性の高い区分を採用し、区分2とした。新たな知見に基づき、分類結果を変
更した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：46.5 mg/kg（EPA Pesticides RED (1998)）
（２）ラット（雌）のLD50：39.1 mg/kg（EPA Pesticides RED (1998)）
（３）ラットのLD50：50 mg/kg（EFSA (2005)）
（４）マウスのLD50：75 mg/kg（JMPR (2000)）
（５）ラットのLD50：39～398 mg/kgの間（ACGIH (2020)、PubChem (Accessed Aug. 2021)）
（６）ラットのLD50：50～100 mg/kgの間（JMPR (2000)）
（７）マウスのLD50：73～79 mg/kgの間（ACGIH (2020)、EPA Pesticides RED (1998), PubChem
(Accessed Aug. 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、有害性の高い区分を採用し、区分2とした。新たな知見に基づき、分類結果を変
更した。

【根拠データ】
（１）ラット（雄）のLD50：46.5 mg/kg（EPA Pesticides RED (1998)）
（２）ラット（雌）のLD50：39.1 mg/kg（EPA Pesticides RED (1998)）
（３）ラットのLD50：50 mg/kg（EFSA (2005)）
（４）マウスのLD50：75 mg/kg（JMPR (2000)）
（５）ラットのLD50：39～398 mg/kgの間（ACGIH (2020)、HSDB in PubChem (Accessed Aug.
2021)）
（６）ラットのLD50：50～100 mg/kgの間（JMPR (2000)）
（７）マウスのLD50：73～79 mg/kgの間（ACGIH (2020)、EPA Pesticides RED (1998), HSDB in
PubChem (Accessed Aug. 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0 生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、3試験（小核試験、優性致死試験及び不定期DNA合成（UDS）試験）のいずれも
陰性であった。投与検体の純度はUDS試験では94%であったが、他2試験は99%超であった
（EFSA (2005)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性、マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異
試験で陽性ないし不確かな結果（細胞毒性の生じる濃度で陽性）、ほ乳類培養細胞を用いた染
色体異常試験で陰性の結果であった（EPA Pesticides (1998)、EFSA (2005)、JMPR (2000)、
ACGIH (7th, 2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、3試験（小核試験、優性致死試験及び不定期DNA合成（UDS）試験）のいずれも
陰性であった。投与検体の純度はUDS試験では95.4%であったが、他2試験は99%超であった
（EFSA (2005)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性、マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異
試験で陽性ないし不確かな結果（細胞毒性の生じる濃度で陽性）、ほ乳類培養細胞を用いた染
色体異常試験で陰性の結果であった（EPA Pesticides RED (1998)、EFSA (2005)、JMPR
(2000)、ACGIH (7th, 2020)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-025-METI,
MOE

3,7,9,13-テトラ
メチル-5,11-ジ
オキサ‐2,8,14-
トリチア‐
4,7,9,12‐テト
ラアザペンタデ
カ-3,12-ジエン
‐6,10‐ジオン
（別名：チオジ
カルブ）

59669-26-0
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1及び区分2の範囲で、神経系及び血液系への影響がみられ、（６）～（８）よ
り、主に区分1の範囲で肝臓への影響がみられた。以上のことから、区分1（神経系、血液系、肝
臓）とした。なお、（６）でみられた腎臓への影響は程度が不明であり、（８）のより長期の試験で影
響がみられていないため、標的臓器として採用していない。新たな知見に基づき、分類結果を変
更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による4週間経口投与試験において、30 mg/kg/day（区分2の範囲）
で血漿及び赤血球ChE活性減少がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED (1998)、
ACGIH (2020)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による13週間経口投与試験において、10 mg/kg/day（区分1の範囲）
で体重増加抑制、赤血球コリンエステラーゼ（ChE）の減少、ヘモグロビン減少がみられたとの報
告がある（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH ( 2020)）。
（３）イヌを用いた混餌投与による13週間経口投与試験において、45 mg/kg/day（区分2の範囲）
で赤血球数・ヘマトクリット・ヘモグロビンの減少がみられたとの報告がある（EPA Pesticides
(1998)、ACGIH (2020)）。
（４）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験において、12.8 mg/kg/day（雄）、13.8
mg/kg/day（雌）（区分2の範囲）でChE阻害が、38.3 mg/kg/day（雄）、39.5 mg/kg/day（雌）（区分
2の範囲）で赤血球数・ヘモグロビン・ヘマトクリット減少がみられたとの報告がある（EPA
Pesticides RED (1998)、ACGIH (2020)）。
（５）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、12 mg/kg/day
（区分2の範囲）で髄外造血の頻度増加（雄）、精巣間細胞腫瘍の発生率増加（雄）、赤血球ChE
減少（雌）がみられたとの報告がある（EPA Pesticides (1998)、ACGIH (2020)）。
（６）ラットを用いた30日間経口投与試験において、10 mg/kg/day（90日換算：3.33 mg/kg/day、
区分1の範囲）で肝臓（び漫性空胞化）、腎臓（尿細管細胞損傷）、脾臓（赤碑髄沈着物増加）が
みられたとの報告がある（ACGIH (2020)）。
（７）イヌを用いた混餌投与による6ヵ月間経口投与試験において、45 mg/kg/day（区分2の範囲）
で肝臓重量増加、血清GPT（ALT）の増加がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED
(1998)、ACGIH (2020)）。
（８）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、1 mg/kg/day
（区分1の範囲）で肝細胞肥大、腫瘍性結節、肝細胞がんがみられたとの報告がある（ACGIH
(2020)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1及び区分2の範囲で、神経系及び血液系への影響がみられ、（６）～（８）よ
り、主に区分1の範囲で肝臓への影響がみられた。以上のことから、区分1（神経系、血液系、肝
臓）とした。なお、（６）でみられた腎臓への影響は程度が不明であり、（８）のより長期の試験で影
響がみられていないため、標的臓器として採用していない。新たな知見に基づき、分類結果を変
更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による4週間経口投与試験において、30 mg/kg/day（区分2の範囲）
で血漿及び赤血球ChE活性減少がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED (1998)、
ACGIH (7th, 2020) ）。
（２）ラットを用いた混餌投与による13週間経口投与試験において、10 mg/kg/day（区分1の範囲）
で体重増加抑制、赤血球コリンエステラーゼ（ChE）の減少、ヘモグロビン減少がみられたとの報
告がある（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH (7th, 2020) ）。
（３）イヌを用いた混餌投与による13週間経口投与試験において、45 mg/kg/day（区分2の範囲）
で赤血球数・ヘマトクリット・ヘモグロビンの減少がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED
(1998)、ACGIH (7th, 2020) ）。
（４）イヌを用いた混餌投与による1年間慢性毒性試験において、12.8 mg/kg/day（雄）、13.8
mg/kg/day（雌）（区分2の範囲）でChE阻害が、38.3 mg/kg/day（雄）、39.5 mg/kg/day（雌）（区分
2の範囲）で赤血球数・ヘモグロビン・ヘマトクリット減少がみられたとの報告がある（EPA
Pesticides RED (1998)、ACGIH (7th, 2020) ）。
（５）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、12 mg/kg/day
（区分2の範囲）で髄外造血の頻度増加（雄）、精巣間細胞腫瘍の発生率増加（雄）、赤血球ChE
減少（雌）がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED (1998)、ACGIH (7th, 2020) ）。
（６）ラットを用いた30日間経口投与試験において、10 mg/kg/day（90日換算：3.33 mg/kg/day、
区分1の範囲）で肝臓（び漫性空胞化）、腎臓（尿細管細胞損傷）、脾臓（赤碑髄沈着物増加）が
みられたとの報告がある（ACGIH (7th, 2020) ）。
（７）イヌを用いた混餌投与による6ヵ月間経口投与試験において、45 mg/kg/day（区分2の範囲）
で肝臓重量増加、血清GPT（ALT）の増加がみられたとの報告がある（EPA Pesticides RED
(1998)、ACGIH (7th, 2020) ）。
（８）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、1 mg/kg/day
（区分1の範囲）で肝細胞肥大、腫瘍性結節、肝細胞がんがみられたとの報告がある（ACGIH
(7th, 2020) ）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-026-METI,
MOE

（2RS,4RS；
2RS,4SR）‐1
‐［2‐（2,4‐
ジクロロフェニ
ル）‐4‐プロ
ピル‐1,3‐ジオ
キソラン‐2‐
イルメチル］‐
1H‐1,2,4‐ト
リアゾール（別
名：プロピコナ
ゾール）

60207-90-1
金属腐食性化
学品

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
金属に対して非腐食性（PubChem(Accessed Aug. 2021)）との情報により、区分に該当
しない。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 金属に対して非腐食性（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)）との情報により、区分に該当
しない。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-026-METI,
MOE

（2RS,4RS；
2RS,4SR）‐1
‐［2‐（2,4‐
ジクロロフェニ
ル）‐4‐プロ
ピル‐1,3‐ジオ
キソラン‐2‐
イルメチル］‐
1H‐1,2,4‐ト
リアゾール（別
名：プロピコナ
ゾール）

60207-90-1
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG404、GLP、閉塞、4時間適
用、21日観察）において、除去1時間後、全例で軽度の紅斑が認められ、1週間後まで持続
したが、3週間後には消失した。また、除去1時間後に、2匹で軽度の浮腫が認められ、う
ち1匹で48時間後まで持続した。皮膚一次刺激指数（PII）は1.22であった（紅斑・痂皮ス
コア：1/1/1、浮腫スコア：0/0/0.7）との報告がある（農薬抄録 (2015)、REACH登録情
報 (Accessed Sep. 2021)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（閉塞、24時間適用、7日観察）におい
て、適用1日後から軽度の紅斑及び浮腫が認められたが、4日後には消失した（紅斑・痂皮
スコア：1/0.7/1/0.7/1.7/1.3、浮腫スコア：0.3/0.7/1/0.3/1.3/1）との報告がある（農薬
抄録 (2015)）。
（３）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2017)）。

【参考データ等】
（４）本物質はウサギの皮膚に対して刺激性を有する（JMPR (2004)）。
（５）2系統のウサギを用いた皮膚刺激性試験で、軽度の刺激性がみられた（食安委 農薬
評価書 (2017)）。
（６）本物質は皮膚刺激性物質ではない（HSDB  (Accessed Sep. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG404、GLP、半閉塞、4時間適用、21日観
察）において、パッチ除去1時間後、全例で軽度の紅斑が認められ、1週間後まで持続したが、3
週間後には消失した。また、除去1時間後に、2匹で軽度の浮腫が認められ、うち1匹で48時間後
まで持続した。皮膚一次刺激指数（PII）は1.22であった（紅斑・痂皮スコア：1/1/1、浮腫スコア：
0/0/0.7）との報告がある（農薬抄録 (2015)、REACH登録情報 (Accessed Sep. 2021)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた皮膚刺激性試験（閉塞、24時間適用、7日観察）において、適用1日後
から軽度の紅斑及び浮腫が認められたが、4日後には消失した（紅斑・痂皮スコア：
1/0.7/1/0.7/1.7/1.3、浮腫スコア：0.3/0.7/1/0.3/1.3/1）との報告がある（農薬抄録 (2015)）。
（３）本物質は皮膚刺激性物質ではない（EFSA (2017)）。

【参考データ等】
（４）本物質はウサギの皮膚に対して刺激性を有する（JMPR (2004)）。
（５）2系統のウサギを用いた皮膚刺激性試験で、軽度の刺激性がみられた（食安委 農薬評価書
(2017)）。
（６）本物質は皮膚刺激性物質ではない（HSDB (Accessed Sep. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-027-METI,
MOE

ジチオりん酸
O,O-ジメチル-
S-[（N-メチル
カルバモイル）
メチル]（別
名：ジメトエー
ト）

60-51-5 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1Bとした。なお、（１）～（３）では親動物に一般毒性影響
がみられる用量であるが、生殖影響（妊娠動物数の減少、精巣傷害、着床数減少）、児動
物に生存率低下など多数の重篤な生殖毒性影響が報告されている。これらの新たな知見に
基づき、分類結果を変更した。

【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において、65 ppmでP及びF1
雌雄親動物に血漿・赤血球・脳コリンエステラーゼ（ChE）活性の減少、生殖影響（妊娠
動物数の減少）、児動物に生存率低下及び低体重が見られたとの報告がある（EPA OPP
Human Health Risk Assessment (HHRA) (2015)、Patty (6th, 2012)、JMPR (1996)、
EFSA (2006)）。
（２）雄マウスを用いた経口投与による試験（20日間、7～28 mg/kg/dayを投与後に無処
置雌と交配）において、15 mg/kg/day以上の用量で一般毒性影響としてコリン作動性症
状及びコリンエステラーゼ活性減少、生殖毒性影響として15 mg/kg/dayで精子数の減少
及び運動能を有する精子の割合の減少、28 mg/kg/dayでは無処置雌に着床数及び生存胎
児数減少、死胚及び吸収数が増加したとの報告がある（Patty (6th, 2012)）。
（３）雄マウスを用いた混餌投与による試験（90日間、2～20 mg/kg/day）において、用
量相関的な精巣傷害（精細管変性・精子形成の部分停止）がみられた。また、雄ラットを
用いた経口投与による試験（65日間、6.5及び12.5 mg/kg/day）において、生殖器官重量
及び精子運動能の減少、形態異常精子・死亡精子の割合の増加、血漿中テストステロンの
減少、精原細胞の変性（中程度～重度）、精子形成の部分停止がみられた（Patty (6th,

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、区分1Bとした。なお、（１）～（３）では親動物に一般毒性影響がみられる用量で
あるが、生殖影響（妊娠動物数の減少、精巣傷害、着床数減少）、児動物に生存率低下など多数
の重篤な生殖毒性影響が報告されている。これらの新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【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において、65 ppmでP及びF1雌雄親動
物に血漿・赤血球・脳コリンエステラーゼ（ChE）活性の減少、生殖影響（妊娠動物数の減少）、児
動物に生存率低下及び低体重が見られたとの報告がある（EPA OPP Human Health Risk
Assessment (HHRA) (2015)、Patty (6th, 2012)、JMPR (1996)、EFSA (2006)）。
（２）雄マウスを用いた経口投与による試験（20日間、7～28 mg/kg/dayを投与後に無処置雌と交
配）において、15 mg/kg/day以上の用量で一般毒性影響としてコリン作動性症状及びコリンエス
テラーゼ活性減少、生殖毒性影響として15 mg/kg/dayで精子数の減少及び運動能を有する精子
の割合の減少、28 mg/kg/dayでは無処置雌に着床数及び生存胎児数減少、死胚及び吸収数が
増加したとの報告がある（Patty (6th, 2012)）。
（３）雄ラットを用いた混餌投与による試験（90日間、2～20 mg/kg/day）において、用量相関的な
精巣傷害（精細管変性・精子形成の部分停止）がみられた。また、雄ラットを用いた経口投与によ
る試験（65日間、6.5及び12.5 mg/kg/day）において、生殖器官重量及び精子運動能の減少、形
態異常精子・死亡精子の割合の増加、血漿中テストステロンの減少、精原細胞の変性（中程度
～重度）、精子形成の部分停止がみられた（Patty (6th, 2012)）。
（４）生殖能力の指標に対する有害影響（妊娠率低下、雄の生殖器管への影響）及び児動物の発
生への影響（死亡率増加）がラットとマウスでみられたが、これらの影響は親動物の毒性（赤血
球・脳ChE活性阻害）発現量でみられた（EFSA (2018)）。
（５）ラット及びウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験（妊娠6～15日（ラット）、妊娠6
～20日（ウサギ））において、発生毒性はみられなかったとの報告がある（EPA OPP Human
Health Risk Assessment (HHRA) (2015)、Patty (6th, 2012)、JMPR (1996)、EFSA (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-027-METI,
MOE

ジチオりん酸
O,O-ジメチル-
S-[（N-メチル
カルバモイル）
メチル]（別
名：ジメトエー
ト）

60-51-5
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分1（神経系）とした。なお、ヒトでのデータである（１）～（５）の出典はList 2で
あるが、動物実験のデータ（６）、（７）においても区分1の範囲で神経系への影響がみられるた
め、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本剤の急性中毒症状は、軽症では頭痛、めまい、虚弱、不安、縮瞳、視力障害、中等症では
吐き気、流涎、流涙、腹部痙攣、嘔吐、発汗、徐脈、筋肉振戦、重症では下痢、点状で不応性の
瞳孔、呼吸困難、肺浮腫、チアノーゼ、括約筋の制御喪失、痙攣、昏睡、死亡であるとの報告が
ある（PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（２）オリーブの木へ本物質を噴霧してばく露したと思われる8歳男子の事例では、重度の脱力
感、傾眠がみられ、翌日には嘔吐、悪寒、ひどい衰弱がみられ入院した。さらに、脈拍の低下、
顕著な縮瞳、大量の嘔吐、発汗、コリンエステラーゼ活性の顕著な阻害がみられたとの報告があ
る（PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（３）農作業中に本物質を噴霧しばく露されたと思われる女性の事例では、噴霧後3～3.5時間以
内に不快臭に気づき、その後頭痛、乾いた咳、呼吸困難、吐き気、嘔吐を発症し、筋肉の細動と
喘息を伴う傾眠状態で入院したとの報告がある（PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（４）自殺目的で本剤約20gを摂取した52歳男性の事例では、2時間後に昏睡状態に陥り、筋線維
束性攣縮、極度の縮瞳、流涎過多、呼吸不全がみられたとの報告がある（PATTY (2012)）。

（５）本剤の濃縮液8オンスを摂取した68歳男性の事例では、意識を喪失し、コリン作動性
中毒に陥ったとの報告がある（PATTY (2012)）。
（６）ラットを用いた強制経口投与による急性神経毒性試験において、20 mg/kg（区分1
の範囲）で瞳孔反応の消失がみられたとの報告がある（JMPR (2003)）。
（７）ラットを用いた混餌投与による急性神経毒性試験において、3 mg/kg（区分1の範
囲）で赤血球ChE活性阻害率が赤血球で29%（雄）・脳皮質内で11%（雌）で、統計的に
有意であったとの報告がある（JMPR (2003)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、区分1（神経系）とした。なお、ヒトでのデータである（１）～（５）の出典はList 2で
あるが、動物実験のデータ（６）、（７）においても区分1の範囲で神経系への影響がみられるた
め、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本剤の急性中毒症状は、軽症では頭痛、めまい、虚弱、不安、縮瞳、視力障害、中等症では
吐き気、流涎、流涙、腹部痙攣、嘔吐、発汗、徐脈、筋肉振戦、重症では下痢、点状で不応性の
瞳孔、呼吸困難、肺浮腫、チアノーゼ、括約筋の制御喪失、痙攣、昏睡、死亡であるとの報告が
ある（HSDB in PubChem (Accessed Aug.2021)）。
（２）オリーブの木へ本物質を噴霧してばく露したと思われる農作業中28歳男性の事例では、重
度の脱力感、傾眠がみられ、翌日には嘔吐、悪寒、ひどい衰弱がみられ入院した。さらに、脈拍
の低下、顕著な縮瞳、大量の嘔吐、発汗、コリンエステラーゼ活性の顕著な阻害がみられたとの
報告がある（HSDB in PubChem (Accessed Aug.2021)）。
（３）農作業中に本物質を噴霧しばく露されたと思われる女性の事例では、噴霧後3～3.5時間以
内に不快臭に気づき、その後頭痛、乾いた咳、呼吸困難、吐き気、嘔吐を発症し、筋肉の細動と
喘息を伴う傾眠状態で入院したとの報告がある（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（４）自殺目的で本剤約20gを摂取した52歳男性の事例では、2時間後に昏睡状態に陥り、筋線維
束性攣縮、極度の縮瞳、流涎過多、呼吸不全がみられたとの報告がある（PATTY (2012)）。
（５）本剤の濃縮液3オンスを摂取した68歳男性の事例では、意識を喪失し、コリン作動性中毒に
陥ったとの報告がある（PATTY (2012)）。
（６）ラットを用いた強制経口投与による急性神経毒性試験において、20 mg/kg（区分1の範囲）で
瞳孔反応の消失がみられたとの報告がある（JMPR (2003)）。
（７）ラットを用いた混餌投与による急性神経毒性試験において、3 mg/kg（区分1の範囲）で赤血
球ChE活性阻害率が赤血球で29%（雄）・脳皮質内で11%（雌）で、統計的に有意であったとの報告
がある（JMPR (2003)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-027-METI,
MOE

ジチオりん酸
O,O-ジメチル-
S-[（N-メチル
カルバモイル）
メチル]（別
名：ジメトエー
ト）

60-51-5
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より神経系への影響を採用し、区分1（神経系）とした。なお、ヒトでのデータである
（１）、（２）の出典はList 2であるが、動物実験のデータ（３）～（７）においても区分1の範囲で神経
系への影響がみられるため、区分1とした。なお、（７）で肝臓影響がみられるが、不確実な所見
の可能性があるため分類に採用していない。

【根拠データ】
（１）ヒトを対象に本物質を週5日間経口投与した事例では、0.434 mg/kg/day（57日間）以上投与
した群で、全血コリンエステラーゼ活性・赤血球コリンエステラーゼ活性の阻害がみられた。な
お、胃腸への局所的な影響やその他の毒性の影響はみられなかったとの報告がある

（PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（２）本物質をボランティア8人に摂取させた試験では、30 mg/day以上の群で20日目ま
でにコリンエステラーゼ活性の低下がみられ始め、コリンエステラーゼ活性の抑制は試験
終了日（57日目）まで持続した。なお、いずれのボランティアにも臨床症状はみられな
かったとの報告がある（PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、50 ppm（2.5
mg/kg/day、区分1の範囲）で血漿・赤血球・脳コリンエステラーゼ活性抑制が、400
ppm（20 mg/kg/day、区分2の範囲）で摂餌量減少、肝臓・腎臓重量比増加がみられたと
の報告がある（EPA OPP Human Health Risk Assessment (2015)、PATTY (2012)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による2年間経口投与試験において、5 ppm（0.25
mg/kg/day、区分1の範囲）で脳及び血漿コリンエステラーゼ活性減少が、100 ppm（5
mg/kg/day、区分1の範囲）で白血球数増加、貧血（雄）がみられたとの報告がある
（EPA OPP Human Health Risk Assessment (2015)、PATTY (2012)）。
（５）イヌを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、10 ppm（0.25
mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球コリンエステラーゼ活性抑制が、1,500 ppm（37.5
mg/kg/day、区分2の範囲）で振戦、摂餌量減少（雌）がみられたとの報告がある（EPA
OPP Human Health Risk Assessment (2015)、PATTY (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より神経系への影響を採用し、区分1（神経系）とした。なお、ヒトでのデータである
（１）、（２）の出典はList 2であるが、動物実験のデータ（３）～（７）においても区分1の範囲で神経
系への影響がみられるため、区分1とした。なお、（７）で肝臓影響がみられるが、不確実な所見
の可能性があるため分類に採用していない。

【根拠データ】
（１）ヒトを対象に本物質を週5日間経口投与した事例では、0.434 mg/kg/day（57日間）以上投与
した群で、全血コリンエステラーゼ活性・赤血球コリンエステラーゼ活性の阻害がみられた。な
お、胃腸への局所的な影響やその他の毒性の影響はみられなかったとの報告がある（HSDB in
PubChem (Accessed Aug.2021)）。
（２）本物質をボランティア8人に摂取させた試験では、30 mg/day以上の群で20日目までにコリン
エステラーゼ活性の低下がみられ始め、コリンエステラーゼ活性の抑制は試験終了日（57日目）
まで持続した。なお、いずれのボランティアにも臨床症状はみられなかったとの報告がある
（HSDB in PubChem (Accessed Aug.2021)）。
（３）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、50 ppm（2.5 mg/kg/day、区分
1の範囲）で血漿・赤血球・脳コリンエステラーゼ活性抑制が、400 ppm（20 mg/kg/day、区分2の
範囲）で摂餌量減少、肝臓・腎臓重量比増加がみられたとの報告がある（EPA OPP Human
Health Risk Assessment (2015)、PATTY (2012)）。
（４）ラットを用いた混餌投与による2年間経口投与試験において、5 ppm（0.25 mg/kg/day、区分1
の範囲）で脳及び血漿コリンエステラーゼ活性減少が、100 ppm（5 mg/kg/day、区分1の範囲）で
白血球数増加、貧血（雄）がみられたとの報告がある（EPA OPP Human Health Risk Assessment
(2015)、PATTY (2012)）。
（５）イヌを用いた混餌投与による90日間経口投与試験において、10 ppm（0.25 mg/kg/day、区分
1の範囲）で赤血球コリンエステラーゼ活性抑制が、1,500 ppm（37.5 mg/kg/day、区分2の範囲）
で振戦、摂餌量減少（雌）がみられたとの報告がある（EPA OPP Human Health Risk Assessment
(2015)、PATTY (2012)）。
（６）イヌを用いた混餌投与による1年間経口投与試験において、5 ppm（0.18 mg/kg/day、区分1
の範囲）で脳コリンエステラーゼ活性減少、肝臓所見（褐色顆粒状色素の増加、肝臓重量減少
（雌））が、20 ppm（0.7 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球コリンエステラーゼ活性減少が、125
ppm（4.18 mg/kg/day、区分1の範囲）で血漿ChE活性減少、心臓重量減少がみられたとの報告
がある（EPA OPP Human Health Risk Assessment (2015)、PATTY (2012)）。
（７）マウスを用いた混餌投与による52～78週間経口投与試験において、25 ppm（3.75
mg/kg/day、区分1の範囲）で血漿及び赤血球コリンエステラーゼ活性減少（脳ChE測定されず）、

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-027-METI,
MOE

ジチオりん酸
O,O-ジメチル-
S-[（N-メチル
カルバモイル）
メチル]（別
名：ジメトエー
ト）

60-51-5 急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より有害性の高い区分を採用し、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：245 mg/kg（EFSA (2006)）
（２）ラットのLD50：約 310 mg/kg（JMPR (1996)）
（３）ラットのLD50：550 mg/kg（EPA OPP Human Health Risk Assessment (2015)）
（４）ラット（雄）のLD50：358 mg/kg（EPA Pesticides (2008)）
（５）ラット（雌）のLD50：414 mg/kg（EPA Pesticides (2008)）
（６）ラットのLD50：314～600 mg/kgの間（JMPR (2003)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より有害性の高い区分を採用し、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：245 mg/kg（EFSA (2006)）
（２）ラットのLD50：約 310 mg/kg（JMPR (1996)）
（３）ラット（雌）のLD50：550 mg/kg（EPA OPP Human Health Risk Assessment (2015)）
（４）ラット（雄）のLD50：358 mg/kg（EPA Pesticides (2008)）
（５）ラット（雌）のLD50：414 mg/kg（EPA Pesticides (2008)）
（６）ラットのLD50：314～600 mg/kgの間（JMPR (2003)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-028-METI,
MOE

α,α,α-トリフ
ルオロ-3'-イソ
プロポキシ-o-
トルアニリド
（別名：フルト
ラニル）

66332-96-5
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（ムレミカヅキモ）
の = 0.177 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資
料, 2009）から、区分2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを用
いた場合、急速分解性がなく、魚類（コイ）の96時間LC50 = 3.16 mg a.i./L（農薬抄録,
2016、水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2009）から、
区分2となる。
以上の結果から、区分2とした。(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（ムレミカヅキモ）
の 72時間NOErC = 0.177 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の
設定に関する資料, 2009）から、区分2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを
用いた場合、急速分解性がなく、魚類（コイ）の96時間LC50 = 3.16 mg a.i./L（農薬
抄録, 2016、水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料,
2009）から、区分2となる。
以上の結果から、区分2とした。(a.i.: active ingredient)

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-028-METI,
MOE

α,α,α-トリフ
ルオロ-3'-イソ
プロポキシ-o-
トルアニリド
（別名：フルト
ラニル）

66332-96-5
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、経口、経皮経路では区分2までの用量範囲で重大な毒性影響はみられず、区分
に該当しない。ただし、吸入経路での分類に十分な情報がなく、データ不足のため分類できな
い。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、4,000 ppm（299
mg/kg/day（雄）、339 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で甲状腺/上皮小体絶対比重量
増加（雄）、肝絶対比重量増加（雌）が、20,000 ppm（1,510 mg/kg/day（雄）、1,740 mg/kg/day
（雌）、区分に該当しない範囲）で肝比重量増加（雄）、無機リン増加・Glu減少（雌）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亜急性神経毒性試験（GLP）において、1,000 mg/kg/day（区分
に該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、50,000 ppm（7,510
mg/kg/day（雄）、8,830 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝絶対比重量増加がみられ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（４）イヌを用いた強制経口による90日間経口投与試験（GLP）において、400 mg/kg/day（区分に
該当しない範囲）で肝細胞グリコーゲン沈着（雄）が、2,000 mg/kg/day（区分に該当しない範囲）
でALP増加、肝臓所見（絶対比重量増加、グリコーゲン沈着（雌））がみられたとの報告がある（食
安委 農薬評価書 (2016)）。
（５）イヌを用いた強制経口による2年間経口投与試験において、250 mg/kg/day（区分に該当しな
い範囲）で嘔吐、流涎・軟便が、1,250 mg/kg/day（区分に該当しない範囲）で体重・摂餌量減少、
十二指腸・空腸・回腸の充血がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（６）ラットを用いた亜急性経皮毒性試験（GLP）において、1,000 mg/kg/day（90日換算：233
mg/kg/day、区分該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)）。

【参考データ等】
（７）ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性併合試験において、2,000 ppm（86.9
mg/kg/day（雄）、103 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲（雄）、区分に該当しない範囲（雌））で脾細
胞成分減少（雄）、MCH減少・脾細網細胞増生（雌）、10,000 ppm（461 mg/kg/day（雄）、536
mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝比重量増加（雄）、腎比重量増加（雄）、T.Chol減
少（雌）、肝空胞変性（雌）、腎症（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（８）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）において、1,500 ppm（162

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（６）より、経口、経皮経路では区分2までの用量範囲で重大な毒性影響はみられず、区分
に該当しない。ただし、吸入経路での分類に十分な情報がなく、データ不足のため分類できな
い。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、4,000 ppm（299
mg/kg/day（雄）、339 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で甲状腺/上皮小体絶対比重量
増加（雄）、肝絶対比重量増加（雌）が、20,000 ppm（1,510 mg/kg/day（雄）、1,740 mg/kg/day
（雌）、区分に該当しない範囲）で肝比重量増加（雄）、無機リン増加・Glu減少（雌）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亜急性神経毒性試験（GLP）において、1,000 mg/kg/day（区分
に該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（３）マウスを用いた混餌投与による90日間経口投与試験（GLP）において、50,000 ppm（7,510
mg/kg/day（雄）、8,830 mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝絶対比重量増加がみられ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（４）イヌを用いた強制経口による90日間経口投与試験（GLP）において、400 mg/kg/day（区分に
該当しない範囲）で肝細胞グリコーゲン沈着（雄）が、2,000 mg/kg/day（区分に該当しない範囲）
でALP増加、肝臓所見（絶対及び比重量増加（雄）、絶対重量増加及びグリコーゲン沈着（雌））
がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（５）イヌを用いた強制経口による2年間経口投与試験において、250 mg/kg/day（区分に該当しな
い範囲）で嘔吐、流涎・軟便が、1,250 mg/kg/day（区分に該当しない範囲）で体重・摂餌量減少、
十二指腸・空腸・回腸の充血がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（６）ラットを用いた亜急性経皮毒性試験（GLP）において、1,000 mg/kg/day（90日換算：233
mg/kg/day、区分該当しない範囲）で影響がみられなかったとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2016)）。

【参考データ等】
（７）ラットを用いた混餌投与による2年間慢性毒性/発がん性併合試験において、2,000 ppm（86.9
mg/kg/day（雄）、103 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲（雄）、区分に該当しない範囲（雌））で脾細
胞成分減少（雄）、MCH減少・脾細網細胞増生（雌）、10,000 ppm（461 mg/kg/day（雄）、536
mg/kg/day（雌）、区分に該当しない範囲）で肝比重量増加（雄）、腎比重量増加（雄）、T.Chol減
少（雌）、肝空胞変性（雌）、腎症（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2016)）。
（８）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月発がん性試験（GLP）において、1,500 ppm（162

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6
水生環境有害
性　短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（クラミドモナス）72時間EbC50 = 0.536 mg/L（AICIS IMAP, 2013、 SIDS, 2011）
であることから、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（クラミドモナス）72時間EbC50 = 0.536 mg/L（AICIS IMAP, 2013、SIAR, 2009）
であることから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6
水生環境有害
性　長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BODによる分解度：0%（METI既存点
検結果, 1979））、甲殻類（オオミジンコ）の17日間NOEC = 1.3 mg/L（AICIS IMAP,
2013、環境省リスク評価第2巻, 2003、SIDS, 2011）から、区分に該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類、魚類）に対して急性毒性データを用い
た場合、急速分解性がなく、藻類（クラミドモナス）72時間EC50 = 0.536 mg（AICIS
IMAP, 2013、SIDS, 2011）であることから、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BODによる分解度：0%（METI既存点検結果,
1979））、甲殻類（オオミジンコ）の17日間NOEC = 1.3 mg/L（AICIS IMAP, 2013、環境省リスク評
価第2巻, 2003、SIAR, 2009）から、区分に該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類、魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、藻類（クラミドモナス）72時間EbC50 = 0.536 mg/L（AICIS IMAP, 2013、
SIAR, 2009）であることから、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6
金属腐食性化
学品

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
アルミニウムに対して非常に腐食性があり、乾燥した1,1,1-トリクロロエタンは鉄と亜鉛
を適度に腐食する（PubChem(Accessed Aug. 2021)）との情報がある。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし アルミニウムに対して非常に腐食性があり、乾燥した1,1,1-トリクロロエタンは鉄と亜鉛を適度に
腐食する（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)）との情報がある。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。なお、（１）のマウスの試験では親動物に一般毒性がみられない
用量で同腹児数が減少したほか、（２）及び（３）では一般毒性がみられる用量で出生時死亡率増
加、生後の発達遅延、行動異常などがみられた。新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）マウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠12～17日、17時間/日）において、
2,000 ppmで児動物に同腹児数の減少、生後の体重増加抑制、明白な発達遅延（耳介展開、切
歯萌出、開眼）及び行動検査の成績低下がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（２）マウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠12～17日、3回/日、60分間）におい
て、8,000 ppmで親動物に症状（麻酔状態、軽度振戦、歩行異常）、児動物に生後の体重増加抑
制、明白な発達遅延（耳介展開、切歯萌出、開眼）及び行動検査の成績低下（正向反射、前肢握
力、背地走性、哺乳反射）がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（３）マウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠13～19日、3回/日、60分間）におい
て、7,000 ppmで親動物に体重増加抑制、症状（流涎、流涙、歩行異常）、全胚吸収（2/9腹）、妊
娠期間の延長、児動物に出生時死亡率増加、同腹児重量の減少、協調運動性・筋力・自発運動
量の減少がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)、SIAR (2009)）。

【参考データ等】
（４）ラットを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠6～15日、6時間/日）において、6,000
ppmで親動物に体重増加抑制、摂餌量減少活動性低下、妊娠子宮重量の減少がみられたが、
児動物には軽微な発生影響（低体重（雌）、骨化遅延（頸椎骨））のみがみられたとの報告がある
（SIAR (2009)）。
（５）ウサギを用いた吸入ばく露による発生毒性試験において、6,000 ppmで親動物に体重増加抑
制がみられたが、児動物には過剰肋骨のみがみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（６）マウスを用いた経口飲水投与による二世代生殖毒性試験では、1,000 mg/kg/dayまで親動
物の一般毒性影響、繁殖能及び児動物への影響はみられなかったとの報告がある（SIAR
(2009)）。
（７）ラットを用いた強制経口投与による神経発達毒性試験（妊娠6日～哺育10日まで）において、
最高用量の750 mg/kg/dayまで出生児の神経発達指標（自発運動量、FOB観察、神経行動学
的・神経病理学的検査、脳計測値等）に影響はみられなかったとの報告がある（ATSDR (2006)、
SIAR (2009)）。
（８）本物質を含む溶媒への母親のばく露と有害な妊娠影響（自然流産及び/又は先天性奇形）と
の関係を調査したいくつかの症例対照研究報告において、本物質自体と有害な妊娠影響の結果

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分1Bとした。なお、（１）のマウスの試験では親動物に一般毒性がみられない
用量で同腹児数が減少したほか、（２）及び（３）では一般毒性がみられる用量で出生時死亡率増
加、生後の発達遅延、行動異常などがみられた。新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）マウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠12～17日、17時間/日）において、
2,000 ppmで児動物に同腹児数の減少、生後の体重増加抑制、明白な発達遅延（耳介展開、切
歯萌出、開眼）及び行動検査の成績低下がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（２）マウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠12～17日、3回/日、60分間）におい
て、8,000 ppmで親動物に症状（麻酔状態、軽度振戦、歩行異常）、児動物に生後の体重増加抑
制、明白な発達遅延（耳介展開、切歯萌出、開眼）及び行動検査の成績低下（正向反射、前肢握
力、背地走性、哺乳反射）がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（３）ラットを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠13～19日、3回/日、60分間）において、
7,000 ppmで親動物に体重増加抑制、症状（流涎、流涙、歩行異常）、全胚吸収（2/9腹）、妊娠期
間の延長、児動物に出生時死亡率増加、同腹児重量の減少、協調運動性・筋力・自発運動量の
減少がみられたとの報告がある（ATSDR (2006)、SIAR (2009)）。

【参考データ等】
（４）ラットを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠6～15日、6時間/日）において、6,000
ppmで親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、活動性低下、妊娠子宮重量の減少がみられたが、
児動物には軽微な発生影響（低体重（雌）、骨化遅延（頸椎骨））のみがみられたとの報告がある
（SIAR (2009)）。
（５）ウサギを用いた吸入ばく露による発生毒性試験において、6,000 ppmで親動物に体重増加抑
制がみられたが、児動物には過剰肋骨のみがみられたとの報告がある（ATSDR (2006)）。
（６）マウスを用いた経口飲水投与による二世代生殖毒性試験では、1,000 mg/kg/dayまで親動
物の一般毒性影響、繁殖能及び児動物への影響はみられなかったとの報告がある（SIAR
(2009)）。
（７）ラットを用いた強制経口投与による神経発達毒性試験（妊娠6日～哺育10日まで）において、
最高用量の750 mg/kg/dayまで出生児の神経発達指標（自発運動量、FOB観察、神経行動学
的・神経病理学的検査、脳計測値等）に影響はみられなかったとの報告がある（ATSDR (2006)、
SIAR (2009)）。
（８）本物質を含む溶媒への母親のばく露と有害な妊娠影響（自然流産及び/又は先天性奇形）と
の関係を調査したいくつかの症例対照研究報告において、本物質自体と有害な妊娠影響の結果

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質への経皮ばく露による局所影響は、ばく露時間の増加とともに軽度刺激から化学火
傷まで増加するが、刺激性影響には回復性がみられる（SIAR (2006)）。
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、半閉塞、4時間適用）の結果、皮膚刺激性
であったとの報告がある（SIAR (2009)、EHC 136 (1990)）。
（３）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、半閉塞、4時間適用、16日観
察）において、16日後まで紅斑は回復せず（16日後の紅斑スコアの平均：0.3）、一次刺激指数
（PII）は5.2であった（紅斑・痂皮スコア：4/4/3、浮腫スコア：2/1.3/1.3）との報告がある（REACH
登録情報 (Accessed August 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分2とした。

【根拠データ】
（１）本物質への経皮ばく露による局所影響は、ばく露時間の増加とともに軽度刺激から化学火
傷まで増加するが、刺激性影響には回復性がみられる（SIAR (2006)）。
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、半閉塞、4時間適用）の結果、皮膚刺激性
であったとの報告がある（SIAR (2009)、EHC 136 (1990)）。
（３）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404相当、半閉塞、4時間適用、16日観
察）において、16日後まで紅斑は回復せず（16日後の紅斑スコアの平均：0.3）、一次刺激指数
（PII）は5.2であった（紅斑スコア：1.7/4/4、浮腫スコア：2/2/1.3）との報告がある（REACH登録情
報 (Accessed August 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

分類根拠】
（１）～（４）より、ガイダンスに従い、区分2Bとした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更
した。

【根拠データ】
（１）ボランティアによる実験の結果、450 ppm以上の濃度の4時間ばく露で、わずかな眼刺激がみ
られたとの報告がある（US AEGL (2000)、ACGIH (7th, 2001)、SCOEL (1995)）。
（２）1,000 ppmを超える濃度の本物質蒸気に20～73分間ばく露されたボランティアは軽度の眼刺
激を訴えた。眼刺激は約500 ppmの蒸気濃度に186分間ばく露した他のボランティアでは示され
なかったとの報告がある（ATSDR (2006) p. 87/371）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の刺激性がみられたとの報告がある（ATSDR
(2006)、EHC 136 (1990)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験（100 mg）において、軽度～中程度の痛みと軽度の結膜刺激
を生じたが角膜損傷はなく、すべて数日以内に消失したとの報告がある（SIAR (2009)、REACH登
録情報 (Accessed Sep. 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、ガイダンスに従い、区分2Bとした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更
した。

【根拠データ】
（１）ボランティアによる実験の結果、450 ppm以上の濃度の4時間ばく露で、わずかな眼刺激がみ
られたとの報告がある（US AEGL (2000)、SCOEL (1995)）。
（２）1,000 ppmを超える濃度の本物質蒸気に20～73分間ばく露されたボランティアは軽度の眼刺
激を訴えた。眼刺激は約500 ppmの蒸気濃度に186分間ばく露した他のボランティアでは示され
なかったとの報告がある（ATSDR (2006) p. 87/371）。
（３）ウサギを用いた眼刺激性試験において、軽度の刺激性がみられたとの報告がある（ATSDR
(2006)、EHC 136 (1990)）。
（４）ウサギを用いた眼刺激性試験（100 mg）において、軽度～中程度の痛みと軽度の結膜刺激
を生じたが角膜損傷はなく、すべて数日以内に消失したとの報告がある（SIAR (2009)、REACH登
録情報 (Accessed Sep. 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（中枢神経系）とした。動物試験結果からは標的臓器を特定可能な所見は
得られなかった。新たな情報源を用いて分類結果を変更した。（６）より、旧分類が採用した心臓
（慢性心不整脈）はハロタン麻酔後の2症例のみで急性影響としての（交差）心感作性とみられる
特異的な症例であり、また肝臓はヒトの1症例のみの報告であることから、標的臓器から除外し
た。

【根拠データ】
（１）シンガポールの工場で本物質による単独ばく露を受けた作業者では他の工場の非ばく露作
業者と比較して、疲労感、集中力低下、記憶障害など神経系影響がみられたとの疫学研究報告
がある（SIAR (2009)）。
（２）換気の不良な作業エリアで本物質濃縮液に中程度から高度にばく露された作業者28人（平
均雇用期間：17.6年間）の集団についての研究では、作業者は軽い頭痛、めまい、吐き気と疲労
感を訴え、何人かの作業者は意識を喪失した。協調運動の測定ではバランスと移動に失敗する
例が数人にみられ、記憶力、リズムとスピードの有意な低下が一貫してみられた（SIAR (2009)、
ATSDR (2006)）。作業者は本物質以外にアスベスト、シリカ及び/又はアルカリ性濃縮洗浄液に
ばく露されていた（SIAR (2009)）。

【参考データ等】
（３）ラット及びマウスを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）及び2年間吸入
ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、区分2までの用量範囲でみられた影響はラット
の2年間吸入ばく露試験の200 ppm（1.09 mg/L、区分2の範囲）以上で鼻腔の嗅上皮のエオジン
好性変化のみであり、同様の所見はマウスではみられていない（がん原性予備試験 (1998)、が
ん原性試験 (1998)）。
（４）ラット及びマウスを用いた13週間経口投与試験において、影響がみられる最小用量は2,820
～4,800 mg/kg/dayの高用量である（SIAR (2009)）。
（５）（１）、（２）と異なり、作業者を対象とした疫学研究で神経影響はみられなかったとする報告も
ある（SIAR (2009)）。
（６）過去に本物質の長期ばく露を受けた被験者が通常のハロタン麻酔後に慢性心不全をきたし
た症例が2例報告された（SIAR (2009)）。また、肝機能への影響として、本物質600 mg/kgを摂取
したヒトで血清ビリルビン値の上昇（トランスアミナーゼ活性は正常範囲内）がみられたとの1症例
の報告がある（ATSDR (2006)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（中枢神経系）とした。動物試験結果からは標的臓器を特定可能な所見は
得られなかった。新たな情報源を用いて分類結果を変更した。（６）より、旧分類が採用した心臓
（慢性心不整脈）はハロタン麻酔後の2症例のみで急性影響としての（交差）心感作性とみられる
特異的な症例であり、また肝臓はヒトの1症例のみの報告であることから、標的臓器から除外し
た。

【根拠データ】
（１）シンガポールの工場で本物質による単独ばく露を受けた作業者では他の工場の非ばく露作
業者と比較して、疲労感、集中力低下、記憶障害など神経系影響がみられたとの疫学研究報告
がある（SIAR (2009)）。
（２）換気の不良な作業エリアで本物質濃縮液に中程度から高度にばく露された作業者28人（平
均雇用期間：17.6年間）の集団についての研究では、作業者はふらつき、めまい、吐き気と疲労
感を訴え、何人かの作業者は意識を喪失した。協調運動の測定ではバランスと移動に失敗する
例が数人にみられ、記憶力、リズムとスピードの有意な低下が一貫してみられた（SIAR (2009)、
ATSDR (2006)）。作業者は本物質以外にアスベスト、シリカ及び/又はアルカリ性濃縮洗浄液に
ばく露されていた（SIAR (2009)）。

【参考データ等】
（３）ラット及びマウスを用いた13週間吸入ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）及び2年間吸入
ばく露試験（蒸気、6時間/日、5日/週）において、区分2までの用量範囲でみられた影響はラット
の2年間吸入ばく露試験の200 ppm（1.09 mg/L、区分2の範囲）以上で鼻腔の嗅上皮のエオジン
好性変化のみであり、同様の所見はマウスではみられていない（がん原性予備試験 (1998)、が
ん原性試験 (1998)）。
（４）ラット及びマウスを用いた13週間経口投与試験において、影響がみられる最小用量は2,820
～4,800 mg/kg/dayの高用量である（SIAR (2009)）。
（５）（１）、（２）と異なり、作業者を対象とした疫学研究で神経影響はみられなかったとする報告も
ある（SIAR (2009)）。
（６）過去に本物質の長期ばく露を受けた被験者が通常のハロタン麻酔後に慢性心不全をきたし
た症例が2例報告された（SIAR (2009)）。また、肝機能への影響として、本物質600 mg/kgを摂取
したヒトで血清ビリルビン値の上昇（トランスアミナーゼ活性は正常範囲内）がみられたとの1症例
の報告がある（ATSDR (2006)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-029-METI,
MOE

1,1,1-トリクロ
ロエタン

71-55-6 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。（１）及び（２）において、動物種2種に悪性腫瘍を含む明らかな発
がん性の証拠が認められた。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験では、雄に腹膜の中皮腫の発生増加が
認められた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。試験に用いた本物質ロットには既知
発がん物質（GHS分類 (NITE統合版)：区分1B）の1,4-ジオキサン（CAS番号123-91-1）が安定剤
として3.34～3.50%含まれていた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。
（２）マウスを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験では、雄にハーダー腺の腺腫と脾臓由
来の悪性リンパ腫及び細気管支－肺胞上皮がん、 雌に肝細胞腺腫と細気管支－肺胞上皮腺腫
の発生増加が認められた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。試験に用いた本物質
ロットの情報は（１）と同様である。
（３）国内外の分類機関による既存分類では、IARCがグループ3（IARC 71（1999））、EPAがI（IRIS
（2007））、ACGIHがA4（ACGIH (7th, 2001)）にそれぞれ分類している。なお、OECDのSIDS評価も
含めて、これらの評価には（１）及び（２）の結果は含まれていない。
（４）本物質は労働安全衛生法第28条第3項の規定に基づき、厚生労働大臣が定める化学物質
による労働者の健康障害を防止するための改正指針の対象物質である（平成24年10月10日付
け健康障害を防止するための指針公示第23号）。

【参考データ等】
（５）ラット及びマウスを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験（150～1,500 ppm）では、雌
マウスでハーダー腺の良性腫瘍の頻度増加傾向がみられたが、試験実施施設の背景データの
範囲内であった。雌雄ラット及び雄マウスには腫瘍発生頻度の有意な増加は認められなかった
（IARC 71(1999)、IRIS (2007)、Patty (6th, 2012)）。なお、試験に用いた被験物質の純度は94%
で、安定化剤5%中には発がん性が疑われる物質（令和３年度GHS分類結果：区分２）である1,2-
ブチレンオキシド（CAS 106-88-7）が含まれている（組成比不明）（IARC 71 (1999)）。
（６）本物質の職業ばく露とがんの相関を調べた研究の多くは相関を認めなかったが、フィンラン
ドの作業者を対象とした研究では、本物質のばく露を受けた男女作業者では標準化罹患比の統
計的に有意な増加が神経系の腫瘍と多発性骨髄腫でみられたとの報告、ユタ州の航空機整備
工場で本物質のばく露を受けた作業者でも多発性骨髄腫のリスク増加がみられたとの報告があ
る。しかしながら、いずれの研究も症例数が少なく、しかも作業者は複数の溶媒にばく露されてお
り、結果の解釈は難しいとされた（SIAP (2009)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。（１）及び（２）において、動物種2種に悪性腫瘍を含む明らかな発
がん性の証拠が認められた。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験では、雄に腹膜の中皮腫の発生増加が
認められた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。試験に用いた本物質ロットには既知
発がん物質（GHS分類 (NITE統合版)：区分1B）の1,4-ジオキサン（CAS番号123-91-1）が安定剤
として3.34～3.50%含まれていた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。
（２）マウスを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験では、雄にハーダー腺の腺腫と脾臓由
来の悪性リンパ腫及び細気管支－肺胞上皮がん、 雌に肝細胞腺腫と細気管支－肺胞上皮腺腫
の発生増加が認められた（厚生労働省 委託がん原性試験結果 (1998)）。試験に用いた本物質
ロットの情報は（１）と同様である。
（３）国内外の分類機関による既存分類では、IARCがグループ3（IARC 71（1999））、EPAが
GroupD（IRIS（2007））、ACGIHがA4（ACGIH (7th, 2001)）にそれぞれ分類している。なお、OECD
のSIDS評価も含めて、これらの評価には（１）及び（２）の結果は含まれていない。
（４）本物質は労働安全衛生法第28条第3項の規定に基づき、厚生労働大臣が定める化学物質
による労働者の健康障害を防止するための改正指針の対象物質である（平成24年10月10日付
け健康障害を防止するための指針公示第23号）。

【参考データ等】
（５）ラット及びマウスを用いた2年間吸入ばく露による発がん性試験（150～1,500 ppm）では、雌
マウスでハーダー腺の良性腫瘍の頻度増加傾向がみられたが、試験実施施設の背景データの
範囲内であった。雌雄ラット及び雄マウスには腫瘍発生頻度の有意な増加は認められなかった
（IARC 71(1999)、IRIS (2007)、Patty (6th, 2012)）。なお、試験に用いた被験物質の純度は94%
で、安定化剤5%中には発がん性が疑われる物質（令和３年度GHS分類結果：区分２）である1,2-
ブチレンオキシド（CAS 106-88-7）が含まれている（組成比不明）（IARC 71 (1999)）。
（６）本物質の職業ばく露とがんの相関を調べた研究の多くは相関を認めなかったが、フィンラン
ドの作業者を対象とした研究では、本物質のばく露を受けた男女作業者では標準化罹患比の統
計的に有意な増加が神経系の腫瘍と多発性骨髄腫でみられたとの報告、ユタ州の航空機整備
工場で本物質のばく露を受けた作業者でも多発性骨髄腫のリスク増加がみられたとの報告があ
る。しかしながら、いずれの研究も症例数が少なく、しかも作業者は複数の溶媒にばく露されてお
り、結果の解釈は難しいとされた（SIAR (2009)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-030-METI,
MOE

タリウム及びそ
の化合物

7440-28-0
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）In vivoでは、炭酸タリウムのラットを用いた優性致死試験（雄、8ヵ月間経口投与後、未処置
雌と交配）で陽性（詳細不明）、塩化タリウムのハムスターの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交
換試験で陰性の報告がある（厚労省 リスク評価書案 (2021)、MOE 初期評価 (2017)）。なお、ラッ
トの優性致死試験は信頼性が低いとしている（厚労省 リスク評価書案 (2021)、IRIS (2009)）。
（２）硫酸タリウムを経口摂取した中毒患者の末梢血リンパ球で染色体異常、姉妹染色分体交換
を誘発しなかったが、染色体消失型の小核の明らかな増加がみられた（厚労省 リスク評価書案
(2021)、MOE 初期評価 (2017)）。また、タリウム中毒患者13人の末梢血リンパ球では染色体異常
の平均頻度に有意な増加を認め、うち 8人の小核試験の結果は対照群のデータがないものの、
ばく露から4-6週間後であるが1人の小核頻度は顕著に高かった（厚労省 リスク評価書案
(2021)、MOE 初期評価 (2017)）。
（３）核医学検査のためにタリウム 201（201Tl）を静脈内投与した患者（24～25人）の末梢血リン
パ球で遺伝子突然変異、染色体異常の誘発を認めなかったが、別の21人で実施した3、30、90
日後の検査で3日後に染色体異常、姉妹染色分体交換の誘発を認めた報告もあった（MOE 初期
評価 (2017)）。
（４）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性（-S9））（塩化タリウム、酢酸タリウム）、陰性
(+S9)（硝酸タリウム）、染色体異常及び遺伝子突然変異試験（炭酸タリウム、いずれも細胞等試
験系不明）で陽性、ヒト末梢血リンパ球を用いた小核試験で陰性の報告がある（厚労省 リスク評
価書案 (2021)、MOE 初期評価 (2017)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）In vivoでは、炭酸タリウムのラットを用いた優性致死試験（雄、8ヵ月間経口投与後、未処置
雌と交配）で陽性（詳細不明）、塩化タリウムのハムスターの骨髄細胞を用いた姉妹染色分体交
換試験で陰性の報告がある（厚労省 リスク評価書案 (2021)、MOE 初期評価 (2017)）。なお、ラッ
トの優性致死試験は信頼性が低いとしている（厚労省 リスク評価書案 (2021)、IRIS (2009)）。
（２）硫酸タリウムを経口摂取した中毒患者の末梢血リンパ球で染色体異常、姉妹染色分体交換
を誘発しなかったが、染色体消失型の小核の明らかな増加がみられた（厚労省 リスク評価書案
(2021)、MOE 初期評価 (2017)）。また、タリウム中毒患者13人の末梢血リンパ球では染色体異常
の平均頻度に有意な増加を認め、うち 8人の小核試験の結果は対照群のデータがないものの、
ばく露から4-6週間後であるが1人の小核頻度は顕著に高かった（厚労省 リスク評価書案
(2021)、MOE 初期評価 (2017)）。
（３）核医学検査のためにタリウム 201（201Tl）を静脈内投与した患者（24～25人）の末梢血リン
パ球で遺伝子突然変異、染色体異常の誘発を認めなかったが、別の21人で実施した3、30、90
日後の検査で3日後に染色体異常、姉妹染色分体交換の誘発を認めた報告もあった（MOE 初期
評価 (2017)）。
（４）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陰性（-S9））（塩化タリウム、酢酸タリウム）、陰性(-
S9)（硝酸タリウム）、染色体異常及び遺伝子突然変異試験（炭酸タリウム、いずれも細胞等試験
系不明）で陽性、ヒト末梢血リンパ球を用いた小核試験で陰性の報告がある（厚労省 リスク評価
書案 (2021)、MOE 初期評価 (2017)）。
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分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-030-METI,
MOE

タリウム及びそ
の化合物

7440-28-0 急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、LD50値のタリウム元素換算値に基づき、それぞれ区分2及び区分3に該当する。
有害性の高いの区分を採用し、区分2とした。新たな情報源を用いて分類した。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50（炭酸タリウム (Ⅰ)）：117 mg/kg (タリウム換算：102 mg/kg) （MOE 初期評価
(2017)、ACGIH (7th, 2010); EHC 182 (1996)）
（２）ラットのLD50（硫酸タリウム）：550 mg/kg (タリウム換算：445 mg/kg) （厚労省 リスク評価書
(2014)、MOE 初期評価 (2017)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、LD50値のタリウム元素換算値に基づき、それぞれ区分2及び区分3に該当する。
有害性の高い区分を採用し、区分2とした。新たな情報源を用いて分類した。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50（炭酸タリウム (Ⅰ)）：117 mg/kg (タリウム換算：102 mg/kg) （MOE 初期評価
(2017)、ACGIH (7th, 2010); EHC 182 (1996)）
（２）ラットのLD50（硫酸タリウム）：550 mg/kg (タリウム換算：445 mg/kg) （厚労省 リスク評価書
(2014)、MOE 初期評価 (2017)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-031-METI,
MOE

2-ブロモプロパ
ン

75-26-3 皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（半閉塞、4時間適用、72時間観察）において、一次刺
激指数(PII)は1.44であった（紅斑・痂皮スコア：1.7/1/1.7、浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（厚
労省 リスク評価書 (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない（国連分類基準の区分3）。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（半閉塞、4時間適用、72時間観察）において、一次刺
激指数(PII)は1.44であった（紅斑・痂皮スコア：1.7/1/1.7、浮腫スコア：0/0/0）との報告がある（厚
労省 リスク評価書 (2016)、ECETOC TR66 (1995)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-031-METI,
MOE

2-ブロモプロパ
ン

75-26-3
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（造血系、生殖器）とした。血液系への影響は、造血系への毒性の二次的
影響と考え、採用していない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）韓国の電子部品製造工場で本物質を取り扱う工程の労働者に月経停止が異常に多いこと
が分かり、調査の結果、1人/8人（男性）及び8人/25人（女性）で汎血球減少症を併発していた。
赤血球数、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、白血球数、血小板数の低値がみられ、骨髄生検
の結果、女性2人は重度の低形成骨髄と診断された。なお、当該工場の他の 2 つの作業工程で
は骨髄の低機能と診断された作業者はいなかった。また、6人/8人（男性）に精子数の減少又は
無精子症、16人/25人（女性）に月経停止がみられた。なお、月経停止16例の追跡調査では、2
年経過後も14例は月経停止が持続しており、卵巣の生検実施例 (4例) では共通して、各発育段
階の卵胞はみられず、原始卵胞の萎縮及び数の減少、皮質の線維化がみられたとの報告があ
る（厚労省 リスク評価書 (2016)、産衛学会 許容濃度等の勧告 (1999)、AICIS IMAP (2015)、
MOE 初期評価 (2005)）。
（２）中国の本物質製造工場の調査で、月経が順調な女性でばく露濃度(0～8.6 ppm)と貧血パラ
メータであるヘモグロビン濃度及びヘマトクリット値の間に有意な相関関係がみられたことから、
10 ppm 以下の低濃度でも長期ばく露によって造血機能に影響を受ける可能性が示唆された。ま
た、31歳男性の1人で精子数及び活動精子率が正常値を大きく下回る値が示されたが、この男
性は工場立ち上げ時の技術責任者で、その後も設備の調整にあたっており、しばしば高濃度の
本物質にばく露された可能性があったとの報告がある（厚労省 リスク評価書 (2016)、AICIS
IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2005)、産衛学会 許容濃度等の勧告 (1999)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（造血系、生殖器）とした。血液系への影響は、造血系への毒性の二次的
影響と考え、採用していない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）韓国の電子部品製造工場で本物質を取り扱う工程の労働者に月経停止が異常に多いこと
が分かり、調査の結果、1人/8人（男性）及び8人/25人（女性）で汎血球減少症を併発していた。
赤血球数、ヘモグロビン濃度、ヘマトクリット値、白血球数、血小板数の低値がみられ、骨髄生検
の結果、女性2人は重度の低形成骨髄と診断された。なお、当該工場の他の 2 つの作業工程で
は骨髄の低機能と診断された作業者はいなかった。また、6人/8人（男性）に精子数の減少又は
無精子症、16人/25人（女性）に月経停止がみられた。なお、月経停止16例の追跡調査では、2
年経過後も14例は月経停止が持続しており、卵巣の生検実施例 (4例) では共通して、各発育段
階の卵胞はみられず、原始卵胞の萎縮及び数の減少、皮質の線維化がみられたとの報告があ
る（厚労省 リスク評価書 (2016)、産衛学会 許容濃度提案理由書 （1999）、AICIS IMAP (2015)、
MOE 初期評価 (2005)）。
（２）中国の本物質製造工場の調査で、月経が順調な女性でばく露濃度(0～8.6 ppm)と貧血パラ
メータであるヘモグロビン濃度及びヘマトクリット値の間に有意な相関関係がみられたことから、
10 ppm 以下の低濃度でも長期ばく露によって造血機能に影響を受ける可能性が示唆された。ま
た、31歳男性の1人で精子数及び活動精子率が正常値を大きく下回る値が示されたが、この男
性は工場立ち上げ時の技術責任者で、その後も設備の調整にあたっており、しばしば高濃度の
本物質にばく露された可能性があったとの報告がある（厚労省 リスク評価書 (2016)、AICIS
IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2005)、産衛学会 許容濃度提案理由書 （1999））。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-032-METI,
MOE

過酢酸 79-21-0
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）120時間ErC50 = 0.18 mg（SIDS, 2008）であることから、区分1
とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）120時間ErC50 = 0.18 mg（SIAR, 2008）であることから、区分
1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-032-METI,
MOE

過酢酸 79-21-0
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性があり（類似化学物質のBODによる分解度：
74%（METI既存点検結果, 2012））、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOErC = 0.084
mg/L（SIDS Dossier, 2008）から、区分2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを用
いた場合、急速分解性があり、甲殻類（オオミジンコ）の48時間EC50 = 0.48 mg/L
（SIDS, 2008）であるが、生物濃縮性が低いと推測される（logKow=-1.07（KOWWIN
v1.68））ことから、区分に該当しないとなる。
以上の結果を比較し、区分2とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性があり（類似化学物質のBODによる分解度：
74%（METI既存点検結果, 2012））、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOErC = 0.084
mg/L（SIDS Dossier, 2008）から、区分2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを
用いた場合、急速分解性があり、甲殻類（オオミジンコ）の48時間EC50 = 0.48 mg/L
（SIAR, 2008）であるが、生物濃縮性が低いと推測される（logKow=-1.07（KOWWIN
v1.68））ことから、区分に該当しないとなる。
以上の結果を比較し、区分2とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-032-METI,
MOE

過酢酸 79-21-0
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）の100%過酢酸換算より、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50（本物質6.11％溶液）：1,270 mg/kg (100%過酢酸換算：77.6
mg/kg) （OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（２）ラットのLD50（本物質5％溶液）：1,922 mg/kg（雄：1,993 mg/kg、雌：1,859
mg/kg） (100%過酢酸換算：96.1 mg/kg（雄：99.7 mg/kg、雌：93.0 mg/kg）) （OECD
TG 401、GLP）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（３）ラット（雄）のLD50（本物質15％溶液）：1,026 mg/kg (100%過酢酸換算：153.9
mg/kg) （OECD TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（４）ラット（雌）のLD50（本物質15％溶液）：1,015 mg/kg (100%過酢酸換算：152.3
mg/kg) （OECD TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（５）ラットのLD50（本物質15.2％溶液）：1,780 mg/kg (100%過酢酸換算：271
mg/kg) （OECD TG 401、GLP）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（６）ラット（雄）のLD50（本物質15％溶液）：2.21 mL/kg (100%過酢酸換算：254
mg/kg) （OECD TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（７）ラット（雌）のLD50（本物質15％溶液）：2.08 mL/kg (100%過酢酸換算：239
mg/kg) （OECD TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（８）ラットのLD50（本物質10.85％溶液）：200～1,000 mg/kgの間 (100%過酢酸換
算：21.7～109 mg/kgの間)。なお、投与量200 mg/kg (100%過酢酸換算：21.7 mg/kg）
では死亡はみられず、1,000 mg/kg (100%過酢酸換算：109 mg/kg）では全例が死亡した

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（８）の100%過酢酸換算より、区分3とした。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50（本物質6.11％溶液）：1,270 mg/kg (100%過酢酸換算：77.6 mg/kg) （OECD TG
401、GLP）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（２）ラットのLD50（本物質5％溶液）：1,922 mg/kg（雄：1,993 mg/kg、雌：1,859 mg/kg） (100%過酢
酸換算：96.1 mg/kg（雄：99.7 mg/kg、雌：93.0 mg/kg）) （OECD TG 401、GLP）（CLH Report
(2021)、SIAR (2008)）
（３）ラット（雄）のLD50（本物質15％溶液）：1,026 mg/kg (100%過酢酸換算：153.9 mg/kg) （OECD
TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（４）ラット（雌）のLD50（本物質15％溶液）：1,015 mg/kg (100%過酢酸換算：152.3 mg/kg) （OECD
TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（５）ラットのLD50（本物質15.2％溶液）：1,780 mg/kg (100%過酢酸換算：271 mg/kg) （OECD TG
401、GLP）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（６）ラット（雄）のLD50（本物質10％溶液）：2.21 mL/kg (100%過酢酸換算：254 mg/kg) （OECD
TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（７）ラット（雌）のLD50（本物質10％溶液）：2.08 mL/kg (100%過酢酸換算：239 mg/kg) （OECD
TG 401）（CLH Report (2021)、SIAR (2008)）
（８）ラットのLD50（本物質10.85％溶液）：200～1,000 mg/kgの間 (100%過酢酸換算：21.7～109
mg/kgの間)。なお、投与量200 mg/kg (100%過酢酸換算：21.7 mg/kg）では死亡はみられず、
1,000 mg/kg (100%過酢酸換算：109 mg/kg）では全例が死亡した（OECD TG 401、GLP）（CLH
Report (2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-032-METI,
MOE

過酢酸 79-21-0 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では発生毒性影響はみられなかったが、繁殖能に対する
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた飲水経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP、妊娠5～20日）にお
いて、700 mg/Lで親動物に体重増加抑制、体重減少などがみられたが、児動物には低体重、骨
化遅延がみられたのみとの報告がある（SIAR (2008)、食安委 添加物評価書 (2017)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では発生毒性影響はみられなかったが、繁殖能に対する
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた飲水経口投与による発生毒性試験（OECD TG 414、GLP、妊娠5～20日）にお
いて、700 mg/Lで親動物に体重増加抑制、体重減少などがみられたが、児動物には低体重、貧
弱及び/又は肥大性骨化 (骨形成) 発生率の増加がみられたとの報告がある（SIAR (2008)、食安
委 添加物評価書 (2017)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-032-METI,
MOE

過酢酸 79-21-0
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（呼吸器）とした。肝臓への所見は、投与に関連した影響とは断定できず、
採用していない。旧分類において分類根拠とされたモルモットの経皮ばく露試験（４）は、投与に
関連した結論は導けないとしている。

【根拠データ】
（１）ウシを用いた86日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日）において、0.05 mg/L（ガイダンス換
算値：0.0083、区分1の範囲）で咳、 嘔吐、鼻汁の増加、流涙、唾液分泌、気管支肺炎がみられた
との報告がある（DFG MAK （1996））。
（２）ブタを用いた86日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日）において、0.05 mg/L（ガイダンス換
算値：0.0083、区分1の範囲）で咳、鼻汁の増加、流涙、唾液分泌、気管支肺炎がみられたとの報
告がある（DFG MAK （1996））。

【参考データ】
（３）ラットを用いた強制経口による13週間経口投与試験（GLP）において、2.5 mg/kg/day（区分1
の範囲）（23日以降0.75 mg/kg/day（区分1の範囲））で一過性・間欠性の喘鳴（2.5 mg/kg/day投
与時）、泡沫内容物を有する赤色肺/肺のうっ血及び肺胞浮腫及び死亡（（雌1/10例、2.5
mg/kg/day投与時）が、7.5 mg/kg/day（区分1の範囲）（11日以降5.0 mg/kg/day（区分1の範
囲）、23日以降 2.5 mg/kg/day（区分1の範囲））で騒音性呼吸、呼吸困難、腹部膨満、唾液過剰
分泌、立毛、胃腸管のガス充満、赤色・拡張肺、気管影響（壊死性炎症）、肺影響（気管・気管支
分岐部の急性気管支炎）がみられた。ただし、気管や肺への影響は、胃や腸において被験物質
が分解し発生したガスによって、被験物質が胃液とともに逆流したことによる局所的な刺激であ
る可能性があると報告されている（SIAR (2008)、食安委 添加物評価書 (2017)、AICIS IMAP
(2013)）。
（４）モルモットを用いた90日間経皮投与試験（5日/週）において、0.384 mg/kg/day（0.274
mg/kg/day、区分1の範囲）で肝臓影響（限局性肝細胞壊死（門脈周囲）、肝細胞脂肪化、グリソ
ン鞘（小葉間静脈・動脈・胆管を束ねる結合織）の細胞浸潤、細胞腫大及びクッパー細胞の軽度
増殖）、肺炎がみられた。ただし、肺炎の所見は、処置皮膚から発生した蒸気の吸入により悪化
したものである可能性があり、また、その悪化による感染症がみられたため、皮膚塗布後の影響
について、本試験から投与に関連した結論は導けないと報告されている（ECETOC TR JACC
(2001)、DFG MAK （1996））。
（５）マウスを用いた28日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日、3日/週）において、0.07及び0.14
mg/L（ガイダンス換算値：0.0038及び0.0076 mg/L、区分1の範囲）で呼吸困難が観察されたが、
ばく露停止後は観察されなくなり、組織病理学的所見は肺の軽度の形態学的変化のみであった

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1（呼吸器）とした。肝臓への所見は、投与に関連した影響とは断定できず、
採用していない。旧分類において分類根拠とされたモルモットの経皮ばく露試験（４）は、投与に
関連した結論は導けないとしている。

【根拠データ】
（１）ウシを用いた86日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日）において、0.05 mg/L（ガイダンス換
算値：0.0083、区分1の範囲）で咳、鼻汁の増加、流涙、唾液分泌、気管支肺炎がみられたとの報
告がある（DFG MAK （1996））。
（２）ブタを用いた86日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日）において、0.05 mg/L（ガイダンス換
算値：0.0083、区分1の範囲）で咳、嘔吐、鼻汁の増加、流涙、唾液分泌、気管支肺炎がみられた
との報告がある（DFG MAK （1996））。

【参考データ】
（３）ラットを用いた強制経口による13週間経口投与試験（GLP）において、2.5 mg/kg/day（区分1
の範囲）（23日以降0.75 mg/kg/day（区分1の範囲））で一過性・間欠性の喘鳴（2.5 mg/kg/day投
与時）、泡沫内容物を有する赤色肺/肺のうっ血及び肺胞浮腫及び死亡（（雌1/10例、2.5
mg/kg/day投与時）が、7.5 mg/kg/day（区分1の範囲）（11日以降5.0 mg/kg/day（区分1の範
囲）、23日以降 2.5 mg/kg/day（区分1の範囲））で騒音性呼吸、呼吸困難、腹部膨満、唾液過剰
分泌、立毛、胃腸管のガス充満、赤色・拡張肺、気管影響（壊死性炎症）、肺影響（気管・気管支
分岐部の急性気管支炎）がみられた。ただし、気管や肺への影響は、胃や腸において被験物質
が分解し発生したガスによって、被験物質が胃液とともに逆流したことによる局所的な刺激であ
る可能性があると報告されている（SIAR (2008)、食安委 添加物評価書 (2017)、AICIS IMAP
(2013)）。
（４）モルモットを用いた90日間経皮投与試験（5日/週）において、0.384 mg/kg/day（0.274
mg/kg/day、区分1の範囲）で肝臓影響（限局性肝細胞壊死（門脈周囲）、肝細胞脂肪化、グリソ
ン鞘（小葉間静脈・動脈・胆管を束ねる結合織）の細胞浸潤、細胞腫大及びクッパー細胞の軽度
増殖）、肺炎がみられた。ただし、肺炎の所見は、処置皮膚から発生した蒸気の吸入により悪化
したものである可能性があり、また、その悪化による感染症がみられたため、皮膚塗布後の影響
について、本試験から投与に関連した結論は導けないと報告されている（ECETOC TR JACC
(2001)、DFG MAK （1996））。
（５）マウスを用いた28日間吸入（ミスト）ばく露試験（1時間/日、3日/週）において、0.07及び0.14
mg/L（ガイダンス換算値：0.0038及び0.0076 mg/L、区分1の範囲）で呼吸困難が観察されたが、
ばく露停止後は観察されなくなり、組織病理学的所見は肺の軽度の形態学的変化のみであった

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-033-METI
ステアリン酸ナ
トリウム

822-16-2
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、区分を変更した。

【根拠データ】
（１）ウサギを用いた眼刺激性試験において、適用後27、48時間後に軽度の結膜発赤が
2/6例にみられたが、影響は72時間以内に全て回復したとの報告がある（REACH登録情報
(Accessed Sep. 2021)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、最小限から軽度な刺激性を示したとの報告
がある（CIR Expert Panel (化粧品成分審査委員会専門家パネル) (2019)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、区分を変更した。

【根拠データ】
（１）ステアリン酸（CASRN: 57-11-4)について、ウサギを用いた眼刺激性試験において、適用後
24、48時間後に軽度の結膜発赤が2/6例にみられたが、影響は72時間以内に全て回復したとの
報告がある（REACH登録情報 (Accessed Sep. 2021)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、最小限から軽度な刺激性を示したとの報告がある
（CIR Expert Panel (化粧品成分審査委員会専門家パネル) (2019)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-034-METI,
MOE

ジチオりん酸S-
（2,3-ジヒドロ-
5-メトキシ-2-オ
キソ-1,3,4-チア
ジアゾール-3-
イル）メチル-
O,O-ジメチル
（別名：メチダ
チオン又は
DMTP）

950-37-8
急性毒性（吸
入：粉塵、ミ
スト）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：3.6 mg/L（PubChem (Accessed Aug. 2021)）
（２）ラットのLC50（1時間）：19 mg/L (4時間換算値：4.75 mg/L)（Patty (2012)、
PubChem (Accessed Aug. 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分4とした。新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：3.6 mg/L（HSDB in PubChem (Accessed Aug. 2021)））
（２）ラットのLC50（1時間）：19 mg/L (4時間換算値：4.75 mg/L)（Patty (2012)、HSDB in
PubChem (Accessed Aug. 2021)））

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-034-METI,
MOE

ジチオりん酸S-
（2,3-ジヒドロ-
5-メトキシ-2-オ
キソ-1,3,4-チア
ジアゾール-3-
イル）メチル-
O,O-ジメチル
（別名：メチダ
チオン又は
DMTP）

950-37-8 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とし、授乳影響を追加した。なお、旧分類で用いられた親動
物への影響がみられる用量での交尾率低下など（農薬登録申請書類 (1987)）の情報は登
録失効のため利用することができず、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、32 ppmでF1～F3児
動物に離乳時の生存児数減少、F3児の離乳時に肝臓重量の軽度増加がみられたとの報告が
ある。なお、親動物の一般毒性影響は不明である（Lobdell & Johnston (1966)、JMPR
(1992)、Patty (6th, 2012)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による二世代生殖毒性試験において、25 ppm以上で親動
物に哺育期の振戦（雌）、F1及びF2児動物に哺育不良を示唆する症状（虚弱/嗜眠、接触
時の冷感、外見的な飢餓状態）、50 ppmでは加えて、F0及びF1親動物に体重低値、F1児
動物に生存率低下がみられた（Salamon (1987)、JMPR (1992)、Patty (6th, 2012)、
HSDB (Accessed August 2021)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験において、50 ppmで親動物に
振戦、摂餌量減少、児動物に出生児の生時及び哺育中の体重低値がみられたのみとの報告
がある（Patty (6th, 2012)、 HSDB (Accessed August 2021)）。
（４）ラット又はウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験において、発生毒性は
みられなかったとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (6th, 2012)、HSDB (Accessed
August 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分2とし、授乳影響を追加した。なお、旧分類で用いられた親動物への影響が
みられる用量での交尾率低下など（農薬登録申請書類 (1987)）の情報は登録失効のため利用す
ることができず、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による三世代生殖毒性試験において、32 ppmでF1～F3児動物に離
乳時の生存児数減少、F3児の離乳時に肝臓重量の軽度増加がみられたとの報告がある。なお、
親動物の一般毒性影響は不明である（Lobdell & Johnston (1966)、JMPR (1992)、Patty (6th,
2012)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による二世代生殖毒性試験において、25 ppm以上で親動物に哺育
期の振戦（雌）、F1及びF2児動物に哺育不良を示唆する症状（虚弱/嗜眠、接触時の冷感、外見
的な飢餓状態）、50 ppmでは加えて、F0及びF1親動物に体重低値、F1児動物に生存率低下がみ
られた（Salamon (1987)、JMPR (1992)、Patty (6th, 2012)、HSDB in PubChem (Accessed August
2021)）。

【参考データ等】
（３）ラットを用いた混餌投与による一世代生殖毒性試験において、50 ppmで親動物に振戦、摂餌
量減少、児動物に出生児の生時及び哺育中の体重低値がみられたのみとの報告がある（Patty
(6th, 2012)、HSDB in PubChem (Accessed August 2021)）。
（４）ラット又はウサギを用いた強制経口投与による発生毒性試験において、発生毒性はみられ
なかったとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (6th, 2012)、HSDB in PubChem (Accessed
August 2021)）。
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-034-METI,
MOE

ジチオりん酸S-
（2,3-ジヒドロ-
5-メトキシ-2-オ
キソ-1,3,4-チア
ジアゾール-3-
イル）メチル-
O,O-ジメチル
（別名：メチダ
チオン又は
DMTP）

950-37-8
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、神経系への影響があったほか、（３）～（６）で肝臓への影響がみられたことから、
区分1（神経系、肝臓）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験において、10 ppm（0.6
mg/kg/day（雄）、0.7 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で血清・赤血球・脳ChE活性阻害が、100
ppm（6.3 mg/kg/day（雄）、7.2 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でコリン作動性症状（握力低下、
振戦、過剰な臭いかぎ、過剰反応行動）がみられたとの報告がある（Patty (2012)、EPA OPP
Rev. report of Hazard Idetification Assessment (1999)）。
（２）ラットを用いた強制経口による4週間反復経口投与試験（5日/週）、混餌投与による6ヵ月間
経口投与試験、101週間経口投与試験、及びサルを用いた強制経口による23ヵ月間経口投与試
験（6日/週）において、区分1の範囲で赤血球・血清・血漿・脳ChE活性阻害がみられたとの報告
がある（JMPR (1992)）。
（３）イヌ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、45 ppm（1.96 mg/kg/day、
区分1の範囲）で胆汁うっ滞、肝臓の退色、酵素活性の増加（ALP, SGOT, SGPT, GGT、ソルビ
トールデヒドロゲナーゼ活性）が、140 ppm（7 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害
（75-88％）、脳ChE活性阻害（26.8%）（雌）、摂餌量減少（雄）がみられたとの報告がある（JMPR
(1992)）。
（４）イヌを用いた混餌投与による12ヵ月間慢性毒性試験において、40 ppm（2 mg/kg/day、区分1
の範囲）で肝臓の退色、胆汁うっ滞・慢性炎症、ALP・SGOT・SGPT・ソルビトールデヒドロゲナー
ゼ活性・ビリルビンの上昇、GGTの増加（雌）、総タンパク・アルブミンの減少（雌）が、140 ppm
（5.67 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害（76-87%）、脳ChE活性阻害（16-27%）、
摂餌量減少（雄）がみられたとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (2012)）。
（５）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月間慢性毒性試験において、50 ppm（6.99. mg/kg/day、
区分1の範囲）で肝酵素活性の増加、尿の退色、胆嚢（胆嚢炎・過形成）・肝臓影響（胆管増生・
胆汁うっ滞・胆管線維症・慢性肝炎・肥大）、赤血球ChE活性阻害（雌）が、100 ppm（13.7
mg/kg/day、区分1の範囲）で脳ChE活性阻害、生存率の軽度低下（雄）、赤血球ChE活性阻害
（雄）、脾臓重量増加を伴う髄外造血亢進（雄）、肝細胞腺腫の有意な増加（雄）、肝酵素活性の
増加（雌）、胆嚢・肝臓への影響（雌）がみられたとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (2012)）。
（６）イヌを用いた2年間慢性毒性/がん原性併合試験において、4 ppm（0.171 mg/kg/day、区分1
の範囲）で血清GPT（ALT）の軽度上昇（雄）が、16 ppm（0.686 mg/kg/day、区分1の範囲）で血清
GPTの顕著な上昇、血清ALPの上昇、スルホブロモフタレイン蓄積増加、肝臓、マクロファージ及
び小葉中心性肝細胞の色素沈着が、64 ppm（2.74 mg/kg/day、区分1の範囲）で腎臓の色素沈

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（７）より、神経系への影響があったほか、（３）～（６）で肝臓への影響がみられたことから、
区分1（神経系、肝臓）とした。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた混餌投与による90日間亜慢性神経毒性試験において、10 ppm（0.6
mg/kg/day（雄）、0.7 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で血清・赤血球・脳ChE活性阻害が、100
ppm（6.3 mg/kg/day（雄）、7.2 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）でコリン作動性症状（握力低下、
振戦、過剰な臭いかぎ、過剰反応行動）がみられたとの報告がある（Patty (2012)、EPA OPP
Rev. report of Hazard Idetification Assessment (1999)）。
（２）ラットを用いた強制経口による4週間反復経口投与試験（5日/週）、混餌投与による6ヵ月間
経口投与試験、101週間経口投与試験、及びサルを用いた強制経口による23ヵ月間経口投与試
験（6日/週）において、区分1の範囲で赤血球・血清・血漿・脳ChE活性阻害がみられたとの報告
がある（JMPR (1992)）。
（３）イヌ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、45 ppm（1.96 mg/kg/day、
区分1の範囲）で胆汁うっ滞、肝臓の退色、酵素活性の増加（ALP, SGOT, SGPT, GGT、ソルビ
トールデヒドロゲナーゼ活性）が、140 ppm（7 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害
（75-88％）、脳ChE活性阻害（26.8%）（雌）、摂餌量減少（雄）がみられたとの報告がある（JMPR
(1992)）。
（４）イヌを用いた混餌投与による12ヵ月間慢性毒性試験において、40 ppm（2 mg/kg/day、区分1
の範囲）で肝臓の退色、胆汁うっ滞・慢性炎症、ALP・SGOT・SGPT・ソルビトールデヒドロゲナー
ゼ活性・ビリルビンの上昇、GGTの増加（雌）、総タンパク・アルブミンの減少（雌）が、140 ppm
（5.67 mg/kg/day、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害（76-87%）、脳ChE活性阻害（16-27%）、
摂餌量減少（雄）がみられたとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (2012)）。
（５）マウスを用いた混餌投与による18ヵ月間慢性毒性試験において、50 ppm（6.99. mg/kg/day、
区分1の範囲）で肝酵素活性の増加、尿の退色（雄）、胆嚢（胆嚢炎・過形成）および肝臓影響（胆
管増生・胆汁うっ滞・胆管線維症・慢性肝炎・肥大）、赤血球ChE活性阻害（雌）が、100 ppm（13.7
mg/kg/day、区分1の範囲）で脳ChE活性阻害、生存率の軽度低下（雄）、赤血球ChE活性阻害
（雄）、脾臓重量増加を伴う髄外造血亢進（雄）、肝細胞腺腫の有意な増加（雄）、肝酵素活性の
増加（雌）、胆嚢・肝臓への影響（雌）がみられたとの報告がある（JMPR (1992)、Patty (2012)）。
（６）イヌを用いた2年間慢性毒性/がん原性併合試験において、4 ppm（0.171 mg/kg/day、区分1
の範囲）で血清GPT（ALT）の軽度上昇（雄）が、16 ppm（0.686 mg/kg/day、区分1の範囲）で血清
GPTの顕著な上昇、血清ALPの上昇、スルホブロモフタレイン蓄積増加、肝臓、マクロファージ及
び小葉中心性肝細胞の色素沈着が、64 ppm（2.74 mg/kg/day、区分1の範囲）で腎臓の色素沈

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-035-METI,
MOE

S,S-ビス（1-メ
チルプロピル）
=O-エチル=ホ
スホロジチオ
アート（別名：
カズサホス）

95465-99-9
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、甲殻類（オオミジンコ）
のNOEC = 0.00181 mg a.i./L（農薬抄録, 2015）から、区分1となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、魚類（コイ）の96時間LC50 = 0.246 mg a.i./L（農薬抄録,
2015、水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣の定める基準の設定
に関する資料, 2014）から、区分1となる。
以上の結果から、区分1とした。(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、藻類（ムレミカヅキモ）
= 0.907 mg a.i./L（農薬抄録, 2015）から、区分2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（甲殻類、魚類）に対して急性毒性データを
用いた場合、急速分解性がなく、甲殻類（オオミジンコ）の48時間EC50 = 0.00257 mg
a.i./L（水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣の定める基準の
設定に関する資料, 2014）から、区分1となる。
以上の結果から、区分1とした。(a.i.: active ingredient)

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-035-METI,
MOE

S,S-ビス（1-メ
チルプロピル）
=O-エチル=ホ
スホロジチオ
アート（別名：
カズサホス）

95465-99-9 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点が129.4℃（closed cup）（PubChem(Accessed Aug. 2021)）である。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点が129.4℃（closed cup）（HSDB in PubChem(Accessed June 2021)）である。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-035-METI,
MOE

S,S-ビス（1-メ
チルプロピル）
=O-エチル=ホ
スホロジチオ
アート（別名：
カズサホス）

95465-99-9
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n= 6/群）を用いた眼刺激性試験（GLP、原液0.1mL又は0.01mL）におい
て、0.1mL適用群では1時間後にわずかな刺激性反応（平均スコア：110点中3.2点）がみ
られたが、全例が2時間以内に死亡した（肉眼的病理検査で異常なし）。0.01mL適用群で
は適用後24時間後に1例で軽度の結膜発赤が認められた。適用24/48/72時間の時間別の平
均スコア（110点満点）は0.2/0/0であった（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録
(2017)）。
（２）本物質はウサギの眼に刺激性を示さない（ACGIH  (7th, 2017)、JMPR(2009)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ウサギ（n= 6/群）を用いた眼刺激性試験（GLP、原液0.1mL又は0.01mL）において、0.1mL適
用群では1時間後にわずかな刺激性反応（平均スコア：110点中3.2点）がみられたが、全例が2時
間以内に死亡した（肉眼的病理検査で異常なし）。0.01mL適用群では適用後24時間後に1例で軽
度の結膜発赤が認められた。適用24/48/72時間の時間別の平均スコア（110点満点）は0.2/0/0
であった（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)）。
（２）本物質はウサギの眼に刺激性を示さない（ACGIH (7th, 2017)、JMPR (2009)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-035-METI,
MOE

S,S-ビス（1-メ
チルプロピル）
=O-エチル=ホ
スホロジチオ
アート（別名：
カズサホス）

95465-99-9
特定標的臓器
毒性（反復暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）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（GLP）において、5.0
ppm（0.327 mg/kg/day（雄）、0.389 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球ChE活
性阻害（20%以上）、死亡（雌：1/15、死因不明）が、800 ppm（59.1 mg/kg/day
（雄）、67.9 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で死亡（雄：11/15、雌：13/15）に至っ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、 ACGIH (2017)、
JMPR(2009)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験（GLP）において、300
ppm（20.0 mg/kg/day（雄）、23.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で脳・赤血球
ChE 活性阻害（20%以上）、体重増加抑制・摂餌量減少、着地開脚幅及び前肢握力減少
（雄）、触診に対する過敏反応及び糞の減少（雌）がみられたとの報告がある（食安委
農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、JMPR(2009)）。
（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（GLP）におい
て、5.0 ppm（0.222 mg/kg/day（雄）、0.280 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血
球 ChE 活性阻害（20%以上）、自発運動量減少及び Eos減少（雌）がみられたとの報告
がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、EFSA (2009)、ACGIH (2017)、
JMPR(2009)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による22ヵ月間慢性毒性/がん原性併合試験（GLP）にお
いて、1.0 ppm（0.141 mg/kg/day（雄）、0.189 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で腎
壊死性動脈炎（雄）が、5.0 ppm（0.705 mg/kg/day（雄）、1.00 mg/kg/day（雌）、区

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1（神経系）とした。

【根拠データ】
（１）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（GLP）において、5.0 ppm（0.327
mg/kg/day（雄）、0.389 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球ChE活性阻害（20%以上）、死亡
（雌：1/15、死因不明）が、800 ppm（59.1 mg/kg/day（雄）、67.9 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）
で死亡（雄：11/15、雌：13/15）に至ったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録
(2015)、 ACGIH (2017)、JMPR (2009)）。
（２）ラットを用いた混餌投与による90日間亜急性神経毒性試験（GLP）において、300 ppm（20.0
mg/kg/day（雄）、23.1 mg/kg/day（雌）、区分2の範囲）で脳・赤血球 ChE 活性阻害（20%以上）、
体重増加抑制・摂餌量減少、着地開脚幅及び前肢握力減少（雄）、触診に対する過敏反応及び
糞の減少（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、JMPR
(2009)）。
（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（GLP）において、5.0 ppm
（0.222 mg/kg/day（雄）、0.280 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球 ChE 活性阻害（20%以
上）、自発運動量減少及び Eos減少（雌）がみられたとの報告がある（食安委 農薬評価書
(2021)、農薬抄録 (2015)、EFSA (2009)、ACGIH (2017)、JMPR (2009)）。
（４）マウスを用いた混餌投与による22ヵ月間慢性毒性/がん原性併合試験（GLP）において、1.0
ppm（0.141 mg/kg/day（雄）、0.189 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で腎壊死性動脈炎（雄）が、
5.0 ppm（0.705 mg/kg/day（雄）、1.00 mg/kg/day（雌）、区分1の範囲）で赤血球 ChE 活性阻害
（20%以上）及び副腎皮質萎縮、副腎皮質限局性過形成（雄）、十二指腸粘膜過形成（雌）がみら
れたとの報告がある。その一方で、腎壊死性動脈炎及び副腎への影響は用量依存性に乏しかっ
たとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、EFSA (2009)、 ACGIH
(2017)、JMPR (2009)）。

【参考データ等】
（５）イヌを用いた強制経口による90日間反復経口投与試験（GLP）において、影響がみられな
かったとの報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、JMPR (2009)、HSDB in
PubChem (Accessed Aug. 2021)）。
（６）イヌを用いた強制経口による1年間慢性毒性試験（GLP）において、影響がみられなかったと
の報告がある（食安委 農薬評価書 (2021)、農薬抄録 (2015)、 ACGIH (2017)、JMPR (2009)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-036-METI,
MOE

1,2,4-トリメチ
ルベンゼン

95-63-6 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では発生毒性影響はみられなかったが、繁殖能に対する
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠6～20日、6時間/日）において、600 ppm
以上で親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、児動物に低体重がみられたのみとの報告がある
（MOE 初期評価 (2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。

【参考データ等】
（２）C9混合物（本物質40.5％、1,3,5-異性体8.4％を含む）を被験物質としたラットを用いた吸入ば
く露による三世代生殖毒性試験において、F0～F2雌親動物に死亡例が高頻度に生じた高用量
（1,500 ppm）で受胎能低下（F1雄親動物）、出生児数減少（F1）、生後0及び4日の生存率の低下
（F2）等がみられた。親動物に死亡例がなく、体重増加抑制（F0雌雄）、運動失調・活動性低下
（F1雌）がみられた中用量（500 ppm）では、F3児動物に離乳時の体重低値がみられただけであっ
た（MOE 初期評価 (2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。
（３）（２）と同じC9混合物を被験物質としたマウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験におい
て、母動物に死亡/瀕死例が多発した高用量（1,500 ppm）で、着床後胚損失率の高値、胎児に口
蓋裂及び骨化遅延の頻度増加がみられた。中用量（500 ppm）ばく露でも母動物に死亡/瀕死が
2/30例発生したが、胎児には低体重以外に発生影響は認められなかった（MOE 初期評価
(2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では発生毒性影響はみられなかったが、繁殖能に対する
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた吸入ばく露による発生毒性試験（妊娠6～20日、6時間/日）において、600 ppm
以上で親動物に体重増加抑制、摂餌量減少、胎仔に低体重がみられたのみとの報告がある
（MOE 初期評価 (2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。

【参考データ等】
（２）C9混合物（本物質40.5％、1,3,5-異性体8.4％を含む）を被験物質としたラットを用いた吸入ば
く露による三世代生殖毒性試験において、F0～F2雌親動物に死亡例が高頻度に生じた高用量
（1,500 ppm）で受胎能低下（F1雄親動物）、出生児数減少（F1）、生後0及び4日の生存率の低下
（F2）等がみられた。親動物に死亡例がなく、体重増加抑制（F0雌雄）、運動失調・活動性低下
（F1雌）がみられた中用量（500 ppm）では、F3児動物に離乳時の体重低値がみられただけであっ
た（MOE 初期評価 (2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。
（３）（２）と同じC9混合物を被験物質としたマウスを用いた吸入ばく露による発生毒性試験におい
て、母動物に死亡/瀕死例が多発した高用量（1,500 ppm）で、着床後胚損失率の高値、胎児に口
蓋裂及び骨化遅延の頻度増加がみられた。中用量（500 ppm）ばく露でも母動物に死亡/瀕死が
2/30例発生したが、胎児には低体重以外に発生影響は認められなかった（MOE 初期評価
(2009)、US AEGL (2012)、EPA Tox. Review (2016)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-036-METI,
MOE

1,2,4-トリメチ
ルベンゼン

95-63-6
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、本物質を含む異性体混合物では区分3（気道刺激性、麻酔作用）とした。

【根拠データ】
（１）マウスに本物質蒸気を5,000～9,000 ppm（24.6～44.2 mg/L。区分に該当しない範囲）でばく
露した結果、中枢神経系抑制を生じたとの報告がある（ACGIH (2001)）。
（２）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（4時間）において、ロータロッド試験の成績及びホットプ
レート試験による痛覚刺激閾値の50%低下濃度（EC50）はそれぞれ954 ppm（4.68 mg/L、区分2
の範囲）及び1,155 ppm（5.67 mg/L。区分に該当しない範囲）であったとの報告がある（US AEGL
(2012)、EPA Tox Review (2016)）。
（３）マウスを用いた単回吸入ばく露試験（2時間）において、8,100 ppm（4時間換算値：79.5
mg/L。区分に該当しない範囲）で側臥位、8,100～9,100 ppm（4時間換算値：79.5～89.4 mg/L、
区分に該当しない範囲）で（正向）反射の消失がみられたとの報告がある（US AEGL (2012)）。
（４）本物質は眼、皮膚、気道を刺激し、中枢神経系に影響を与えることがある。吸入や経口摂取
すると錯乱や咳、眩暈、嗜眠、頭痛、咽頭痛、嘔吐を生じる（MOE 初期評価 (2009)）。
（５）本物質は、眼、鼻、呼吸器系に刺激性を有するとの報告がある（ACGIH (2001)）。

【参考データ等】
（６）ボランティアに対して、本物質及び異性体を吸入ばく露した実験では、2時間または4時間ばく
露では25 pm、8時間ばく露では30 ppmで刺激影響も中枢神経症状もみられなかったとの報告が
ある（US AEGL (2012)、Patty (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（５）より、本物質を含む異性体混合物では区分3（気道刺激性、麻酔作用）とした。

【根拠データ】
（１）マウスに本物質蒸気を5,000～9,000 ppm（24.6～44.2 mg/L。区分に該当しない範囲）でばく
露した結果、中枢神経系抑制を生じたとの報告がある（ACGIH (2001)）。
（２）ラットを用いた単回吸入ばく露試験（4時間）において、ロータロッド試験の成績及びホットプ
レート試験による痛覚刺激閾値の50%低下濃度（EC50）はそれぞれ954 ppm（4.68 mg/L、区分2
の範囲）及び1,155 ppm（5.67 mg/L。区分に該当しない範囲）であったとの報告がある（US AEGL
(2012)、EPA Tox Review (2016)）。
（３）マウスを用いた単回吸入ばく露試験（2時間）において、8,100 ppm（4時間換算値：79.5
mg/L。区分に該当しない範囲）で側臥位、8,100～9,100 ppm（4時間換算値：79.5～89.4 mg/L、
区分に該当しない範囲）で（正向）反射の消失がみられたとの報告がある（US AEGL (2012)）。
（４）本物質は眼、皮膚、気道を刺激し、中枢神経系に影響を与えることがある。吸入や経口摂取
すると錯乱や咳、眩暈、嗜眠、頭痛、咽頭痛、嘔吐を生じる（MOE 初期評価 (2009)）。
（５）本物質は、眼、鼻、呼吸器系に刺激性を有するとの報告がある（ACGIH (2001)）。

【参考データ等】
（６）ボランティアに対して、本物質及び異性体を吸入ばく露した実験では、2時間または4時間ばく
露では25 ppm、8時間ばく露では30 ppmで刺激影響も中枢神経症状もみられなかったとの報告
がある（US AEGL (2012)、Patty (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-037-METI,
MOE

4-ヒドロキシ安
息香酸メチル
（別名：メチル
パラベン）

99-76-3
生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ラットを用いた優性致死試験（単回又は5日間連続強制経口投与）及
びマウスの骨髄細胞を用いた染色体異常試験（単回又は5日間連続強制経口投与）で、結
果は陰性であった（AICIS IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2020)、EPA (2005)、REACH登
録情報 (Accessed August 2021)）。
（２）In vitroでは、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性、ほ乳類培養細胞（チャイニー
ズハムスター肺由来細胞（CHL/IU）及び同卵巣由来細胞（CHO））を用いた染色体異常
試験ではCHL/IU細胞では陽性（+S9）及び陰性（-S9）、CHO細胞で陰性（+/-S9）の結
果が得られている（AICIS IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2020)、REACH登録情報
(Accessed August 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、ラットを用いた優性致死試験（単回又は5日間連続強制経口投与）及びラットの
骨髄細胞を用いた染色体異常試験（単回又は5日間連続強制経口投与）で、結果は陰性であっ
た（AICIS IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2020)、EPA (2005)、REACH登録情報 (Accessed
August 2021)）。
（２）In vitroでは、細菌を用いた復帰突然変異試験で陰性、ほ乳類培養細胞（チャイニーズハム
スター肺由来細胞（CHL/IU）及び同卵巣由来細胞（CHO））を用いた染色体異常試験では
CHL/IU細胞では陽性（+S9）及び陰性（-S9）、CHO細胞で陰性（+/-S9）の結果が得られている
（AICIS IMAP (2015)、MOE 初期評価 (2020)、REACH登録情報 (Accessed August 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-037-METI,
MOE

4-ヒドロキシ安
息香酸メチル
（別名：メチル
パラベン）

99-76-3 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）91人の接触皮膚炎患者に対するパッチテストの結果、2人が本物質の1.5％溶液、他の2人が
本物質の5％溶液に対して陽性反応を示したが、そのうち 3人はエチル体、プロピル体、ブチル体
にも陽性反応を示し、そのうち 1人は 4-ヒドロキシ安息香酸にも陽性反応を示したことから、交
差感作が示唆された（MOE 初期評価 (2020)）。
（２）男女各 25 人のボランティアの皮膚に本物質の 5％溶液を 1 日おきに 10 回（4～8 時間/
回）塗布した結果、刺激作用はみられなかった。また、3 週間後に再度塗布した結果、感作反応
はみられなかった（MOE 初期評価 (2020)）。
（３）モルモット（n=10）を用いたMaximisation試験において、陽性反応はみられなかったとの報告
がある（AICIS IMAP (2015)）。

【参考データ等】
（４）本物質はアレルギー性接触皮膚炎を引き起こす（Patty (6th, 2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（３）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）91人の接触皮膚炎患者に対するパッチテストの結果、2人が本物質の1及び 5％溶液、他の2
人が本物質の5％溶液に対して陽性反応を示したが、そのうち 3人はエチル体、プロピル体、ブチ
ル体にも陽性反応を示し、そのうち 1人は 4-ヒドロキシ安息香酸にも陽性反応を示したことか
ら、交差感作が示唆された（MOE 初期評価 (2020)）。
（２）男女各 25 人のボランティアの皮膚に本物質の 5％溶液を 1 日おきに 10 回（4～8 時間/
回）塗布した結果、刺激作用はみられなかった。また、3 週間後に再度塗布した結果、感作反応
はみられなかった（MOE 初期評価 (2020)）。
（３）モルモット（n=10）を用いたMaximisation試験において、陽性反応はみられなかったとの報告
がある（AICIS IMAP (2015)）。

【参考データ等】
（４）本物質はアレルギー性接触皮膚炎を引き起こす（Patty (6th, 2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-037-METI,
MOE

4-ヒドロキシ安
息香酸メチル
（別名：メチル
パラベン）

99-76-3
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質0.1～0.3％溶液を被験者の眼に点眼した結果、中等度の充血、軽度の流涙及び軽度
の灼熱感を生じたが、すべて1分以内に消失した。100名以上の被験者の眼に毎日数回点眼した
結果、眼刺激性を生じないことが確認されたとの報告がある（Int. J. Toxicol., 27 (Suppl. 4)
(2008)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験において、ごく軽度の刺激性（刺激性スコア：110点中1
点）を示したが、影響は完全回復したとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、REACH登録情報
(Accessed Sep. 2021)）。

【参考データ等】
（３）本物質は眼に中等度の刺激性を示す（Patty (6th, 2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分に該当しない。なお、新たな知見に基づき、分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）本物質0.1～0.3％溶液を被験者の眼に点眼した結果、中等度の充血、軽度の流涙及び軽度
の灼熱感を生じたが、すべて1分以内に消失した。100名以上の被験者の眼に毎日数回点眼した
結果、眼刺激性を生じないことが確認されたとの報告がある（CIR (Int . J. Toxicol., 27 (Suppl. 4))
(2008)）。
（２）ウサギ（n=6）を用いた眼刺激性試験において、ごく軽度の刺激性（刺激性スコア：110点中1
点）を示したが、影響は完全回復したとの報告がある（AICIS IMAP (2015)、REACH登録情報
(Accessed Sep. 2021)）。

【参考データ等】
（３）本物質は眼に中等度の刺激性を示す（Patty (6th, 2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R1年度政府によるGHS分類結果  正誤表

R03-B-037-METI,
MOE

4-ヒドロキシ安
息香酸メチル
（別名：メチル
パラベン）

99-76-3
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分3（麻酔作用）とした。なお、新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウスを用いた単回経口投与試験において、2,000～8,000 mg/kg（区分2上限～区
分に該当しない範囲）未満で運動失調、中枢神経系抑制が見られたとの報告がある（EPA
(2005)）。
（２）本物質の0.1％溶液を口に含むと、数分後に局所麻酔作用によって舌の麻痺や感覚の鈍化
を起こしたと報告されている（MOE 初期評価 (2020)、JECFA FAS 5 (1974)）。

【参考データ等】
（３）くも膜下腔内の化学療法後の患者に対麻痺がみられたとの症例報告において、化学療法剤
に含まれたメチルパラベン（本物質）がくも膜下腔内の脊髄神経根を損傷し、神経障害を生じたと
の報告がある（CIR (Int. J. Toxico., 27 (Supl. 4)) (2008)）。
（４）カエルから単離した末梢神経及び脊髄神経を用いて、メチルパラベン（本物質）、エチルパラ
ベン及びプロピルパラベンの麻酔効果を検討したin vitro実験の結果、３種のパラベン化合物は
全て神経伝達をブロックした。（CIR (Int. J. Toxico., 27 (Supl. 4)) (2008)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分3（麻酔作用）とした。なお、新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラット及びマウスを用いた単回経口投与試験において、2,000～8,000 mg/kg（区分2上限～区
分に該当しない範囲）未満で運動失調、中枢神経系抑制が見られたとの報告がある（EPA
(2005)）。
（２）本物質の0.1％溶液を口に含むと、数分後に局所麻酔作用によって舌の麻痺や感覚の鈍化
を起こしたと報告されている（MOE 初期評価 (2020)、JECFA FAS 5 (1974)）。

【参考データ等】
（３）くも膜下腔内の化学療法後の患者に対麻痺がみられたとの症例報告において、化学療法剤
に含まれたメチルパラベン（本物質）がくも膜下腔内の脊髄神経根を損傷し、神経障害を生じたと
の報告がある（CIR (Int. J. Toxicol., 27 (Suppl. 4)) (2008) ）。
（４）カエルから単離した末梢神経及び脊髄神経を用いて、メチルパラベン（本物質）、エチルパラ
ベン及びプロピルパラベンの麻酔効果を検討したin vitro実験の結果、３種のパラベン化合物は
全て神経伝達をブロックした。（CIR (Int. J. Toxicol., 27 (Suppl. 4)) (2008) ）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分3」である（2021年度GHS分類結
果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：300
mg/kg（DFG MAK (2012)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：174～300
mg/kg（AICIS IMAP (2016)）
（４）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：200～300
mg/kg（CICAD 74 (2008)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分3」である（2021年度GHS分類結果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：300 mg/kg（DFG MAK
(2012)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：174～300 mg/kg（AICIS
IMAP (2016)）
（４）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLD50：200～300 mg/kg
（CICAD 74 (2008)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分2」である（2021年度GHS分類結
果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：380
mg/kg（DFG MAK (2012)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：128～380
mg/kg（AICIS IMAP (2016)）
（４）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：128～324
mg/kg（CICAD 74 (2008)）
（５）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：324
mg/kg（CICAD 74 (2008)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分2」である（2021年度GHS分類結果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：380 mg/kg（DFG MAK
(2012)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：128～380 mg/kg
（AICIS IMAP (2016)）
（４）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：128～324 mg/kg
（CICAD 74 (2008)）
（５）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたウサギのLD50：324 mg/kg（CICAD 74
(2008)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1」である（2021年度GHS分類結
果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLC50（4時間）：
200～290 mg/m3（69.8～101.2 ppmV）（CICAD 74 (2008)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLC50（4時間）：
69～120 ppm（AICIS IMAP (2016)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1」である（2021年度GHS分類結果）。
（２）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLC50（4時間）：200～290
mg/m3（69.8～101.2 ppmV）（CICAD 74 (2008)）
（３）2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットのLC50（4時間）：69～120 ppm
（AICIS IMAP (2016)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1B」である（2021年度GHS分類結
果）。
（２）EU CLPではSkin irrit. 2に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1B」である（2021年度GHS分類結果）。
（２）EU CLPではSkin irrit. 2に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1」である（2021年度GHS分類結
果）。
（２）EU CLPではEye Dam. 1に分類されている。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1」である（2021年度GHS分類結果）。
（２）EU CLPではEye Dam. 1に分類されている。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
特定標的臓器
毒性（単回暴
露）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1（呼吸器）」である（2021年度
GHS分類結果）。
（２）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）をヒトボランティアに12 mg/m3（4.1
ppm）でばく露すると30秒後に流涙、15分間ばく露中に鼻と上気道に高度の刺激性を生
じた（CICAD 74 (2008)、ACGIH (7th, 2001)）。
（３）ヒトではクロトンアルデヒド（CASRN：4170-30-3）の吸入ばく露後に気道粘膜刺
激が誘発される（DFG MAK (2012)）。
（４）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットを用いた単回経口
投与試験（OECD TG 420）において、180 mg/kg（区分1の範囲）で7/10例、300及び
500 mg/kg（区分2の範囲）では全例死亡した。生存例の致死量以下でみられた影響は、
嗜眠、流涎、自発運動の変化、流涙であったとの報告がある（AICIS IMAP (2016)）。
（５）クロトンアルデヒド（CASRN：4170-30-3）は強い肺刺激物質で、吸入ばく露後の
影響には呼吸障害、興奮期後に末梢の痙攣を生じる。ラットの4時間ばく露での致死濃度
は100 ppmであり、200 ppmで10分間単回ばく露後には肺機能の変化を生じるとの報告が
ある（ACGIH (2001)、Patty (2012)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1（呼吸器）」である（2021年度GHS分類
結果）。
（２）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）をヒトボランティアに12 mg/m3（4.1 ppm）でばく露する
と30秒後に流涙、15分間ばく露中に鼻と上気道に高度の刺激性を生じた（CICAD 74 (2008)、
ACGIH (7th, 2001)）。
（３）ヒトではクロトンアルデヒド（CASRN：4170-30-3）の吸入ばく露後に気道粘膜刺激が誘発され
る（DFG MAK (2012)）。
（４）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットを用いた単回経口投与試験
（OECD TG 420）において、180 mg/kg（区分1の範囲）で7/10例、300及び500 mg/kg（区分2の範
囲）では全例死亡した。生存例の致死量以下でみられた影響は、嗜眠、流涎、自発運動の変化、
流涙であったとの報告がある（AICIS IMAP (2016)）。
（５）クロトンアルデヒド（CASRN：4170-30-3）は強い肺刺激物質で、吸入ばく露後の影響には呼
吸障害、興奮期後に末梢の痙攣を生じる。ラットの4時間ばく露での致死濃度は100 ppmであり、
200 ppmで10分間単回ばく露後には肺機能の変化を生じるとの報告がある（ACGIH (2001)、
Patty (2012)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9
特定標的臓器
毒性（反復暴

露）
変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）の
trans-異性体であるが、そのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナー
ル（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1（呼吸器、肝臓）」である（2021
年度GHS分類結果）。
（２）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットを用いた強制経口
投与による13週間反復経口投与試験において、5 mg/kg/day以上（区分1の範囲）で鼻腔
の急性炎症(雌)、10 mg/kg/day以上（区分1の範囲）で前胃上皮の過形成、20
mg/kg/day以上（区分2の範囲）で鼻腔の急性炎症（雄）、前胃の肥厚と結節、40
mg/kg/day（区分2の範囲）で前胃の過角化・潰瘍・中程度の壊死・急性炎症がみられた
との報告がある（CICAD 74 (2008)、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2015)、
REACH登録情報（Accessed Aug. 2021)）。
（３）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラット（雄）を用いた飲
水投与による113週間反復経口投与試験において、42 mg/L以上（2.0～7.6 mg/kg/day相
当、区分1の範囲）で肝細胞変異巣がみられ、420 mg/L（15.75～53.9 mg/kg/day相当、
区分2の範囲）で中程度から高度の肝臓傷害（脂肪変性、巣状壊死、線維化、胆汁うっ
滞、単核細胞浸潤）がみられたとの報告がある（CICAD 74 (2008)、AICIS IMAP
(2016)、MOE 初期評価 (2015)）。
（４）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラット及びマウスを用い
た13週間吸入（蒸気）ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、マウス（雄）の6 ppm

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。

【参考データ等】
（１）本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性
体であるが、trans-異性体単体としてのデータはない。cis-、trans-異性体混合物である2-ブテ
ナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は「区分1（呼吸器、肝臓）」である（2021年度
GHS分類結果）。
（２）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットを用いた強制経口投与による
13週間反復経口投与試験において、5 mg/kg/day以上（区分1の範囲）で鼻腔の急性炎症(雌)、
10 mg/kg/day以上（区分1の範囲）で前胃上皮の過形成、20 mg/kg/day以上（区分2の範囲）で
鼻腔の急性炎症（雄）、前胃の肥厚と結節、40 mg/kg/day（区分2の範囲）で前胃の過角化・潰
瘍・中程度の壊死・急性炎症がみられたとの報告がある（CICAD 74 (2008)、AICIS IMAP
(2016)、MOE 初期評価 (2015)、REACH登録情報（Accessed Aug. 2021)）。
（３）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラット（雄）を用いた飲水投与による
113週間反復経口投与試験において、42 mg/L以上（2.0～7.6 mg/kg/day相当、区分1の範囲）で
肝細胞変異巣がみられ、420 mg/L（15.75～53.9 mg/kg/day相当、区分2の範囲）で中程度から
高度の肝臓傷害（脂肪変性、巣状壊死、線維化、胆汁うっ滞、単核細胞浸潤）がみられたとの報
告がある（CICAD 74 (2008)、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2015)）。
（４）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラット及びマウスを用いた13週間吸
入（蒸気）ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、マウス（雄）の6 ppm以上（ガイダンス換算
値：4.3 ppm、区分1の範囲）、ラット及びマウス（雌）の12 ppm以上（ガイダンス換算値：8.7 ppm、
区分1の範囲）以上で鼻腔粘膜の扁平上皮化生、呼吸器粘膜の炎症性変化（炎症性細胞浸潤・
鼻腔背側壁の浮腫）がみられ、24 ppm（ガイダンス換算値：17.3 ppm、区分１の範囲）で鼻咽頭、
喉頭、気管粘膜の扁平上皮化生がみられたとの報告がある（厚労省 がん原性予備試験 (2001)
、MOE 初期評価 (2015)）。
（５）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたラットを用いた104週間吸入（蒸気）
ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、3 ppm以上（区分1の範囲）で鼻控への傷害(呼吸上皮
の炎痕、過形成、扁平上皮化生及び扁平上皮過形成、嗅上皮の萎縮と呼吸上皮化生、異物性
鼻炎等)がみられたとの報告がある（厚労省 がん原性試験（2001)、MOE 初期評価 (2015)）。
（６）２－ブテナール（CASRN：4170-30-3）を被験物質としたマウスを用いた104週間吸入（蒸気）
ばく露試験（6時間/日、5日/週）において、6 ppm以上（区分1の範囲）で鼻腔への傷害(呼吸上皮
の壊死、萎縮、立方化及び扁平上皮化生、 嗅上皮の萎縮と呼吸上皮化生、腺の過形成と呼吸
上皮化生、 滲出液の出現、粘膜固有層の浮腫等)がみられたとの報告がある（厚労省 がん原性

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9 発がん性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。なお、新たな情報源に基づき区分を変更した。

【根拠データ】
（１）雄ラットを用いた本物質（trans-異性体：123-73-9）の2年間飲水投与試験におい
て、肝細胞腫瘍（腫瘍性結節、肝細胞がん）の発生頻度増加が認められた（IRIS (1991)、
ACGIH (7th, 2001)、AICIS IMAP (2016)、CICAD 74 (2007)、DFG MAK (2018)、MOE 初
期評価 (2015)）。
（２）ラット及びマウスを用いたクロトンアルデヒド（4170-30-3）の2年間吸入ばく露
による発がん性試験において、マウスの試験では腫瘍発生の増加は認められなかったが、
ラットの試験では雌雄とも少数例（1～2/50例）ではあるが自然発生が稀な鼻腔腫瘍の発
生が認められ、本物質の発がん性を示す証拠と考えられた（厚生労働省委託がん原性試験
結果 (2001)、MOE 初期評価 (2015)）。
（３）本物質は労働安全衛生法第28条第3項の規定に基づき、厚生労働大臣が定める化学
物質による労働者の健康障害を防止するための改正指針の対象物質である（平成24年10月
10日付け健康障害を防止するための指針公示第23号）。
（４）国内外の評価機関によるクロトンアルデヒド（CAS番号 4170-30-3）の既存分類結
果として、IARCでグループ3に（IARC 63 (1995)）、EPAでC（possible human
carcinogen）に（IRIS (1991)）、ACGIHでA3（ACGIH (7th, 2001)）に、DFGでCategory
3B（DFG MAK（2018））にそれぞれ分類されている。

【参考データ等】
（５）旧東ドイツのアルデヒド製造工場で雇用された労働者220人の調査では、9人が悪性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）～（４）より、区分1Bとした。なお、新たな情報源に基づき区分を変更した。

【根拠データ】
（１）雄ラットを用いた本物質（trans-異性体：123-73-9）の2年間飲水投与試験において、肝細胞
腫瘍（腫瘍性結節、肝細胞がん）の発生頻度増加が認められた（IRIS (1991)、ACGIH (7th,
2001)、AICIS IMAP (2016)、CICAD 74 (2007)、DFG MAK (2018)、MOE 初期評価 (2015)）。
（２）ラット及びマウスを用いたクロトンアルデヒド（4170-30-3）の2年間吸入ばく露による発がん
性試験において、マウスの試験では腫瘍発生の増加は認められなかったが、ラットの試験では雌
雄とも少数例（1～2/50例）ではあるが自然発生が稀な鼻腔腫瘍の発生が認められ、本物質の発
がん性を示す証拠と考えられた（厚生労働省委託がん原性試験結果 (2001)、MOE 初期評価
(2015)）。
（３）本物質は労働安全衛生法第28条第3項の規定に基づき、厚生労働大臣が定める化学物質
による労働者の健康障害を防止するための改正指針の対象物質である（平成24年10月10日付
け健康障害を防止するための指針公示第23号）。
（４）国内外の評価機関によるクロトンアルデヒド（CAS番号 4170-30-3）の既存分類結果として、
IARCでグループ3に（IARC 63 (1995)）、EPAでC（possible human carcinogen）に（IRIS (1991)）、
ACGIHでA3（ACGIH (7th, 2001)）に、DFGでCategory 3B（DFG MAK（2018））にそれぞれ分類さ
れている。

【参考データ等】
（５）旧東ドイツのアルデヒド製造工場で雇用された労働者220人の調査では、9人が悪性腫瘍（口
腔の扁平上皮がん2人、肺の扁平上皮がん5人、胃の腺がん1人、大腸の腺がん1人）と診断され
ており、労働者の過剰発がんリスクが疑われた。職場濃度の調査では本物質は 1～7 mg/m3で
あったが、同時に他の化学物質も検出された。IARCは本報告から結論を得るには余りにも貧弱
な報告としている（IARC 63 (1995)、CICAD 74 (2008)、MOE 初期評価（2018））。
（６）Cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は
「区分1B」である（2021年度GHS分類結果）。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9 生殖細胞変異
原性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性体で
あるが、そのデータはない。2-ブテナールのデータ（１）、（２）より区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスを用いた優性致死試験（5日間腹腔内投与、最大27.2 mg/kg）で陽性
（DFG MAK (2018) 、REACH登録情報（Accessed June 2021））、マウスの骨髄細胞及び精原細
胞を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与、最大27.2 mg/kg）で陽性（DFG MAK (2018), MOE
初期評価 (2015)、REACH登録情報（Accessed June 2021））、マウスの骨髄細胞を用いた小核
試験（強制経口投与）で陰性（CICAD 74 (2008)、REACH登録）、ラットに強制経口投与後に肝
臓、肺、腎臓でDNA付加体形成が認められた（DFG MAK (2012)、AICIS IMAP (2016)、MOE 初期
評価 (2015)）。ただし、優性致死試験の陽性報告については、妊娠雌のと殺時期、早期/後期着
床後胚死亡率、吸収率のデータが与えられていない、方法的にも問題があり、適切なパラメータ
で評価されていないことから、本物質の遺伝毒性の有無は判定できないとされた。また、マウス
の染色体異常試験における陽性の結果も細胞分裂指数の減少がみられる用量のみで生じてお
り、細胞毒性による影響の可能性も示唆されるとの指摘がある（DFG MAK (2018)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陽性又は陰性、ほ乳類培養細胞（CHO、ヒトリンパ球
/リンパ芽球様細胞）を用いた染色体異常試験で陽性の報告がある（AICIS IMAP (2016)、CICAD
74 (2008)、DFG MAK (2012)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)）。ほ乳類培養細胞
（V79、マウスリンパ腫細胞）を用いた遺伝子突然変異試験で陽性の報告がある（IARC, 2021）

【参考データ等】
（３）本物質は健康障害を防止するための指針（強い変異原性が認められた化学物質）の対象物
質である（平成24年10月10日付け健康障害を防止するための指針公示第23号）。
（４）Cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は
「区分1B」である（2021年度GHS分類結果）。
（５）EU CLPでは、Muta. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed June 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
本物質はcis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN:4170-30-3）のtrans-異性体で
あるが、そのデータはない。2-ブテナールのデータ（１）、（２）より区分1Bとした。

【根拠データ】
（１）In vivoでは、マウスを用いた優性致死試験（5日間腹腔内投与、最大27.2 mg/kg）で陽性
（DFG MAK (2018) 、REACH登録情報（Accessed June 2021））、マウスの骨髄細胞及び精原細
胞を用いた染色体異常試験（単回腹腔内投与、最大27.2 mg/kg）で陽性（DFG MAK (2018), MOE
初期評価 (2015)、REACH登録情報（Accessed June 2021））、マウスの骨髄細胞を用いた小核
試験（強制経口投与）で陰性（CICAD 74 (2008)、REACH登録情報（Accessed June 2021））、ラッ
トに強制経口投与後に肝臓、肺、腎臓でDNA付加体形成が認められた（DFG MAK (2012)、AICIS
IMAP (2016)、MOE 初期評価 (2015)）。ただし、優性致死試験の陽性報告については、妊娠雌の
と殺時期、早期/後期着床後胚死亡率、吸収率のデータが与えられていない、方法的にも問題が
あり、適切なパラメータで評価されていないことから、本物質の遺伝毒性の有無は判定できない
とされた。また、マウスの染色体異常試験における陽性の結果も細胞分裂指数の減少がみられ
る用量のみで生じており、細胞毒性による影響の可能性も示唆されるとの指摘がある（DFG MAK
(2018)）。
（２）In vitroでは、細菌復帰突然変異試験で陽性又は陰性、ほ乳類培養細胞（CHO、ヒトリンパ球
/リンパ芽球様細胞）を用いた染色体異常試験で陽性の報告がある（AICIS IMAP (2016)、CICAD
74 (2008)、DFG MAK (2012)、REACH登録情報 (Accessed June 2021)）。ほ乳類培養細胞
（V79、マウスリンパ腫細胞）を用いた遺伝子突然変異試験で陽性の報告がある（IARC, 2021）

【参考データ等】
（３）本物質は健康障害を防止するための指針（強い変異原性が認められた化学物質）の対象物
質である（平成24年10月10日付け健康障害を防止するための指針公示第23号）。
（４）Cis-、trans-異性体混合物である2-ブテナール（CASRN：4170-30-3）のGHS分類の本項は
「区分1B」である（2021年度GHS分類結果）。
（５）EU CLPでは、Muta. 2に分類されている（CLP分類結果 (Accessed June 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-038-METI,
MOE

クロトンアルデ
ヒド（別名：
（Ｅ）－２－ブ
テナール）

123-73-9 生殖毒性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では繁殖能に対する影響はみられていないが、発生毒性
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた強制経口投与による一世代生殖毒性試験（OECD TG 415、GLP、交配前61日
間（雄）、交配前31日間（雌））において、最高用量の10 mg/kg/dayまで親動物、児動物ともに有
害影響はみられなかったとの報告がある（AICIS IMAP (Accessed June 2021)、REACH登録情報
(Accessed June 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
データ不足のため分類できない。（１）では繁殖能に対する影響はみられていないが、発生毒性
影響に関するデータがない。

【根拠データ】
（１）ラットを用いた強制経口投与による一世代生殖毒性試験（OECD TG 415、GLP、交配前61日
間（雄）、交配前31日間（雌））において、最高用量の10 mg/kg/dayまで親動物、児動物ともに有
害影響はみられなかったとの報告がある（AICIS IMAP (2016)、REACH登録情報 (Accessed
June 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-039-METI,
MOE

2-ブテナール
（別名:クロトン
アルデヒド
（(E)-2-ブテ
ナールと(Z)-2-
ブテナールの異
性体混合物））

4170-30-3 引火性液体 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
引火点8℃（closed cup）、沸点102℃（GESTIS(Accessed Nov 2021)）に基づいて区分2
とした。なお、UNRTDG分類は安定剤入りのものがUN.1143、クラス・区分6.1、副次危
険3、PGⅠである。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 引火点13℃（closed cup）、沸点102℃（GESTIS(Accessed Nov 2021)）に基づいて区分2とした。
なお、UNRTDG分類は安定剤入りのものがUN.1143、クラス・区分6.1、副次危険3、PGⅠである。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-039-METI,
MOE

2-ブテナール
（別名:クロトン
アルデヒド
（(E)-2-ブテ
ナールと(Z)-2-
ブテナールの異
性体混合物））

4170-30-3
自然発火性液
体

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 発火点は230℃（GESTIS(Accessed Nov 2021)）であり常温で発火しないと考えられる。 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 発火点は155℃（GESTIS(Accessed Nov 2021)）であり常温で発火しないと考えられる。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-039-METI,
MOE

2-ブテナール
（別名:クロトン
アルデヒド
（(E)-2-ブテ
ナールと(Z)-2-
ブテナールの異
性体混合物））

4170-30-3 急性毒性（吸
入：蒸気）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。なお、飽和受気圧濃度36,000 ppmより、蒸気としてppmVの判断基
準を適用した。新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：200～290 mg/m3（69.8～101.2 ppmV）（CICAD 74 (2008)）

（２）ラットのLC50（4時間）：69～120 ppm（AICIS IMAP (2016)）
（３）本物質の飽和蒸気圧濃度は、30 mm Hg（25℃）である（PubChem (Accessed
Nov. 2021)）。

【参考データ等】
（４）ラットのLC50（0.5時間）：4,000 mg/m3（4時間換算値：500 mg/m3= 493
ppmV）（DFG MAK (2012)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。なお、飽和蒸気圧濃度36,000 ppmより、蒸気としてppmVの判断基
準を適用した。新たな情報に基づき分類結果を変更した。

【根拠データ】
（１）ラットのLC50（4時間）：200～290 mg/m3（69.8～101.2 ppmV）（CICAD 74 (2008)）
（２）ラットのLC50（4時間）：69～100 ppm（SCOEL (2013)）
（３）本物質の飽和蒸気圧濃度は、30 mm Hg（25℃）である（HSDB in PubChem (Accessed Nov.
2021)）。

【参考データ等】
（４）ラットのLC50（0.5時間）：4,000 mg/m3（4時間換算値：500 mg/m3= 493 ppmV）（DFG MAK
(2012)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-040-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝アル
キルエーテル
（アルキル基の
炭素数が１２か
ら１５ までのも
の及びその混合
物に限る。）

68131-39-5
急性毒性（経
口）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１） 、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
 （１）ラットのLD50：> 5,000 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）
（２）ラットのLD50：5,000～10,000 mg/kgの間（REACH登録情報 (Accessed May 2021)） 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：5,000～10,000 mg/kgの間（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-040-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝アル
キルエーテル
（アルキル基の
炭素数が１２か
ら１５ までのも
の及びその混合
物に限る。）

68131-39-5
急性毒性（経
皮）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１） 、（２）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（CERI 有害性評価書 (2007)、REACH登録情報
(Accessed May 2021)）
 （２）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】
（１）ラットのLD50：> 2,000 mg/kg（CERI 有害性評価書 (2007)、REACH登録情報 (Accessed May
2021)）

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-B-040-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝アル
キルエーテル
（アルキル基の
炭素数が１２か
ら１５ までのも
の及びその混合
物に限る。）

68131-39-5
皮膚腐食性／
刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質に包含される複数の物質（ポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル
（C=12-16，酸化エチレン付加モル数6（EO6）、C=12-14，EO3及びC=13，EO3））に
ついて、ウサギに対する皮膚刺激性試験（OECD TG 404、4時間適用、14日観察）におい
て、重度の刺激性がみられ、皮膚刺激性指数（PII）は6.3～7.1であったとの報告がある
（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）。

【参考データ等】
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、剪毛された背部に 0.5 mLの原液を閉塞
塗布した。24 時間後に洗浄し、皮膚反応を観察した。72 時間後に再観察した。その結
果、中等度から強度の刺激性を示したとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2007)）。
（３）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適
用、21日観察）において、全例の紅斑スコアの平均は1.4、浮腫スコアの平均は0であった
との報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質に包含される複数の物質（ポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-14、酸化
エチレン付加モル数6（EO6）、C=12-14，EO3及びC=13，EO3））について、ウサギに対する皮膚
刺激性試験（OECD TG 404、4時間適用、14日観察）において、重度の刺激性がみられ、皮膚刺
激性指数（PII）は6.3～7.1であったとの報告がある（AICIS IMAP (2019)、HERA (2009)）。

【参考データ等】
（２）ウサギを用いた皮膚刺激性試験において、剪毛された背部に 0.5 mLの原液を閉塞塗布し
た。24 時間後に洗浄し、皮膚反応を観察した。72 時間後に再観察した。その結果、中等度から
強度の刺激性を示したとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2007)）。
（３）ウサギ（n=3）を用いた皮膚刺激性試験（OECD TG 404、GLP、半閉塞、4時間適用、21日観
察）において、全例の紅斑スコアの平均は1.4、浮腫スコアの平均は0であったとの報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-040-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝アル
キルエーテル
（アルキル基の
炭素数が１２か
ら１５ までのも
の及びその混合
物に限る。）

68131-39-5
眼に対する重
篤な損傷性／
眼刺激性

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-13，EO6及
びC=14-15，EO7）について、ウサギを用いた眼刺激性試験において、結膜のうに原液
0.1 mLを点眼し、14日目まで1日1回、その後は週毎に回復するまで観察した結果、強度
の刺激性を示し、35日に至っても正常には戻らなかったとの報告がある（CERI 有害性評
価書 (2007)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、原液を適用したところ、重度の刺激性がみ
られたとの報告がある。（AICIS IMAP (2019)）

【参考データ等】
（３）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405 相当、7日観察）において、
結膜発赤がみられたが、7日以内に回復したとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed
May 2021)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）、（２）より、区分1とした。

【根拠データ】
（１）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-13，EO6及びC=14-15，
EO7）について、ウサギを用いた眼刺激性試験において、結膜のうに原液 0.1 mLを点眼し、1時
間後と7日目まで毎日、その後は週毎に回復するまで観察した結果、強度の刺激性を示し、35日
に至っても正常には戻らなかったとの報告がある（CERI 有害性評価書 (2007)）。
（２）ウサギを用いた眼刺激性試験において、原液を適用したところ、重度の刺激性がみられたと
の報告がある。（AICIS IMAP (2019)）

【参考データ等】
（３）ウサギ（n=3）を用いた眼刺激性試験（OECD TG 405 相当、7日観察）において、結膜発赤が
みられたが、7日以内に回復したとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-B-040-METI,
MOE

ポリ（オキシエ
チレン）＝アル
キルエーテル
（アルキル基の
炭素数が１２か
ら１５ までのも
の及びその混合
物に限る。）

68131-39-5 皮膚感作性 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】

（１）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-15）につい
て、モルモット（n=20）を用いたMaximisation試験（OECD TG 406、皮内投与：0.05％
溶液）において、惹起24時間、48時間後の陽性率はともに0％であったとの報告がある
（REACH登録情報 (Accessed May 2021)）。

【参考データ等】
（２）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-13，EO6及
びC=14-15，EO7）について、1～2％水溶液を湿疹のため鎮痛処置された湿疹患者2551名
のうち、38名の患者にアレルギー性接触皮膚炎が認められたとの報告がある（CERI 有害
性評価書 (2007)）。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

【分類根拠】
（１）より、区分に該当しない。

【根拠データ】

（１）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-15）について、モルモッ
ト（n=20）を用いたMaximisation試験（OECD TG 406、皮内投与：0.05％溶液）において、惹起24
時間、48時間後の陽性率はともに0％であったとの報告がある（REACH登録情報 (Accessed May
2021)）。

【参考データ等】
（２）本物質に包含されるポリ(オキシエチレン)=アルキルエーテル（C=12-13，EO6及びC=14-15，
EO7）について、.5%水溶液を、それぞれ、176 名と144 名のボランティアに3 週間 (24時間、隔
日、3 日/週) 閉塞適用して感作し、最終感作の17 日後に惹起を行った。48、96 時間後に皮膚反
応を観察した結果、C12-13AE6 適用において1 名にのみ陽性反応が認められたが、C14-
15AE7適用では全員陰性であった。C12-13AE6 陽性被験者は以前業務でC12-13AE6 を含む洗
剤を扱ったことがあり、その洗剤でパッチテストを行ったところ、陰性であった。この結果、著者
は、初めの陽性結果は疑陽性であろうと考察し、通常の使用濃度 (メーカー推奨濃度0.1%) では
感作性を示すリスクは極めて低いと結論している。（CERI 有害性評価書 (2007)）。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-003-MHLW

2,4-ジクロロ-1-
ニトロベンゼン
 （別名：1－ク
 ロロ－２－ニト
 ロベンゼン）

611-06-3 - 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更無し 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更無し
2023.09修正
名称修正

R03-C-018-MHLW,
MOE

２－（ジメチル
アミノ）エチル
＝メタクリラー
ト

2867-47-2
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 9.0 mg（MOE既存点検結果, 1997）であることか
ら、区分2とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 9.0 mg/L （MOE既存点検結果, 1997）であるこ
とから、区分2とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-027-MHLW,
MOE

ビス（1-メチル
-1-フェニルエ
チル）=ペルオ
キシド

80-43-3
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BODによる分解度：0%（METI既存点
検結果, 1984））、甲殻類（オオミジンコ）の21日間NOEC = 0.117 mg/L（MOE既存点
検結果, 1999、MOE初期評価, 2011、EU REACH CoRAP, 2014、SIAP, 2021）から、区分
2となる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、魚類（ヒメダカ）の96時間LC50 = 0.469 mg/L（MOE既存点検
結果, 1999、MOE初期評価, 2011）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BODによる分解度：0%（METI既存点
検結果, 1984））、甲殻類（オオミジンコ）の21日間NOEC = 0.117 mg/L（MOE既存点検
結果, 1999、MOE初期評価, 2011、EU REACH CoRAP, 2014、SIAP, 2012）から、区分2と
なる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、魚類（ヒメダカ）の96時間LC50 = 0.469 mg/L（MOE既存点検結
果, 1999、MOE初期評価, 2011）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-047-MHLW,
MOE

1‐［（EZ）‐2
‐シアノ‐2‐
メトキシイミノ
アセチル‐3‐
エチルウレア
（別名シモキサ
ニル）

57966-95-7
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.569 mg a.i./L（農薬抄録, 2015、水産動植物の
被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資料,
2014）であることから、区分1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。(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.569 mg a.i./L（農薬抄録, 2014、水産動植
物の被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準の設定に関する資
料, 2014）であることから、区分1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。(a.i.: active ingredient)

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-052A-MOE

１－（５－ｔｅ
ｒｔ－ブチル－
１，３，４－チ
アジアゾール－
２－イル）－
１，３－ジメチ

34014-18-1
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（珪藻、ムレミカヅキモ）5日間EC50 = 0.05 mg/L（EPA Pesticides RED, 1994、
OPP Pesticide Ecotoxicity Database）であることから、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（珪藻、ムレミカヅキモ）5日間EC50 = 0.05 mg/L（EPA Pesticides RED, 1994）
であることから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正
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R03-C-052A-MOE

１－（５－ｔｅ
ｒｔ－ブチル－
１，３，４－チ
アジアゾール－
２－イル）－
１，３－ジメチ
ル尿素（別名：
テブチウロン）

34014-18-1
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ファットヘッドミ
ノー）の28日間NOEC = 9.3 mg/L（OPP Pesticide Ecotoxicity Database）から、区分に
該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、藻類（珪藻、ムレミカヅキモ）の5日間EC50 = 0.05 mg/L（EPA
Pesticides RED, 1994、OPP Pesticide Ecotoxicity Database）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ファットヘッドミ
ノー）の28日間NOEC = 9.3 mg/L（OPP Pesticide Ecotoxicity Database）から、区分
に該当しないとなる。
慢性毒性データが得られていない栄養段階（藻類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性がなく、藻類（珪藻、ムレミカヅキモ）の5日間EC50 = 0.05 mg/L（EPA
Pesticides RED, 1994）から、区分1となる。
以上の結果を比較し、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-060-MHLW,
MOE

塩化ニッケル 7718-54-9
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
甲殻類（ニセネコゼミジンコ）48時間LC50 = 0.029 mg/L（NITE初期リスク評価書,
2008）であることから、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
甲殻類（ニセネコゼミジンコ）48時間LC50 = 0.013mg Ni/L （本物質換算値： 0.029
mg/L）（NITE初期リスク評価書, 2008）であることから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-096B-MOE クロロメタン 74-87-3
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

甲殻類（オオミジンコ） 48時間EC50 = 200 mg/L（NITE初期リスク評価書, 2005、SIAR,
2002）、魚類（Menidia beryllina） 96LC50 = 270 mg/L（CICAD, 2000、MOE初期評価,
2004、NITE初期リスク評価書, 2005、SIAR, 2002）であることから、区分に該当しないと
した。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
甲殻類（オオミジンコ） 48時間EC50 = 200 mg/L（NITE初期リスク評価書, 2005、SIAR, 2003）、魚
類（Menidia beryllina） 96時間LC50 = 270 mg/L（CICAD, 2000、MOE初期評価, 2004、NITE初期
リスク評価書, 2005、SIAR, 2003）であることから、区分に該当しないとした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-109B-MOE

５－クロロ－２
－（２，４－ジ
クロロフェノキ
シ）フェノール
（別名：トリク
ロサン）

3380-34-5
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（アナベナ属）96時間ErC50 = 0.0016 mg/L（AICIS IMAP, 2009、SIAP, 2010）であ
ることから、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（アナベナ属）96時間ErC50 = 0.0016 mg/L（NICNAS, 2009、SIAP, 2010）である
ことから、区分1とした。

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-115A-MOE

（５－クロロ－
２－メトキシ－
４－メチルピリ
ジン－３－イ
ル）（２，３，

688046-61-9
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 1.15 mg a.i./L（農薬抄録, 2015、水産動植物の被
害防止に係る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2012）であることから、区分2とし
た。(a.i.: active ingredient)

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
「藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 1.15 mg a.i./L（水産動植物の被害防止に係
る農薬登録保留基準の設定に関する資料, 2012）であることから、区分2とした。
(a.i.: active ingredient)」

2023.09修正
分類根拠の修
正

R03-C-121A-MOE

Ｎ－（２，４－
ジフルオロフェ
ニル）－２－
［３－（トリフ
ルオロメチル）
フェノキシ］ニ
コチンアミド
（別名：ジフル
フェニカン）

83164-33-4
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.0006 mg（EU CLP CLH, 2018）であることか
ら、区分1とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 0.0006 mg/L （EU CLP CLH, 2018）であること
から、区分1とした。
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R03-C-126A-MOE

Ｎ－ブチル－Ｎ
－エチル－アル
ファ，アル
ファ，アルファ
－トリフルオロ
－２，６－ジニ
トロ－パラ－ト
ルイジン（別
名：ベスロジン
又はベンフルラ
リン）

1861-40-1
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ニジマス）の = 0.0019 mg/L（EPA Pesticides
RED, 2004、EU CLP CLH, 2019、OPP Pesticide Ecotoxicity Database）から、区分1と
した。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
急速分解性がなく（BIOWIN）、魚類（ニジマス）の49日間NOEC = 0.0019 mg/L（EPA
Pesticides RED, 2004、EU CLP CLH, 2019、OPP Pesticide Ecotoxicity Database）か
ら、区分1とした。
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R03-C-134B-MOE
メタクリロニト
リル

126-98-7
水生環境有害
性 短期（急
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 21.7 mg（NITE初期リスク評価書, 2008）である
ことから、区分3とした。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし
藻類（ムレミカヅキモ）72時間ErC50 = 21.7 mg/L （NITE初期リスク評価書, 2008）で
あることから、区分3とした。
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R03-C-134B-MOE
メタクリロニト
リル

126-98-7
水生環境有害
性 長期（慢
性）

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性があり（BODによる分解度：83%（METI既存
点検結果, 1999））、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOErC = 1 mg/L（MOE既存点検
結果, 1999、MOE初期評価, 2005、NITE初期リスク評価書, 2008）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（魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性があり、魚類（ヒメダカ）の96時間LC50 > 100 mg/L（MOE既存点検結
果, 1999、MOE初期評価, 2005、NITE初期リスク評価書, 2008、SIDS, 2002）から、区分
に該当しないとなる。
以上の結果を比較し、区分3とした。慢性毒性の分類方法の変更及び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。

変更なし 変更なし 変更なし 変更なし 変更なし

慢性毒性データを用いた場合、急速分解性があり（BODによる分解度：83%（METI既存点
検結果, 1999））、藻類（ムレミカヅキモ）の72時間NOErC = 1 mg/L（MOE既存点検結
果, 1999、MOE初期評価, 2005、NITE初期リスク評価書, 2008）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（魚類）に対して急性毒性データを用いた場
合、急速分解性があり、魚類（ヒメダカ）の96時間LC50 > 100 mg/L（MOE既存点検結
果, 1999、MOE初期評価, 2005、NITE初期リスク評価書, 2008、SIAR, 2002）から、区
分に該当しないとなる。
以上の結果を比較し、区分3とした。慢性毒性の分類方法の変更及び新たな情報の使用
により、旧分類から分類結果が変更となった。
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