
 

 
 

 

化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づく審査状況について 

 

 

令和７年８月７日 

化学物質安全対策室 

 

令和６年３月薬事・食品衛生審議会薬事分科会1化学物質安全対策部会化学物質

調査会以降における化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づき行わ

れた新規化学物質、一般化学物質、優先評価化学物質及びその他の審査状況につい

ては、以下のとおり。なお、令和６年１月までの審査状況については、令和６年２

月の化学物質安全対策部会で報告済み。 

 
【新規化学物質に係る審査状況】 

 
審査物質数 

この内、特定新規化学物質

相当と判定された物質数 

令和 

５年度 
令和６年３月（第 10 回） 20 － 

令和 

６年度 
令和６年４月（第１回） ６ － 

令和６年５月（第２回） 14 2 

令和６年６月（第３回） 12 － 

令和６年７月（第４回） 25 － 

令和６年９月（第５回） 23 － 

令和６年 10 月（第６回） 15 １ 

令和６年 11 月（第７回） 14 － 

令和６年 12 月（第８回） 12 １ 

令和７年１月（第９回） 10 － 

令和７年３月（第 10 回） 23 － 

令和 

７年度 
令和７年４月（第１回） ５ － 

令和７年５月（第２回） 11 － 

令和７年６月（第３回） 26 ３ 

令和７年７月（第４回） 18 （※１） 

合計 216※２ ７ 

※１：判定結果が未確定。 

※２：第一種特定化学物質と判定された物質はなかった。また、優先評価化学物質相当と評価された物

質はなかった。 

 

 
1 令和６年４月以降は組織改編に伴い「薬事審議会」となっている 

令和７年度第１回薬事審議会 
化学物質安全対策部会 資料５ 

2025（令和７年）年８月７日 
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【一般化学物質のスクリーニング評価の実施状況】 

 優先評価化学物質として指定することが適当であると

の結論が得られた物質数※１ 

人健康影響観点 生態影響観点 

令和６年 11 月（令和６年度第７回） ０ ２ 

令和７年１月（令和６年度第９回） ０ １ 

合計 ０ ３ 

※１：評価単位が決まった物質であっても、個別の CAS 番号等の単位で有害性情報が得られた物質数を記載してい

る。（令和６年２月に報告済みの物質数を除く） 

 

【優先評価化学物質の人健康に係るリスク評価（一次）評価Ⅱ等の実施状況】 

 物質名 現時点の評価段階 

令和６年９月（令和６年度第５回） Ｎ，Ｎ－ジメチルホルムアミド

（#27）※1 

１，３－ジイソシアナト（メチル）

ベンゼン（#129）※１ 

評価Ⅱ 

→指定取消※2 

合計 ２  

※１：過年度に実施した評価の後に新たに得られた情報を用いた評価結果（案）の審議 

※２：令和７年 3 月 31 日付けで取消済  

 

別紙１   令和５年 11 月、令和６年 11 月及び令和７年１月の化学物質調査会において優先評価化学

物質として指定することが適当であるとの結論が得られ、令和６年２月 15 日開催の化学物質安

全対策部会の後に優先評価化学物質に指定された物質一覧 

別紙２  リスク評価（一次）評価ⅡにおけるＮ，Ｎ－ジメチルホルムアミド（#27）の評価結果について 

別紙３  リスク評価（一次）評価Ⅱにおける１，３－ジイソシアナト（メチル）ベンゼン（#129）の評価結果に

ついて 
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資料５別紙１
令和７年８月７日

指定日

暴露
クラス

有害性
クラス

優先度
暴露
クラス

有害性
クラス

優先度
二監
No.

三監
No.

274 2-343
Ｎ ，Ｎ  ，Ｎ －トリメチル－１－オキシラニルメタンア
ミニウムの塩

トリメチル（オキシラン－２－イルメチル）アンモニウ
ム＝クロリド

5 2 中 ○（人健康影響） ○ 令和６年４月1日

275 2-414
３－［（２－エチルヘキシル）オキシ］プロパン－１，２
－ジオール

プロパン－１－イル＝アセタート 1 4 高 ○ 令和６年４月1日

276
2-422
7-97

２－（２－ブトキシエトキシ）エタン－１－オール（別
名ジエチレングリコールモノブチルエーテル）

２－（２－ブトキシエトキシ）エタノール 2 3 高 ○ 令和６年４月１日

277 2-723 Ｎ ，Ｎ  －ジメチルアセトアミド Ｎ，Ｎ －ジメチルアセトアミド 3 2 高 ○ 令和６年４月1日

278 2-726 酢酸エチル 酢酸エチル 1 4 高 ○ 令和６年４月1日

279 2-727 酢酸ｎ  －プロピル ６－エチル－４－オキサデカン－１，２－ジオール 3 2 高 ○ 令和６年４月1日

280
2-1667
2-4305

３－（Ｎ  ，Ｎ  －ジメチルドデカン－１－アミニウムイ
ル）－２－ヒドロキシプロパン－１－スルホナートを
主成分（80％以上）とする、亜硫酸水素ナトリウムと
（クロロメチル）オキシランとＮ  ，Ｎ  －ジメチルドデ
カン－１－アミンの反応生成

非公開（公示前の判定済み新規化学物質） 3 2 高 ○ 令和６年４月1日

281
2-2807
9-2038

カリウム＝オクタデセンスルホナート又はカリウム
＝水素＝オクタデセンジスルホナート又はカリウム
＝ヒドロキシオクタデカンスルホナート又は二カリウ
ム＝オクタデセンジスルホナート

Octadecene, reaction products with sulfur trioxide,
hydrolyzed, potassium salts

2 2 高 ○ 令和６年４月1日

282
2-2807
9-2038

カリウム＝水素＝ヘキサデセンジスルホナート又は
カリウム＝ヒドロキシヘキサデカンスルホナート又
はカリウム＝ヘキサデセンスルホナート又は二カリ
ウム＝ヘキサデセンジスルホナート

Hexadecene, reaction products with sulfur trioxide,
hydrolyzed, potassium salts

2 3 高 ○ 令和６年４月1日

283
3-1736
3-1761

メチル＝３－（３，５－ジ－ｔｅｒｔ  －ブチル－４－ヒド
ロキシフェニル）プロパノアート

メチル＝３－（３，５－ジ－ｔｅｒｔ －ブチル－４－ヒドロ
キシフェニル）プロパノアート

3 2 高 ○ 令和６年４月1日

284 3-2492
３－イソシアナトメチル－３，５，５－トリメチルシクロ
ヘキシル＝イソシアネート

３－イソシアナトメチル－３，５，５－トリメチルシクロ
ヘキシル＝イソシアナート

4 2 中 ○（人健康影響） ○ 令和６年４月1日

285 5-3881
１，４－ジオキサシクロヘキサデカン－５，16－ジオ
ン

１，４－ジオキサシクロヘキサデカン－５，１６－ジオ
ン

4 1 高 ○ 令和６年４月1日

219
3-2522
3-2613
3-3363

りん酸トリトリル りん酸トリトリル 4 2 中 ○（生態影響）
※２

○（人健康影響）
○ ○

※２
平成29年４月3日

※２

286 1-129 チ オ シ ア ン 酸 銅 （ Ⅰ ）
 ※３

チ オ シ ア ン 酸 銅 （ Ⅰ ） 
※３ 4 1 高 ○ 令和７年４月1日

※３

287
2-184
9-1971

Ｎ －デシル－ Ｎ  － エ チ ル － Ｎ  － メ チ ル デ
カ ン － １ － ア ミ ニ ウ ム の

ジデシル（エチル）（メチル）アンモニウム＝エチル＝
スルファート

4 1 高 ○ 令和７年４月1日

288
7-88
7-319
7-1392

α － ヒ ド ロ － ω － ｛［（ ９ Ｚ  ） － オ ク タ デ カ
－ ９ － エ ノ イ ル ］ オ キ シ ｝ ポリ （ オ キ シ エ
タ ン － １ ， ２ － ジ イ ル ） （ 繰 り 返 し 単 位 の
繰 り 返 し 数 は １2以 上 の 整 数 と す る 。

α－ヒドロ－ω－（オレオイルオキシ）ポリ（オキシエ
チレン）

2

1
（デ

フォル
ト）

高 ○ 令和７年４月1日

※１　令和６年２月開催の化学物質安全対策部会で報告済みの物質は通し番号274～285及び219（合計13物質）が該当する。

※２　生態影響の観点から平成29年４月３日に優先評価化学物質に指定済みであり、令和５年11月開催の化学物質調査会において人健康影響の観点が追加された。

※３　令和４年３月３１日に優先評価化学物質の指定取消しが行われた通し番号１４２が再度指定された。

令和５年11月、令和６年11月及び令和７年１月の化学物質調査会において優先評価化学物質として指定することが適当であるとの結論が得られ、
令和６年２月15日開催の化学物質安全対策部会の後に

優先評価化学物質に指定された物質一覧

参考
優先評価化学物質として指定することが適当であるとの

結論が得られた時の名称
通し番号※

１

生態影響の観点
から優先評価化
学物質に指定

官報公示
整理番号

官報公示名称

人健康影響 生態影響 専門家による詳細評
価を踏まえ優先評価

化学物質に指定

人健康影響の観
点から優先評価
化学物質に指定
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優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

 

 1 
 2 
 3 

リスク評価（一次）評価ⅡにおけるＮ，Ｎ－ジメチルホルムアミドの 4 
評価結果について 5 
（人健康影響） 6 

 7 
  令和６年９月改訂 8 

厚生労働省 9 
経済産業省 10 

環境省 11 
 12 
平成 30 年１月に公表された人健康影響に係るＮ，Ｎ－ジメチルホルムアミドのリ13 

スク評価（一次）評価Ⅱの評価結果は、以下の事項を確認することとされていたため、14 
平成 30 年１月以降に新たに得られた情報によりリスク評価を実施した。 15 
 16 
＜平成 30年１月公表の「評価結果及び今後の対応について」＞ 17 
○Ｎ，Ｎ－ジメチルホルムアミドについて、人健康影響に係る有害性評価として、既存の有18 

害性データから一般毒性、生殖・発生毒性及び発がん性の有害性評価値を導出し、暴露評19 
価として、化審法の届出情報、PRTR 情報等に基づく予測環境中濃度の計算、環境モニタリ20 
ングによる実測濃度を収集し、暴露濃度及び摂取量の推計を行った。リスク評価としてこ21 
れらを比較した結果、排出源ごとの暴露シナリオでは、暴露濃度が有害性評価値を超えた22 
地点は限られていた。一方で、様々な排出源の影響を含めた暴露シナリオ及び環境モニタ23 
リングによる評価では暴露濃度及び摂取量が有害性評価値を超えた地点は確認されなかっ24 
た。また、製造・輸入数量の経年変化は、平成 23 年度以降ほぼ横ばいであった。 25 

○このことから、現在推計される暴露濃度では、Ｎ，Ｎ－ジメチルホルムアミドによる環境26 
の汚染により広範な地域での人の健康に係る被害を生ずるおそれがあるとは認められない27 
と考えられる。 28 

○他方、排出源ごとの暴露シナリオに基づく予測環境中濃度が有害性評価値を超えた地点が29 
確認されたことから、PRTR 情報による排出量上位事業者に対してリスク評価の結果を通知30 
して自主的な取組を促し、排出状況の改善を確認した上で化審法第 11 条第 2 項二に基づき31 
優先評価化学物質の指定の取消しを行うものとする。 32 

 33 
○上記の評価結果を受けて、PRTR 情報による排出量上位事業者及び自治体に対して34 
リスク評価の結果を通知した。また、PRTR 制度に基づく排出量の経年変化を確認35 
した。 36 

○予測環境中濃度が有害性評価値を超えた地点について、排出源ごとの暴露シナリ37 
オに基づくリスク評価を行い、排出状況の改善を確認した。 38 

○これらを実施したことによるＮ，Ｎ－ジメチルホルムアミドの新たな評価結果及39 
び今後の対応は以下のとおりとする。  40 

令和７年度 第１回 薬事審議会 
化学物質安全対策部会 資料５別紙２ 

2025（令和７年）年８月７日 

4



優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

＜新たに得られた情報及び今後の対応＞ 41 
 42 
○平成 30 年１月（前回）の評価で予測環境中濃度が有害性評価値を超え43 

た地点となった PRTR 排出量の上位事業者と関係自治体に対して、リス44 
ク評価の結果を通知し自主的な取組を促した。 45 

 46 
○令和３年度の PRTR 排出量を用い、排出源ごとの暴露シナリオによるリ47 

スク評価を行った結果、全ての地点で暴露濃度は有害性評価値を下回48 
っていた。 49 

 50 
○化審法届出情報による製造・輸入数量は、前回評価で用いた平成 27 年51 

度以降、増加傾向である。また、PRTR 届出に基づく大気への総排出量52 
は前回評価時より減少している。 53 

 54 
〇上記の結果及び生態影響においても優先評価化学物質相当ではないと55 

判定されていることから、化審法第 11 条第２号ニに基づき優先評価化56 
学物質の指定の取消しを行い、一般化学物質として製造・輸入数量等を57 
把握することとする。 58 

 59 
○なお、PRTR 届出に基づく大気への総排出量は令和２年度から令和３年60 

度にかけては増加がみられた。この物質については、化学物質管理、大61 
気汚染等に関する他法令に基づく取組を引き続き推進していくととも62 
に、事業者ごとの状況を踏まえ、PRTR 排出量・環境モニタリングデー63 
タ等を注視していく。 64 

 65 
  66 
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優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

新たに得られた情報に基づく評価 67 
 68 
○化審法に基づく届出情報（製造・輸入数量の経年変化） 69 
 前回の評価で用いられた化審法に基づく届出情報（平成 27 年度実績）及び平成 30 年度実績か70 
ら令和３年度実績までの製造・輸入数量の経年変化を図 1 に示す。 71 

 72 
 図 1 化審法に基づく製造・輸入数量の経年変化 73 

 74 
○PRTR 制度に基づく届出情報等（排出・移動量の経年変化） 75 
 前回の評価で用いられた PRTR 制度に基づく届出情報等（平成 27 年度実績）及び平成 30 年度76 
実績から令和３年度実績までの排出・移動量の経年変化を図 2 に示す。 77 

 78 
図 2 PRTR 制度に基づく排出・移動量の経年変化 79 

  80 

平成27年度 平成30年度 令和元年度 令和2年度 令和3年度

輸入数量 21,615 28,050 27,066 26,303 29,561

製造数量 3,695 5,918 7,270 8,953 9,714

0

10,000

20,000

30,000

40,000

製
造
･輸

入
数

量
(ト

ン
/
年

)

平成27年度 平成30年度 令和元年度 令和2年度 令和3年度

推計_移動体 0 0 0 0 0

推計_家庭 0 0 0 0 0

推計_非対象業種 0 0 0 0 0

推計_対象業種 1,071 1,076 965 833 743

届出_廃棄 6,590 7,143 7,801 8,684 8,636

届出_下水 30 37 36 26 34

届出_埋立 0 0 0 0 0

届出_土壌 0 0 0 0 0

届出_水域 98 27 28 28 24

届出_大気 1,941 1,845 1,660 1,367 1,409

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

12,000

排
出

･移
動
量

ト
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/
年
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優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

○排出源ごとの暴露シナリオによる評価 81 
・令和３年度実績の PRTR 届出情報を用いて、排出源ごとの暴露シナリオの推計モデル82 
（PRAS-NITE Ver.1.1.2）により評価を行った。結果を表 1 に示す。 83 

・PRTR 届出情報を用いた結果では、吸入経路単独、経口経路単独と吸入・経口経路の合算で84 
はリスク懸念箇所はなかった。 85 

 86 
表 1 PRTR 情報に基づくリスク推計結果 87 

暴露経路 毒性 
リスク推計の対象 

となる排出量 
リスク懸念箇所数 

リスク懸念影響面積 

[km2] 

吸入経路 一般毒性 大気排出分 0 / 456 0 

経口経路 発がん性 大気・水域排出分 0 / 456 0 

吸入・経口経路(合算) － 大気・水域排出分 0 / 456 0 

※届出事業所に加えて、移動先の下水道終末処理施設も排出源として考慮。PRTR 届出外排出量推計手法に従って下水処理場で88 
の大気への移行率は 0%、水域への移行率は 1%とした。 89 

（以上） 90 
91 

7



優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

（参考）  92 
 93 
排出源ごとの暴露シナリオによる暴露評価とリスク推計 94 
(１) PRTR 届出情報に基づく評価 95 
 以降、令和３年度 PRTR 届出情報に基づいて評価を行う。 96 
 97 
① PRTR 届出排出量 98 
 99 

表 2 PRTR 届出事業所ごとの排出量(合計排出量上位 10 箇所) 100 
降順

番号 

都道

府県 
業種名等 

大気排出量 

[t/year] 

水域排出量 

[t/year] 

合計排出量 

[t/year] 

排出先 

水域 

1 A 県 プラスチック製品製造業 220  0  220  - 

2 B 県 その他の製造業 150  0  150  - 

3 C 県 ゴム製品製造業 140  0.39  140  A 川 

4 D 県 化学工業 100  1.8  102  B 海域 

5 E 県 化学工業 83  1.7  85  C 川 

6 C 県 プラスチック製品製造業 68  0  68  - 

7 F 県 プラスチック製品製造業 66  0  66  - 

8 G 県 繊維工業 65  0  65  - 

9 H 県 プラスチック製品製造業 37  0.22  37  D 川 

10 D 県 繊維工業 33  0  33  - 

注：上記の表は令和３年度実績の PRTR 届出事業所 456 箇所(移動先の下水道終末処理施設を含む)のうち、大気及び水101 
域への合計排出量の上位10箇所を示す。PRTR届出外排出量推計手法に従って下水処理場での大気への移行率は0%、102 
水域への移行率は 1%とした。 103 

 104 
② リスク推計結果 105 

 排出源から 1 km 以内の HQ 上位 10 箇所のリスク推計結果を表 3～表 5 に示す。 106 
 排出源から 1 km 以内の HQ の最大値は、一般毒性(吸入経路)の場合で 0.76、発がん性(経107 
口経路)の場合で 0.19、吸入・経口経路(合算)の場合で 0.95 であった。 108 

 109 
表 3 PRTR 届出情報に基づく一般毒性(吸入経路)におけるリスク推計結果 110 

(HQ(～1km)上位 10 箇所) 111 

 112 
 113 

降順
番号

都道
府県

業種名称
大気への
排出量
[t/year]

水域への
排出量
[t/year]

合計
排出量
[t/year]

HQ
(～1km)

HQ
(～2km)

HQ
(～3km)

HQ
(～4km)

HQ
(～5km)

HQ
(～6km)

HQ
(～7km)

HQ
(～8km)

HQ
(～9km)

HQ
(～10km)

1 A県
プラスチック製品
製造業

220 0 220 0.76 0.30 0.16 0.11 7.9E-02 6.0E-02 4.7E-02 3.8E-02 3.2E-02 2.7E-02

2 B県 その他の製造業 150 0 150 0.52 0.21 0.11 7.7E-02 5.4E-02 4.1E-02 3.2E-02 2.6E-02 2.2E-02 1.8E-02

3 C県 ゴム製品製造業 140 0.39 140 0.48 0.19 0.10 7.2E-02 5.1E-02 3.8E-02 3.0E-02 2.4E-02 2.0E-02 1.7E-02

4 D県 化学工業 100 1.8 102 0.35 0.14 7.4E-02 5.1E-02 3.6E-02 2.7E-02 2.1E-02 1.7E-02 1.4E-02 1.2E-02

5 E県 化学工業 83 1.7 85 0.29 0.11 6.1E-02 4.3E-02 3.0E-02 2.3E-02 1.8E-02 1.4E-02 1.2E-02 1.0E-02

6 C県
プラスチック製品
製造業

68 0 68 0.23 9.4E-02 5.0E-02 3.5E-02 2.5E-02 1.8E-02 1.5E-02 1.2E-02 9.8E-03 8.3E-03

7 F県
プラスチック製品
製造業

66 0 66 0.23 9.1E-02 4.9E-02 3.4E-02 2.4E-02 1.8E-02 1.4E-02 1.1E-02 9.6E-03 8.1E-03

8 G県 繊維工業 65 0 65 0.22 9.0E-02 4.8E-02 3.3E-02 2.3E-02 1.8E-02 1.4E-02 1.1E-02 9.4E-03 8.0E-03

9 H県
プラスチック製品
製造業

37 0.22 37 0.13 5.1E-02 2.7E-02 1.9E-02 1.3E-02 1.0E-02 7.9E-03 6.4E-03 5.4E-03 4.5E-03

10 D県 繊維工業 33 0 33 0.11 4.5E-02 2.4E-02 1.7E-02 1.2E-02 9.0E-03 7.1E-03 5.7E-03 4.8E-03 4.0E-03
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優先評価化学物質通し番号 27 

 
 

表 4 PRTR 届出情報に基づく発がん性(経口経路)におけるリスク推計結果 114 
(HQ(～1km)上位 10 箇所) 115 

 116 
 117 

表 5 PRTR 届出情報に基づくリスク推計結果（吸入・経口経路(合算)） 118 
(HQ(～1km)上位 10 箇所) 119 

 120 
 121 

降順
番号

都道
府県

業種名称
大気への
排出量
[t/year]

水域への
排出量
[t/year]

合計
排出量
[t/year]

HQ
(～1km)

HQ
(～2km)

HQ
(～3km)

HQ
(～4km)

HQ
(～5km)

HQ
(～6km)

HQ
(～7km)

HQ
(～8km)

HQ
(～9km)

HQ
(～10km)

1 A県
プラスチック製品
製造業

220 0 220 0.19 7.7E-02 4.1E-02 2.8E-02 2.0E-02 1.5E-02 1.2E-02 9.6E-03 8.0E-03 6.8E-03

2 B県 その他の製造業 150 0 150 0.13 5.2E-02 2.8E-02 1.9E-02 1.4E-02 1.0E-02 8.1E-03 6.6E-03 5.5E-03 4.6E-03

3 C県 ゴム製品製造業 140 0.39 140 0.13 5.4E-02 3.1E-02 2.3E-02 1.7E-02 1.4E-02 1.2E-02 1.1E-02 9.8E-03 9.0E-03

4 E県 化学工業 83 1.7 85 9.4E-02 5.0E-02 3.6E-02 3.1E-02 2.8E-02 2.6E-02 2.5E-02 2.4E-02 2.4E-02 2.3E-02

5 D県 化学工業 100 1.8 102 8.8E-02 3.5E-02 1.9E-02 1.3E-02 9.1E-03 6.9E-03 5.4E-03 4.4E-03 3.7E-03 3.1E-03

6 C県
プラスチック製品
製造業

68 0 68 6.0E-02 2.4E-02 1.3E-02 8.8E-03 6.2E-03 4.7E-03 3.7E-03 3.0E-03 2.5E-03 2.1E-03

7 F県
プラスチック製品
製造業

66 0 66 5.8E-02 2.3E-02 1.2E-02 8.5E-03 6.0E-03 4.5E-03 3.5E-03 2.9E-03 2.4E-03 2.0E-03

8 G県 繊維工業 65 0 65 5.7E-02 2.3E-02 1.2E-02 8.4E-03 5.9E-03 4.4E-03 3.5E-03 2.8E-03 2.4E-03 2.0E-03

9 H県
プラスチック製品
製造業

37 0.22 37 3.5E-02 1.6E-02 9.6E-03 7.5E-03 6.0E-03 5.2E-03 4.7E-03 4.3E-03 4.0E-03 3.8E-03

10 D県 繊維工業 33 0 33 2.9E-02 1.2E-02 6.2E-03 4.3E-03 3.0E-03 2.3E-03 1.8E-03 1.4E-03 1.2E-03 1.0E-03

降順
番号

都道
府県

業種名称
大気への
排出量
[t/year]

水域への
排出量
[t/year]

合計
排出量
[t/year]

HQ
(～1km)

HQ
(～2km)

HQ
(～3km)

HQ
(～4km)

HQ
(～5km)

HQ
(～6km)

HQ
(～7km)

HQ
(～8km)

HQ
(～9km)

HQ
(～10km)

1 A県
プラスチック製品
製造業

220 0 220 0.95 0.38 0.20 0.14 0.10 7.5E-02 5.9E-02 4.8E-02 4.0E-02 3.4E-02

2 B県 その他の製造業 150 0 150 0.65 0.26 0.14 9.6E-02 6.8E-02 5.1E-02 4.0E-02 3.3E-02 2.7E-02 2.3E-02

3 C県 ゴム製品製造業 140 0.39 140 0.61 0.25 0.13 9.5E-02 6.8E-02 5.2E-02 4.2E-02 3.5E-02 3.0E-02 2.6E-02

4 D県 化学工業 100 1.8 102 0.43 0.17 9.3E-02 6.4E-02 4.5E-02 3.4E-02 2.7E-02 2.2E-02 1.8E-02 1.5E-02

5 E県 化学工業 83 1.7 85 0.38 0.16 9.7E-02 7.4E-02 5.8E-02 4.9E-02 4.3E-02 3.9E-02 3.6E-02 3.3E-02

6 C県
プラスチック製品
製造業

68 0 68 0.29 0.12 6.3E-02 4.4E-02 3.1E-02 2.3E-02 1.8E-02 1.5E-02 1.2E-02 1.0E-02

7 F県
プラスチック製品
製造業

66 0 66 0.29 0.11 6.1E-02 4.2E-02 3.0E-02 2.2E-02 1.8E-02 1.4E-02 1.2E-02 1.0E-02

8 G県 繊維工業 65 0 65 0.28 0.11 6.0E-02 4.2E-02 2.9E-02 2.2E-02 1.7E-02 1.4E-02 1.2E-02 1.0E-02

9 H県
プラスチック製品
製造業

37 0.22 37 0.16 6.7E-02 3.7E-02 2.6E-02 1.9E-02 1.5E-02 1.3E-02 1.1E-02 9.4E-03 8.3E-03

10 D県 繊維工業 33 0 33 0.14 5.7E-02 3.1E-02 2.1E-02 1.5E-02 1.1E-02 8.8E-03 7.2E-03 6.0E-03 5.1E-03
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 1 
 2 
 3 

リスク評価（一次）評価Ⅱにおける１，３－ジイソシアナト（メチル）ベンゼンの 4 
評価結果について 5 
（人健康影響） 6 

 7 
  令和６年９月改訂 8 

厚生労働省 9 
経済産業省 10 

環境省 11 
 12 
令和２年 10 月に公表された人健康影響に係る１，３－ジイソシアナト（メチル）ベ13 

ンゼンのリスク評価（一次）評価Ⅱの評価結果は、以下の事項を確認することとされ14 
ていたため、令和２年 10 月以降に新たに得られた情報によりリスク評価を実施した。 15 
 16 
＜令和２年 10 月公表の「評価結果及び今後の対応について」＞ 17 
○１，３－ジイソシアナト（メチル）ベンゼン（以下、「TDI」という。）は、水と反応し変化18 

物を生成することから、親物質である TDI 及び変化物である２，４－ジアミノトルエン 119 
（以下、「TDA」という。）を評価対象物質とした。なお、TDI はその構造から容易に水と反20 
応するため、経口暴露経路については TDA で評価を行った。また、TDI と TDA の物化性21 
状、分解半減期が異なることや TDI の分解機構や変化物の生成量等について不確実性が高22 
いことを考慮し、モデル推計による暴露濃度の算出は親物質の TDI についてのみ行った。23 
なお、環境モニタリングによる実測濃度は TDI、TDA とも収集した。 24 

○TDI の吸入暴露については、人健康影響に係る有害性評価として、既存の有害性データか25 
ら有害性評価値を導出し、暴露評価として化審法の届出情報、PRTR 情報（届出情報及び届26 
出外排出量推計）に基づく予測環境中濃度を計算、大気モニタリングによる実測濃度を収27 
集し、暴露濃度の推計を行った。リスク評価としてこれらを比較した結果、排出源ごとの28 
暴露シナリオによるリスク推計結果では、暴露濃度が有害性評価値を越えた地点が１地点29 
確認された。一方で、様々な排出源の影響を含めた暴露シナリオ及び大気モニタリングに30 
よる実測濃度を用いたリスク推計結果では、暴露濃度が有害性評価値を越えた地点は確認31 
されなかった。なお、排出源ごとの暴露シナリオによるリスク推計結果において暴露濃度32 
が有害性評価値を越えた１地点についての大気モニタリングによる実測濃度は得られてい33 
ない。また、化審法の届出製造・輸入数量及び PRTR 排出量は平成 26 年度以降減少傾向に34 
ある。 35 

○TDA の経口暴露については、人健康影響に係る有害性評価として、既存の有害性データか36 
ら有害性評価値を導出し、暴露評価として水質モニタリングによる実測濃度を収集し、摂37 
取量の推計を行った。リスク評価としてこれらを比較した結果、摂取量が有害性評価値を38 
越えた地点は確認されなかった。また、大気モニタリングによる実測濃度はいずれも検出39 
下限値未満であった。 40 

令和７年度 第１回 薬事審議会 
化学物質安全対策部会 資料５別紙３ 

2025（令和７年）年８月７日 
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○このことから、現在得られる情報・知見の範囲では、現状の取扱い及び排出の状況が継続41 
しても、広範な地域での環境の汚染により人の健康に係る被害を生ずるおそれがあるとは42 
認められないと考えられる。 43 

○ただし、排出源ごとの暴露シナリオによるリスク推計結果において暴露濃度が有害性評価44 
値を越えた地点などにおいて、推計結果に不確実性があることから、暴露情報の精緻化を45 
図ることとする。 46 

 47 
1 2,6-ジアミノトルエンと比較して 2,4-ジアミノトルエンの方が、入手できたいずれの毒性項目においても無毒性量が低か48 
ったため、2,4-ジアミノトルエンを評価対象物質とした。 49 

 50 
○上記の評価結果を受けて、排出源ごとの暴露シナリオによるリスク推計結果にお51 
いて暴露濃度が有害性評価値を超えた地点などについて、暴露量の精緻化のため52 
の確認を行った。また、PRTR 制度に基づく排出量の経年変化を確認した。 53 

○TDI の環境中での変化物及び生成量等について調査を行った結果、新たな知見は得54 
られておらず前回の評価方針の変更は不要であることを確認した。このため、モ55 
デル推計による暴露濃度の算出は、前回と同様、親物質の TDI について行った。 56 

〇排出源ごとの暴露シナリオによるリスク評価を行い、推計暴露濃度と有害性評価57 
値を比較した。 58 

○これらを実施したことによる１，３－ジイソシアナト（メチル）ベンゼンの新た59 
な評価結果及び今後の対応は以下のとおりとする。 60 
  61 
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＜新たに得られた情報及び今後の対応＞ 62 
 63 
○暴露情報の精緻化を図るため、令和２年 10 月（前回）の評価で暴露64 

濃度が有害性評価値を超えた地点となった PRTR 排出量の上位事業者65 
における大気への排出量算出方法を確認し、TDI の環境中での変化物66 
及び生成量等の調査を行った。 67 

 68 
○令和３年度の PRTR 排出量を用い、TDI 混合物の吸入経路について排出69 

源ごとの暴露シナリオによるリスク評価を行った結果、全ての地点で70 
暴露濃度は有害性評価値を下回っていた。 71 

 72 
○化審法届出情報による製造・輸入数量は、前回評価で用いた平成 2873 

年度以降、微増傾向である。PRTR 届出に基づく大気への総排出量は減74 
少傾向である。 75 

 76 
〇上記の結果及び生態影響においても優先評価化学物質相当ではないと77 

判定されていることから、化審法第 11 条第２号ニに基づき優先評価78 
化学物質の指定の取消しを行い、一般化学物質として製造・輸入数量79 
等を把握することとする。  80 
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新たに得られた情報に基づく評価 81 
 82 
○化審法に基づく届出情報（製造・輸入数量の経年変化） 83 
 前回の評価で用いられた化審法に基づく届出情報（平成 28 年度実績）及び平成 30 年度実績か84 
ら令和３年度実績までの製造・輸入数量の経年変化を図 1 に示す。 85 

 86 
図 1 化審法に基づく製造・輸入数量の経年変化 87 

 88 
○PRTR 制度に基づく届出情報等（排出・移動量の経年変化） 89 
 前回の評価で用いられた PRTR 制度に基づく届出情報等（平成 28 年度実績）及び平成 30 年度90 
実績から令和３年度実績までの排出・移動量の経年変化を図 2 に示す。 91 

 92 
図 2 PRTR 制度に基づく排出・移動量の経年変化 93 

  94 

平成28年度 平成30年度 令和元年度 令和2年度 令和3年度

輸入数量 5,077 3,452 5,665 4,622 5,994

製造数量 94,426 107,954 100,106 100,750 102,867
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○排出源ごとの暴露シナリオによる評価 95 
・令和３年度実績の PRTR 届出情報を用いて、排出源ごとの暴露シナリオの推計モデル96 
（PRAS-NITE Ver.1.1.2）により評価を行った。結果を表 1 に示す。 97 

・PRTR 届出情報を用いた結果では、TDI 混合物1の吸入経路において、リスク懸念箇所はな98 
かった。 99 

 100 
表 1 PRTR 届出情報に基づくリスク推計結果（TDI 混合物） 101 

暴露経路 毒性 
リスク推計の対象 

となる排出量 
リスク懸念箇所数 

リスク懸念影響面積 

[km2] 

吸入経路 一般毒性 大気排出分 0 / 177 0 

※届出事業所に加えて移動先の下水道終末処理施設も排出源として考慮。ただし、本物質が加水分解性を有すること及び102 
化審法の「微生物等による化学物質の分解度試験」において、直接分析(GC 法)による分解度が 100%であったことから、103 
下水処理場での移行率は、大気、水域ともに 0%とした。 104 

 105 
（以上） 106 

  107 

 
1 TDI には２，４－ジイソシアナトトルエン（以下「2,4-TDI」という。）と２，６－ジイソシアナトトルエン（以下「2,6-
TDI」という。）の異性体混合物があり、化学工業日報社(2008, 15308 の化学商品)によれば、市販品は 2,4-TDI：2,6-TDI＝95 以

上：5 以下、80：20、65：35 の 3 種類があるとされている。また、NITE（2008, 化学物質の初期リスク評価書, メチル-1,3-フ

ェニレンジイソシアネート. Ver. 1.0, No. 113）では、2,4-TDI：2,6-TDI＝80：20 の混合物が最も一般的な製品とされている。 
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（参考）  108 
 109 
排出源ごとの暴露シナリオによる暴露評価とリスク推計 110 
(１) PRTR 届出情報に基づく評価 111 
 以降、令和３年度 PRTR 届出情報に基づいて評価を行う。 112 
 113 
① PRTR 届出排出量 114 
 115 

表 2 PRTR 届出事業所ごとの排出量(TDI 混合物、合計排出量上位 10 箇所) 116 
降順

番号 

都道 

府県 
業種名等 

大気排出量 

[t/year] 

水域排出量 

[t/year] 

合計排出量 

[t/year] 

排出先 

水域名称 

1 A 県 プラスチック製品製造業 0.17  0  0.17  - 

2 B 県 化学工業 0.16  0  0.16  - 

3 C 県 プラスチック製品製造業 0.11  0  0.11  - 

4 D 県 プラスチック製品製造業 0.089  0  0.089  - 

5 B 県 プラスチック製品製造業 0.084  0  0.084  - 

6 E 県 化学工業 0.068  0  0.068  - 

7 F 県 化学工業 0.061  0  0.061  - 

8 G 県 プラスチック製品製造業 0.050  0  0.050  - 

9 H 県 化学工業 0.047  0  0.047  - 

10 I 県 プラスチック製品製造業 0.034  0  0.034  - 

注：上記の表は令和３年度実績の PRTR 届出事業所 177 箇所(移動先の下水道終末処理施設を含む)のうち、大気及び水117 
域への合計排出量の上位 10 箇所を示す。ただし、本物質が加水分解性を有すること及び化審法の「微生物等によ118 
る化学物質の分解度試験」において、直接分析(GC 法)による分解度が 100%であったことから、下水処理場での移119 
行率は、大気、水域ともに 0%とした。 120 

 121 
② リスク推計結果 122 

 排出源から 1 km 以内の HQ 上位 10 箇所のリスク推計結果を表 3 に示す。 123 
 排出源から 1 km 以内の HQ の最大値は、一般毒性の吸入経路（TDI 混合物）において、124 

0.62 であった。 125 
 126 
表 3 PRTR 届出情報に基づく一般毒性（吸入経路）におけるリスク推計結果 127 

(TDI 混合物、HQ(～1km)上位 10 箇所)  128 

 129 

降順
番号

都道
府県

業種名等
大気への
排出量
[t/year]

水域への
排出量
[t/year]

合計
排出量
[t/year]

HQ
(～1km)

HQ
(～2km)

HQ
(～3km)

HQ
(～4km)

HQ
(～5km)

HQ
(～6km)

HQ
(～7km)

HQ
(～8km)

HQ
(～9km)

HQ
(～10km)

1 A県
プラスチック製品
製造業

0.17 0 0.17 0.62 0.25 0.14 9.8E-02 6.9E-02 5.3E-02 4.2E-02 3.4E-02 2.9E-02 2.4E-02

2 B県 化学工業 0.16 0 0.16 0.58 0.24 0.13 9.2E-02 6.5E-02 5.0E-02 3.9E-02 3.2E-02 2.7E-02 2.3E-02

3 C県
プラスチック製品
製造業

0.11 0 0.11 0.40 0.16 8.9E-02 6.3E-02 4.5E-02 3.4E-02 2.7E-02 2.2E-02 1.9E-02 1.6E-02

4 D県
プラスチック製品
製造業

0.089 0 0.089 0.32 0.13 7.2E-02 5.1E-02 3.6E-02 2.8E-02 2.2E-02 1.8E-02 1.5E-02 1.3E-02

5 B県
プラスチック製品
製造業

0.084 0 0.084 0.31 0.13 6.8E-02 4.8E-02 3.4E-02 2.6E-02 2.1E-02 1.7E-02 1.4E-02 1.2E-02

6 E県 化学工業 0.068 0 0.068 0.25 0.10 5.5E-02 3.9E-02 2.8E-02 2.1E-02 1.7E-02 1.4E-02 1.1E-02 9.7E-03

7 F県 化学工業 0.061 0 0.061 0.22 9.1E-02 5.0E-02 3.5E-02 2.5E-02 1.9E-02 1.5E-02 1.2E-02 1.0E-02 8.7E-03

8 G県
プラスチック製品
製造業

0.050 0 0.050 0.18 7.5E-02 4.1E-02 2.9E-02 2.0E-02 1.5E-02 1.2E-02 1.0E-02 8.4E-03 7.1E-03

9 H県 化学工業 0.047 0 0.047 0.17 7.0E-02 3.8E-02 2.7E-02 1.9E-02 1.5E-02 1.2E-02 9.4E-03 7.9E-03 6.7E-03

10 I県
プラスチック製品
製造業

0.034 0 0.034 0.12 5.1E-02 2.8E-02 2.0E-02 1.4E-02 1.1E-02 8.3E-03 6.8E-03 5.7E-03 4.9E-03
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