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要旨：第 4 回 OECD 化学物質共同評価会議が、2013 年 4 月 16-18 日にフランスの

パリで開催された。この会議では計 22 物質（初期評価：19 物質；選択的初期評価：

3 物質）について審議され、全ての物質に合意が得られた。日本は、政府作成の methyl 
laurate（CAS：111-82-0)および 4,4’-sulfonyldiphenol（CAS：80-09-1）の計 2 物

質の初期評価文書、また 7-amino-4-hydroxy-2-naphthalenesulphonic acid（CAS：
87-02-5）および 2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol（CAS：4130-42-1）の計 2 物質の

選択的初期評価文書を提出し合意された。本稿では、第 4 回化学物質共同評価会議の

討議の概要を報告する。 
キーワード：経済協力開発機構、化学物質共同評価会議、有害性評価 

 
Abstract：The 4th Cooperative Chemicals Assessment Meeting was held in Paris, 
France on 16th-18th April 2013. The initial assessment documents of 22 
substances (SIDS Initial Assessment: 19 substances; Initial Targeted 
Assessment: 3 substances) were discussed, and the conclusions of initial risk 
assessment for all the substances were approved at the meeting. Japan submitted 
the SIDS initial assessment documents for 2 substances, methyl laurate (CAS：
111-82-0) and 4,4’-sulfonyldiphenol (CAS：80-09-1), and the initial targeted 
assessment documents for 2 substances, 
7-amino-4-hydroxy-2-naphthalenesulphonic acid (CAS ： 87-02-5) and 
2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol (CAS ： 4130-42-1) prepared by the Japanese 
Government, and all of them were agreed. This paper reports the summary of the 
4th Cooperative Chemicals Assessment Meeting. 
Keywords: OECD, Cooperative Chemicals Assessment Meeting, Hazard 
Assessment 
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はじめに 

経済協力開発機構（OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development）
では、市場にある全ての化学物質に対する環境影響および人健康影響に対する初期有害性情報

を収集・評価する「化学物質共同評価プログラム（CoCAP：Cooperative Chemicals Assessment 
Programme）」を 2011 年より行っている。年 2 回化学物質共同評価会議（CoCAM：Cooperative 
Chemicals Assessment Meeting）が行われており、第 4 回 CoCAM が 2013 年 4 月に開催さ

れた。本プログラムでは、化学物質の有害性の初期評価に必要なスクリーニング情報データセ

ット（SIDS: Screening Information Data Set）をすべて満たしている SIDS 評価と、有害性

評価に最も関連の強い一つもしくは複数のエンドポイントに焦点を絞って評価する選択的評価

（TA：Targeted Assessment）のどちらかの区分により、化学物質の有害性を評価している。

日本は化審法の評価を基に、人健康影響、物理化学的性状および曝露情報の一部に限定して選

択的初期評価文書をとりまとめ提出している。OECD 加盟国または企業が作成した初期評価文

書の原案は、スポンサー（スポンサー国、またはスポンサー国が定まらない場合には

BIAC(Business and Industry Advisory Committee、経済産業諮問委員会)）を通じて提出され

審議を受けている。審議のためには、初期評価プロファイル（SIAP: SIDS Initial Assessment 
Profile）、初期評価レポート（SIAR: SIDS Initial Assessment Report）および網羅的資料集

（Dossier）の 3 文書の一式または、選択的初期評価プロファイル（ITAP: Initial Targeted 
Assessment Profile）、選択的初期評価レポート（ITAR: Initial Targeted Assessment Report）
および Dossier の 3 文書の一式の提出が必要である。Dossier は IUCLID（International 
Uniform Chemical Information Database）というデータベースのソフトウェアを用いて作成

されているが、出力方法をエクスポートファイルにすることによって、生データのやり取りが

可能となる。したがって、最終的にはエクスポートファイルの提出も必要となっている。 
第 4 回 CoCAM は 2013 年 4 月 16-18 日にフランスのパリで開催され、計 37 名が参加した。

今回の会議では、OECD 加盟国および産業界からの参加者に加え、欧州委員会（EC: European 
Commission）の代理として欧州化学物質庁（ECHA：European Chemicals Agency）からの

参加もあった。OECD 非加盟国の中国は、オブザーバーとして参加し、同じく非加盟国のロシ

アは化学物質分類の議題のみに電話で会議に参加した。日本からは政府専門家の 3 名および厚

生労働省より 1 名が出席した。本稿では第 4 回 CoCAM での討議内容として、2012 年 10 月に

実施された第 3 回 CoCAM 以降の進捗状況、初期評価文書の審議結果および本プログラムの全

般的な懸案事項に関する討議内容について報告する。なお、本稿は第 4 回 CoCAM の会議報告

書（OECD 2013）を参照して作成した。 

１．第 3 回 CoCAM 以降の進捗状況 

（1）初期評価文書の公開状況 
CoCAM で合意された初期評価文書(SIAP/ITAP)は、ハザード評価タスクフォース(以下、タ

スクフォース)および「OECD 化学品委員会および化学品・農薬・バイオテクノロジー作業部

会合同会合」に提出して承認を得る。承認が得られた SIAP/ITAP については、OECD が既存

化学物質データベース(OECD 2013a)を通じて公開している。一方、文書作成を行った国また

は企業は CoCAM での審議をもとにその他の最終版の初期評価文書（SIAR/ITAR、Dossier お
よびエクスポートファイル）を作成し、CoCAM 後 3 ヶ月を目途に OECD 事務局に提出する。

もし最終版の初期評価文書の提出が 6 ヶ月以上滞っている場合、スポンサーは状況説明と提出

予定期日を示す必要がある。カナダは、2012 年 4 月の第 2 回 CoCAM で合意された 1 物質

[1,2-dibromoethane (CAS 106-93-4)]、および 2011 年 4 月の第 32 回 SIAM（SIDS Initial 
Assessment Meeting: CoCAM の前身となる会議）で合意された 1 物質 [trisiloxane, 
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1,1,1,5,5,5-hexamethyl-3,3-bis [(trimethylsilyl)oxy]- (CAS 3555-47-3)]と 1 つのカテゴリー

[quartz and cristabolite (CAS 14808-60-7、CAS 14464-46-1)]の修文最終化を行っており、

OECD 事務局への提出予定は、1,2-dibromoethane (CAS 106-93-4)が 2013 年 5 月～6 月頃、

残りの 1 物質・1 カテゴリーについては、2013 年末頃であることに言及した。 
SIAP/ITAP の公開後、最終文書が整い次第 SIAR/ITAR、Dossier およびエクスポートファ

イルについても、OECD の既存化学物質データベースより入手が可能となる。また、欧州連合

（EU：European Union)の初期評価文書を基にして評価を行った物質については、EU のウェ

ブサイトに公開されている（EC 2013）。第 3 回 CoCAM で合意された物質はすべて公開の許

可が得られた。第 4 回 CoCAM 開催時に EU および OECD のウェブサイトに公開されている

公開物質数は、CCAP の前身となる「OECD 高生産量化学物質（HPV：High Production Volume 
Chemicals）点検プログラム」での評価物質を含め、計 939 であった。なお、HPV 点検プログ

ラムの歴史および CCAP へと移行した経緯については、松本他が報告しているので参照された

い（松本他, 2012）。 

２．第 4 回 CoCAM での審議状況 

（１）初期評価文書・選択的初期評価文書の審議結果 
初期評価文書および選択的初期評価文書の審議は、スポンサーが評価文書の原案を OECD

の電子掲示板であるクリアスペースに掲載し、クリアスペース上で行う事前討議（コメントの

提出、コメントへの返答、コメントに応じた SIAP/ITAP の修正）および CoCAM での対面討

議で行われる。第 4 回 CoCAM での初期評価文書の審議は、クリアスペースでの事前討議を基

に修正した SIAP/ITAP を用いて行われた。日本は政府が作成した methyl laurate（CAS：
111-82-0)および 4,4’-sulfonyldiphenol（CAS：80-09-1）の計 2 物質の初期評価文書、また

7-amino-4-hydroxy-2-naphthalenesulphonic acid （ CAS ： 87-02-5 ） お よ び

2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol（CAS：4130-42-1）の計 2 物質の選択的初期評価文書を提出

し合意された。付表に、今回の会議で審議された物質を示した。 
 
（２）化学物質共同評価プログラムにおける全般的な懸案事項の討議結果 
1)皮膚感作性評価手法 
第３回 CoCAM（2012 年 10 月）で審議され合意された 4-isopropylaniline（CAS: 99-88-7）

の選択的初期評価文書について、今回の会議では皮膚感作性の評価を改めて審議した。本物質

には、皮膚感作性の情報はないが、類似物質の情報などを証拠の重みとして評価する手法をデ

ンマークおよびオランダが OECD 事務局と共に提示した。デンマークおよびオランダの意向

は、これらの内容を ITAR および ITAP に取込み選択的評価文書が再合意されることであった

が、今回の会議では、これらの文書を評価手法検討のための題材とすることに合意が得られ、

以下に示す通り多くの意見が寄せられた。 
① 一般的な内容としては、「代謝経路でカテゴリー化したプロファイルであることを追記

すべきである」、「本プログラムで合意されている表現を用いて、ITAP になぜデータの

補完が行えるのかの根拠を示すべきである」、「実測と予測の区別が分かるようにデー

タをテーブルで示すべきである」という意見があった。 
② 類似構造選択のセクションについては、「より多くの代謝物や類似構造の代謝物の情報

を提供するべきである」という意見があった。また、アニリンとメタ体の類似物質を入

れるか否かについては、意見が分かれた。「メタ体については、類似物質を選択する際

に除外すべき」という意見があったが、「全体のバランスを保つために、情報を残して

おく」という意見を多数の国が支持した。しかし、「対象物質とメタ体との違いについ

て明記する必要がある」と勧告した。アニリンやメタ体を入れておくことは、方法論の
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議論に役立ち、後の QSAR（Quantitative Structure Activity Relationship：定量的構

造活性相関）の適用範囲を定める際に役立つと考えられた。その他、「類似物質の情報

が記載されているセクションから QSAR 予測結果を削除し、実測値とそれに基づくリー

ドアクロス評価（毒性情報が不足している場合に、他の情報から補完する手法）を行う

べきである」、「類似物質の選択の基準ついての記載を、QSAR ツールボックス（OECD
が開発した QSAR ソフト）のプロファイリングなどを別添で示すなどして補強する必要

がある」という意見があった。 
③ 作用機序を基にしたリードアクロス方法のセクションについては、「セクションを削除

し、内容を編集した上でより適切なセクションタイトルを作るべきである」という意見

があった。 
④ QSAR セクションについては、「細かい情報については、QSAR の報告書に記載されて

いるだけでよいが、SIAR のようなレポートではなく、Dossier の様な詳細情報を網羅す

る文書で全てのモデルの情報を示す必要がある」、「文書内に記載されている信頼性ス

コアの設定根拠について更なる情報が必要である」、「QSAR モデルの選択についての

説明を追記すべきである」という意見があった。「（例えば TIMES-SS のような QSAR
ソフトでは代謝をプロトコルとして含んでいないため）QSAR を代謝物で実行すべき」

という意見があった。しかし、これについては「代謝物の構成の妥当性を評価者が十分

に評価できるか否かに依存する」と多数の国は考えた。また、「QSAR セクションは、

今回のような評価手法には不要で、もっと情報を明瞭に完成させることが重要である」

という意見もあった。 
⑤ 証拠の重みのセクションについては、「使用した TIMES-SS モデルでは、QSAR の適用

領域から外れている」という指摘があった。また、「このセクションに関して、背景情

報や、関係する出版物を読みたい」、「イントロダクションに一般的な情報を追記すべ

きである」、「セクションのタイトルが誤解を招くので、タイトルを変更すべきである」

という意見があった。 
⑥ まとめのセクションでは、「統計学的評価を除いて結論を記載すべきである」というコ

メントがあった。 
 
皮膚感作性の評価手法については、会議後もクリアスペースを通じて意見を求めることにな

った。コメントを反映させた文書を次回の CoCAM までに、オランダ、デンマークおよび OECD
事務局が準備することになった。本件の目的は、あくまでも文書が合意され、OECD の評価手

法の一つとして初期評価文書に取り込まれることであるが、もしそれが出来ないのであれば、

将来に向けての一つの事例研究・テンプレートとして、使用されることになる。 
 
2) 化学物質分類の試験的な作業 

OECD 事務局は、化学物質の分類に対する調和について、本プログラムで実施する試験的な

試みについて紹介した。この試験的作業を行うに至った経緯などについては、松本他が報告し

ている（2013 投稿中）。ロシアはこの議題についてのみ電話で会議に参加し、次回以降の会

議にも参加することを表明した。今回の会議に先立って、有志国が本プログラムで合意され

SIAP を基に以下の 3 物質の GHS （The Globally Harmonized System of Classification and 
Labelling of Chemicals：化学品の分類および表示に関する世界調和システム)分類を作成した。 

 
・Nonane (CAS: 111-84-2) 
・Dissodium EDTA (CAS: 139-33-3) 
・2,4-Dimethylaniline (CAS: 95-68-1) 
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作業を行った有志国によると、この試験的な分類作業の最も大変だった部分は、刺激性、感

作性、発がん性などの複雑なエンドポイントについて、SIAP の記載が簡素すぎることであっ

た。したがって、SIAR/Dossier などの記載を確認する必要があったが、それでも分類を定める

ためには記載が不十分であることもあった。もう一つの難しい点は、リードアクロスによって

評価されているエンドポイントの分類であった。今回の分類作成に使用した物質は全て、カテ

ゴリー評価で合意された物質の一つであり、ターゲットになっている化学物質そのものの毒性

情報が欠如している場合があった。毒性情報が欠如している物質の分類作業は、どのように、

またどんな時にリードアクロスするのか、それをどのように正当化するのか、という観点で単

純なものではなかった。また、それに対する何らかのガイダンスのようなものは、国や地域に

もほとんど存在しないように思われた。一つの具体例を挙げると、慢性水生毒性の分類方法と

して、その化学物質の周辺情報（急性毒性など）を基に判断するのか、類似物質の慢性毒性の

結果からリードアクロスして判断するのかの選択肢があり、アプローチに違いがあった。また、

今回の作業では、分類を定める基となる文書が異なったり（ある国は SIAP のみで分類し、あ

る国は Dossier などの詳細情報を見て分類した）、解釈が異なったりしたことも、分類に差が

出る原因となった。 
本件の当初の目的は、化学品の国際的な分類リストの作成を試みている国連小委員会の活動

に、僅かながら貢献することであった。しかし、会議で合意され定められた結果が、たとえ単

なる提案として見られるとしても、CoCAM で化学物質の分類に合意することはできないとい

うコメントがあった。従って、本プログラムでは、現在の初期評価文書を、化学物質の分類に

使用し易くするために改善できる事がないかという視点で作業を行うことになった。多くの国

は、本件に対しての貢献がその程度でよければ、参加したいという意思を示した。しかし、あ

る国の代表者たちは、この作業の重要性は国や地域の GHS 履行の段階（ある国では、まだ GHS
履行の初期段階にある）によって異なることを言及した。 

SIAP に結果の要約表を入れることが、分類の目的のためには有用であるとのコメントがあ

った一方、多数の国は、SIAP の主目的は、各エンドポイントのハイライトを示し、最も重要

な項目に「フラグを立てて」、更なる情報を求めて SIAR を読むように導くものであると考え

ていた。OECD 事務局が GHS に対するガイダンスを作成し得るというコメントもあったが、

今回の会議ではそれ以上の具体的な内容まで議論されなかった。 
BIAC、オランダ、スイス、ロシア、日本、フランス、デンマーク、イタリアの有志者が次

の作業への参加の意思を示した（フランス、デンマーク、イタリアの３カ国については、参加

に対しての許可が下りればという条件付きであった）。 
 
3) REACH 規則の情報の利用方法 
欧州の法律である REACH 規則(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction 

of Chemicals)では、化学物質の登録の際に Dossier を作成しており、本プログラムの初期評価

文書作成のソースとして、REACH 規則の Dossier の利用も考えられる。REACH 規則の情報

を利用したい者は、早期の段階で情報所有者に連絡すべきであるが、連絡先が公開されておら

ず、情報所有者への直接の連絡が難しい場合もある。したがって、ECHA が代わって、登録者

に連絡を行うことに合意している。手続き方法としては、まずスポンサーが OECD 事務局に

連絡し、OECD 事務局から ECHA に連絡をする。この手続きでは、更なる詳細情報を要求す

るような事柄を考慮に入れていないが、EHCA を通じて登録者に連絡を入れることが、そのよ

うな場合の手助けとなり得る。 
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4）OECD CoCAM の今後の展開 
本プログラムで審議されている初期評価文書の数は減少傾向にあり、現在の審議対象や会議

形態について、継続に難色を示す参加者もあることから、本プログラムのあり方について再検

討が必要とされている。OECD 事務局は、本プログラムの今後の展開について 3 つの選択肢を

プレゼンテーションで示した。本件については、「OECD 化学品委員会および化学品・農薬・

バイオテクノロジー作業部会合同会合」で議論されることになっている。 
 
①CoCAM は現状のまま、もしくは会議の頻度を減らす、ほかの有害性評価の活動を行う等、

適宜修正の上存続させる。 
②有害性評価に対する AOP（Adverse Outcome Pathway）や QSAR の利用など、新たな評

価アプローチに関する手法やガイダンス作成によりリソースを割く。 
③有害性評価からリスク管理に焦点を当てた会議に変更し、リスク管理のケーススタディを

実施するなど、リスク管理に関する比較や議論を行う。 
 
多くの国は、今までの対面会議の集まりには意義があり、CoCAM は、この分野の専門家や

産業界からの参加者が一堂に会する唯一の会議であると言及した。更に、CoCAM は有害性評

価についての方法論やガイダンスの作成を行うことにも役立っていると言及した。本プログラ

ムの有害性評価を行うという当初の目的からどれぐらい離れていくのか興味があり、「OECD
化学品委員会および化学品・農薬・バイオテクノロジー作業部会合同会合」で用いるプレゼン

テーションの資料や、進捗情報が見られるようにとの要望もあった。 
会議参加者は、新しい評価手法を検討するためには、実際の有害性評価での実践が必要であ

り、手法の検討と評価の実践には相互依存性があると言及した。また、リスク管理に対する活

動が機能するか、特に調和という観点において、疑問であると述べた。CoCAM 参加者が共通

して関心のある化学物質を評価することに興味があると言及した参加者もあった。 
EU の加盟国が REACH 規則の付属文書 XV の Dossier は、本プログラムの目的で使用する

ためには、少し情報が少なすぎることがあることを伝えた。これに対し OECD 事務局は、PBT
（Persistent, Bioaccumulative and Toxic, 難分解性で高蓄積性および毒性を有する物質）付

属文書 XV の Dossier には十分な記載があることを言及した。オランダは、付属文書 VI の

Dossier を基に作成した初期評価文書を近い将来の CoCAM に提出したいと発言した。 
 

5）クリアスペースにおける審議状況 
会議で合意が得られた初期評価文書に新しい情報を追加する場合などは、対面会議ではなく、

書面会議として、クリアスペース上で審議されている。最近の書面会議での審議状況を下記す

る。 
 
① 英国/ICCA が第 18 回 SIAM（2004 年 4 月）に提出し合意が得られた物質カテゴリー：

Phosphonic Acid Compounds グループ 1（8 物質）、グループ 2（13 物質）およびグルー

プ 3（12 物質）については、ミジンコにおける長期毒性の情報が追加され、CoCAM 用の

フォーマットに修正された初期評価文書一式がクリアスペース上で審議された。修正案に

対するコメントはなく、初期評価文書一式に合意が得られたので、今回の会議で合意され

た物質と共にタスクフォースに提出されることになった。 
 
② 英国/ICCA が第 16 回 SIAM（2003 年 5 月）に提出し合意された物質カテゴリー：Diarylide 

yellow pigments（3 物質）については、生体濃縮性について新しい情報が追記され、クリ

アスペース上で審議された。カナダおよびフランスがコメントを提出し、英国/ICCA は修
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正文書をクリアスペースに掲載したが、更にカナダが、生体濃縮性以外の人健康影響の評

価や曝露情報についてのコメントを提出したため、再度文書を修正することになった。2013
年 3 月に約 1 年半の書面審議を経て初期評価文書一式が合意された。合意された初期評価

文書については、今回の会議で合意された物質と共にタスクフォースに提出されることに

なった。 
 

③ 英国/ICCA が第 22 回 SIAM（2006 年 4 月）で審議し合意された tetrapropenylphenol (CAS 
74499-35-7)については、新しく魚類における生体濃縮の情報が追記され、CoCAM 用のフ

ォーマットに修正された初期評価文書一式がOECDの電子掲示板であるクリアスペース上

で書面審議されている。 
 
6）CoCAM 後の合意された文書の取り扱い 

OECD 事務局は、第 2 回 CoCAM で定めた通り（松本他 2013）、CoCAM で合意が得られ

た後に SIAP に修正を加えることは可能な限り避けることになっていることを強調した。

OECD 事務局は、eChemPortal(OECD が管理している化学物質のハザード情報などを一括し

て検索できるサイト)からリンクされている IUCLID データベースについては、近い将来に

IUCLID のバージョンが 5.5 になることを受けて、更新作業を行っていないことを言及した。 

おわりに 

第 4 回 OECD 化学物質共同評価会議では、計 22 物質（初期評価：19 物質；選択的初期評価：

3 物質）について審議され、全ての物質において合意が得られた。日本は政府が作成した methyl 
laurate（CAS：111-82-0)および 4,4’-sulfonyldiphenol（CAS：80-09-1）の 2 物質の初期評価

文書、また 7-amino-4-hydroxy-2-naphthalenesulphonic acid（CAS：87-02-5）および

2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol（CAS：4130-42-1）の 2 物質の選択的初期評価文書を提出し

合意された。 
REACH 規則が開始されて以来、欧州諸国からの本プログラムへの初期評価文書提出が減少

しており、今回の会議に初期評価文書を提出したスポンサーは、カナダ、日本、韓国、および

米国のみであった。今後も欧州諸国の積極的な評価文書の提出が期待できず、本プログラムそ

のものの在り方を考える必要性が出てきていたところ、「OECD 化学品委員会および化学品・

農薬・バイオテクノロジー作業部会合同会合」で議論されることになったことが報告された。

本プログラムの今後の展開に注目したいと考える。 
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付表  第 4 回 CoCAM で審議された化学物質 

CAS 番号  物質カテゴリー名/化学物質名 スポンサ

ー 区分 

Secondary Amines 

US/ICC
A SIDS 

124-40-3 Dimethylamine (DMA) 
109-89-7 Diethylamine (DEA) 
142-84-7 Dipropylamine (DPA) 
108-18-9 Diisopropylamine (DIPA) 
111-92-2 Dibutylamine (DBA) 
110-96-3 Diisobutylamine (DIBA) 

2050-92-2 
61361-18-0 
27094-65-1 

DPeA - A mixture of the following 3 isomers: 
2050-92-2 Dipentylamine 
61361-18-0 N-(2-methylbutyl)-1-pentanamine  
27094-65-1 2-Methyl-N-(2-methylbutyl)-1-butanamine 

111-82-0 methyl laurate JP SIDS 
13463-67-7 Titanium dioxide KO SIDS 
80-09-1 4,4’-Sulfonyldiphenol JP SIDS 

Monomeric Chlorosilanes 

US/ICC
A SIDS 

1066-35-9  Chlorodimethylsilane (ClMe2SiH)  
75-54-7  Dichloromethylsilane (Cl2MeSiH)  
10025-78-2  Trichlorosilane (Cl3SiH)  
10026-04-7  Tetrachlorosilane (Cl4Si) 

Vinyl Chlorosilanes 
US/ICC
A SIDS 124-70-9 Dichloromethyl(vinyl)silane (VDCS) 

75-94-5 Trichlorovinylsilane (VTCS) 
56-86-0 L-Glutamic_acid KO SIDS 
92-52-4 Biphenyl CA TA 
4130-42-1 2,6-di-tert-butyl-4-ethylphenol) JP TA 
87-02-5 7-Amino-4-hydroxy-2-naphthalenesulphonic acid JP TA 
ICCA：国際化学工業協会協議会による原案提出 
CA：カナダ、JP：日本、KO：韓国、US：米国 
SIDS：有害性の初期評価に必要なスクリーニング情報データセットを満たしている評価 
TA：特定のエンドポイントのみによる評価 

 


