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（別添3）  

DINP  15   5煤）   1∝I  

馳ラット   SDラット   SDラット  

2年間   2世代   妊娠6日目から15日目まで  

混餌   ま朝耳   弓錦†経口  

月個性  最竜弼量磯響なし  胎順常   

DIDP  15   427・9盟   40  

ピ」グル犬   αl℃DBRⅥlF鮎ラット  Ⅵ態brラット  

∝）日間   2世代   妊娠6日目から15日目まで  

漬餌   混餌   強制経口  

月瀾生   まし   月順常   

DNOP  37   3斑）   亜鉄線J囁性塾  

SDラット   SDラット   SDラット  

l；二＝＝   ∈沿日間   妊娠5、10、15日目  

卓越耳   海綿   膿瞳内  

月刊晦惚甲状腺毒性  最高用量で酢響なし   胎児の発育艶  

胎児の形態異常  

リスクの試算  

リスクの試算については、2002年（平成14年）の薬事・食品衛生審議会食品  

衛生分科会毒性・器具容器包装合同部会報告の内容を参照し、検討した。ただ  

し、ここでの評価は、総合的なリスク評価を行ったものではなく、リスク管理  

の観点からその物質を使用する／しないの判断をすること・を目的として、動物  

試験における無毒性量（NOAEL）を評価し、ヒトでの推定暴露量と比較し、安  

全域（Marginofsafety、MOS）の広さについて状況判断することとした。  

1．無毒性量と安全域の目安  

各物質についての一般毒性試験、生殖審性試験、発生毒性試験における無  

毒性畳（又は最小毒性畳）及びその根拠となった動物試験の動物種、投与期   

間、投与方法もしくは毒性所見を表3に示す。  

未3より、各物質について無毒性畳の最小値を求め、これを踏まえて、各  

物質について安全域の広さの目安を表4のとおり設定した。各物質の毒性指  

標は生殖発生毒性を中心に、また、DINP、DIDP、DNOPについては生殖発  

生毒性についての評価が十分でないという見解があるため、一般毒性も指標  

として考慮した。安全域の広さの目安にあたっては、不確実性として  

（》種差について×10  

（∋個体差について×10  

を考慮することを基本にしたが、物質によっては更に、   

③動物試験の最小毒性量（LOAEL）を低用量側へ外挿ナる場合×～10   

④動物試験の結果から、ヒトの生殖・発生への影響を評価するにはデータ  

が不十分との見解がある場合×～10、   

⑤無毒性量が求められた動物試験の暴露期間が慢性毒性などを評価するた  

めに充分に長期間ではない場合×～3  

の不確実性を加味した。  

表3 フタル酸エステルの主な毒性試験結果まとめ  

無毒性量（又は最小毒性叡（mg／kg体重／日）  

一般毒性   生殖毒性   発生毒性   

DEHP  1   3・5   44  

IJEラット   SDラット   nlマウス  

14日間   多陛代   妊娠0日目から17日目まで  

弓飾l腱口   混折   湖耳  

精巣毒性   Fl・F2の憧秒）発育異常  胞矩形態異常   

BBP  120傲J、毒性量）   1（X）   50  

蝕1eI召4〟Nラット   SDラット   q：梅功ラット  
2年間   2世代   2世代  

汚如   弓紳腱ロ   ま髄耳  

姫職精巣轟性  Fl醐常   Fl・F2の雄のAGD短縮  

DBP  142   1．5－3．0勒J膚性勤   1．5・3．0（最′J細  

W血ラット   C工癖功IGSラット   助IGSラット  

∝）日間   妊娠15白目から生後21日  姫娠15日白から生後21日  

僻耳   目まで   目まセ  

雌の肝臓・吻樹生雄  渡餌   棚耳  

リ   J、精巣毒  稚児の精巣の発育異乳雌  、 日異常、雌雄  

性   堆彫増し腐の変化   児の乳腺の変化   

－9ト  －9クー   




