
 

 資料１  

 

残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約の新規対象物質を 

化審法第一種特定化学物質に指定することについて 

 

令和４年１１月１８日 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課化学物質安全対策室  

経済産業省製造産業局化学物質管理課化学物質安全室  

環境省大臣官房環境保健部環境保健企画管理課化学物質審査室  

 

１．背景  

（１）残留性有機汚染物質に関するストックホルム条約（平成13年５月採択、平成

16年５月発効。以下「POPs条約」という。）においては、難分解性、生物蓄積性、

毒性及び長距離移動性を有するPOPs（Persistent Organic Pollutants、残留性有

機汚染物質）から人の健康の保護及び環境の保全を図るため、各国が国際的に協

調して、POPs条約の対象物質について、製造及び輸出入、使用を原則禁止する等

の措置を講じることとしている。  

我が国においては、平成17年にPOPs条約に基づく国内実施計画を定め、平成24

年、平成28年及び令和２年に改定を行った。対象物質に関する製造及び輸出入、

使用の規制については、「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和

48年法律第117号。以下「化審法」という。）」、「農薬取締法（昭和23年法律第

82号）」、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（昭和35年法律第145号）」及び「外国為替及び外国貿易法（昭和24年法律第228

号）」に基づき、所要の措置が講じられているところである。化審法においては、

現在のPOPs条約対象物質のうち、意図的に製造されることのないポリ塩化ジベン

ゾ-パラ-ジオキシン、ポリ塩化ジベンゾフラン（PCDD/PCDF）及び第一種特定化学

物質指定に係る政令改正を準備しているペルフルオロオクタン酸（PFOA）関連物

質を除いた27物質（群）について、第一種特定化学物質に指定し、製造、輸入の

許可制（事実上禁止）、使用の制限及び届出制（事実上禁止）等の措置を講じて

いる。  

 

（２）POPs条約における対象物質の追加のための手続としては、締約国から提案の

あった候補物質について、POPs条約締約国会議の下に設置された残留性有機汚染

物質検討委員会（以下「POPRC」という。）において、締約国等から提供された科

学的知見に基づき、POPs条約で定められた手順に基づく検討を行うこととされて

おり、令和４年９月までに18回のPOPRCが開催されている。POPRCの第15回会合（令

和元年10月）では、ペルフルオロヘキサンスルホン酸（PFHxS）とその塩及びPFHxS



 

 

関連物質を附属書Ａに追加する旨の勧告を締約国会議に対して行うことが決定

された。 

（３）上記勧告を踏まえ、令和４年６月に開催されたPOPs条約第10回締約国会議

（COP10）において、新たにPFHxSとその塩及びPFHxS関連物質1を同条約の附属書

Ａに追加することが決定された。これらの物質については、今後、POPs条約の下

で、製造、使用等を廃絶する措置等が講じられることとなる（改正される附属書

の発効は、国連事務局による各国への通報から１年後）。 

 

２．化審法による対応（案） 

（１）COP10での附属書改正により附属書Ａに追加されたPFHxS及びその塩（分枝

構造を含む。）について、その第一種特定化学物質への該当性の評価検討を行

った。 

当該物質については、分解性、蓄積性、人の健康への影響、及び動植物への影

響に係る知見が蓄積されており、また、POPsとしての要件を満たすことがPOPRC

により既に科学的に評価されている（別添参照）。これらの知見を踏まえると、

当該物質は難分解性、高蓄積性、かつ長期毒性を有し、第一種特定化学物質相当

の性状を有するものであると考えられる。このため、過去に附属書Ａに掲げられ

ている化学物質と同様に、化審法の第一種特定化学物質に指定することとする。 

なお、同じく附属書Ａに追加されたPFHxS関連物質については、条約において

廃絶対象としているものが個別具体的な物質ではないため、POPRCの第15回会合

でPFHxS関連物質の具体的な対象物質について、各国における規制の参照となる

ような例示的なリスト（以下「例示的リスト」という。）が作成されている。し

かしながら、例示的リストに現在掲載されている物質については、「PFHxS関連

物質」に該当しない物質が含まれているとの指摘があること、また、現在、条約

事務局にて追加情報を募集している段階であり、今後掲載物質に変更があり得る

ことにも鑑み、引き続き、条約における例示的リストの動向を踏まえ、PFHxS関

連物質として指定すべき物質について検討を進めることとする。 

 

（２）PFHxS及びその塩を第一種特定化学物質に指定すること以外の措置として、第

一種特定化学物質を使用している製品の輸入を禁ずること（化審法第24条）、第

一種特定化学物質等を取り扱う場合においては技術上の基準に従うこと（化審法

 
1 締約国会議における指定名称： Perfluorohexane sulfonic acid (PFHxS), its salts and PFHxS-

related compounds 

ペルフルオロヘキサンスルホン酸（PFHxS）とその塩及び PFHxS 関連物質 

(ⅰ)ペルフルオロヘキサンスルホン酸（CAS No. 355-46-4, PFHxS） （分枝した異性体を含む。） 

(ⅱ)その塩  

(ⅲ)C6F13SO2- を化学構造の一部に含み、PFHxS に分解される可能性がある物質 



 

 

第28条）等の措置があり、それらの具体的な措置についても今後検討する。  



 

 

 

POPs条約の対象物質の追加に伴い化審法第一種特定化学物質に 

新たに追加指定する物質（案） 

 

化学物質名 CAS番号* 

（参考） 

化審法官報 

公示整理番号 

ペルフルオロ（ヘキサン－１－スルホン

酸）（ＰＦＨｘＳ）又はその塩 

 

（ＰＦＨｘＳの構造式） 

355-46-4 

3871-99-6 ** 

55120-77-9 ** 

68259-08-5 ** 

70225-16-0 ** 

82382-12-5 ** 

等 

2-2810（Ｎａ，

Ｋ，Ｌｉ塩） ** 

等 

ペルフルオロ（アルカンスルホン酸）（構

造が分枝であって、炭素数が６のものに限

る。）又はその塩 

68391-09-3 *** 

93572-72-6 

等 

2-2810（Ｎａ，

Ｋ，Ｌｉ塩） *** 

等 
 

*
CAS番号、化審法官報公示整理番号は参考であり、名称に含まれる化学物質が対象となる。 

**
ペルフルオロ（ヘキサン－１－スルホン酸）（ＰＦＨｘＳ）塩の例 

***
 ペルフルオロ（アルカンスルホン酸）（構造が分枝であって、炭素数が６のものに限る。）塩の例 
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質安全性点検(OECD TG301C)にお

いて、「難分解性」判定（BODによる

分解度：０％、TOCによる分解度：

６％、LC-MSによる分解度：３％） 

 

 

【光分解性】 

・マウナ山と立山で実施された実地

試験では、それぞれ106日間および

20.5日間の暴露において，PFHxSの

水中での光分解は観察されなかっ

た。 

 

 

※ 二重線の下線：国内の既存化 

学物質安全性点検の結果を記 

載した。 

条件によって標準誤差が大きくなる（温度、

サンプリング時間、生殖状態、移行、齢およ

び組織対全身計算など）。 

• 最近のTMFに関する研究では、河口域での2

つの副食物網が調査され、PFHxSのTMF

は、底生食物網では4.3、海洋性底性食物網

では1.5と報告されている。 

 

【陸生生物の生物蓄積性】 

・ヨーロッパとカナダにまたがる北極地域から

選別された生物種の生物濃縮調査では、

BMFは6.9～373の範囲を示した。 

・北極グマ/ワモンアザラシの食物連鎖のBMF

について、16.7と計算されており、また別のホ

ッキョクグマ／ワモンアザラシの捕食・被食

関係において、163から373までのBMFが報

告された。 

・既知濃度のPFHxSで汚染された餌を与えら

れた豚の研究では、PFHxSの豚の体全体、

肉および肝臓について計算された食餌性

BMFは、それぞれ20.1、13.1および48であっ

た。 

・PFHxSの生物濃縮と生物蓄積が、北極を含

む異なる食物連鎖におけるフィールドベース

のBMFs及びTMFs＞1で報告されている。 

 

【生殖発生毒性】 

ヒトへの影響 

・PFASへの曝露の男性及び女性の生殖能への

影響や、出生前または周産期の曝露が次世代

の神経行動の発達または過体重に与える影響

を示唆する証拠は不十分である。 

・PFHxSへの曝露と出生時体重との関連性につ

いて多くの疫学研究結果が報告されている

が、結果に一貫性がない。 

実験動物への影響 

・ラットおよびマウスを用いた反復投与毒性試験

と生殖発生毒性スクリーニング試験の併合試

験において最高用量（10および3 mg/kg/day）

まで生殖発生毒性影響はみられていない。 

 

【神経毒性及び神経発達毒性】 

ヒトへの影響 

・PFASへの曝露が神経行動、精神神経系、認

知能力に有害な影響を及ぼすことを示唆する

報告の根拠は不十分である。 

実験動物への影響 

・PFHxSは、学習と記憶を含む神経細胞の活動

を低下させること、神経細胞のアポトーシスを

誘発すること、ラット小脳顆粒神経細胞で用量

依存的な細胞毒性があることが報告されてい

る。 

・新生児のマウスにPFHxSを曝露した結果、成

長後に自発的行動と順応性への影響がみられ

た。 

 

【免疫毒性】 

ヒトへの影響 

・PFHxSの曝露と喘息及びアレルギーとの関連

について、出生前曝露を評価した研究も含め

て、小児や大人のアレルギー及び喘息を対象

とした疫学報告があるが、曝露との関連性を示

唆する証拠としては不十分である。 

・いくつかの小児及び成人を対象としたワクチン

・ PFHxSをマウス（雌親）に妊娠7日目から経口

暴露した試験では、雌親と子供の両方でT4

の有意な減少が5 mg/kg/dayから観察。 

・ ホッキョクグマの脳内のPFASは神経化学的

変化及びホルモン変化の閾値を超え、また甲

状腺の恒常性に影響を与える可能性を示

唆。 
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接種反応研究において、血中に検出された複

数のPFAS化合物のうち、一部のPFAS化合物

濃度と破傷風及びジフテリアのワクチン追加接

種後の抗体価との間に負の相関がみられた報

告されている。なお、近年EFSAやEPAなどはこ

の指標をPFOAやPFOSの評価値設定（EFSA

では総PFAS曝露量として0.63 ng/kg/day）の根

拠としているが、まだ国際的に合意されている

状況ではない。 

 

【体内動態】 

・PFHxSはほぼ完全に消化管吸収され、主に血

液中のアルブミンに結合し、主として肝臓と腎

臓に蓄積する。 

・体内で代謝を受けない。 

・ヒトの血液からの排出半減期は長く、5～7年で

ある。また、本物質は、尿、糞便、乳汁に排泄

される。 

 

 

※ 破線の下線：EFSAの2020年の報告書に記

載の内容を踏まえ補足的に追記した。 

 


