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最終報告書
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試験施設
(株) 日曹分析センター (略称 NCAS) 小田原事業所
〒250‐0216 神奈川県小田原市高田 345

試験委託者
環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室

〒100‐8975 東京都千代田区霞が関 1‐2.2

試験番号
NCAS O9‐253



報告書番号 NCAS O9‐253Page 2 of23

GLP 適合陳述書

試験番号 : NCAS O9・253

試 験 名 : tert‐ブチル=ヒドロベルオキシドのオオミジンコに対する急性遊泳阻害試験

この試験は「新規化学物質等に係る試験を実施する試験施設に関する基準について」平成 15年
11月 21 日薬食発第 1121003号、平成 15・11・17製局第 3号、環保企発第 o31121004号 (最終

改正 平成 20年 7月 4日) に従って実施した。

この試験はこの最終報告書に述べられた方法により行われ、この最終報告書は試験実施により得
られた生データを正確に反映したものである。

▲

(株) 日曹分析センター小田原事業所
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信頼性保証書

試験番号 : NCAS O9・253

試 験 名 : tertプチルニヒドロベルオキシドのオオミジンコに対する急性遊泳阻害試験

上記試験の信頼性保証の監査又は査察を適用 GLP および信頼性保証部門 (GぬU) の sop に
基づいて実施した。監査又は査察の結果は、以下の日付で試験責任者および運営管理者に報告
した。

日付 (月/日/年)

監査又は査察項目 監査又は査察日 報告日
試験責任者 運営管理者

試験計画書 3/15/2010 3/15/2010 3/15/2010

実験操作
・ミジンコの入手、飼育と継代 3/17/2010 3/18傷010 3/18/2010

・試験溶液の調製 3/16,17/2010 3/18/2010 3/18/2010

・試験溶液への暴露 3/16,17/2010 3/・18/2010 3/18/2010

.ミジンコの観察 (24時間後) 3/17/2010 3/18/2010 3/18/2010

・ミジンコの観察 (48時間後) 3/18/2010 3/18/2010 3/18/2010

・分析試料の採取および処理 3/16,17/2010 3/18/2010 3/18/2010

・濃度分析 3/16,17/2010 3/18/2010 3/18/2010

生データ 3/24‐26/2010 3/26/2010 3/26/2010

報告書草案 3/24‐26/2010 3/26/2010 3/26/2010

最終報告書 3/29/2010 3/29/2010 3/29/2010

Qf~Uは、この試験が試験計画書および SOP に従って行われ、報告された方法や手段が実際に

使われたものであり、結果は記録されたデータを正確に反映していることを確認した。

鎌U責任者 湖 畔 〆翌 日

(株) 日曹分析センター
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試験情報

試験番号 : NCAS O9・253

試 験 名 : tert・プチルニヒドロベルオキシドのオオミジンコに対する急性遊泳阻害試験
報告書番号 : NCAS O9‐253

試験委託者 : 環境省総合環境政策局環境保健部企画課化学物質審査室
〒100‐8975 東京都千代田区霞が関 1愛‐2

試験施設 : (株) 日曹分析センター小田原事業所
〒250・0216 神奈川県小田原市高田 345

TEL0465 ‐42‐5268 EぬX0465 ‐42‐3586

試験責任者 ; ‐ ・ ・

試験従事者 : (試験溶液調製、暴露、観察、水質測定)

(被験物質の濃度分析)

試験開始日 : 2010 年十3月 15 日

実験開始日 : 2010・年 3月 16 日

暴露期間 : 2010 年 3月 16 日~2010 年 3月 18 日

実験終了日 : ▲2010年 3月 18日

試験終了日 : 2010年 3月 29日

適用試験ガイドライン :
厚生労働省医薬食品局長、経済産業省製造産業局長及び環境省総合環境政策局長
通知「新規化学物質等に係る試験の方法について」(平成 15年 11月 21日付薬
食発第 1121002 号、平成 15・n ・13製局第 2号、環保企発第 o31121002 号)、

最終改正 :平成 18年 11月 20日付に記載されたミジンコ急性遊泳阻害試験

試資料保管 : 本試験に関する全ての文書は、当試験施設の資料室に試験終了後 10年間保管す
る。その後の保管場所は試験委託者と協議して決定する。また、被験物質は、当

試験施設に試験終了後少なくとも10年間またはその品質が評価に耐え得る期間
のいずれか短い方の期間保管する。

SOP および試験計画書からの逸脱 :無し

試験成績の信頼性に影響を及ぼしたと思われる環境要因 :無し
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概 要

tert.プチルニヒドロベルオキシド (略名 :TBHP) のオオミジンコに対する 48 時間暴露にお

ける急性遊泳阻害試験 (止水式、密閉系)を実施した。被験物質には 70% 水溶液 (TBHP 純度 :

66.o%) を供試し、濃度は特に明記しない限りTBHP としての数値を表記した。設定濃度 10,0、

15,0、22.5、33.8および 50.6 mgル の試験溶液中の被験物質濃度は、暴露開始時において設定

濃度の 92.0~105% 、暴露終了時において設定濃度の 92,0~95.3% であった。設定濃度に対す

る変動が±20%未満であったため、設定濃度を暴露期間中の被験物質濃度として半数遊泳阻害濃
度 (EC5o) を算出した。

暴露 24および 48時間の BC5oおよびその 96%信頼限界を以下に示す。

暴露時間
団C60

(mg/ )

95%信頼限界
(mg仏)

24時間 17* 15-~20

48時間 14* ★ 作図法のため算出せず
安 :Probit
*★:作図法

緒 言

tert‐プチルニヒドロペルオキシドを含む試験溶液にオオミジンコを 48時間暴露し、半数遊泳

阻害濃度 (EC5o)を求めるため、厚生労働省医薬食品局長、経済産業省製造産業局長及び環境
省総合環境政策局長通知「新規化学物質等に係る試験の方法について」(平成 15年 11月21日
付薬食発第 1121002 号、平成 15・11・13製局第 2号、環保企発第 o31121002 号)、最終改正 :

平成 18年 11月 20日付に記載されたミジンコ急性遊泳阻害試験に従って試験を実施した。

実験材料および方法

1.被験物質

名 称 : tert‐プチルニヒドロベルオキシド

製 品 名 : tert‐ButyIHydroperoxide(70% 水溶液 )

化 学 名 : tert・Butylhydroperoxide(IU 樫 IC) 構造式 :・ CH

CAS NO.: 75‐91‐2 1

分 子 式 : C4H.oo2 H3C 一一C--0OH

分 子 量 : 90.12
CH3ロット番号: ■ーー

NCAS 検索番号・: STD・1149

純 度 : 66.0%( の試験成績書による)
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外 観 :

入 手 先 :

入 手 量 :

入 手 日 :

保存状態 i

有効期限 ;
水溶解度 :
ヘンリー定数 :

危険有害性の要約

その他 水 t からの情報)

透明液体

100g

2010年 1月 14日

ポリプロピレン製容器に入れ冷蔵保存
2013年 1月 14日(当施設内基準 ;有機試薬は購入後3年)
水に可溶 (MSDS より)

1.60× 10-5atm m3/mole(HBNRY 、縦 Nv3.20)

有機過酸化物。皮膚刺激。重篤な薬傷・眼の損傷。使用に際して保護手袋

およびマスクを使用すること (MSDS より)。秤量は卓上ドラフトを備え

た天秤を用いる等、局所排気機能のある場所で行うこと。

2.被験物質の確認

暴露開始前に核磁気共鳴スペクトル (IH NMR 、重水) を測定し、ThemdrichLibrary of13C

and IH FT NMR SpectraBDITIONI に収載されているスペクトル (重クロロホルム) との比

較により被験物質を確認した,
この被験物質の確認は、同じ被験物質を使用した試験番号 NCAS o9‐254「tert‐プチルニヒド

ロベルオキシドのヒメダカに対する急性毒性試験」で実施した結果により代用した。

3.被験物質の安定性の確認

暴露終了後に被験物質の核磁気共鳴スペクトル (IHたMR、重水)を測定し、暴露開始前に測
定したスペクトルと一致することを確かめ、保存時の安定性を確認した。

この被験物質の安定性の確認は、同じ被験物質を使用した試験番号 NCAS o9.254「tert‐プチ

ルニヒドロベルオキシドのヒメダカに対する急性毒性試験」で実施した結果により代用した。

4.被験物質の溶解性の確認

被験物質は 70% 水溶液であるため、溶解性の確認は行なわなかった。

5. 試薬および機器
脱塩素水道水

イオン交換水 :

硬度測定キット
天 秤 :

ドラフト ;

(上水) :小田原市水道水を活性炭処理し、残留塩素等を除去したものを試験前
に継続的にエアーポンプで十分に暴気して使用した。この水の水質は、

水産用水 3 級の基準に適合することを確認した (試験番号 NCごis
o9.o64NG、 (財)千葉県薬剤師会検査センター分析試験結果書、検体番

号 D9C.8079 、試料採取日 2009 年 12 月 8 日)。また、実験前に全硬度

を測定し、CaC03 換算で 60 ~65 mg仏であり、残留塩素濃度はくo,ol

mg 九であることを確認した。

バーンステツド型蒸留水製造装置 WDA ‐15S(いす 製ゞ作所)で蒸留し

た水を超純水製造装置 トレピュア LV08( 東レ) で精製した水

ドロップテストWAD・TH( 共立理化学研究所)

AG285 、AE240( メトラ)

卓上ドラフト (アズワン)
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図 2 被験物質の核磁気共鳴スペクトル (暴露開始前、重水、試験番号 NCAs o9‐254)
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図 3 被験物質の核磁気共鳴スペクトル (暴露終了後、重水、試験番号 NCAs o9‐254)










