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生態毒性試験法セミナー

試験困難物質を対象とする
生態毒性試験について

2005.1.13 (10:20-11:20)

㈱三菱化学安全科学研究所 斎藤穂高

１．プロジェクター説明資料 全１７スライド

２．テキスト Ｐ９－Ｐ７３

２－１. OECD Guidance Document No.23

原文対応仮和訳

３．テキスト Ｐ７４－Ｐ１０１

２－２. OECD Guidance Document No.23 解説

４．テキスト Ｐ１０２－Ｐ１１６

２－３.   試験困難物質への対応方法

配布資料の確認
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セミナー内容

・ 評価と管理の関係者間の位置づけ、目標、課題

・ ＧＤ２３制定までの経緯 ・目的（範囲）

・ 試験困難物質とは

・化学物質特性と試験実施困難性との関連

・困難物質の判定までの道のりは長い

・100点満点の試験法は？

・濃度維持はどこまで可能か（以上、プロジェクター説明）

・ テキスト ２－３ （資料にて説明）

・ 質疑応答
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ＧＤ２３制定までの経緯

国外

1998年4月 OECD 「試験困難物質及び混合物の水生
毒性試験に関するｶﾞｲﾀﾞﾝｽ文書」№23のﾄﾞﾗ
ﾌﾄ案作成

1999年3月 上記G.D.№23ﾄﾞﾗﾌﾄ提示 各国ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ
に配布 日本を含む12カ国専門家・産業界
からｺﾒﾝﾄ

2000年1月 改定ﾄﾞﾗﾌﾄ 回覧，承認（Revised Draft)

2000年5月 最終版 承認 （9月作成）

1995年 環境庁 生態影響試験事業開始

2001年 環境省 生態影響試験事業での
分散剤の使用制限

1996年9月 ECETOC 難溶性，揮発性，不安定物質の
水生毒性試験についてのMonograph（№26）

2004年 化審法改訂 生態毒性試験追加

2001年2月 REACH（欧州・新化学品規制）公表

1996年 英国環境省 困難物質の水生毒性試験に
関するｶﾞｲﾀﾞﾝｽ出版 (G.D.№23の基礎）

国内

ＧＤ２３

・水生生物の生態毒性試験において

・一般に試験困難と言われる物質の

・ 実用面で有効な試験のあり方を

・結果の解釈

・分類、リスク評価

→対象外

→記載

利用者（申請者、当局）
との協議、合意が必要

・適用できない物質

目 的 （範 囲）
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試験困難物質とは

標準的な生態（水生）毒性試験手法に

改良や追加を必要とするような

な物質

（考え方や評価も含む）

楽しみ手間のかかる面倒・・・・・・・

面倒な試験への対応法

②あきらめる

①技術力をあげる

・効率的に技術力を上げたい
・国内外で通用したい
・過剰な試験要求は避けたい
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濃度の定義
ｐＨ変動
毒性解釈

濃度維持
試験液調製
水溶解度測定
微量分析

濃度維持
揮散防止

濃度維持
水溶解度測定
分析（親子？）
毒性解釈
雑菌増殖防止

光量減衰抑制
毒性解釈
（特に藻類）

必須無機成分
濃度の解釈

濃度の定義
試験液調製
微量分析

図１ 化学物質特性と試験実施困難性との関連
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２－３ １０３㌻
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８０-１２０％
濃度維持

１００点満点
の試験法？

濃度維持はどこまで可能か

前提条件

試験困難度

濃
度
維
持

1.水溶解度以下に設定

2.分散剤は使用しない

技術レベル

Low

High

Medium
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試験困難度

濃
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持

理想領域

80

50%?

100

分解、変性して
しまうものは極
めて困難

120

%

２－３

試験困難物質への対応方法

基本とした資料
・ OECD ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ文書 No.23
・ ECETOC ﾓﾉｸﾞﾗﾌ №26
・ OECD試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ
・ 分散剤使用による毒性影響検討試験
（環境省請負業務報告書（H13,14安科研））
・ REACH ﾌﾟﾛﾎﾟｰｻﾞﾙ 2003
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1 被験物質に関する情報調査 102頁

2 試験条件下における安定性を
調べるための予備試験 105頁

3 難水溶性物質，疎水性物質 108頁

3.1 試験水の調製方法の種類

3.2 混合方式

3.3 混合時間

3.4 直接添加法

3.5 水混和性溶剤を用いる方法

3.6 カラム溶出法

3.7 分散および乳化法

3.8 分析困難物質

3.9 測定濃度の算出方法

4 揮発性物質 111頁

5 試験条件下で分解する物質
（光分解，加水分解，酸化，生分解など）

111頁

5.1 光分解

5.2  加水分解

5.3  酸化

5.4  生分解（ここでは微生物分解）

6  吸着性物質 113頁

7  錯体形成物質 113頁

8  着色物質 114頁

9  イオン性物質 114頁

10多成分物質 115頁

11 試験水分析のためのサンプリ
ングスケジュール 115頁

12 試験結果の算出 116頁

目 次

適当な試験シ
ステムを選択

安定Yes

密閉容器開放容器

0,24時間目と急性試験の終了時に分析
(慢性毒性の場合は換水までの最大期間)

物理化学的データはあるか

被験物質の水溶液／懸濁液を調製する
（水溶液を評価するのが望ましいが，無理なら分散液での試験を考慮）

換水期間の終了時の濃度は初期濃度の80％以上あるか

Part Ａ
No

No

図２ 試験水からの被験物質の損失過程を特定する
ための予備試験設計（損失要因確認実験フロー）

Yes

２－３ １０７ ㌻
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揮発性

吸着性Yes

遮光条件下の容器光条件下の容器

0,24時間目と急性試験の終了時に分析
(慢性毒性の場合は換水までの最大期間)

被験物質が失われたのは開放容器のみか

被験物質の水溶液／懸濁液 （被験物質で前処理した密閉容器 ）

＞

Part Ｂ No

No

Yes

No

光条件下の損失＞遮光条件下の損失 Yes 光分解性

No

加水分解性，易酸化性，生分解性

Part Ｂの損失Part Ａの損失


