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 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）に基づく「化学

物質の審査及び製造等の規制に関する法律の運用について」（昭和62年3月24日薬発第291号及び

62基局第171号、厚生省薬務局長及び通商産業省基礎産業局長連名通知（以下「連名通知」とい

う。））により、水に可溶で水中で解離も会合もせず、界面活性を有さない新規化学物質（有機

金属化合物を除く。）については、当該新規化学物質の1－オクタノールと水との間の分配係数

を魚介類の体内における濃縮度を判定するための知見として取り扱うこととしているところで

ある。しかしながら、経済協力開発機構（ＯＥＣＤ）のテストガイドライン１０７（分配係数（ｎ

－オクタノール／水）：フラスコ振とう法）が１９９５年に改正され、イオン性物質に関しても

その測定法が明確化されたほか、これまでに実施された既存化学物質の点検結果及び化学物質総

合評価管理プログラム事業等によりイオン性物質の蓄積性に関する知見の集積が進められたこ

とを踏まえ、今般、イオン性物質についても新規化学物質の１－オクタノールと水との間の分配

係数を魚介類の体内における濃縮度を判定するための知見として取り扱う対象に含めることと

したところである。このため連名通知の一部を下記第１のとおり改正し、下記第２のとおり取

り扱うこととし、平成１４年１２月２日から適用する。 
 

記 
 
 第１ 連名通知の一部改正 

連名通知中「記Ⅱ６(1)新規化学物質の分配係数（一－オクタノール／水）」の項 
を、別添のとおり改正すること。 

 
 
 
 
 
 第２ 連名通知の取扱いについて 



平成１４年１２月２日以前に終了した試験であって、ＯＥＣＤ Ｔｅｓｔ Ｇｕｉ 
ｄｅｌｉｎｅ（ＯＥＣＤ理事会決定「Ｃ（８１）３０最終別添１」）１０７又は日本工業規

格Ｚ７２６０－１０７（２０００）「分配係数（１－オクタノール／水）の測定－フラスコ

振とう法」により行われたものについては、平成１４年１２月２日以降に終了したものと

同様に取り扱うものとする。 
 



 
                                                                      別添 
 
Ⅱ 新規化学物質の製造又は輸入に係る届出関係 
  ６ 新規化学物質の審査に際して判定の資料とする法第四条第一項の「既に得られてい 

  るその組成、性状等に関する知見」について 
 （１）新規化学物質の分配係数（１－オクタノール／水） 

水に可溶で界面活性を有さない新規化学物質（有機金属化合物を除く。）につい 
ては、当該新規化学物質の１－オクタノールと水との間の分配係数を魚介類の体内

における濃縮度を判定するための知見として取り扱うこととする。 
    この場合、１－オクタノールと水との分配係数の測定方法については、原則とし

てＯＥＣＤ Ｔｅｓｔ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ（ＯＥＣＤ理事会決定「Ｃ（８１）３

０最終別添１」）１０７又は日本工業規格Ｚ７２６０－１０７（２０００）「分配 係 数

（１－オクタノール／水）の測定－フラスコ振とう法」によることとする。 


