
１７ フタル酸ジエチル 

  

１．物質に関する基本的事項 

（1）分子式・分子量・構造式 

物質名：フタル酸ジエチル 

（別の呼称：ジエチルフタレート、DEP） 
CAS 番号：84-66-2 
化審法官報告示整理番号：3-1301 
化管法政令番号： 
RTECS 番号：TI1050000  
分子式：C12H14O4 
分子量：222.24 
換算係数：1ppm=9.08mg/m3(気体、25℃) 
構造式：  

 

（2）物理化学的性状 

フタル酸ジエチルは弱い果実様の香気を有する無色の液体である 1)。 
融点 -40.5℃2), 3), 4), 5), 6) 

沸点 295℃2), 3), 296.1℃4), 298℃2), 6) 

密度 1.232 g/cm3 (14℃)2)  

蒸気圧 1.65×10-3mmHg(=2.20×10-1Pa) (25℃)3)、 
2.1×10-3mmHg(=2.80×10-1Pa) (25℃)7) 

分配係数（1-ｵｸﾀﾉｰﾙ/水）(logKow) 2.473), 8) 

解離定数（pKa）  

水溶性（水溶解度） 1.08g/L(25℃)9), 3)、1.2g/L(25℃)4)、1g/L(25℃)4) 

（3）環境運命に関する基礎的事項 

フタル酸ジエチルの分解性及び濃縮性は次のとおりである。 

生物分解性 

好気的分解（分解性が良好と判断される物質 10）） 
分解率：BOD 88％、TOC 97％、HPLC 100％（試験期間：4 週間、被験物質濃度：100mg/L、
活性汚泥濃度：30mg/L）11) 

化学分解性 
OH ラジカルとの反応性（大気中） 

反応速度定数：3.03×10-12cm3/(分子･sec)（25℃、測定値）3) 
半減期：21.2 時間～8.8 日（OH ラジカル濃度を 3×106～3×105分子/cm3 12）と仮定

して計算） 
 加水分解性 

半減期：8.8 年 (pH 7)12) 
  半減期：110 日(pH 8)13) 
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生物濃縮性 
生物濃縮係数（BCF）：117(ブルーギル、9.42±2.89µg/L、21 日)14)、2.07(二枚貝)14), 15) 

（4）製造輸入量及び用途 

① 生産量・輸入量等 

本物質の国内生産量（推定）の推移を表 1.1 に示す 16)。「化学物質の製造・輸入量に関する

実態調査」によると平成１３年度実績はフタル酸ジアルキル（Ｃ＝１～２）（フタル酸ジエチ

ル、フタル酸ジメチル）として 100～1,000ｔ未満である 17)。 

 
表 1.1 フタル酸ジエチルの国内生産量（推定）（t）の推移 

 
年 平成 8 年 9 年 10 年 11 年 12 年 13 年 

生産量 (t) 約 700 約 700 約 700 約 700 約 700 約 700 

 

② 用 途 

フタル酸ジアルキル（Ｃ＝１～２）の主な用途は、有機化学製品用（ゴム製品、接着剤、

その他）、添加剤（樹脂用、合成樹脂）、有機化学製品用（その他）、添加剤（樹脂用）とされ

ている 17）。本物質の主な用途は可塑剤で、酢酸セルロース、メタクリル酸樹脂、ポリ酢酸ビ

ニル、ポリスチレンにも相溶性がある 16)。また、香料の保留剤としても用いられる 16)。 

 

（5）環境施策上の位置付け 

有害大気汚染物質に該当する可能性がある物質及び水質汚濁に係る要調査項目として選定

されている。 
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２．暴露評価 

環境リスクの初期評価のため、わが国の一般的な国民の健康や水生生物の生存・生育を確

保する観点から、実測データをもとに基本的には一般環境等からの暴露を評価することとし、

データの信頼性を確認した上で安全側に立った評価の観点から原則として最大濃度により評

価を行っている。 

 

（1）環境中への排出量 

フタル酸ジエチルは化学物質排出把握管理促進法（化管法）第一種指定化学物質ではない

ため、排出量及び移動量は得られなかった。 

 

（2）媒体別分配割合の予測 

PRTR データが得られなかったため、Level III Fugacity Model1)による媒体別分配割合予測の

結果 2)を表 2.1 に示す。 

 
 

表 2.1 Level III Fugacity Model による媒体別分配割合（％） 

 
排出先 大気 水 土壌 大気/水/土壌 

排出速度（kg/時間） 1000 1000 1000 1000（各々） 
大気 30.1 0.0 0.1 4.2 
水 11.0 99.4 2.9 37.5 

土壌 58.8 0.1 97.0 58.1 
底質 0.1 0.5 0.0 0.2 

（注）環境中で各媒体別に最終的に分配される割合を質量比として示したもの。 

 

（3）各媒体中の存在量の概要 

本物質の環境中等の濃度について情報の整理を行った。各媒体ごとにデータの信頼性が確

認された調査例のうち、より広範囲の地域で調査が実施されたものを抽出した結果を表 2.2
に示す。 

 

表 2.2 各媒体中の存在状況 

 

                     

媒体 幾何 算術 最小値 最大値 検出 検出率 調査 測定年 文献

    平均値 平均値     下限値 1)   地域     
                     

一般環境大気  µg/m3 0.0024 0.0027 0.001 0.0065 0.00046 20/20 全国 2000 3
    <0.0017 0.0023 <0.0017 0.018 0.0017 82/178 全国 1998 4
                     

室内空気 µg/m3 0.120 0.220 0.018 2.7 0.015 95/95 全国 2001 52)

                     

食物 µg/g <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/27 全国 2001 64) 

                     

飲料水 µg/L <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 0.2 0/3 神奈川 2002 75)
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媒体 幾何 算術 最小値 最大値 検出 検出率 調査 測定年 文献

    平均値 平均値     下限値 1)   地域     
  <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 0.1 0/15 東京 1998 85)

                     

地下水 µg/L <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 0.2 0/10 全国 2002～2003 9
    <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 0.1 0/24 全国 2001～2002 10
  <0.1 <0.1 <0.1 0.2 0.1 1/29 全国 2001 11
                     

土壌 µg/g <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/94 全国 1998 12
                     

公共用水域・淡水   µg/L <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 0.2 0/55 全国 2002～2003 9
  <0.1 <0.1 <0.1 0.9 0.1 8/130 全国 2001～2002 10
  <0.1 <0.1 <0.1 0.8 0.1 11/129 全国 2001 11
           
公共用水域・海水   µg/L <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 0.2 0/10 全国 2002～2003 9
    <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 0.1 0/17 全国 2001～2002 10
  <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 0.1 0/17 全国 2001 11
           
底質(公共用水域・淡水) µg/g <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/14 全国 2002～2003 9
    <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/37 全国 2001～2002 10
  <0.01 <0.01 <0.01 0.032 0.01 2/37 全国 2001 11
           
底質(公共用水域・海水) µg/g <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/10 全国 2002～2003 9
             <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 0.01 0/11 全国 2001～2002 10
  <0.01 <0.01 <0.01 0.016 0.01 2/11 全国 2001 11
                     

注：1）検出下限値の欄において、斜体で示されている値は定量下限値として報告されている値を示す。 
  2）１世帯当たりの平均室内濃度として、居間と寝室の平均値を用いた。 
  3）住宅及び事務所用途の執務室（オフィスビル）での測定 
  4）陰膳調査。 
  5）水道水について測定。 

  

（4）人に対する暴露量の推定（一日暴露量の予測最大量） 

空気（一般環境大気及び室内空気）、水（飲料水及び地下水）及び食物の実測値を用いて、

人に対する暴露の推定を行った（表 2.3）。化学物質の人による一日暴露量の算出に際しては、

人の一日の呼吸量、飲水量、食事量及び土壌摂取量をそれぞれ 15m3、2L、2,000g 及び 0.15g
と仮定し、体重を 50kg と仮定している。 
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表 2.3 各媒体中の濃度と一日暴露量 

 

  媒  体 濃  度 一 日 暴 露 量 
        
  大気     
  一般環境大気 0.0024µg/m3 程度(2000) 0.00072µg/kg/day 程度 
  室内空気 0.12µg/m3 程度(2001) 0.036µg/kg/day 程度 

平       
  水質     
  飲料水 0.2µg/L 未満の報告がある(2002) 0.008µg/kg/day 未満の報告がある 

  地下水 0.1µg/L 未満程度(2001) 0.004µg/kg/day 未満程度 

均 公共用水域・淡水 0.1µg/L 未満(2001～2002) 0.004µg/kg/day 未満 
        
  食 物 0.01µg/g 未満(2001) 0.4µg/kg/day 未満 
  土 壌 0.01µg/g 未満(1998) 0.00003µg/kg/day 未満 
        
  大気     
  一般環境大気 0.0065µg/m3 程度(2000) 0.0020µg/kg/day 程度 
  室内空気 2.8µg/m3 程度 (2001) 0.84µg/kg/day 程度 

最       
大 水質     
値 飲料水 0.2µg/L 未満の報告がある(2002) 0.008µg/kg/day 未満の報告がある 

  地下水 0.2µg/L 程度(2001) 0.008µg/kg/day 程度 

等 公共用水域・淡水 0.9µg/L(2001～2002)程度 
 

0.036µg/kg/day 程度 

        
  食 物 0.01µg/g 未満(2001) 0.4µg/kg/day 未満 
  土 壌 0.01µg/g 未満(1998) 0.00003µg/kg/day 未満 
        

 
人の一日暴露量の集計結果を表 2.4 に示す。吸入暴露の一日暴露量の予測最大量は、一般

環境大気の濃度に終日暴露されるという前提では 0.0020µg/kg/day 程度（濃度としては

0.0065µg/m3 程度）であり、室内空気の場合は 0.84µg/kg/day 程度（濃度としては 2.8µg/m3 程

度）の報告があった。 
経口暴露による一日暴露量の予測最大量は、地下水、食物及び土壌のデータから算定する

と 0.008µg/kg/day 以上 0.41µg/kg/day 未満であり、食物、土壌及び限られた飲料水のデータか

ら算定した参考値は 0.41µg/kg/day 未満となった。 
総暴露量を一般環境大気、飲料水、食物及び土壌データから推定すると、一日暴露量の予

測最大量は 0.010µg/kg/day 以上 0.41µg/kg/day 未満であった。 
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表 2.4 人の一日暴露量 

 

    平均暴露量（µg/kg/day） 予測最大暴露量（µg/kg/day） 
大気  一般環境大気 0.00072 0.0020 

   室内空気 0.036 0.84 
   飲料水 (0.008) (0.008) 

水質  地下水 0.004 0.008 
   公共用水域・淡水 (0.004) (0.036) 

 食物   0.4 0.4 
 土壌   0.00003 0.00003 
 経口暴露量合計  0.40403 0.008+0.40003 
     

 総暴露量注 2） 0.00072+0.40403 0.010+0.40003 
注：1）アンダーラインを付した値は、暴露量が「検出下限値未満」とされたものであることを示す。 

2）総暴露量は、吸入暴露として一般環境大気を用いて算定したものである。 
3）（ ）内の数字は、経口暴露量合計の算出に用いていない。 

 

（5）水生生物に対する暴露の推定（水質に係る予測環境中濃度：PEC） 

本物質の水生生物に対する暴露の推定の観点から、水質中濃度を表 2.5 のように整理した。

水質について安全側の評価値として予測環境中濃度（PEC）を設定すると、公共用水域の淡

水域では 0.9µg/L 程度、同海水域では 0.1µg/L 未満となった。 

 

表 2.5 公共用水域濃度 

 

媒 体 平    均 最 大 値 

水 質     

 公共用水域・淡水 0.1µg/L 未満(2001～2002) 0.9µg/L 程度(2001～2002)  

     

 公共用水域・海水 0.1µg/L 未満(2001～2002) 0.1µg/L 未満(2001～2002) 

     

   注)：公共用水域･淡水は､河川河口域を含む｡ 
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３．健康リスクの初期評価 

健康リスクの初期評価として、ヒトに対する化学物質の影響についてのリスク評価を行っ

た。 

（1）体内動態、代謝 

ラットに本物質を経口投与した結果、24 時間で投与量の 76～78％（フタル酸：67～70％、

フタル酸モノエチル：8～9％、未変化体：0.1～0.4％）が尿中に排泄され、尿中への排泄は 7
日間で約 85～93％に達した 1) 。 

14C でラベルした本物質をラットの背部（直径 1.3 cm）に 157 µmol/kg 塗布して 1 週間観察

した結果、放射活性は広く体内に分布し、24 時間で投与した放射活性の 24％が尿中に、1％
が糞中に排泄され、1 週間後には主要臓器及び血液で投与量の 5％未満、脂肪組織、筋肉、皮

膚でそれぞれ 0.03％、0.14％、0.06％で、ほとんど蓄積することはなかった。放射活性の 34％
が塗布部位に、塗布部位保護用のプラスチックカップに 4.8％が残存しており、尿、糞、組織

及びプラスチックカップから回収された放射活性は 7 日間で 74±21％であった 2) 。また、ヒ

トの皮膚で吸収ログタイムが6時間、定常状態での吸収速度が12.8 µg/cm2/hr という報告 3,4) 、

72 時間で平均 3.9～4.8％が皮膚から吸収され、個体間で 4 倍の差がみられたが、ラットの皮

膚を用いた場合の 35.9％～38.4％に比べてヒトの吸収率は 1 オーダー低かったという報告が

ある 5) 。 
14Cでラベルした本物質を妊娠 5日目、10日目の雌ラットに 2,850 mg腹腔内投与した結果、

母ラットの血中放射活性は投与後 24 時間以内にピークを示した後、すみやかに減少し、羊水

及び胎仔も同様のパターンを示し、半減期は 2.22 日であった。しかし、その後も投与量の 1％
以下ではあるが母ラットの血液、胎盤、羊水及び胎仔で放射活性が検出されており、少なく

とも投与後 15 日間は胎盤を介しての本物質あるいは代謝産物の移行のあることが確認され

た 6) 。 
本物質代謝の第 1 段階として、ラット、フェレット、ヒヒの肝あるいは腸ホモジネートで

加水分解によるフタル酸モノエチルが確認されており、加水分解酵素活性はヒヒ>ラット>フ
ェレットの順で低下し、肝は腸よりも 120～870 倍高かった。また、ヒトの腸ホモジネートで

も加水分解され、酵素活性はフェレットと同等かそれ以上であった 7) 。ラットの胃、小腸、

盲腸のホモジネートでは小腸が最も多く本物質を加水分解し、盲腸はその 1/3 以下、胃は 1/10
以下で、ヒトの糞便でも加水分解されたが、その割合はラットの胃と同程度であった 8) 。 

フタル酸モノエチルなどのモノエステルはフタル酸とアルコールに加水分解され、フタル

酸はグルクロン酸と抱合して排泄される。また、アルコールはそのまま、あるいはさらに酸

化を受けてアルデヒド、ケトン、カルボン酸となって排泄される 9,10,11) 。なお、ヒトの尿中代

謝物として、フタル酸モノエチルが検出されている 12) 。 
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（2）一般毒性及び生殖・発生毒性 

① 急性毒性 13)  

表 3.1 急性毒性 
 

動物種 経路 致死量、中毒量等 
ラット 経口 LD50 8,600 mg/kg 
マウス 経口 LD50 6,172 mg/kg 

モルモット 経口 LD50 8,600 mg/kg 
ウサギ 経口 LD50 1,000 mg/kg 

 

本物質の蒸気は皮膚、上気道及び眼の粘膜を刺激する。皮膚に付くと皮膚炎及び湿疹を引

き起こすことがある 14) 。経口摂取すると腹痛、吐き気を生じ、吸入すると眩暈、感覚鈍麻を

生じる 15) 。ヒトの TDLo として 357 µL/kg、TCLo として 1,000 mg/m3 という報告がある 13) 。 

② 中・長期毒性  

ア）ラット（系統不明）雌雄各 15 匹を 1 群とし、0、0.5、2.5、5％の濃度で餌に混ぜて 2 年

間投与した結果、全試験期間を通して 5％群で成長率に有意な減少を認めたが、摂餌量の

低下はなかった。この他、血液及び尿検査、臓器の肉眼的・組織学的検査によっても投与

に関連した影響を認めなかった。このため、餌の飼料効率の有意な低下が原因と考えられ

ている 16) 。この結果から、NOAEL は 2.5％（約 2,500 mg/kg/day）であった。 
イ）CD ラット雌雄各 15 匹を 1 群とし、0、0.2、1、5％（雄 0、150、770、3,160 mg/kg/day、

雌 0、150、750、3,710 mg/kg/day）の濃度で餌に添加して 16 週間投与し、さらに雌雄各 5
匹を 1 群として同様に 2、6 週間混餌投与した結果、2、6、16 週間投与の 5％群の雌雄及び

16 週間投与の 1％群の雌で有意な体重増加の抑制及び摂餌量の低下を認めた。また、16 週

間投与の 5％群の雌雄で脳、心臓、脾臓及び腎臓の絶対重量の有意な減少、雌で盲腸（含

内容物）の絶対重量の有意な増加を認め、雌雄で脳、肝臓、腎臓、胃、小腸、盲腸の相対

重量の有意な増加、雄で心臓、副腎、生殖巣、脳下垂体、甲状腺、雌で脾臓の相対重量の

有意な増加を認めた。しかし、すべての群で行動や毒性に伴う臨床症状はみられず、血液、

尿及び組織検査でも異常も影響も認めなかった。同様にして、ラットに 0、5.0％を 16 週間

混餌投与した別の実験では、5％群の摂餌量は対照群よりも多いほどだったが、体重増加は

対照群よりも有意に劣っていた 17) 。U.S.EPA18) はア）の混餌投与試験の知見（飼料効率の

低下）も考慮し、臓器重量に有意な変化を認めた 5％（3,160 mg/kg/day）を LOAEL、1％（750 
mg/kg/day）を NOAEL としているが、1％群の雌で有意な体重増加の抑制を認めていること

から、著者と同様に NOAEL は 0.2％（150 mg/kg/day）であったとする方が妥当と考えられ

た。 
ウ）Fischer 344 ラット雄 13 匹に 0 mg/kg/day、雄 4 匹に 1,750 mg/kg/day を 3 週間混餌投与し

た結果、1,750 mg/kg/day 群で血清トリグリセリド濃度の有意な減少を認めたが、血清コレ

ステロール濃度に有意な変化を認めなかった。また、1,750 mg/kg/day 群で肝臓重量及びペ

ルオキシゾーム酵素活性（カタラーゼ、カルニチンアセチルトランスフェラーゼ）に有意

な増加を認め、ミトコンドリア：ペルオキシソームの比は対照群の 5：1 から 5：2 に変化

した。同じ条件下で、ペルオキシゾーム増殖因子として知られるフタル酸ジ（2-エチルヘ
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キシル）では 5：4 の比であったことから、本物質はペルオキシゾーム増殖因子としての若

干の作用があったと考えられた 19) 。この結果から、LOAEL は 1,750 mg/kg/day であった。 
エ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 24 匹を 1 群とし、0.06、0.3、1.5％の濃度で餌に添加して交

尾前 10 週間から授乳期（雄は交配後）まで投与し、さらに得られた F1世代の雌雄各 24 匹

を 1 群として同様に投与した結果、1.5％群の F0世代の雌で有意な体重の増加、雄で副腎及

び副睾丸重量の有意な減少、CYP3A2 及び CYP4A1 の有意な増加、F0、F1世代の雌雄で肝

臓重量の有意な増加を認めた 20) 。この結果から、NOAEL は 0.3％（雄で 210 mg/kg/day、
雌で 261 mg/kg/day）であった。 

③ 生殖・発生毒性 

ア）CD-1 マウス雌雄各 20 匹を 1 群とし、0、340、1,770、3,640 mg/kg/day を交尾前 1 週間、

さらに自由に交尾・出産させながら 14 週間、最後の妊娠から仔（F1）の離乳まで 6 週間混

餌投与し、さらに F1雌雄各 20 匹を 1 群として 0、3,640 mg/kg/day を 11 週間投与しながら

交尾させて F2を得た二世代試験の結果、F0世代では、すべての群で体重、摂餌量及び生殖

能力への影響を認めなかった。F1世代では、3,640 mg/kg/day 群の雌雄で体重増加の抑制、

肝臓重量の増加、雄で前立腺重量の増加、副睾丸の精子数の減少、雌で出生仔数の減少に

有意差を認めた 21, 22) 。この結果から、LOAEL は 3,640 mg/kg/day であった。 
イ）CD ラット雌 27～32 匹を 1 群とし、0、200、1,900、3,200 mg/kg/day を妊娠 6 日目から 15

日目まで混餌投与した結果、1,900 mg/kg/day 以上の群で体重増加の有意な抑制を認めた。

1,900 mg/kg/day 群での変化は一過性（妊娠 9 日目）のものであったが、また、摂餌量の減

少もみられ、その変化は 1,900 mg/kg/day 群で妊娠 9 日目まで、3,200 mg/kg/day 群で妊娠 12
日目まであった。一方、胎仔では発育、生残率、奇形発生率に影響はなかったが、3,200 
mg/kg/day 群で過剰肋骨の発生率に有意な増加を認めた 23, 24) 。この結果から、NOAEL は母

ラットで 200 mg/kg/day、仔で 1,900 mg/kg/day であった。 
ウ）CD-1 マウス雌 50 匹を 1 群とし、0、4,500 mg/kg/day を妊娠 6 日目から 13 日目まで強制

経口投与した結果、母マウス 2 匹が死亡したが、母マウスの体重、出生仔率、生残率、出

生仔体重、生存率に影響を認めなかった 25) 。この結果から、NOAEL は 4,500 mg/kg/day で

あった。 
エ）Sprague-Dawley ラット雌 5 匹を 1 群とし、0、750 mg/kg/day を妊娠 14 日目から出産後 3

日目まで強制経口投与した結果、本物質の投与ミスで母マウス 2 匹が死亡した他には、母

マウスで投与に関連した影響を認めず、出生仔数にも影響はなかった。また、雄の仔 12 匹

を対象として、奇形の発生、体重、生殖器官（睾丸、精嚢、前立腺、副睾丸、ペニス）、

肝臓、脳下垂体、副腎及び性的成熟への影響を調べた結果、いずれについても影響を認め

なかった 26) 。この結果から、NOAEL は 750 mg/kg/day であった。 
オ）Wistar ラット雄 10 匹を 1 群とし、0、1,600 mg/kg/day を 10 日間強制経口投与した結果、

睾丸等の生殖器官への影響を認めなかった 27) 。この結果から、NOAEL は 1,600 mg/kg/day
であった。 

カ）Sprague-Dawley ラット雌雄各 24 匹を 1 群とし、0.06、0.3、1.5％の濃度で餌に添加して交

尾前 10 週間から授乳期（雄は交配後）まで投与し、さらに得られた F1世代の雌雄各 24 匹

を 1 群として同様に投与した結果、1.5％群の F1世代の雌で腟開口の遅延がみられた。仔で
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は、0.3％群の F1世代の雌で副腎重量の有意な減少、F2世代の雌で子宮重量の有意な減少を

認め、1.5％群の F1、F2世代の雌雄で体重増加の抑制、肝臓重量の増加、胸腺及び副腎重量

の減少、雌で子宮重量の減少、F1 世代の雄で前立腺重量の減少、F2 世代の雄で脾臓重量の

減少にそれぞれ有意差を認めた。この結果から、仔で NOEL は 0.06％（雄で 43 mg/kg/day、
雌で 54 mg/kg/day）であるが、0.3％群で離乳時にみられた副腎及び子宮重量の減少はその

後の成長及び繁殖能力に影響を与えなかったことから、NOAELは 0.3％（雄で 210 mg/kg/day、
雌で 261 mg/kg/day）と考えられた 20) 。 

キ）CD ラット雌 18～20 匹を 1 群とし、0、500、1,600、5,600 mg/kg/day を妊娠 0 日目から 17
日目まで皮膚に塗布した結果、母ラットでは体重への影響はなかったが、500 mg/kg/day 以

上の群で胸腺重量の有意な減少を認め、有意ではなかったものの、脾臓重量の 7 ％減少も

みられた。また、5,600 mg/kg/day 群で副腎及び腎臓の重量増加もみられた。脳、肺及び肝

臓の重量への影響はなかった。一方、胎仔では、5,600 mg/kg/day 群で有意な低体重を認め、

頸部及び腰部の肋骨で変異あるいは遅延の発生率に有意な増加を認めた。しかし、受胎率、

黄体数、着床数、生存胎仔数、性比に影響を認めず、奇形の発生数にも影響はなかった 28) 。
この結果から、NOAEL は母ラットで 500 mg/kg/day未満、胎仔で 1,600 mg/kg/dayであった。 

④ ヒトへの影響 

ア）粒状ポリ塩化ビニルから靴を製造する工場で働く皮膚炎の労働者 30 人、皮膚炎でない労

働者 30 人及び本物質の暴露歴のない対照群 30 人を対象として本物質のパッチテストを実

施した結果、労働者では各群でそれぞれ 1 人が陽性反応を示したが、対照群で陽性反応は

なかった。同様の結果は、フタル酸ジブチルでも得られ、暴露を受けた労働者でより多く

の陽性結果であった。また、フタル酸ジオクチルの暴露を受け、感受性の高かった労働者

の何人かは本物質に対しても感受性が高かったことから、交差感作性の可能性が示唆され

た 29) 。 
イ）本物質を含有するプラスチックを使用したコンピューターのマウスによる接触性皮膚炎

が 2 例（共に女性）が報告されており、1 人は 5％の本物質のパッチテストで陽性反応を示

し、もう 1 人は 5％の本物質で感作を示した。本物質を含まないマウスに変更し、カバー

を着けて使用したところ、2 人とも症状はみられなくなった 30) 。 
ウ）25 人のボランティアに対して 10％の本物質で実施したパッチテストで陽性反応は得られ

ていない 31) 。また、フィンランドの産業衛生研究所における皮膚科の患者 143 人に対する

パッチテストでは 5％の本物質でアレルギー反応はなかったが、患者 2 人で刺激性がみら

れている 32) 。 
エ）健康な成人男子あるいは不妊治療の患者の夫から得た精子に本物質を含むフタル酸エス

テル類を添加して培養したところ、すべての物質で精子の運動性が用量依存的に阻害され、

速効性はあまりなかったが、暴露時間の経過と共により顕著な影響となった。精子の運動

性はフタル酸ジエチルヘキシル及び本物質でより大きな影響を受け、フタル酸ジ-n-オクチ

ルで影響が最も小さく、次いでフタル酸ジブチルと思われた 33) 。 
オ）ヒトの精液で本物質が検出されており、多分、プラスチック包装に本物質が広く使用さ

れていることの結果だろうと考えられている 34) 。 
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カ）可塑剤としてフタル酸ジブチル及び高次のアルキルフタレートが最も多く使用され、フ

タル酸ジオクチル、フタル酸ジイソオクチル、フタル酸ブチルベンジルが定期的に使用さ

れていた人工皮革産業の労働者 147 人を対象とした調査では、主要な暴露物質はフタル酸

エステルの可塑剤であり、気中濃度は 1.7～66 mg/m3であった。これらの労働者で最も多い

訴えは上下肢の痛み、麻痺、痙攣で、診断の結果、多発神経障害（32％）、前庭機能の障

害（78％）が認められている 35)。しかし、動物実験では本物質による神経系障害は認めら

れていないことから、これらの神経系障害は不燃材として添加されるリン酸トリクレジル

の暴露によるものと考えられ、また、主要な暴露物質はフタル酸ジブチル及び高次のアル

キルフタレートで、これらは本物質よりも毒性が強いと考えられることから、この知見は

労働者に対する許容濃度の検討において参考とはならない 36) とされている。 

 

（3）発がん性 

① 主要な機関による発がん性の評価 

国際的に主要な機関による本物質の発がん性の評価については、表 3.2 に示すとおりである。 
 

表 3.2 主要な機関による対象物質の発がん性評価一覧 
 

機 関（年） 分  類 
WHO IARC － 評価されていない。 
EU EU － 評価されていない。 

EPA（1993 年） D ヒト発がん性物質として分類できない。 
ACGIH（1999 年） A4 ヒトに対する発がん性物質として分類できない。 USA 
NTP － 評価されていない。 

日本 日本産業衛生学会 － 評価されていない。 
ドイツ DFG － 評価されていない。 

 

② 発がん性の知見 

○ 遺伝子傷害性に関する知見 

in vitro 試験系では、ネズミチフス菌で遺伝子突然変異性の陽性及び陰性の報告があり 37)、

チャイニーズハムスター肺細胞（CHL）、卵巣細胞（CHO）38,39) 及びヒト白血球 40) で染色

体異常を誘発しなかったが、チャイニーズハムスター卵巣細胞（CHO）では代謝活性化系

の存在下でのみ姉妹染色分体交換を誘発した 39)。また、枯草菌、大腸菌で DNA 傷害を誘

発しなかった 41) 。 
in vivo 試験系の知見は得られなかった。 

○ 実験動物に関する発がん性の知見 

ラット（系統不明）雌雄各 15 匹を 1 群とし、0、0.5、2.5、5.0％の濃度で餌に混ぜて 2
年間投与した結果、投与に関連した腫瘍の増加はみられなかった 16) 。 
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詳細な評価を行う
候補と考えられる。

現時点では作業は必要
ないと考えられる。

情報収集に努める必要
があると考えられる。

MOE＝10 MOE＝100［ 判定基準 ］ 

○ ヒトに関する発がん性の知見 

ヒトに関する発がん性の知見は得られなかった。 

 

（4）健康リスクの評価 

① 評価に用いる指標の設定 

非発がん影響については一般毒性及び生殖・発生毒性に関する知見が得られているが、発

がん性については十分な知見が得られず、ヒトに対する発がん性の有無については判断でき

ない。このため、閾値の存在を前提とする有害性について、非発がん影響に関する知見に基

づき無毒性量等を設定することとする。 
経口暴露については、中・長期毒性イ）のラットの試験から得られた NOAEL 150 mg/kg/day

（体重増加の抑制）を試験期間が短いことから 10 で除した 15 mg/kg/day が信頼性のある最も

低用量の知見であると判断し、これを無毒性量等として設定する。 
吸入暴露についてはデータが得られず、無毒性量等の設定はできなかった。 

② 健康リスクの初期評価結果 

表 3.3 経口暴露による健康リスク（MOE の算定） 
 

暴露経路・媒体 平均暴露量 予測最大暴露量 無毒性量等 MOE 
飲料水・食

物・土壌 （0.40 µg/kg/day未満）（0.40 µg/kg/day未満） （3,700 超）

経口 
地下水・食

物・土壌 0.41 µg/kg/day未満 0.008 µg/kg/day以上 
0.41 µg/kg/day未満 

15 mg/kg/day ラット 
3,700～
1.9×105

 
注：（ ）内の数値は、全国レベルのデータでないものを用いた場合を示す。 

 
経口暴露については、地下水・食物・土壌を摂取すると仮定した場合、平均暴露量は 0.40 

µg/kg/day 未満、予測最大暴露量は 0.008 µg/kg/day 以上 0.41 µg/kg/day 未満であり、無毒性量

等 15 mg/kg/day と予測最大暴露量から、動物実験結果より設定された知見であるために 10 で

除して求めた MOE は 37,000 超 190,000 以下となる。また、地下水の代わりに全国レベルのも

のではない飲料水データを用いて参考値として算出すると、平均値、予測最大値ともに 0.41 
µg/kg/day 未満となり、予測最大量から求めた MOE（Margin of Exposure）は 3,700 超となる。 

従って、本物質の経口暴露による健康リスクについては、現時点では作業は必要ないと考

えられる。 
 
吸入暴露については、無毒性量等が設定できず、健康リスクの判定はできなかった。 
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４．生態リスクの初期評価 

生態リスクの初期評価として、水生生物に対する化学物質の影響についてのリスク評価を

行った。 

（1）生態毒性の概要 

本物質の水生生物に対する影響濃度に関する知見の収集を行い、その信頼性を確認したも

のについて生物群、毒性分類別に整理すると表 4.1 のとおりとなる。 

 
 

表 4.1 生態毒性の概要 

 
信頼性 

生物種 
急

性 

慢

性 
毒性値
[µg/L] 生物名 生物分類 

エンドポイ

ント/影響内

容 

暴露期

間[日] a b c 
Ref. No.

藻類 ○  3,000 Gymnodinium breve 渦鞭毛藻類 EC50 GRO 4  ○  1)-555 

   ○ 3,650 Pseudokirchneriella subcapitata 緑藻類 
NOEC 
BMS(Cell 
counts) 

4 ○   1)-15040

  ○  16,000 Pseudokirchneriella subcapitata 緑藻類 EC50 BMS 4 ○   1)-15040
  ○  23,000 Scenedesmus subspicatus 緑藻類 EC50 BMS 3  ○  1)-2997 
  ○  30,100 Pseudokirchneriella subcapitata 緑藻類 EC50 GRO 4  ○  1)-17639
  ○  45,000 Scenedesmus subspicatus 緑藻類 EC50 GRO 3  ○  1)-2997 

甲殻類  ○ 3,800 Daphnia magna オオミジンコ NOEC REP 21 ○   1)-847 
  ○  7,590 Americamysis bahia アミ科 LC50 MOR 4    1)-9607 
  ○  10,300 Americamysis bahia アミ科 LC50 MOR 4 ○   1)-15040
   ○ 25,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC REP 21 ○   1)-16380
   ○ 25,000 Daphnia magna オオミジンコ NOEC MOR 21 ○   1)-16380
  ○  52,000 Daphnia magna オオミジンコ LC50 MOR 2  ○  1)-5184 
  ○  56,470 Daphnia magna オオミジンコ LC50 MOR 2  ○  1)-18976
  ○  74,000 Nitocra spinipes ソコミジンコ類 LC50 MOR 4   ○ 1)-10905
  ○  86,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50 IMM 2 ○   1)-15040
  ○  86,000 Daphnia magna オオミジンコ EC50 IMM 1   ○ 1)-847 

魚類 ○  1,200 Oncorhynchus mykiss ニジマス LC50 MOR 4 ○   1)-15040
  ○  1,680 Pimephales promelas ﾌｧｯﾄﾞﾍｯﾄﾞﾐﾉｰ LC50 MOR 4  ○  1)-15040
  ○  1,700 Pimephales promelas ﾌｧｯﾄﾞﾍｯﾄﾞﾐﾉｰ LC50 MOR 4 ○   1)-15040
  ○  16,700 Lepomis macrochirus ブルーギル LC50 MOR 4  ○  1)-15040
  ○  29,000 Cyprinodon variegatus ｼｰﾌﾟｽﾍｯﾄﾞﾐﾉｰ LC50 MOR 4  ○  1)-15040
  ○  30,000 Cyprinodon variegatus ｼｰﾌﾟｽﾍｯﾄﾞﾐﾉｰ LC50 MOR 4   ○ 1)-10366
  ○  54,000 Oryzias latipes メダカ LC50 MOR 2   ○ 1)-12497

その他   3,700 Tetrahymena thermophila テトラヒメナ属 EC0 AVO 90 分  ○  1)-17554
    15,700 Tetrahymena thermophila テトラヒメナ属 EC10 AVO 90 分  ○  1)-17554
    <30,000 Tetrahymena thermophila テトラヒメナ属 NOEC GRO 2  ○  1)-4344 

  ○  131,000 Paratanytarsus parthenogenetic ニセヒゲユスリカ

属 
LC50 MOR 4 ○   1)-15040

  ○  314,000 Tetrahymena thermophila テトラヒメナ属 EC50 GRO 2  ○  1)-4344 
太字の毒性値は、PNEC 算出の際に参照した知見として本文で言及したもの、下線を付した毒性値は PNEC 算出の根拠とし

て採用されたものを示す。 
信頼性）ａ：毒性値は信頼できる値である、ｂ：ある程度信頼できる値である、ｃ：毒性値の信頼性は低いあるいは不明 
ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ）EC50（Median Effective Concentration）: 半数影響濃度、EC0（0% Effective Concentration）: 0%影響濃度、EC10（10% 

Effective Concentration）: 10%影響濃度、LC50（Median Lethal Concentration）: 半数致死濃度、LT50（Mean Survival Time）: 

半数致死時間、NOEC（No Observed Effect Concentration）: 無影響濃度 
影響内容）AVO（Avoidance Behavior ）：回避行動、BMS（Biomass）: 生物量、GRO（Growth）: 生長（植物）、成長（動物）、

IMM（Immobilization）: 遊泳阻害、MOR（Mortality）: 死亡、REP（Reproduction）: 繁殖、再生産 
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詳細な評価を行う
候補と考えられる。

現時点では作業は必要
ないと考えられる。

情報収集に努める必要
があると考えられる。

PEC/PNEC＝0.1 PEC/PNEC＝1［ 判定基準 ］

（2）予測無影響濃度（PNEC）の設定 

急性毒性値及び慢性毒性値のそれぞれについて、信頼できる知見のうち生物群ごとに値の

最も低いものを整理し、そのうち最も低い値に対して情報量に応じたアセスメント係数を適

用することにより、予測無影響濃度（PNEC）を求めた。 
急性毒性値については、藻類では Pseudokirchneriella subcapitata に対する生長阻害の 96 時

間半数影響濃度（EC50）が 16,000µg/L、甲殻類では Americamysis bahia に対する 96 時間半数

致死濃度（LC50）が 10,300µg/L、魚類の Oncorhynchus mykiss に対する 96 時間半数致死濃度

（LC50）が 1,200µg/L、その他の生物ではニセヒゲユスリカ属の Paratanytarsus parthenogenetic
の 96 時間半数致死濃度（LC50）が 131,000µg/L であった。急性毒性値について 3 生物群（藻

類、甲殻類及び魚類）及びその他の生物の信頼できる知見が得られたため、アセスメント係

数として 100 を用いることとし、上記の毒性値のうちその他の生物を除いた最も低い値（魚

類の 1,200 µg/L）にこれを適用することにより、急性毒性値による PNEC として 12 µg/L が得

られた。 

慢性毒性値については、藻類では Pseudokirchneriella subcapitata に対する 96 時間無影響濃

度（NOEC）が 3,650µg/L、甲殻類では Daphnia magna の繁殖阻害の 21 日間無影響濃度（NOEC）
が 3,800µg/L であった。慢性毒性値について 2 生物群（藻類及び甲殻類）の信頼できる知見が

得られたため、アセスメント係数として 100 を用いることとし、上記のうち最も低い値（藻

類の 3,650µg/L）にこれを適用することにより、慢性毒性値による PNEC として 37 µg/L が得

られた。 
本物質の PNEC としては、以上により求められた PNEC のうち低い値である、魚類の急性

毒性値をアセスメント係数 100 で除した 12µg/L を採用する。 

 

（3）生態リスクの初期評価結果 

表 4.2 生態リスクの初期評価結果 

媒体 平均濃度 最大値濃度（PEC） PNEC PEC/ 

PNEC 比

公共用水域・淡水 0.1µg/L 未満(2001～2002) 0.9µg/L 程度(2001～2002) 

 
0.075 水質 

公共用水域・海水 0.1µg/L 未満(2001～2002) 0.1µg/L 未満(2001～2002) 

12 
µg/L 

<0.008 
     注)：1）環境中濃度での（）内の数値は測定年を示す。  
          2）公共用水域･淡水は､河川河口域を含む｡ 

 
 
 
 
本物質の公共用水域における濃度は、平均濃度でみると淡水域、海水域ともに 0.1 µg/L 未

満であり、検出下限値未満であった。安全側の評価値として設定された予測環境中濃度（PEC）
は、淡水域で 0.9µg/L 程度、海水域は 0.1 µg/L 未満であった。 

予測環境中濃度（PEC）と予測無影響濃度（PNEC）の比は、淡水域で 0.075、海水域では

0.008 未満となるため、現時点では作業は必要ないと考えられる。 
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