
安全性情報収集計画（5）  

既存情報の収集：情報収集  



安全性情報収集計画（6）  

試験項目の決定（例）  

既存情報  借♯性辞書（優用可能性）  鮒冒某  什報収▲項目  

・同定情報  
・物理化学的性状  文献情報あり  あり  賦  

・オ境中道命  
一光分解性  既存点検済み  あり  試   
ー水中安定性   文献情報あり  あり  験不要          拭   
l－媒体中の分配   （なし）  なし  書  算出■l   

一生分解性（好気1蟄条件）  杖  

・生態暮性  

一急性毒性（魚類）   文瀧情報あり   
鴎  あり あり  嘩  

賦   
ー急性暮性（ミジンコ）   自社データあり  験不要  
l一葉類への暮性   文献情報あり  なし  羊  拭■l   

・ほ亨L顎への書性  

l－急性暮性   自社データ（MSD＄）  なし  E  鼠■l   

一 与事性   （なし）  なし  事  賦■   
一過伝毒世   自社データあり  あり  試  鹸不要  
一生亮♯性   文献情報有り  あり  験不要  
一度学什報（可能であれば）  （なし）  験不要  

■「媒体中の分配」は国による情報提供を計画しています。  一13－  

安全性情報収集計画（7）  

計画の公表イメージ  

0進捗状況表示の説明   
①スポンサー登録済、②情報収集中、⑨試臆実施中、④報告書作成中、⑧報告暮提出済  
0カテゴリーアプローチを検討中の場合は、別途記載。  
0スポンサT名はOECD／HPVプログラムにおける過去の東條分も含めて公開。  
○進捗概況と報告予定時期は公肌ただし、①と②の段階では報告予定疇欄を「未定」とできる。  
○毎年度末に3省が進捗状況に関する隅査を行い、更新の上、公表する．（スポンサー状況は随時更新）   



信頼性評価（1）   

既存情報に関する信頼性評価の事例  

れた試験報告であった場合  （OECD信頼性スコア1に該当）  

タベース（メルクインチッ   

収録されているデータ   

借頼性評価（2）  

参考：OECD信頼性スコア  

出典：OECDHPVマニュアル   



信頼性評価（3）  

信植性が高いと認められる情報ソース  
原則として元文献又は元データの信頼性評価を要さないもの  

○〟e花火仇敵－（物理化学的性状）  

oc（）∩由ns卯如C細川加J助〃即y－（勅封ヒ学的性状、用途）  

0拍丑」0椚m8√亡〃町Cbp畠曲－（用途）  

8内相盲J〃血5析8JJ頒○相即d価00b卯－（ヒトせ應影t）  
ousE朋J用5－（ヒトせ鷹影響，NOAELs．R托）s，R忙sandGanCer＄10POfadors）  

0月丁苫口尺¶㍍ね0血‘わさJ仙£－（ヒト健康影■、用途、■■情報）  

0〃丁ア仰dガ即きJ加咄ⅣPm卵叫－（ヒト健康桝、用途、さ玉情報）  

0掴尺C－（ヒト健漉影■、用途、丑■情報）  

00SHA，ACG明月JH月一（労働環境基準とその根拠）  
0その他の物理イヒ学的性状に関する参考暮（Lide・Haw厄ys・CondensedChemicalDj虎onary5  
tiEliIstein；Sax，CRCHandbookofChelnistryandPhysics；BrotheTick’＄lHaTldbookofChBmICal  
ReactjveHazards’：HandbookofChemi＄try，NorbBrtA．Lange，McGrawHi［l；FireProtedionGuide  
onHazadou＄MatBriaLs．NatiorlalFirePI｛）teCtionA8SOCiatjon，Bo＄tOn；Du＄tExpIo＄ionsinthe  
Proces＄lndustry．R．K．EGkhoff，ButtBrWOr（hHeinemann・  

0国際的にレビューされた評価暮（CICADs、EHC）  

出典：OECDHPVマニュアル  

＊ 評価書については、当放評価書の中でキースタディとして用いられた試♯に限る。  
＊ 特殊なケースでは、これらの惰報ソースからのデータでも信頼億の評価が必要な場合もあり得る。  

信頼性評価（4）  

信頼性が高いと認められる情報ソース  

0（肘）化学物天秤価研究♯構：「化学物質安全性（ハザード）データ集」  

0（独）製品評価技術基盤機構：「有害性評価暮」  

0厚生労働省試験報告「化学物責毒性試験報告」化学物質点検推進蓮絹偏膚媛  

0環境省環境リスク評価圭「化学物賞の環境リスク評価J♯1巻、第2巻、第3巻  

0∈HC日本語釈「化学物先の安全性騨価第1集．第2集および雫急集」企画／編集国立医薬品食品衛生研究  
所安全情報部発行所化学工業日報社  
○ドイツ学術振興会（DFG）：〝oGOuP8厄omlTox血nb Crit血＝）且bEva山ationb「MAKValu8Sand  
CE8SSificationofCardnogens”Vol．1～20．及び“ListofMAKandBATvaIues肝  

OEU：リスク評価書（EUhskAssossm白州Roport）  

0カナダ、オーストラリア：AssessmentRopo「t  

EnvironmontCanada：PrioTitySubstanceAssessmentReports  
AustraLiaNICNAS：P血rityExistingCh8mical＾ss8SSmentRepcIrtS  

O EuropeanCentBrOfEcotoxicoLogyandToxicoIogyofCheJTlicals（ECETOC）：TechnicaLReportシリーズ  
OSittigrsHandbookoIToxicandHaz8rdousCherniGaIsandCarcinogerIS  
ODreisbadllsHandbookofPojsonIng  

■ 評価書についてlよ、当該騨価暮の中でキースタディとして用いられた試験に取る。  
＊ 特殊なケースでは、これらの什報ソースからのデータでも信顔性の評価が必要な≠含もあり得る。   



信頼性評価（5）  

信頼性が高いと認められる情報ソース  

○環境省「化学物賞の生態影響圏眉について」  

0環境省環境リスク評価圭「化学物質の環境リスク評価」育1巻、第2巻、雫甘巻  

O EHC日本語訳「化学物質の安全性評価策1集，第2集および策3集」企画／鞘先国立医薬品食品衛生研究  
所嚢全情報部発行席化学工業日報牡  
OEU：リスク評価書（EURi＄kAssessm創価R8POlt）  

0カナダ環境省アセスメントレポート（20物賞）EnvironmentCan且da：P雨滴ySub＄tarlCeA＄SeSSmer）tReport  

OオーストラリアNICNASアセスメントレポート（30物兼）AustraliaNICNAS：PriorityExistjngChemical  
Assessmo血Ropo「t  

OEuropearlCBnterOfEcotoxic0logyandToxicologyofChemicaIs（ECETOC）：TechnicalReportシリーズ、  
TR91（AquatjcHaLZaTdAssessnlentⅡ）  

0壮挙物賞辞価研究機構（CERl）：「化学勤王安全性（ハザード）データ集J  

O化学勧賞評価研究機構（CERl）・製品評価技術基盤機構（NITE）：「有昔性評価暮」  

＊ 評価暮については、当複評価暮の中でキースタディとして用いられた試訊こ限る。  
■ 特殊なケースでは、これらの情報ソースからのデータでも倍額性の評価が必要な場合もあり得る。  
（注）ECETOC TR91では、部分的にデータの欠落が見られ、使用に当たっては注意が必雇である。  
とりわけ、データベース作成のデータ変換過程に起隠すると患われるCASNoの欠落が日立つ。   



コンソーシアムの形成（2）  

カテゴリー評価のためのコンソーシアム  

注：カテゴリー提案の  

妥当性を騨価されたコ  
ンソーシアムが四との  
共同実施を希望する  
場合は、政府暮霧島  
にその旨連絡し」断線  
収♯の進め方につい  
て相磯することができ  
る。   



カテゴリーアプローチ（2）  

マトリクスの作成と試験計画（例）  

物賞A  物賞B  物賞C  物賞D  
1【）0仇  ＞10（〉Ot  く1000t  ＜1000t   

，SIDS  文甜憎  自社試   
項日1  報あり  験あり   

SID＄  
項日2  

SIDS  文献惰  文献情   
項日3  報あり  報あり   

SID＄  
項目4   

S】DS  自社試  既存点  
項日5  験あり  検済み  

物賞A  物賞B  物賞C  物質D  
＞1008l  ＞1t〉0【九  くl00ロt  ＜1000t   

SIDS  文献情  ＝ 胴    自社試   
項月1  報あり  ※照☆  験あり   

S【DS  ‡さ二励錬≡：  ミ漣加療 
項月2  t  凍 
SID＄  譲加計    文献情  文献情   
項堰ほ  報あり  報あり   

S【DS  文献惰  ニキ道鮪巌   
項目4  報あり  牒誉   

SIDS  白杜試  既存点  追加試  追加試   
項月5  換あり  検済み  験（注）  鹸（注）   

注：カテゴリーアプローチの適用可能性の♯囲は、†書報収集項日ごとによって異なる壌合がある。  

試験の実施と報告書の作成（1）  

情報収集項目とOECDガイドライン  

急  
性  
暮  

性   

反復投与毒性  407、410、412、422  

辻  
伝  
暮  
性   

生  415、416、421、422  
殖  

毒 性   414、421、422   

情報味頼疎 棄慕卜牙イドライン 

物  102  

理 化  10さ  

学 性  104  

状   

水溶解性及び解≠定数   105、112   

環  （作成中）  

痍 運  111  

命   さ01A－F、302A－C   

生  203－  

態 日   
性  性霊性  
水生植物への暮性   201  

■ OECDマニュアルにおいてはTG204、212、215も許容   



6月初め  

6月末  

9月末   




