
参考資料7－1  

「毒物及び劇物の指定等の考え方の見直し」に対する  

御意見・情報の募集について  

平成18年1月13日  

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

化学物質安全対策室   

今般、毒物及び劇物の指定等の考え方を見直し、「慮り物」の製剤（混合物）のうち、  

含有率（％）による除外規定を設けていないものについて、下記のとおり見直しを行う  

予定ですので、毒物及び劇物の指定等の考え方等につき、御意見・情報を募集しま  

す。   

皆様からいただいた御意見・情報については、最終的な決定における参考とさせて  

いただきます。なお、御意見に対して個別に回答はいたしかねますので、その旨御  

了承願います。  

記  

1現状の問題   

「’劇物」の製剤のうち、含有率（％）による除外規定を設けていないものについては、  

当該成分について急性的な毒性がないと予想される程度の微量であっても意図的に  

混合させれば、その製剤自体が毒物及び劇物取締法の対象となります。   

このように現在は、急性的な毒性がないと予想される程度の微量の成分を含む製  

剤については、毒物及び劇物取締法上の必要以上の規制（毒物及び劇物取締法の  

目的は、人が飲んだり、吸い込んだり、あるいは皮膚や粘膜に付着した際に、生理的  

機能に急性的な危害を与えるものについて、保健衛生上の見地から、必要な取り締  

まりを行うこととされている）となっている状況といえます。また、毒物及び劇物取締法  

で規定されているMSDS制度により、毒物劇物営業者は、本来、保健衛生上の観点  

からは注意喚起の必要のない微量添加剤成分の名称等の表示を義務づけられ、企  

業の営業秘密を流出させ、法人等の正当な利益を害している恐れなどの副次的な弊  

害も考えられます。   

これまでの劇物指定除外の判定においては、製剤についても原体同様個別に実  

施された毒性試験の結果を評価して、規制の対象から除外できる含有率（％）の範囲  

を定めていました。しかしながら、現実は製剤に関する毒性試験はほとんど実施され  

ておらず、試験結果から除外規定を設けたものは一部に限られていました。   



2 改正の概要  

下記のような考え方で、「毒物劇物の判定基準」（別添参照）2．（1）及び（2）に相当  

する含有率（％）を推定できた場合は※－、その含有率（％）により除外規定を設ける。（別  

図1参照）  

（急性毒性のデータを有する場合）※2、※3  

下記の式により、【判定基準2．（1）に相当する含有率】を算出した含有率（％）以下  

を含有するものについては劇物から除外する。  

【原体の急性毒性値（LD5。）】  
【判定基準2．（1）に相当する含有率】＝   ×100％  

【劇物のもっとも大きい急性毒性値の10倍の値】  

（例えば、経口急性毒性の場合：LD5。＝300mg／kgxlO）   

（例）経E］急性毒性がLD5。＝120mg／kgの場合、【判定基準2．（1）に相当する含有  
120  

率】は   ×100＝4％  
3000   

（腐食性のデータを有する場合）※4、※5  

2．（2）に相当する含有率（％）は、3％であり、3％以下を含有するものについて  

は劇物から除外する。ただし、PH2以下、又はpHll．5以上の酸又は塩基については、  

1％以下を含有するものについて劇物から除外する。  

好7 慮居きわた含有率「％ノ以下／ニおい乙劇物好男以上の慮唐音穿焙芽有するといラガ屠‥マぱ珍館、  

磨窟拝眉夢の着任学動軌房事より、劇静粛当以上の凰瘡有穿任を示唆する二軒屋力切る場合ば、  

ニの孝ズ方ば射できをい。  

ガ2この考え方ば、国連財告√御ノヱ／．プ芽  

参ノ野Lれlます三  

周遅効告√仕草品の分鰍び着京仁厨〆る世界新システム「G〟リノぱ、  

竹／方毎旦e．力わ7／「G〃ざ本ヌソ  ．∴ル…肌ノ／Te（フe．  九s／でレβ／ 

わ£／加（おぇカわ7／G〃古本丈「紺ノ  ノ／〝〝〝〝7わ／〝  

手参ノ野でき夏す。  

男紳仁ば、⊥q。が／β〃′r挽の髪財を筈容量の無毒の後宮「雛ば水ノ御すわばこ希釈  

発病切⊥ち。ぱ2βα軌とを名といぅ者元方を元仁Lて‾い夏ダニ  

ガ3 発着の級芽柳Lた場合家麿居Lれlま‾す；  

購 この者ズ方ば、G′搭ヱZJ、G〃㍊エフを参ノ野Lrいま九  

好5フ無毒の物質醐Lた場合多層居LTい夏ダニ  

3 意見募集期限   

平成18年2月14日（火）必着  

4 提出方法   

下記の［意見・情報提出様式］により、以下に掲げるいずれかの方法で提出して下  

さい。   



電子メールで送付される場合は、ファイル形式をテキスト形式としてください。  

なお、お電話での御意見・情報の提出お問い合わせにはお答えしかねますので、  

あらかじめ御了承下さい。  

○ ファクシミリの場合   

ファクシミリ番号：03－3593－8913  

○ 郵送の場合  

〒100－8916 東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室あて  

○ 電子メールの場合  

電子メールアドレス：doku  eki＠mhlw．  

［意見■情報提出様式］  

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室あて  

毒物及び劇物指定令等の改正に対する意見・情報の募集について  

氏 名（会社名／部署名）：  

住 所：  

電話番号：  

意見・情報  

※ なお、いただいた記載内容は、氏名、住所、電話番号を除き全て公開される可能   

性があることを御承知おき下さい。   



別図1製剤の含有率による除外規定を定めるための考え方  

当該含有率  

（％）以下で  

除外  

製剤に関する毒性試験結果があり、かつ、毒物劇物判定基準2．（1）及  

び（2）を適用して含有率による除外規定を設けることができる  

GHSの考え方に基づく劇物除外のための推定含有率（％）の算出  

○点燈書館デ」タのある物質の場合   

推定含有率（％）＝原体（100％含有）の急性毒性値※1÷（劇物の最も弱い急性毒性値  

の10倍の値）×100  

0皮膚gぱ彪虜の慮倉鱈デ」一夕のある激賞の場合   

推定含有率（％）＝3％（ただし、PH2以下、又はpHll．5以上の酸L塩基は、1％）  

ただし、両方のデータが得られている場合は、低い含有率を採用。  

次のいずれも満たさない  

・推定含有率（％）以下で「劇物」に相当する毒性を有するとの情報がある。  

・PH等の物性情報から、「劇物」に相当する毒性を有することが示唆される。  

■特定の成分間で相乗作用や桔抗作用がある等の知見があり、推定濃度以  

下で、「劇物」に相当する毒性を有することが示唆される。  

■劇物除外の判定基準2．（3）に該当する。  

推定含有率  

（％）以下で  

除外  

当該物質の除外規定の設定を見送る。  

※1もっとも強く毒性が表れる投与経路で求められた毒性値、または、規制を検討した当時及びその後の情報や  

文献調査により得られた情報を加味して、毒物劇物判定基準を適用する。   



参考資料7－2  

「毒物及び劇物の指定等の考え方の見直し」に対するパブリックコメントの回答案  

意見の概要  

（公開）  

意見の原文  

（非公開）  

厚生労働省の回答  

（公開）  

1  見直しに賛成するもの（2件）  平成9年4月1日に婦行された改正大気汚染防止法により、「継続的に摂取される場合には人の  御意見ありがとうございました。    健康を損なうおそれのある物質」として234物質のリストが掲示され、排出・飛散の早急な抑制  
を図ることに加え、これら有害大気汚染物質による全国的な大気汚染の状況を把握するために地方  
公共団体においてモニタリングが実施されています。これらの有害大気汚染物質の中でベンゼン等  

の揮発性有機化合物（VOCs）44物質の測定方法マニュアルでは『ガスクロマトグラフ質量分析  

l  

法』による測定が記載されており、標準物質としてはこれら44物質を1〃か¶1程度の濃度で希釈  
した標準ガスを用いることとなっています。  

標準ガスメーカーでは、これら44物質を濃度0，1～10ppm程度に窒素で希釈した標準ガ  
スを製造し提供していますが、44物質の中にはクロルメチル、プロムメチル、四塩化炭素等の毒物  

及び劇物取締法で規定された「含有率による除外規定を設けていない劇物製剤」を含むため、現状  

では医薬用外劇物として同法に基づく規制を受けています。これにより標準ガスのメーカーだけで  

なく、使用者である地方公共団体の研究・測定センターや民間の分析機関においても同法に基づく  
厳しい規制や管理義務が課せられています。  

標準ガスの中に含まれるクロルメチル等の劇物成分の含有量は上述の通り最大でも10ppm  

であり、「毒物劇物の新判定基準」の2．（1）に記載された製剤に対する除外基準である「急性毒性  
が劇物の最も弱いものと比較して1／10程度以下」であると考えられます。しかし、現状では普  

通物への除外のためには「投与磯度の限界において安全が確認されたものについては」との記載に  

基づき、申請者は当該濃度に希釈した劇物成分含有混合ガスを用いた急性吸入毒性試験を実施し、  

そのデータを添イ寸して薬事・食品審議会毒物劇物部会の審議を経なければならないとなります。こ  
の急性吸入毒性試験には多額な費用負担が必要であり、実施は困難であると思われます。  

】  

一方化学品の分類及び表示に関する世界調和システム（GHS）においては、化学物質の分類の  

ためには動物愛護の精神からも新たな試験の実施は求めておらず、第3．1章には急性毒性推定値が   

既知の場合の混合物の分類についての加算式が示されており、この式を用いて有害性を分類するこ  

とと定められています。今回貴重発文書の2．に示された含有率に関する計算式は、正にこのGH  

Sの加算式に即したものである上、「新判定基準」に準じて安全率である1／10の規定にも則して  

おり、上述の問題点を解決し併せて国際的な整合性を図るためにも合理的な考え方であると思われ  

呈 

本規制緩和により有害大気汚染物質のモニタリング地点の拡大や事業者による自主管理が促  

進され、大気汚染防止法等に定められた国民の健康保護にも資するものと考えます。（意見④）  

製剤の急性毒性がない場合にあっては、提案の除外規定に基づき判断することは妥当性があるも  

のと考えます。  

理由としては以下の通りです。  

・保健衛生上の観点から注意喚起の必要ないような製剤に対する過剰な規制を回避するために必要  

な措置と考えるため（意見⑦－1）   

2   製剤のデータが存在する場合   以下の場合、製剤（Z％）は劇物から除外されるものと理解する。   
急性経口毒性（LD50）は  

ある製剤における毒性試験結果  

に、そのデータを元に劇物除  原体  30mg／1くg   が、同じ含有率で別の溶媒の製剤  
製剤（Y％）   200mg／kg  

外の下限値を求めることも考  製剤（Y％）の急性経口毒性（LD50）  
×10 0  

の結果と同じになるとは限りま  

慮すべき（2件）  劇物のもっとも大きい急性毒性値の10倍の値（3000）  せん。よって、製剤の毒性試験の  



結果を基準とすることは適当で  

ないと考えます。  

＝Z％  

なお、製剤（X％）の急性経口毒性（LD50）は5000mg以上／kgであり、現在は劇物  

l   l   であるり  Ⅹ％ ＜ Z％   l  

他の毒性値は毒物および劇物に不相当する。  （意見①）  

毒物の製剤において、動物実験データが存在する場合、劇物の除外と同様に適用することを希望  

します。（意見（ヨー2）   

3   
今回示された毒物劇物の判定基準は、動物実験ありきという内容となっております。これら試験   

毒物劇物の判定基準の記載順  毒物劇物の判定基準については、  

をOECDガイドラインに合  
物理学的性質、有効な代替法における知見をまず、明確にすべきと考えます。よって、記載の順が  

わせて1．（2）「ヒトにおける知   

見」、1．（3）「その他の知見」→  
ら判断できない場合に動物実験を行うという姿勢を示すべきと考えます。   

（意見②－1）   
に基づき毒物劇物の判定する場  

1．（1）「動物における知見」と  合の基準を定めたものです。  

いう順にすべき（1件）  

4   毒物劇物の判定基準のp2  p2（3）「有効なinvitro試験等における知見」がいう、有効なとは何を指しますか？   
安全性試験に使用できるinvitro試験はバリデーション研究を行い、専門家による評価が済ん  

OECDTG430やTG431など国  
（3）「有効なinv止ro試験等  際的に認められた試験やその他  

における知見」がいう、有効  信頼のおけるバリデーションが  

なとは何を指すのか？（1  なされた試験などが有効な試験  

件）   と考えています。   

験は施設間差が大きいという結果も得られており、要求されている厳密な数値を求める試験には多  
5  急性毒性を用いた判定につい  急性毒性については、OECDガイドラインでは概略致死量でも可能という記載があります。本試  毒物劇物の指定においては、厳密  

ては、厳密な数値を求めるた  

めに、多数の動物を使用しな  の使用を削減した代替試験  

芦  
ければならず、動物数削減の  OECD TG420, TG423, TG435 

国際動向に合致していないと  等の試験結果により判定されま  

考える。（1件）   す。  

6   動物実験（腐食性試験）を実  腐食性試験に関しては、OECDガイドラインにてinvitro試験が認められています。日本におい  毒物劇物の判定基準は、試験方法  
ても厚生労働科学研究補助金（班長：大野泰雄）の支援により、施設間バリデーションを行い、良  

施する前に、バリデーション  
えます。（意見②4）  

されたinvitro試験を行う記   
より、代替法の施設間バリデーションを行い、細胞毒性試験が10％における化学物質の刺激性を予   

載を加えて頂きたい。（2件）  TG404やTG405に既に盛り込  

と考えます。（意見②－6）  



まれていると認識しています  

眼刺激性試験の判定基準において、「または」以降はどこからの引用でしょうか。＋－一般的な判定  

方法ではないと考えます。（意見②－5）  
判定基準の元となった引用先  

が知りたい（2件）  

国連勧告りと学晶の分類および表  

示に関する世界調和システム  判定基準の元となった引用先の記載をお願いします。（意見②－7）  

（GHS）」より引用しています。   

8   
毒物への適用の拡大について  

（1件）   理が必要と考えており、今回の見  

直しの対象としておりません。  

9   腐食性を有する酸、アルカリ  腐食性のデータを有する場合について3％としています。しかし、GHSでは表3．2．4で刺激性（区  御意見を踏まえ、必要な修正を検    分2）を有する場合が3％で、腐食性（区分1）を有する場合は1％となっていますので、説明が  
の場合、1％であることを基準  討します。   

に明記すべき（1件）   

10  LD50比と急性的な毒性の発  劇物は急性的な毒性の観点から指定されるため、LD50比のみの数式で代表することは合理的の  製剤の判定基準に関しては、ご指  

ように思われます。しかしながら、このLD50比と急性的な毒性の発現濃度比は同等と考えてよい  

現濃度比は同等と考えてよい  摘の点等を考慮し、安全性の観点  

のか。明確にするべき。（1件）   から、10倍の安全率を掛けてい  

ます。   

含量％で規定していますが、1日投与量との関係も考慮したほうが良いと考えます。   

11  一日の摂取量も考慮して判定  
毒物又は劇物については、規制に  

基準を策定すべき（1件）   学的根拠に基づいていません。ここでは、1CH不純物ガイドラインのような考え方を引用すれば良  より取扱いにおいて暴露されな  
いと考えます）。（意見⑤－3）   

いことを前提としており、摂取量  

という考え方は適当ではないと  

考えます  

12  今回の考え方に従い、個別物  
ようか。事業者責任で判定できるようにしていただきたく存じます。（意見⑥－2－（1））  

質について除外含有率を事業  は、毒物及び劇物指定令で具体的  

者の判断で決めて、取り扱っ  に％数値が定められて初めて有  
判定のもとになる原体の急性毒性データは、当局に評価してもらい適正と判定されなければなら  

て良いか。（2件）   効になるものです。            ないのでしようか。事業者の適正な判断に委ねていただきく存じます。その際、判断基準を通達等  
で明確にしていただくこともありえるかと思います。（意見⑥－2－（2））   

なお、毒物及び劇物指定令の改正  

においてはパブリックコメント  

を実施することとされており、意  



見を述べる機会はあります。  

毒物劇物の判定基準については、毒劇物判定部会で「得られる限り多様な暴露経路の急性毒性情  
報を評価」することに定められているが、実際には原体及び製剤の物性や使用実態が必ずしも充分  

製剤の使用実態を考慮して、  毒物劇物の指定に当たっては、用  

】   【おおよそ想定されない暴露経  
入試験は難しくコストも高いので、その要否については原体及び製剤の物性や使用実態を充分に考  

路については、試験結果を求  体、固体であっても、粉末状で吸  

めないようすべき（1件）   入暴露する可能性は否定できず、  

それらデータも考慮することと  

なります。  

14  製剤において10倍の安全率   製剤の毒劇物の判定において、その判定に十分な毒性試験データがあり、かつ、その製剤の組成が   
規制されている場合（例：農薬取締法に基づく農薬製剤など）にあっては、その製剤の毒物あるい  

毒劇物の指定に当たっては、混合  

を考慮している理由について  
理由は以下の通りです。  

される溶媒や用途を特定できな  

（2件）   いので、溶媒による体内吸収の促        ・劇物除外において、劇物の最も大きい急性毒性値（300m釘kg）に10倍を掛けた値と比較しているが、  
本意見の例にあっては、毒劇物の判定に十分なデータがあり、10倍を掛けた値を基準とすべき妥当   

な科学的根拠がないため。  進や使用過程での毒性物質の濃  

・また、GHSにおいては、当該製品データに基づき健康有害性等を判定するのが基本原則であり、  縮等により毒性が強く表れる可  

本意見は国際的な基準（GHS））（に合致した考え方であるため（意見⑦－2）  

能性も加味し、10倍の安全率を  
性経口毒性値が「100mg／kg」で、その10％製剤の急性毒性値が「100mg／kg」．であった場合、当該製  

掛けている  
きたい。すなわち、同じ急性毒性値であっても、単体と製剤の場合では毒性学的に区別するべき妥  

当性を示して頂きたい。  

理由は以下の通りです  

・劇物の除外規定に関して、「10倍」厳しい考え方を導入している理由を明確にする必要があるた  

め。  

・さらに、このような考え方は国際的な基準とは異なるため（意見⑦－3）   

有機シアン化合物の場合、原体そのものが劇物に相当しない低毒性の例   
15  有機シアン化合物として一律  一般にシアンを遊離する化学物  

規制されているのは適当では  質は、毒性が強いことが知られて  
しいと思われるため、見直していただけるとありがたく存じます。（意見⑥－1）   

ない（1件）   おり、規制の対象としているとこ  

ろである。毒性がないと判明した  

有機シアン化合物については、順  

次規制の対象外としています。  

16  関係ない意見   最近、中国国内河川の汚染状況についての報道が、再三なされていますが、輸入食品の安全性につ  

いて、政府では，どのような対策がとられているのですか。加工食品も含めてお答えください。（意  

見⑧）  



参考資料7－3  

化学品の分類および表示に関する世界調和システム（GHS）  

【GHSにおけるラベル表示】   

佑期の居静香害樫1コ労し㈲と表示百行い、正確な借＃伝≡ヱ箸彦宴j労し、人の  

腰康■を膚）質し、屍芳を床憲誉す∂。   

（GHSに基づく化学品の有害性表示の例）  

トルエン  
メチルベンゼン、C∧SN0108－・88－3  

㊨⑳㊨  

世界共通の危険有  

害性の絵表示  

世界共通の有害性  

に関する注意喚起  

の文言  

警告  
・可燃性液体  
・飲み込んだり，吸ったり、皮膚につくと有害  
・繰り還しの曝露により中枢 神経性害の可能性あり  
・水生生物lこ毒性あリ  

取り扱い注意  
・火気厳禁  
・密閉使用、全体排気、局所排気などを行う  
・防蟻用のt気装儒を使用する  
・火災の際には泡・炭酸ガス・粉末消火器を用いる  
・保護手袋、ゴーグル、保護マスクなどを使用する  
・頭痛、めまい等の症状がある場合は速やかに医師の診察を受ける  

・皮膚についた場合、石けん水で洗う  

・取り披い中は飲食や喫煙をしな．、  
・直接下水苓に流さない  

国連GHS株式会社  

ジュネーフ、平和通り  
スイス  
Td．41229170080  

Fa九412291丁∝＝l】  

世界共通の表  
■◆一一一一一一一一′‾■   

世界共通の化学品  

の取扱いに関する  

注意書き  

【GHSにおける危険有害性の分類】  

化学品の有害性  

火薬類、引火性／可燃性ガス、引火性エアゾール、酸化性ガス、  

高圧ガス、引火性液体、可燃性固体、自己反応性化学品および  

混合物、自然発火性液体、自然発火性固体、自己発熱性化学品  

および混合物、水反応可燃性化学品および混合物、酸化性液体、  
酸化性固体、有機過酸化物、金属腐食性物質（16種類）  

物理化学的危険性  

急性毒性  

皮膚腐食性／刺激性  

眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性  

呼吸器感作性または皮膚感作性  

生殖細胞変異原性  

発がん性  

生殖毒性  

特定標的臓器／全身毒性（単回暴露）  

特定標的臓器／全身毒性（反復暴露）  

吸引性呼吸器有害性  （10種類）  

健康に対する有害  

性  

環境に対する有  

害性  

水生環境有害性  （1種類）   




