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第 4.1 章 

水生環境有害性 

 
4.1.1 定義および一般事項 

4.1.1.1 定義 

急性水生毒性とは、物質への短期的な水生ばく露において、生物に対して有害な、当該物質の本質的

な特性をいう。 

物質の利用性とは、物質が溶解性ないし解離性を有するようになる程度を意味する。金属の利用性と

は、金属化合物の金属イオン化した部分が同化合物の他の部分（分子）から解離する程度を意味する。 

生物学的利用性とは、物質が生物に取り込まれ、生物内のある部位に分布する程度を意味する。これ

は物質の物理化学的特質、生物の体内組織および生理機能、ファーマコキネティクスならびにばく露の

経路に依存する。単なる利用性は、生物学的利用性の必要条件とはならない。 

生物蓄積性とは、あらゆるばく露経路(すなわち、空気、水、底質/土壌および食物)からの、生物体内

への物質の取り込み、生物体内における物質の変化、および排泄からなる総体的な結果を意味する。 

生物濃縮とは、水を媒体とするばく露による、生物体内への物質の取り込み・生物体内における物質

の変化および排泄からなる総体的な結果を意味する。 

慢性水生毒性とは、水生生物のライフサイクルに対応した水生ばく露期間に、水生生物に悪影響を及

ぼすような、物質の本質的な特性を意味する。 

複合混合物、または多成分物質もしくは複合物質とは、それぞれ異なる溶解性および物理化学的性質

を有する個々の物質の複合体からなる混合物を意味する。多くの場合、これらはある範囲の炭素鎖の長

さ/置換基の度数を持つ一連の類似物質として特徴付けられる。 

分解とは、有機物分子がより小さな分子に、さらに最終的には二酸化炭素、水および塩類に分解する

ことを意味する。 

ECxとは x%の反応を示す濃度をいう。 
 

長期（慢性）有害性は、分類の目的では、水生環境における化学品への長期間のばく露を受けた後に

その慢性毒性によって引き起こされる化学品の有害性を意味する。 
 

NOEC（無影響濃度）とは、統計的に有意な悪影響を示す最低の試験濃度直下の試験濃度をいう。

NOEC ではコントロール群と比べて有意な悪影響は見られない。 
 

短期（急性）有害性は、分類の目的では、化学品への短期の水生ばく露の間にその急性毒性によって

生物に引き起こされる化学品の有害性を意味する。 

4.1.1.2 基本的要素 

4.1.1.2.1 GHS において用いられる基本的要素は下記のとおり。 

(a)  急性水生毒性 

(b) 慢性水生毒性 

(c)  潜在的な、または実際の生物蓄積性 

(d)  有機化学品の（生物的または非生物的）分解 
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4.1.1.2.2 国際的に調和された試験方法によるデータが望ましいが、実際には各国独自の方法より得ら
れたデータでも、それが同等であると判断されたならば、使用してよいであろう。一般に、淡水種およ
び海水種での毒性データは同等であると合意されている。これらについては、OECD テストガイドライ
ンまたは GLP 原則によって同等とみなせる方法でデータが導かれることが望ましい。こうしたデータ
が入手できない場合には、入手された最良のデータをもとに分類を行うべきである。 
 
4.1.1.3 急性水生毒性 

急性水生毒性は通常、魚類の96時間LC50（OECDテストガイドライン203またはこれに相当する試験）、
甲殻類の 48 時間 EC50（OECD テストガイドライン 202 またはこれに相当する試験）または藻類の 72 時間
もしくは 96 時間 EC50（OECD テストガイドライン 201 またはこれに相当する試験）により決定される。
これらの生物種はすべての水生生物に代わるものとしてみなされるが、例えば Lemna（アオウキクサ）等
その他の生物種に関するデータも、試験方法が適切なものであれば、考慮されることもある。 

4.1.1.4 慢性水生毒性 
 
慢性毒性データは、急性毒性データほどは利用できるものがなく、一連の試験手順もそれほど標準化

されていない。OECD テストガイドライン 210（魚類の初期生活段階毒性試験）または 211（ミジンコ
の繁殖試験）および 201（藻類生長阻害試験）によって得られたデータは受け入れることができる（附
属書 9 の A9.3.3.2 参照）。その他、有効性が確認され、国際的に容認された試験も採用できる。NOEC
または相当する ECxを採用するべきである。 

4.1.1.5 生物蓄積性 

生物蓄積性は通常、オクタノール/水分配係数を用いて決定され、一般的には OECD テストガイドラ
イン 107、117 または 123 により決定された log Kowとして報告される。この値が生物蓄積性の潜在的
な可能性を示しているのに対して、実験的に求められた生物濃縮係数(BCF)はより適切な尺度を与える
ものであり、入手できれば BCF の方を採用すべきである。BCF は OECD テストガイドライン 305 に
従って決定されるべきである。 

4.1.1.6 急速分解性 

4.1.1.6.1 環境中での分解は生物的分解と非生物的分解（例えば加水分解）とがあり、採用される判定
基準はこの事実を反映している（4.1.2.11.3 参照）。易生分解性は OECD テストガイドライン 301(A-F)
にある OECD の生分解性試験により最も容易に定義づけできる。これらの試験で急速分解性とされる
レベルは、ほとんどの環境中での急速分解性の指標とみなすことができる。これらは淡水系での試験で
あるため、海水環境により適合している OECD テストガイドライン 306 より得られる結果も取り入れ
ることとされた。こうしたデータが利用できない場合には、BOD（5 日間）/ COD 比が 0.5 より大きい
ことが急速分解性の指標と考えられている。 

4.1.1.6.2 加水分解などの非生物的分解、生物的および非生物的の両方の一次分解、非水系媒体中での
分解性および環境中で証明された急速分解性はいずれも、急速分解性を判定する際に考慮されてよい。
データの解釈に関する特別な手引きは、附属書９に示される。 

4.1.1.7 その他の考慮事項 

4.1.1.7.1 水生環境有害性に関して物質を分類するための調和されたシステムは、4.1.1.7.3 にリストさ
れる既存のシステムが考慮されている。水生環境とは、水中に生息する水生生物およびそれらが構成し
ている水域生態系として考えることができる。その範囲では、本提案は、例えばヒトの健康に対する影
響のような、水生環境の範囲を超える影響を考慮する必要があるような水質汚染物質には言及しない。
したがって、その物質の水生毒性が有害性の特定の基礎となるが、分解性および生物蓄積性の挙動に関
するさらなる情報によって変更されることもある。 

4.1.1.7.2 このスキームはすべての物質と混合物に適用することを意図しているが、例えば金属や難溶
性の物質など一部の物質については特別な指針の必要性が認識されている。このような物質群について
のデータの解釈や下記に定める判定基準の適用などについての課題を対象とした２つの手引書（附属書
９および 10 参照）が作成された。このエンドポイントは複雑であり、システムが広範囲に適用される
ことを考慮すると、これらの手引書は調和されたスキームを活用する際には１つの重要な要素となると
考えられる。 

4.1.1.7.3 EU における供給および使用スキーム、改正された GESAMP 危険有害性評価手順、IMO 海
洋汚染物質のためのスキーム、欧州道路鉄道輸送スキーム(ADR/RID)、カナダおよび米国の駆除剤シ
ステムや米国陸上輸送スキームなど、現在使用されている既存の分類システムについて検討を行った。
調和されたスキームは、包装された物品の供給および使用、ならびに複合一貫輸送スキームに使用する
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のが適切であると考えられており、水生毒性を扱う限りにおいて、その要素はばら積みの陸上輸送およ
び MARPOL 条約 73/78 附属書Ⅱによるばら積みの海上輸送にも用いることができよう。 

4.1.2 物質の分類基準 

4.1.2.1 調和されたシステムは、3 つの短期（急性）分類区分と 4 つの長期（慢性）分類区分で構成さ
れているが、その主要部分を成すのは 3 つの短期（急性）分類区分と 3 つの長期（慢性）分類区分で
ある(表 4.1.1(a)および(b)を参照)。急性毒性および慢性毒性の分類区分は独立して適用される。急性区
分 1～3 に分類するための判定基準は、急性毒性データ(EC50 または LC50)のみに基づいて定義される。
慢性区分 1～3 に分類するための判定基準は段階的なアプローチに従う。すなわち、まず第一ステップ
で慢性毒性について得られた情報が長期（慢性）有害性の区分に役立つかどうかを調べ、そして慢性毒
性の十分なデータがない場合には、次のステップで、2 種類の情報すなわち急性毒性データと環境運命
データ（分解性および生物蓄積性のデータ）を組み合わせることになる(図 4.1.1 を参照)。 

4.1.2.2 調和されたシステムでは、利用できるデータからは正式の判定基準による分類ができないが、
それにも関わらず何らかの懸念の余地がある場合に用いられるよう、分類の「セーフティネット」（区分：
慢性4）を導入している。明確な判定基準が定められているわけではないが、例外が１つある。すなわ
ち、水に難溶性の物質については、その毒性が証明されていなくてもその物質が速やかに分解せず、か
つ生物蓄積性の可能性があるならば、分類されることがありうる。そのような難溶性物質に対しては、
生物へのばく露レベルが低く、取込み速度も遅いため、短期試験では毒性を適切に評価できていない可
能性がある。その物質が水生の長期（慢性）有害性について分類する必要がないことを実証することに
よって、このように分類する必要性を否定できる。 
 
4.1.2.3 急性毒性が 1mg/l を十分に下回るか、または慢性毒性が（急速分解性がない場合に）0.1mg/l
を十分に下回り、（急速分解性がある場合は）0.01mg/l を十分に下回る物質は、濃度が低くても混合物
の成分として混合物の毒性に関与する。加算法を適用する際にはその重み付けを増加させるべきである
（表 4.1.1 の注記 2 と 4.1.3.5.5.5 項を参照）。 
  
4.1.2.4 次の判定基準（表 4.1.1）に従って分類された物質は「水生環境有害性」の分類に入る。詳細
な分類区分を表 4.1.2 に一覧表としてまとめた。 

 
表 4.1.1 水生環境有害性物質の区分（注記 1） 

 
(a) 短期（急性）水生有害性 
 
区分 急性 1（注記 2） 

96 時間 LC50（魚類に対する）≦1mg／l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）≦1mg／l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）≦1mg／l（注記 3） 
 
規制体系によっては、急性 1 をさらに細分して、L(E)C50≦0.1mg/l という、より低い濃度帯を含

む場合もある。 
区分 急性 2 

96 時間 LC50（魚類に対する）> 1mg/l  だが ≦10mg/l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）> 1mg/l  だが ≦10mg/l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）> 1mg/l  だが ≦10mg/l（注記 3）

区分 急性 3 
96 時間 LC50（魚類に対する）> 10mg/l  だが ≦100mg/l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）> 10mg/l  だが ≦100mg/l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）> 10mg/l  だが ≦100mg/l（注記 3）

 
規制体系によっては、L(E)C50 が 100mg/l を超える、別の区分を設ける場合もある。 

（次ページに続く） 
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表 4.1.1 水生環境有害性物質の区分（注記 1）（続き） 
 
(b) 長期（慢性）水生有害性（図 4.1.1 も参照） 

(i) 慢性毒性の十分なデータが得られる、急速分解性のない物質（注記 4） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ii) 慢性毒性の十分なデータが得られる、急速分解性のある物質 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
(iii) 慢性毒性の十分なデータが得られない物質 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
(c) 「セーフティネット」分類 
 

 
 
 
 
 

区分 慢性 1:（注記 2） 
慢性 NOEC または ECx（魚類に対する）≦0.1mg/l または 
慢性 NOEC または ECx（甲殻類に対する）≦0.1mg/l または 
慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物に対する）≦0.1mg/l 

区分 慢性 2: 
慢性 NOEC または ECx（魚類に対する）≦ 1mg/l または 
慢性 NOEC または ECx（甲殻類に対する）≦ 1mg/l または 
慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物に対する）≦ 1mg/l 

区分 慢性 1（注記 2） 
慢性 NOEC または ECx（魚類に対する）≦0.01mg／l または 
慢性 NOEC または ECx（甲殻類に対する）≦0.01mg／l または 
慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物に対する）≦0.01mg／l  

区分 慢性 2 
慢性 NOEC または ECx（魚類に対する）≦0.1mg／l または 
慢性 NOEC または ECx（甲殻類に対する）≦0.1mg／l または 
慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物に対する）≦0.1mg／l 

区分 慢性 3 
慢性 NOEC または ECx（魚類に対する）≦1mg／l  または 
慢性 NOEC または ECx（甲殻類に対する）≦1mg／l  または 
慢性 NOEC または ECx（藻類または他の水生植物に対する）≦1mg／l 

区分 慢性 1: （注記 2） 
96 時間 LC50（魚類に対する）≦1mg/l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）≦1mg/l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）≦1mg/l（注記 3） 
であって急速分解性がないか、または実験的に求められた BCF≧500（またはデータがないとき
は logKow≧4）であること（注記 4 および 5） 

区分 慢性 2: 
96 時間 LC50（魚類に対する）> 1mg/l だが ≦10mg/l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）> 1mg/l だが ≦10mg/l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）> 1mg/l だが ≦10mg/l（注記 3）
であって急速分解性がないか、または実験的に求められた BCF≧500（またはデータがないとき
は logKow≧4）であること（注記 4 および 5） 

区分 慢性 3: 
96 時間 LC50（魚類に対する）> 10mg/l だが ≦100mg/l または 
48 時間 EC50（甲殻類に対する）> 10mg/l だが ≦100mg/l または 
72 または 96 時間 ErC50（藻類または他の水生植物に対する）>10mg/l だが≦100mg/l（注記 3）
であって急速分解性がないか、または実験的に求められた BCF≧500（またはデータがないとき
は logKow≧4）であること（注記 4 および 5） 

区分 慢性 4 
水溶性が低く水中溶解度までの濃度で急性毒性がみられないものであって、急速分解性ではなく、生物
蓄積性を示す logKow≧4 であるもの。他に科学的証拠が存在して分類が必要でないことが判明している
場合はこの限りでない。そのような証拠とは、実験的に求められた BCF＜500 であること、または慢
性毒性 NOEC＞1mg/l であること、あるいは環境中において急速分解性であることの証拠などである。
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注記 1: 魚類、甲殻類および藻類といった生物は、一連の栄養段階と分類群をカバーする代表種として
試験されており、その試験方法は高度に標準化されている。その他の生物に関するデータも考慮される
こともあるが、ただし同等の生物種およびエンドポイントによる試験であることが前提である。 
 
注記 2: 物質を急性 1 または慢性 1 と分類する場合は、同時に、加算法を適用するための適切な毒性乗
率 M（4.1.3.5.5.5 参照）を示す必要がある。 
 
注記3: 藻類に対する毒性値ErC50 [すなわちEC50（生長率）]が、次に感受性の高い種より100倍以上小
さく、この作用のみによって分類されることになる場合、この毒性が水生植物に対する毒性を代表して
いるかどうかについて考慮する必要がある。もし代表していないことが認められた場合には、分類すべ
きかどうかの決定には専門家の判断を用いる必要がある。分類はErC50により行う必要がある。EC50 を
得た根拠が特定されず、かつErC50が記録されていないような状況では、入手されたEC50最低値によっ
て分類すべきである。 
 
注記4: 急速分解性の欠如は、易生分解性の欠如、または急速分解性が欠如していることについてのそ
の他の証拠より判断する。実験的に求められたデータ、または推定により求められたデータのいずれに
せよ、分解性に関する有用なデータが得られない場合は、その物質は急速分解性がないものとみなすべ
きである。 
 
注記5: 生物蓄積性は、実験により求められたBCFが500以上であるか、またはそのようなBCFが求め
られていない場合にはlogKow≧4が適切な指標である。実測により求められたlogKow値の方が推定によ
り求められたlogKow値より優先され、またlogKow値よりBCF実測値の方が優先される。 
 

図4.1.1: 水生環境に対して長期（慢性）有害性のある物質の分類 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4.1.2.5  GHS では、水生生物に対する固有の主要な有害性は、物質の急性および慢性両方の毒性に
よって代表されると認識されており、その相対的な重要性は、施行されている特定の規制システムによ
って決まる。短期（急性）有害性と長期（慢性）有害性を区別することが可能であるため、この双方の
性質についてはそれぞれ有害性レベルの段階によって有害性区分が定められている。適切な有害性区分
を決定するには、通常、異なる栄養段階（魚類、甲殻類、藻類）について入手された毒性値のうちの最
低値が用いられる。しかし、証拠の重み付けが用いられるような場合もある。急性毒性データは最も容
易に入手でき、試験も最も標準化されている。 

3 つの栄養段階すべ
てについて、慢性毒
性の十分なデータが
入手できるか？表
4.1.1の注記2を参照 

1 つまたは 2 つの
栄養段階につい
て、慢性毒性の十
分なデータが入
手できるか？ 

 
急性毒性の十分
なデータが入手
できるか？ 

急速分解性に関する情報に応じて、表 4.1.1 (b) (i)または表

4.1.1 (b) (ii)に示す基準に従って分類を行う 

以下の両方、すなわち、 

(a) （急速分解性に関する情報に応じて、表 4.1.1 (b) (i) 

または表 4.1.1 (b) (ii)に示す基準に従って、 
 
(b) （他の栄養段階について急性毒性の十分なデータが得

られる場合は）、表 4.1.1 (b) (iii)に示す基準に従って、
 
評価を行い、最も厳格な結果に合わせた分類を行う 

表 4.1.1 (b) (iii)に示す基準に従って、分類を行う 

Yes 

Yes 

Yes 

No 

No 
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4.1.2.6 急性毒性は、ある物質の大量輸送の事故または大量漏出が原因となって、短期の危険が生じ
る場合の有害性を決定する重要な性質を表す。このために L(E)C50 値が 100mg/l に至る有害性区分が
定められているが、特定の規制の枠組みにおいては 1000mg/l までの区分が用いられてもよい。急性区
分 1 はさらに細分化して、例えば MARPOL 条約 73/78 附属書Ⅱに定められているように、特定の規
制システムにおいては、急性毒性 L(E)C50≦0.1mg/l の区分を設けてもよい。その用途は、ばら積み輸
送に関する規制システムに限られるであろうと予想される。 
 
4.1.2.7 包装された物質の場合、主要な有害性は慢性毒性で決ると考えられているが、L(E)C50 値が
≦1mg/l の急性毒性もまた有害であると考えられる。通常の使用および廃棄後に、水生環境中の物質
濃度は 1mg/l までになることもあり得ると考えられる。これより高い毒性レベルの場合は、急性毒性
そのものでは、長い時間スケールで影響を及ぼすような低濃度によって生じる根本的な有害性を説明で
きないと考えられる。したがって、慢性水生毒性のレベルに基づいて多くの有害性区分が定められてい
る。しかし、多くの物質では慢性毒性データを利用できず、こうした場合は、慢性毒性を評価するのに
入手できる急性毒性のデータを用いなければならない。急速分解性の欠如または生物蓄積性の可能性と
いった本質的な特性と急性毒性とを組み合わせて、物質を長期（慢性）有害性区分に指定することもで
きよう。また、慢性毒性値が利用でき、NOECが水溶解度よりも大きいか1mg/lを超える場合、これは
長期（慢性）有害性区分慢性 1～3 に分類する必要はないことを意味する。同様に、L(E)C50＞100mg/l 
の物質については、ほとんどの規制システムで、その毒性を分類する根拠になるほどではないと考えら
れている。 
 
4.1.2.8 MARPOL 条約 73/78 附属書Ⅱの分類目標にも考慮した。この規則は船舶タンクによるばら積
み輸送を対象としたもので、船舶からの操業に伴う排出を規制すること、およびふさわしい船型要件を
指定することを目標としている。水圏生態系の保護も明らかに対象に含まれているが、それにとどまら
ない目標を目指している。したがって、物理化学的性質や哺乳類に対する毒性等の要因を考慮に加えた
追加の有害性区分が用いられるかもしれない。 
 
4.1.2.9 水生毒性  
 
4.1.2.9.1 魚類、甲殻類および藻類といった生物は、一連の栄養段階および分類群をカバーする代表種
として試験されており、その試験方法は高度に標準化されている。その他の生物に関するデータも考慮
されることもあるが、ただし同等の生物種およびエンドポイントによる試験であることが前提である。
藻類生長阻害試験は慢性試験ではあるが、その EC50 は分類の目的では急性値として扱われる。この
EC50 は通常、生長速度阻害をもとに得られるべきである。生物量の減少にもとづく EC50（訳注：面積
法による EC50）しか得られない場合、またはどの EC50が報告されているか示されていない場合でも、
これらの数値を同様に使用してもよいであろう。 
 
4.1.2.9.2 水生毒性試験はその性格上、試験対象物質を、使用している水媒体に溶かし、生物学的利用
性のあるばく露濃度を試験期間中に安定して維持することを必要とする。物質によっては標準手順で試
験することが困難であり、したがってそうした物質に関するデータの解釈に関して、および分類基準に
適用する際にどのようにデータを利用すべきかについて、特別の指針が策定されるであろう。 
 
4.1.2.10 生物蓄積性 
 
実際の物質の水中濃度は低くても、長い時間スケールで毒性影響を発現しうるのが、水生生物への蓄

積である。生物蓄積性は、n-オクタノール/水分配係数により測定される。有機物質の分配係数と、魚
類を用いた BCF により測定された生物濃縮性との関連性は、多くの科学文献により支持されている。
GHS においてカットオフ値として log Kow≧4 を採用しているのは、現実的に生物濃縮性のあるような
物質のみを識別するためである。log KowはBCF測定値の不完全な代替値にすぎないことから、BCF実
測値が常に優先されるべきである。魚類における BCF<500 という値は生物濃縮性が低レベルであるこ
とを意味すると考えられる。毒性が身体への負荷に関係があることから、慢性毒性と生物蓄積性との間
には何らかの関係が認められる。 
 
4.1.2.11 急速分解性 
 
4.1.2.11.1 急速分解性を示す物質は、環境から速やかに除去される。特に漏出や事故などの際には影
響が起こることもありうるが、それは局所的で短期間のものになろう。急速分解性を示さないというこ
とは、水中において物質が時間的にも空間的にも広い範囲で毒性を発現する可能性があることを意味す
る。急速分解性を示す１つの方法として、物質が「容易に生分解可能」かどうかを決定するよう設計さ
れた生分解性スクリーニングテストを採用している。このスクリーニングテストに合格する物質は、水
中環境で「速やかに」生分解する可能性のある物質であり、したがって残留する見込みは小さい。しか
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し、このスクリーニング試験に不合格となったとしても、必ずしもその物質が環境中で速やかに分解し
ないことを意味するわけではない。そのため、その物質が水中環境において生物的または非生物的に
28 日間に 70%以上、実際に分解したことを示すデータを用いたさらなる基準が追加された。したがっ
て、もし現実的な環境条件下で分解が実証できた場合、「急速分解性」の定義に適合するであろう。多
くの分解データは分解の半減期という形で入手されるが、これらもまた急速分解性を定義するのに用い
ることができる。これらデータの解釈の詳細に関しては附属書９の手引書に記述されている。いくつか
の試験はその物質の究極の生分解性、すなわち完全な無機化の達成を測定するものである。分解生成物
が水生環境有害性という分類判定基準を満足しない限り、急速分解性の評価において、通常は一次生分
解性を用いないであろう。 
 
4.1.2.11.2 環境中の分解は生物学的な場合もあれば非生物学的（例えば加水分解）な場合もあり、用い
られる判定基準はこの事実を反映しているということが認識されなければならない。それと同様に、
OECD 試験で易生分解性の判定基準に適合しなくとも、その物質が現実の環境中で速やかに分解しな
いことを必ずしも意味するものではないことも認識されなければならない。したがって、こうした急速
分解性が示されれば、その物質は急速分解性を示すと考えるべきである。加水分解による生成物が、水
生環境有害性の分類基準を満たさないのであれば、加水分解性についても考慮に入れて良い。急速分解
性の明確な定義を次項に示す。環境中の急速分解性についての別の証拠も考慮してよく、その物質が標
準的試験で用いられる濃度レベルで微生物活性を阻害する場合には特に重要になろう。利用可能なデー
タ範囲とその解釈に関する指針は附属書９の手引きに示されている。 
 
4.1.2.11.3 下記の判定基準にあてはまれば、物質は環境中で速やかに分解するとみなされる。 
 

(a)  28 日間の易生分解性試験で下記のいずれかの分解レベルが達成された場合： 
 

(i)  溶存有機炭素による試験：70% 
 

 (ii) 酸素消費量または二酸化炭素生成量による試験：理論的最高値の 60% 
 
その物質が構造的に類似した構成要素を持つ複合的な多成分物質であると認められない場合、
これらの生分解レベルは、分解開始後 10 日以内に達成されなければならず、分解開始点は物
質の 10%が分解された時点とする。多成分物質と認められる場合、附属書 9(A9.4.2.2.3)で説明
するように、十分な根拠があれば、10 日間の時間ウィンドウ条件は免除され、28 日間の合格レ
ベルが適用される。 
 

(b) BOD または COD データしか利用できないような場合には、BOD5/COD が 0.5 以上となった  
場合。 
 

(c) 28 日間以内に 70%を超えるレベルで水生環境において分解（生物学的または非生物学的に） 
されることを証明するようなその他の有力な科学的証拠が入手された場合。 
 

4.1.2.12 無機化合物および金属 

4.1.2.12.1 無機化合物および金属については、有機化合物に適用される分解性の概念は限定された意
味しか持たないか、または全く意味を持たない。これらの物質は分解というよりも、むしろ、通常の環
境プロセスによって変換され、有毒な化学種の生物学的利用能を増加または減少させることがある。同
様に、生物蓄積性データも注意して取扱わなければならない。これらの物質のデータを、分類基準の要
求事項に適合させて、どのように使用するかに関しては特別な手引きが作成されることになろう。 

4.1.2.12.2 難溶性の無機化合物と金属は、生物学的利用性のある無機化学種固有の毒性、およびこの
無機化学種が溶液中に溶け込む速度と量に応じて、水生環境において急性毒性または慢性毒性をもつ可
能性がある。これらの難溶性物質に関する試験手順は、附属書 10 に記載する。全ての証拠は分類判定
の際に重み付けされなければならない。これは特に、変化/溶解プロトコールでボーダーラインの結果
を示す金属にあてはまる。 

4.1.2.13 QSAR の利用 

実験によって導かれた試験データの方が好ましいが、実験データが入手できない場合には、水生毒性
と log Kow についての、有効性が確認されている定量的構造活性相関(QSAR)を分類プロセスに利用す
ることもできる。このような有効性が確認されている QSAR は、その作用機序および適用可能性がよ
く把握されている化学品に限定されるなら、合意された判定基準に適用できるであろう。信頼できる算
定毒性値と log Kow の値は、上記のセーフティネットにおいて有効だろう。易生分解性を予測するため
の QSAR は、現在のところまだ急速分解性を予測するのに十分正確ではない。 
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4.1.2.14 物質の分類基準の概要表 
 

表4.1.2: 水生環境有害性物質の分類スキーム 

分類区分 

短期（急性）有害性 
（注記1） 

長期（慢性）有害性（注記2） 

慢性毒性データが十分に入手できる場合 慢性毒性データが十分に入

手できない場合 
（注記1） 

急速分解性のない物質 
（注記3） 

急速分解性のある物質 
（注記3） 

区分:急性1 区分:慢性1 区分:慢性1 区分:慢性1 
L(E)C50≦1.00 NOECまたはECx≦0.1 NOECまたは

ECx≦0.01 
L(E)C50≦1.00で急速分解性

がないか、あるいは 
BCF≧500または、データが

ない場合logKow≧4 

区分:急性2 区分:慢性2 区分:慢性2 区分:慢性2 
1.00＜L(E)C50≦10.0 0.1＜NOECまたは

ECx≦1 
0.01＜NOECまたは

ECx≦0.1 
1.00＜L(E)C50≦10.0で急速

分解性がないか、あるいは 
BCF≧500または、データが

ない場合logKow≧4 
区分:急性3   区分:慢性3 区分:慢性3 
10.0＜L(E)C50≦100   0.1＜NOECまたは

ECx≦1 
10.0＜L(E)C50≦100で急速

分解性がないか、あるいは 
BCF≧500または、データが

ない場合logKow≧4 

 区分:慢性4（注記4） 
例: （注記5） 
NOECs＞1mg/lでない場合であって、急速毒性も急速分解性もなく、BCF≧500
または、データがない時はlogKow≧4 

 

注記1: 急性毒性値の帯域は、魚類、甲殻類または藻類あるいはその他の水生植物に対するL(E)C50 
(mg/l)（または実験データがない場合にはQSAR推定値）に基づく。 
 
注記2: 3つの栄養段階すべてで水溶解度または1mg/lを超える十分な慢性毒性データが存在する場合以

外は、物質はさまざまな長期（慢性）区分に分類される。（「十分」というのは、データが対象のエンド

ポイントを十分にカバーしているという意味である。一般的にはこれは測定された試験データを意味す

るが、不必要な試験を回避するため、ケース・バイ・ケースで、推定値、例えば(Q)SAR推定値、もし

くは明白な場合には専門家の判断ということもありうる）。 
 
注記3: 慢性毒性値の帯域は、魚類、甲殻類に対するNOEC(mg/l)または等価ECx(mg/l)か、その他慢性

毒性に関して公認されている手段に基づく。 
 
注記4: このシステムは、利用できるデータからは正式な判定基準による分類ができないが、それにも

関わらず何らかの懸念の余地がある場合に用いられるよう、分類の「セーフティネット」（区分 慢性4
という。）を導入している。 
 
注記 5: 溶解度の限界地点で急性毒性がないことが示されており、速やかに分解されず、生物蓄積性が

ある難溶性の物質については、その物質が水生の長期（慢性）有害性に区分する必要がないと立証され

ない場合は、この区分を適用すべきである。
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4.1.3 混合物の分類基準 

4.1.3.1 混合物のための分類システムは、物質の分類のために用いるすべての分類区分、すなわち急性

区分 1～3 および慢性区分 1～4 をカバーしている。混合物の水生環境有害性を分類するために入手でき

るすべてのデータを用いるために、以下の仮定が設定され、必要に応じて適用される。 
 
混合物の「考慮すべき成分」とは、急性 1または慢性 1と分類される成分については濃度 0.1%（w/w）

以上で存在するもの、および他の成分については濃度 1%（w/w）以上で存在するものをいう。ただし、

0.1%未満の成分でも、その混合物の水生環境有害性を分類することに関連すると予想される場合（例え

ば毒性が高い成分の場合など）は、この限りではない。 

4.1.3.2 水生環境有害性を分類するアプローチは段階的であり、混合物そのものおよびその各成分につ

いて入手できる情報の種類に依存する。この段階的アプローチの要素には、 試験された混合物にもとづ

く分類、つなぎの原則(Bridging Principle)にもとづく分類、「分類済み成分の加算」または「加算式」

の使用、が含まれる。図 4.1.2 に従うべきプロセスの概略を示す。 

 
図 4.1.2 短期（急性）および長期（慢性）水生環境有害性に関する 

混合物の分類のための段階的アプローチ 
 
 

混合物そのものに関する利用可能な水生毒性試験データ 
 
                     No                       Yes 
 
 
 
 
       
 
 

No 
 
 
 
 
 
 
       
 
 
       No 
 
 
 
     
 
 
 
 
 
 

既知成分の利用

可能な有害性デ

ータを用いる 

つなぎの原則を適用 
(4.1.3.4 参照) 

短期(急性)/長期(慢性)有
害性に分類（4.1.3.3 参照）

短期(急性)/長期(慢性)
有害性に分類   

短期(急性)/長期(慢性)有害

性に分類 

有害性推定のた

めに十分な類似

の混合物のデー

タが利用可能 

 
 

 

Yes

Yes 

すべての分類に考

慮すべき成分につ

いて水生環境有害

性データまたは分

類データが利用可

能 

短期(急性)/長期(慢性)
有害性に分類 

以下のように加算法を適用

(4.1.3.5.5 参照)  
(a)「慢性」と分類された全

成分の含有率(%)   
(b)「急性」と分類された成

分の含有率(%)  
(c) 急性毒性データを有す

る成分の含有率(%)：加
算式（4.1.3.5.2 参照）を
適用し、算出された
L(E)C50または
EqNOECmを適切な「急
性」または「慢性」区分
に変換 

加算法または加算式 
(4.1.3.5 参照)を適用 
4.1.3.6 を適用 
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4.1.3.3 混合物そのものについて入手できるデータがある場合の混合物の分類 
 
4.1.3.3.1 混合物そのものが水生毒性を判定するために試験されている場合には、物質に関して合意さ

れた判定基準に従って、その情報を混合物の分類に用いることができる。その場合、分類は通常、魚類、

甲殻類、藻類/水生植物のデータに基づいて行うべきである（4.1.1.3 および 4.1.1.4 を参照）。混合物そ

のもの全体について急性または慢性の十分なデータがない場合は、「つなぎの原則」または「加算法」を

適用すべきである（4.1.3.4 および 4.1.3.5 並びに判定論理 4.1.5.2.2 を参照）。 
 
4.1.3.3.2 混合物の長期（慢性）有害性に係る分類を行うに当たっては、分解性や、一部のケースでは

生物蓄積性に関する追加の情報が必要である。混合物そのものについては分解性や生物蓄積性に関する

データはない。混合物の分解性や生物蓄積性の試験のデータは、通常は解釈するのが難しいので用いら

れることがなく、そうした試験が有意義なのは単一の物質に対してだけである。 
 
4.1.3.3.3 急性 1、2および 3の区分の分類 
 

(a)  混合物そのもの全体について、L(E)C50≦100mg/l という急性毒性試験の十分なデータ（LC50 

または EC50）が得られる場合： 

混合物を急性 1、2 または 3 に分類する（表 4.1.1(a)を参照）。 
 

(b) 混合物そのもの全体について、 L(E)C50が＞100mg/l または水溶解度より大きいという急性

毒性試験のデータ（LC50(s)または EC50(s)）が得られる場合： 
 

短期（急性）有害性についての分類は不要である。 
 

4.1.3.3.4 慢性 1、2 および 3 の区分の分類 
 

(a)  試験された混合物のECXまたはNOECが≦1mg/lを示す混合物そのものについて、慢性毒性

（ECXまたはNOEC）の十分なデータが得られる場合 
 

(i) 入手した情報から混合物の関連成分すべてが急速分解性があるとの結論が認められた場合、

表4.1.1(b)(ii)（急速分解性がある）に従って、その混合物を慢性1、2または3に分類する; 
 

(ii) 他のすべてのケースでは、表4.1.1(b)(i)（急速分解性がない）に従って、その混合物を慢性

1、2または3に分類する; 
 

(b) 試験された混合物のECX(s)またはNOEC(s)が＞1mg/lまたは水溶解度より大きいことを示す

混合物そのもの全体について、慢性毒性（ECXまたはNOEC）の十分なデータが得られる場合 
 

それでも懸念の余地がある場合を除き、長期（慢性）有害性についての分類は不要である。 
 
4.1.3.3.5 慢性4の区分の分類 
 

それでも懸念の余地がある場合は: 
 
表4.1.1(c)に従って、その混合物を慢性4（セーフティネット分類）に分類する。 

 
4.1.3.4 混合物そのものについて水生試験毒性データが入手できない場合の混合物の分類：つなぎの原

則（Bridging Principles） 
 
4.1.3.4.1 混合物そのものの水生環境有害性を決定する試験は行われていないが、当該混合物の有害性

を適切に特定するための、個々の成分および類似の試験された混合物に関して十分なデータがある場合、

以下のような合意されたつなぎの原則に従って、これらのデータが使用される。これによって、分類プ

ロセスのために、追加の動物試験を行う必要なく入手できるデータを可能な限り最大限に用いて、混合

物の有害性判定が可能になる。
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4.1.3.4.2 希釈 

混合物が、試験された混合物または物質を、毒性が最も低い元の成分と比べて水生環境有害性分類が
同等以下でありかつ他の成分の水生環境有害性に影響を与えることが予想されない希釈剤で希釈されて
作られたものである場合、その結果生じる混合物は元の試験された混合物または物質と同等のものとし
て分類してもよい。また代わりに、4.1.3.5 で説明した方法を適用することもできる。 
 
4.1.3.4.3 製造バッチ 

混合物の試験された製造バッチの水生環境有害性は、同じ製造業者によって生産されるか、またはそ
の業者の管理下で生産された同じ製品の別の試験されていない製造バッチの有害性と実質的には同等と
みなすことができる。ただし、その試験されていないバッチの水生環境有害性分類が変わってしまうよ
うな、有意な変動があると考えられる理由がある場合は、この限りではない。このような場合、新しい
分類が必要である。 
 
4.1.3.4.4 最も重度の分類区分（慢性 1 および急性 1）に分類される混合物の濃縮 

ある試験された混合物が慢性 1 または急性 1 に分類され、その混合物の慢性 1 または急性 1 に分類
される成分がさらに濃縮される場合は、試験されていないより濃縮された混合物は、追加試験なしで、
元の試験された混合物と同じ分類区分に分類すべきである。 
 
4.1.3.4.5 有害性区分内での内挿 

成分が同じ 3 つの混合物（A、B および C）については、混合物 A と混合物 B が試験されて同じ有
害性区分に分類される場合および、試験されていない混合物 C が混合物 A および B と同じ毒性成分を
持つが、その毒性成分の濃度が混合物 A と B の中間であるような場合、混合物 C は混合物 A および B 
と同じ有害性区分にあるとみなされる。この 3 種類の混合物において、成分内容は同じであることに注
意すること。 
 
4.1.3.4.6 本質的に類似した混合物 
 
  次を仮定する： 
 

(a)  2 つの混合物： (i) A+B 
 (ii) C+B 
 

(b)  成分 B の濃度は、両方の混合物で本質的に同じである。 
 
(c)  混合物(i)の成分 A の濃度は、混合物(ii)の成分 C の濃度に等しい。 
 
(d)  A と C の水生有害性のデータが得られており、これらが実質的に同等である、すなわち、

これらは同じ有害性区分に属し、かつ、B の水生毒性に影響を与えることはないとないと判

断される。 
 
混合物(i)または(ii)が既に試験データに基づいて分類されている場合は、他の混合物は同じ有害性

区分に分類されうる。 
 
4.1.3.5 混合物のすべての成分、または一部の成分についてのみ毒性データが入手できる場合の混合物

の分類 

4.1.3.5.1 混合物の分類は、その成分の分類の加算にもとづいて行われる。「急性」または「慢性」に分

類された成分の含有率は、そのままで、この加算法に用いられることになる。この加算法の詳細につい

ては 4.1.3.5.5 で説明する。 
 
4.1.3.5.2 混合物は、分類済みの成分（急性 1、2、3 または慢性 1、2、3、4）と十分な試験データが

入手できる成分との組合せで構成されていることもある。混合物中の成分 2 種類以上について十分な毒

性データが入手できる場合には、毒性データの性質に応じて下記の加算式(a)または(b)に従って、これ

らの成分の毒性加算値を算出できる。 
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(a) 急性水生毒性に基づく場合： 
 

 
 
 
ここで、 

Ci     
L(E)C50i 
ｎ      
L(E)C50m 

= 成分 i の濃度（重量パーセント） 
= 成分 i の LC50または EC50（mg/l） 
= 成分数（i は 1 からｎまでの値をとる） 
= 混合物の中で試験データが存在している部分の L(E)C50  

 
この毒性計算値を用いてその混合物の部分に短期（急性）有害性区分を割り振り、その後これを加

算法に適用してもよい。 

 

(b) 慢性水生毒性に基づく場合: 

 

 

  

 

 

ここで、 
Ci      = 急速分解性のある成分iの濃度（重量パーセント）; 
Cj      = 急速分解性のない成分を含む成分jの濃度（重量パーセント）; 

NOECi   = 急速分解性のある成分iのNOEC（あるいはその他慢性毒性に関して公認され

ている手段）（mg/l）; 
NOECj   = 急速分解性のない成分jのNOEC（あるいはその他慢性毒性に関して公認され

ている手段）（mg/l）; 
ｎ    = 成分数（iとjは1からｎまでの値をとる）; 
EqNOECm = 混合物のうち試験データが存在する部分の等価NOEC; 

 

  等価毒性は、急速分解性のない成分は急速分解性のある物質よりも１つ「厳しい」有害性区分レベ

ルに分類されるという事実を反映している。 

 

この等価毒性計算値を用いて、急速分解性物質の判定基準（表4.1.1(b)(ii)）に基づいて、その混合

物の部分に長期（慢性）有害性区分を割り振り、その後これを加算法に適用してもよい。 

 
4.1.3.5.3 混合物の一部にこの加算式を適用する場合、同一分類群（すなわち、魚類、甲殻類または藻

類）について各物質の毒性値を用いて混合物のこの部分の毒性を計算し、得られた計算値の中の最も高

い毒性値（最低毒性濃度、これら 3 つの分類群のうち感受性が最も高い群で得られた値）を採用するこ

とが望ましい。ただし、同一分類群での各成分の毒性データが入手できない場合には、物質の分類に毒

性値を選択するのと同じやり方で各成分の毒性値を選択する。すなわち毒性の高い方の値（感受性が最

も高い試験生物種で得られた値）を採用する。この計算された急性および慢性の毒性値を使い、物質の

分類に関する判定基準と同じ基準を用いて、この混合物の一部を急性 1、2 または 3 あるいは慢性 1、2 ま

たは 3と分類してもよい。 
 
4.1.3.5.4 混合物の分類が 1 種類以上の方法で行われる場合、より保守的な（安全側の）結果となるよ

うな方法を採用すべきである。 
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4.1.3.5.5 加算法 
 
4.1.3.5.5.1 原則の説明 
 
4.1.3.5.5.1.1  急性 1/慢性 1 から急性 3/慢性 3 に至る、物質の分類区分では、ある区分からひとつ区分

を移ると、その根拠となっている毒性判定基準には 10 倍の差がある。このため、毒性の高い等級に分

類されている物質が、より低い等級にある混合物の分類に寄与することがある。したがって、これら分

類区分の計算では、急性 1/慢性 1 から急性 3/慢性 3 の区分に分類される物質すべての関与を考慮する必

要がある。 
 
4.1.3.5.5.1.2 ある混合物に急性区分 1 または慢性区分 1 として分類される成分が含まれている場合、

こうした成分では急性毒性濃度が 1mg/l よりはるかに低い場合、または慢性毒性濃度が（急速分解性が

ない時に）0.1mg/l よりはるかに低いか（急速分解性がある時に）0.01mg/l よりはるかに低い場合、濃

度が低くてもその混合物の毒性に関与するという事実に注意を払うべきである（1.3 章 1.3.3.2.1 有害性

物質および混合物の分類も参照のこと）。農薬中の活性成分は、しばしば有機金属化合物のような高い水

生毒性を有するが、同時に他の毒性も有する成分を含んでいる。そうした状況では、標準的なカットオ

フ値/濃度限界を適用すると、その混合物を「本来の毒性よりも低い区分に分類（過小評価）」してしま

うこともある。したがって、4.1.3.5.5.5 で説明するように、高い毒性をもつ物質を考慮するには、毒性

乗率 M を適用すべきである。 
 
4.1.3.5.5.2 分類手順 
 
一般的に、混合物に対するより厳しい分類は、厳しくない分類より優先して採用される。例えば、慢

性 1 の分類は慢性 2 の分類より優先される。その結果、分類結果が慢性 1 であれば、それで分類手順は

すでに完了している。慢性 1 よりも厳しい分類はありえないため、さらに分類手順を進める必要はない。 
 
4.1.3.5.5.3 急性区分 1、2 および 3 への分類 
 
4.1.3.5.5.3.1 まず急性 1 として分類されたすべての成分を検討する。これらの該当する M 因子をかけ

た成分の濃度(%)の合計が 25%以上ならば、その混合物は全体として急性区分 1 として分類される。計

算の結果、混合物の分類が急性 1 となった場合、分類プロセスはこれで完了である。 
 
4.1.3.5.5.3.2 混合物が急性 1 に分類されない場合、その混合物が急性 2 として分類されないかを検討

する。該当する M 因子をかけて急性 1 として分類されるすべての成分の濃度(%)の合計の 10 倍と急性 2
として分類されるすべての成分の濃度(%)の合計の総和が 25%以上ならば、その混合物は急性 2 として

分類される。計算の結果、混合物の分類が急性区分 2 となった場合、分類プロセスはこれで完了である。 
 
4.1.3.5.5.3.3 混合物が急性 1 にも急性 2 にも分類されない場合、その混合物が急性 3 として分類され

ないかを検討する。該当する M 因子をかけて急性 1 として分類されるすべての成分の濃度(%)の合計の

100 倍と急性 2 として分類されるすべての成分の濃度(%)の合計の 10 倍および急性 3 として分類される

すべての成分の濃度(%)の合計の総和が 25%以上ならば、その混合物は急性 3 として分類される。 
 
4.1.3.5.5.3.4 分類された成分濃度(%)をこのように加算して行う混合物の短期（急性）有害性分類につ

いて、下記の表 4.1.3 に要約する。 
 

表 4.1.3 分類された成分の濃度の加算による混合物の短期（急性）有害性分類 
 

分類される成分の濃度(%)の合計 混合物の分類 

急性 1×M a ≧25% 急性 1 
(M×10×急性 1)+急性 2 ≧25% 急性 2 
(M×100×急性 1)+(10×急性 2)+急性 3 ≧25% 急性 3 

 
a 毒性乗率Ｍの説明は、4.1.3.5.5.5 を参照 
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4.1.3.5.5.4 慢性区分 1、2、3 および 4 への分類 
 
4.1.3.5.5.4.1 まず慢性 1 に分類されたすべての成分について考える。これらの該当する M 因子をかけ

た成分の濃度(%)の合計が 25%以上ならば、その混合物は慢性区分 1 に分類される。計算の結果、混合

物の分類が慢性区分 1 となった場合、分類プロセスはこれで完了である。 
 
4.1.3.5.5.4.2 混合物が慢性 1 に分類されない場合、その混合物が慢性 2 として分類されないかを検討

する。該当する M 因子をかけて慢性 1 として分類されたすべての成分の濃度(%)の合計の 10 倍と慢性 2
として分類されたすべての成分の濃度(%)の合計の総和が 25%以上ならば、その混合物は慢性 2 として

分類される。計算の結果、混合物の分類が慢性区分 2 となった場合、分類プロセスはこれで完了である。 
 
4.1.3.5.5.4.3 混合物が慢性 1 にも慢性 2 にも分類されない場合、その混合物が慢性 3 として分類され

ないかを検討する。該当する M 因子をかけて慢性 1 として分類されたすべての成分の濃度(%)の合計の

100 倍と慢性 2 として分類されたすべての成分の濃度(%)の合計の 10 倍および慢性 3 として分類された

すべての成分の濃度(%)の合計の総和が 25%以上ならば、その混合物は慢性 3 として分類される。 
 
4.1.3.5.5.4.4 その混合物が慢性 1、2 または 3 のいずれにも分類されない場合、その混合物が慢性 4 と

して分類されないかを検討するべきである。慢性 1、2、3 および４に分類された成分の濃度(%)の合計

が 25%以上ならば、混合物は慢性４として分類される。 
 
4.1.3.5.5.4.5 分類済み成分の濃度をこのように加算して行う混合物の長期（慢性）有害性分類につい

て、下記の表 4.1.4 に要約する。 
 
 

表 4.1.4 分類された成分の濃度の加算による混合物の長期（慢性）有害性分類 
 

分類される成分の濃度(%)の合計 混合物の分類 

慢性 1×M a ≧25% 慢性 1 
(M×10×慢性 1)+慢性 2 ≧25% 慢性 2 
(M×100×慢性 1)+(10×慢性 2)+慢性 3 ≧25% 慢性 3 
慢性 1+慢性 2+慢性 3+慢性 4 ≧25% 慢性 4 

 

a 毒性乗率 M の説明は、4.1.3.5.5.5 を参照 
 
4.1.3.5.5.5 高い毒性をもつ成分を含む混合物 

 
急性毒性が1mg/l よりはるかに低いか、または慢性毒性が（急速分解性がない時に）0.1mg/lよりはる

かに低いか、（急速分解性がある時に）0.01mg/lよりはるかに低い場合の急性区分1または慢性区分1の
成分は、混合物の毒性に影響する可能性があり、分類手法に加算法を適用する際にはその重み付けを増

加させるべきである。急性1または慢性1として分類される成分が混合物に含まれている場合、4.1.3.5.5.3 
および4.1.3.5.5.4 に記載した段階的手法、単に含有率を加算するのではなく、急性区分1または慢性1
に分類される成分の濃度に毒性乗率をかけた、重み付け加算を用いるべきである。すなわち、表4.1.3 の
左側欄の「急性1」の濃度および表4.1.4 の左側欄の「慢性1」の濃度に、適切な毒性乗率を掛けること

を意味する。こうした成分に適用される毒性乗率は、下記の表4.1.5にまとめたように、毒性値を用いて

定義される。したがって、急性/慢性1 の成分を含む混合物を分類するには、分類担当者はこの加算法を

適用するために毒性乗率M の値を教えられておく必要がある。または、その混合物中の高毒性成分すべ

てについては毒性データが入手でき、かつその他の成分については、個々の急性または慢性毒性データ

が揃っていないような成分も含めて、毒性が低いかまたはなく、その混合物の環境有害性に有意に影響

しないという説得力のある証拠があれば、加算式（4.1.3.5.2）を用いてもよい。 
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表 4.1.5 混合物中の高毒性成分に関する毒性乗率Ｍ 
 

急性毒性 毒性乗率 M 慢性毒性 毒性乗率 M 

L(E)C50値   NOEC 値 NRDa成分 RDb成分 

0.1＜L(E)C50≦1 1 0.01＜
NOEC≦0.1 1 - 

0.01＜
L(E)C50≦0.1 10 0.001＜

NOEC≦0.01 10 1 

0.001＜
L(E)C50≦0.01 100 0.0001＜

NOEC≦0.001 100 10 

0.0001＜
L(E)C50≦0.001 1000 0.00001＜

NOEC≦0.0001 1000 100 

0.00001＜
L(E)C50≦0.0001 10000 0.000001＜

NOEC≦0.00001 10000 1000 

(以降 10 倍ずつ続く) (以降 10 倍ずつ続く)   
 
a 急速分解性がない 
b 急速分解性がある 
 
4.1.3.6 利用可能な情報がない成分を含む混合物の分類 
 
関連成分のうち 1 種類以上について急性または慢性水生毒性に関して利用可能な情報が揃っていない

混合物については、決定的な有害性区分に帰属させることはできないと結論付けられる。そのような状
況では、混合物は既知成分のみにもとづいて分類され、「本混合物の成分 x%については水生環境有害性
が不明である」という記述を追加しておくべきである。所管官庁はその追加的な記述をラベルまたは
SDS あるいはその両方で伝達することを明記するかどうか、またその記述をどこにするかの選択を製造
者/供給者に委ねるかどうかを決めることができる。 
 
4.1.4 危険有害性情報の伝達 
 
表示要件に関する通則および細則は、危険有害性に関する情報の伝達：表示（第 1.4 章）に定める。

附属書 1 に分類と表示に関する概要表を示す。附属書３には、注意書きおよび所管官庁が許可した場合
に使用可能な注意絵表示の例を示す。 
 

表 4.1.6: 水生環境有害性物質のラベル要素 
 

短期（急性）水性有害性

 区分急性 1 区分急性 2 区分急性 3 

シンボル 環境 シンボルなし シンボルなし 

注意喚起語 警告 注意喚起語なし 注意喚起語なし 

危険有害性情報 水生生物に非常に強い毒性 水生生物に毒性 水生生物に有害 

 
長期（慢性）水性有害性

 区分慢性 1 区分慢性 2 区分慢性 3 区分慢性 4 

シンボル 環境 環境 シンボルなし シンボルなし 

注意喚起語 警告 注意喚起語なし 注意喚起語なし 注意喚起語なし

危険有害性情報 長期継続的影響に
より水生生物に非
常に強い毒性 

長期継続的影響
により水生生物

に毒性 

長期継続的影響
により水生生物

に有害 

長期継続的影響
により水生生物
に有害のおそれ

 
4.1.5 水生環境有害性のある物質および混合物の判定論理 
 
以下に示す判定論理は、GHS には含まれないが、追加の手引きとして、ここに示す。分類の責任者に対

し、この判定論理を使用する前および使用する際に判定基準についてよく調べ理解することを強く勧める。 
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4.1.5.1 短期（急性）水生有害性の分類 

 

4.1.5.1.1 水生環境有害性のある物質および混合物の判定論理4.1.1 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（次ページに続く） 

 
――――――――――――――――――――――― 

1 分類は実測データまたは計算値( 本章4.1.2.13 および附属書 9参照) または類似性判定(附属書9 の A9.6.4.5 参照)
に基づいてよい。 

 
2 表示の要件は規制体系ごとに異なる。一部の分類区分は、１つまたは 少数の規則のみでしか使用されない場合もある。 
 

物質: 分類のために充分な情報（毒性、分解性、生物蓄積性）があ

るか 1？ 

急性： 以下の１つに該当するか？ 
(a) 96 時間 LC50 (魚類) ≦1mg/l および/または 
(b) 48 時間 EC50 (甲殻類) ≦1mg/l, および/または 
(c) 72または 96時間ErC50 (藻類またはその他の水生植物) ≦1mg/l?
 

急性： 以下の１つに該当するか？ 
(a) 96 時間 LC50 (魚類) ≦10mg/l および/または 
(b) 48 時間 EC50 (甲殻類) ≦10mg/l, および/または 
(c) 72 または 96 時間 ErC50 (藻類またはその他の水生植物) 
≦10mg/l? 

 

急性： 以下の１つに該当するか？ 
(a) 96 時間 LC50 (魚類) ≦100mg/l および/または 
(b) 48 時間 EC50 (甲殻類) ≦100mg/l, および/または 
(c) 72 または 96 時間 ErC50 (藻類またはその他の水生植物 ) 

≦100mg/l? 
 

判定論理 4.1.2か
ら 、 混 合 物 の
L(E)C50 で 評 価
する 

急性１ 

 

警告 

 
急性 22 

 

 
急性 32 

急性では区分

に該当しない 

Yes 

No 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

No 
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混合物: 混合物そのものについて、魚類、甲殻類、藻類/水生植物についての水生毒性データがあるか? 

急性 
96 時間 LC50 (魚類)、48 時間 EC50 (甲殻類)、あるいは
72 または 96 時間 ErC50 (藻類またはその他の水生植物) 
≦1mg/l か? 

急性 
96 時間 LC50 (魚類)、48 時間 EC50(甲殻類)、あるいは 72
または 96 時間 ErC50(藻類またはその他の水生植物) 
≦10mg/l か? 

急性 
96 時間 LC50 (魚類)、48 時間 EC50 (甲殻類)、あるいは 72
または 96 時間 ErC50( 藻類またはその他水生植
物)≦100mg/l か? 

混合物／判定論理 4.1.2 の値 

急性１ 

 

警告 

急性 22 
 

急性 32 
 

急性では区分に

該当しない 

（次ページに続く） 

―――――――――――――――――― 

2 表示の要件は規制体系ごとに異なる。一部の分類区分は、１つまたは 少数の規則のみでしか使用されない場合もあ
る。 

No Yes 

No 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 
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―――――――――――――――――――――― 

2 表示の要件は規制体系ごとに異なる。一部の分類区分は、１つまたは少数の規則のみでしか使用されない場合もある。 
3 すべての成分についての情報が揃っていない場合、ラベルに「混合物中ｘ％の成分は、水生環境有害性が未知のもの

である」という記述を入れる。所管官庁はその追加的な記述をラベルまたはSDSあるいはその両方で伝達することを明記

するかどうか、またその記述をどこにするかの選択を製造者/供給者に委ねるかどうかを決めることができる。あるいは、

非常に毒性の強い成分を含む混合物の場合、当該成分についての毒性データが入手でき、他の成分が混合物の有害性に著

しい影響を及ぼさないものであれば、加算式を適用してもよい ( 4.1.3.5.5.5 参照)。この場合、およびすべての成分に

ついて毒性値が入手できた場合は、短期（急性）分類は加算式に基づいてのみ行うことができる 
4  毒性乗率Mの説明は4.1.3.5.5.5 を参照のこと 

つなぎの原則が適用できるか？ 

以下のように加算法では入手できたすべての成分情報を使用する 3：
(a) 毒性値が入手できた成分については加算式 (判定論理 4.1.2)を適用し、混合物のその部分について毒性

区分を決め、その情報を以下の加算法に用いる。 
(b) 分類された成分は直接以下の加算法において用いる。 

急性１に分類された成分の濃度(%)の合計：
急性 1×M4≧25%か? 

急性 1、2 に分類された成分の濃度(%)の合計：
(急性 1×M4×10)+急性 2≧25%か? 

急性 1、2、3 に分類された成分の濃度(%)合計：
(急性 1×M4×100)+(急性 2×10)+急性 3≧25%か? 

急性 1 

 

警告 

 
急性 22 

 

急性では区分

に該当しない 

 
急性 32 

 

 
適切な区分に分
類する 

No 

No 

Yes 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

No 
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∑Ci 
 L ( E ) C 50m   = ∑ 

 Ci 
 L ( E ) C 50i  

n 

4.1.5.1.2 判定論理 4.1.2 混合物（加算式) 
 
 
加算式を適用する： 
 
 
 

 
 

 
 
ここで： 
Ci = 成分iの濃度（重量％） 
L(E)C50i = (mg/l)成分iのLC50またはEC50 
n = 成分数で、iは1からｎまでの値をとる 
L(E)C50m = 試験データのある混合物部分のL(E)C50 
 
 

混合物の判定論理 
4.1.1 の値 
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4.1.5.2 長期（慢性）水生有害性の分類 
 
4.1.5.2.1 物質の判定論理4.1.3(a) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
―――――――――――――――――――――― 
5 GLP 原則に従った国際的に調和された試験方法（例えばOECD テストガイドラインまたはそれと同等なもの）を用いて

データを得るのが望ましいが、それらと同等なものとみなされれば、内国的な方法などの他の試験方法も用いても構わな

い（4.1.1.2.2および付属書9のA9.3.2を参照）。 
6 図4.1.1を参照。 
7 両方の方式でフローチャートをたどり、最も厳しい分類結果を選ぶ。 
8 ただし、システムでは、利用できるデータからは正式の判定基準による分類ができないが、それにも関わらず何らか

の懸念の余地がある場合に用いられるよう、分類の「セーフティネット」（区分：慢性4）を導入している。 

3 つの栄養段階すべてについて、慢性毒性の充分なデ
ータがあるか？5,6 

 
1 つまたは 2 つの栄養段階について、慢性
毒性の充分なデータがあるか？5,6 

慢性毒性のデータがない栄養段階について、急性毒性
の充分なデータがあるか？5,6 

にもかかわらず、何らかの懸念の余地があ

るか？8 

 
 
 
 
 

判定論理 4.1.3(b)へ 

 
判定論理 4.1.3(c)へ 

 
慢性 4 

 
シンボルなし 
注意喚起語なし 

No 

No 

No 

Yes 

Yes7

Yes 

Yes

Yes7 



-239- 

4.1.5.2.2 （3つの栄養段階すべてについて、慢性毒性の十分なデータが得られた場合の）物質の判定論

理4.1.3(b)5 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
―――――――――――――――――――――― 
5 GLP 原則に従った国際的に調和された試験方法（例えばOECD テストガイドラインまたはそれと同等なもの）を用いて

データを得るのが望ましいが、それらと同等なものとみなされれば、各国独自の方法などの他の試験方法も用いても構わ

ない（4.1.1.2.2および付属書9のA9.3.2を参照）。 

その物質に急速
分 解 性 が あ る
か？ 

NOEC≦0.01mg/l？ NOEC≦0.1mg/l？ NOEC≦1mg/l？

NOEC≦0.1mg/l？ 

NOEC≦1mg/l？ 

慢性 1

 
警告 

表 4.1.5 による毒性乗率
M を当てはめる 

慢性 2

 
注意喚起語なし 

慢性 3
 

シンボルなし 
注意喚起語なし 

 

長期（慢性）有害性では 

区分に該当しない 

Yes 

No No 

Yes 

No 
or 

不明  

No 

 
 

Yes 

 
 

Yes

No 

Yes 

Yes  

 

No
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4.1.5.2.3 （3つの栄養段階すべてについて、慢性毒性の十分なデータが得られない場合の）物質の判定

論理4.1.3(c) 5 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
―――――――――――――――――――――― 
5 GLP 原則に従った国際的に調和された試験方法（例えばOECD テストガイドラインまたはそれと同等なもの）を用いて

データを得るのが望ましいが、それらと同等なものとみなされれば、内国的な方法などの他の試験方法も用いても構わな

い（4.1.1.2.2および付属書9のA9.3.2を参照）。

その物質に急速分
解性があるか？ L(E)C50≦ 1mg/l？ L(E)C50≦ 10mg/l？ L(E)C50≦ 100mg/l？

L(E)C50≦1mg/l および 
BCF≧500 
（または、データがない
場合 logKow≧4）？ 

L(E)C50≦10mg/l および 
BCF≧500 
（または、データがない
場合 logKow≧4）？ 

L(E)C50≦100mg/l および 
BCF≧500 
（または、データがない場
合 logKow≧4）？ 

慢性 1

 
警告 

表 4.1.5 による 
毒性乗率 M を当 

てはめる 

慢性 2

 
注意喚起語なし 

慢性 3 
 

シンボルなし 
注意喚起語なし 

 

長期（慢性）有害性では 

区分に該当しない 

Yes 

No 

No 

Yes Yes Yes

No 

No

Yes 

No 
or 

unknown

Yes 

No 

Yes 

No 
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4.1.5.2.4  混合物についての判定論理4.1.4 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
―――――――――――――――――――――― 
9 混合物の分解性や生物蓄積性の試験のデータは、通常は解釈するのが難しいので用いられることがなく、そうした試

験が有意義なのは単一の物質に対してだけである。このため混合物は、当初の段階で急速分解性のないものとみなされる。

とはいえ、入手した情報から混合物の関連成分すべてが急速分解性があるとの結論が認められた場合は、その混合物は、

分類目的のために急速分解性があると分類することができる。 

 
10 関連成分のうち１種類以上について急性または慢性水生毒性に関して利用可能な情報が揃っていない混合物について
は、決定的な有害性区分に帰属させることはできないと結論づけられる。そのような状況では、混合物は既知成分のみに
もとづいて分類され、「本混合物の成分ⅹ％については水生環境有害性が不明である」という記述を追加しておくべきで
ある。所管官庁はその追加的な記述をラベルまたは SDS あるいはその両方で伝達することを明記するかどうか、またそ
の記述をどこにするかの選択を製造者/供給者に委ねるかどうかを決めることができる。 
 
11 混合物中の成分２種類以上について十分な毒性データが入手できる場合には、毒性データの性質に応じて、4.1.3.5.2

の加算式(a)または(b)に従って、これらの成分の毒性加算値を算出できる。この毒性計算値を用いてその混合物の部分に

急性または慢性の有害性区分を割り振り、その後これを加算法に適用してもよい。同一分類群（例えば魚類、甲殻類また

は藻類）について各成分の毒性値を用いて混合物のこの部分の毒性を計算し、得られた計算値の中の最も高い毒性値（最

低毒性濃度、これら3つの分類群のうち感受性が最も高い群で得られた値）を採用することが望ましい（4.1.3.5.3を参照））。 

混合物そのものについて、十分な毒性データがある

か? 

個々の成分および試験された類似の混合物につい
て、混合物の有害性を十分に特長づける十分なデー
タが得られているか? 

関連成分のいくつかないしすべてについて、短期（急
性）区分または毒性の十分なデータが得られている
か?10 

急速分解性のない物質につい
ての判定論理 4.1.3（4.1.5.2.1
を参照）に従い、その混合物
を長期（慢性）有害性がある
と分類 9

つなぎの原則（4.1.3.4 を参照）
を適用し、その混合物を長期
（慢性）有害性があると分類

慢性がない場合は、急性と分
類される成分の濃度(%)を用
いて、加算法（4.1.3.5.5 を参
照）を適用し、その混合物を
長期（慢性）有害性があると
分類 11 

十分なデータが不足している
ために分類できない 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

No 
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第4.2 章 

オゾン層への有害性 

 
4.2.1 定義 
 
オゾン破壊係数（ODP）とは、ハロカーボンによって見込まれる成層圏オゾンの破壊の程度を、CFC-11 

に対して質量ベースで相対的に表した積算量であり、ハロカーボンの種類ごとに異なるものである。

ODP の正式な定義は、等量の CFC-11 排出量を基準にした、特定の化合物の排出に伴う総オゾンの擾

乱量の積算値の比の値である。 
 
 モントリオール議定書とは、議定書の締約国によって調整および/または修正された、オゾン層破壊物

質に関するモントリオール議定書をいう。 
 
4.2.2 分類基準1 

 
物質または混合物は次表に従って区分1に分類される。 

 
表4.2.1: オゾン層への有害性のある物質および混合物の基準 

 

区分 基準 

1 
モントリオール議定書の附属書に列記された、あらゆる規制物質; または 
モントリオール議定書の附属書に列記された成分を、濃度≧0.1%で少なくとも１つ含むあ
らゆる混合物 

 
4.2.3 危険有害性に関する情報の伝達 
 
表示要件に関する通則および細則は、危険有害性に関する情報の伝達：表示（第 1.4 章）に定める。

附属書 1 に分類と表示に関する概要表を示す。附属書３には、注意書きおよび所管官庁が許可した場合

に使用可能な注意絵表示の例を示す。 
 

表4.2.2: オゾン層への有害性のある物質および混合物のラベル要素 
 

 区分1 

シンボル 感嘆符 

注意喚起語 警告 

危険有害性情報 オゾン層を破壊し、健康および環境に有害 

 
 
 

                                                  
1 本章の判定基準は、物質および混合物に適用されることを意図したものである。オゾン層有害性物質を含有する機器、

品目または（冷蔵機器やエアコンなどの）電気器具は、この判定基準の適用範囲外である。医薬品に関する 1.1.2.5 

(a)(iii)に合わせて、GHS 分類および表示基準は意図的な吸入という点で医療用吸入器には適用されない。 
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4.2.4 オゾン層有害性のある物質および混合物の判定論理 
 
以下の判定論理は、GHS の一部ではないが、追加的なガイドラインとしてここに示す。分類の責任者

は判定論理の使用前および使用中にこの判定基準を学んでおくことを強く推奨する。 
 

判定論理 4.2.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

物質: その物質がモントリオール議定書の附属書に列記
されているか? 

 
混合物: その物質に、モントリオール議定
書の附属書に列記されている成分が、濃度
≧0.1%で少なくとも１つ含まれるか? 

分類できない 

分類できない 

 
区分 1 

 

 

 
警告 

No 

No 

 
 
 
Yes 

Yes 


