
食品健康影響評価に関する補足資料 
 
（１）原材料のソースとソースコントロールについて 

以下の原材料の回収の実態に関する資料 
① 回収時の原材料の分別基準とその達成度 
② 受け入れ時のリサイクル業者の原材料受け入れ基準、マニュアル 
③ 回収ＰＥＴとそれ以外の割合 

（３）代理汚染物質除去試験について、ＦＤＡが現在のように化学的分解法について

ソースコントロールを緩めるようになった過去の科学的データ 
 

 

（１）①について 
国内では「容器包装に係る分別収集及び再商品化の促進等に関する法律（容器包装

リサイクル法）」でＰＥＴボトルの回収についての仕組みができております。ここで、

消費者は分別排出する、市町村は分別収集する、事業者は自ら或いは委託して再商品

化するという役割分担がなされております。 
分別基準については、平成７年厚生省令第６１号、１２年１０月２０日改正「容器

包装廃棄物の分別収集に関する省令」で定められております。リサイクルされる分別

基準適合物は、飲料またはしょう油を充てんするためのポリエチレンテレフタレート

製容器であることがこの省令に定められております。分別収集は市町村が責任を持っ

て主体的に行っております。 
同省令の中ではさらに次の分別基準が定められております。 
 

・ 原材料として主として他の素材を利用した容器包装が混入していないこと 
・ 容器包装以外のものが付着し、混入していないこと 
・ 洗浄されていること 
・ ポリエチレンテレフタレート製以外の主としてプラスチック製の容器包装が混入

していないこと 
・ ポリエチレンテレフタレート製のふた以外のふたが除去されていること 
 
容器包装リサイクル法で収集された回収ＰＥＴの品質基準は容器包装リサイクル

協会によって品質ランクとして定められており、外観汚れの程度や異物の入ったボト

ル、中身が残っているＰＥＴボトルなど１９項目についての基準が示されております

（添付資料１）。検査は最低年１回行なわれ、達成度によって品質がＡ，Ｂ，Ｄの３

つのランクに分けられております。最も品質の良い品質ランクＡのものの割合は年々

増加し、平成１４年度には施設件数構成比で８０．２％となっております（添付資料

２）。 
 
 



（１）②について 
帝人グループのプロセスで使用する主な原料としては飲料またはしょうゆを充填

するためのポリエチレンテレフタレート製容器としており、上記の通り分別収集され

たものを受け入れます（なお将来、社会的要請があれば、事業系回収品についても、

上記容器包装リサイクル協会の基準で分別収集された飲料またはしょうゆを充填す

るためのボトルについては使用することを想定しております）。受け入れた回収ＰＥ

Ｔボトルは、目視検査を実施し比較的大きな異物を取り除いて使用します。 
 
（１）③について 
分別収集されたもの以外に、原料としては最終的に食品用途に使用されるＰＥＴを

作る過程で発生する規格外品（分子量が所定の自社規格に合致しないもの等）が最大

１％程度ありますが、これは化学物質で汚染されることのないよう、工程内で管理さ

れたものです（決められた袋に入れて保管し、計画に従って使用しております）。 
 
（３）について 
 一方、分別収集されたボトルの中に消費者の誤用等で農薬等が付着したボトルが混

入した場合等の考え方や評価方法などについては、ＦＤＡ（米国食品医薬品局）が発

表しているガイダンスに詳しく述べられております。 
 
米国で化学分解法による再生プラスチックが初めて許可された１９９１年から 

１９９７年の間は、ＦＤＡの再生プラスチックの確認を得るためには、従来個別に①

再生工程の説明書（ソースコントロールについての説明書を含む）②再生工程が汚染

物質を除去しうることを示すために実施された代理汚染物質除去試験の結果 ③そ

のプラスチックの使用条件に関する説明書 を説明し、申請する必要がありました。 
 
 代理汚染物質除去試験とは、使用済みボトルに農薬やガソリン等が付着して回収さ

れる場合等、再生プラスチックに含まれる可能性のある化学物質は数万種類も存在し、

それらをすべて確認することが不可能といわれる中で、化学物質の性質を分類して

各々のカテゴリーから代表的な物質を『代理汚染物質』として選択、その数種類を組

み合わせたもので原料を故意に汚染させたあと、再生工程で処理して、その除去性を

調べる方法として開発された試験をいいます。ＦＤＡはこれを再生プラスチックの安

全性確認のためのガイダンスとしてきました。 
 それによると代理汚染物質は、消費者にとっても一般的な材料であるべきであり、

①揮発性で無極性の有機物 ②揮発性で極性のある有機物 ③不揮発性で無極性の

有機物 ④不揮発性で極性のある有機物 を含むものとするとあります。 
 たとえば揮発性無極性物質は誤混入のガソリン、シンナー等が代表的化学物質とし

て例示でき、また揮発性極性物質ではしょうゆなどに含有される水やアルコール類、

不揮発性無極性物質はワニス等の接着剤等が、不揮発性極性物質は誤混入の農薬（ダ



イアジノン、マラソン等）の物質が例示できます。ＦＤＡは、これらの化学物質全て

についての除去性を確認する代わりに、同一の化学的性質を有する代理汚染物質で代

用させようという考え方をとっております。この考え方は米国のみならず欧州でも採

用されている考え方です。 
 安全性の判断基準についてはＦＤＡは代理汚染物質の残存量が閾値 0.5ppb 以下な

らリスクを無視できるとしております。 
 
この制度の申請により化学分解法で初めて認可されたのは、１９９１年１月、

Hoechst Celanese 社のＰＥＴをメタノールで分解してＤＭＴ（ジメチルテレフタレ

ート）を製造するプロセスでした。同社は代理汚染物質として４種類の化学物質を選

択して代理汚染物質除去試験を実施し、ＤＭＴ中の代理汚染物質濃度を報告してＮＯ

Ｌ（Non Objection Letter）を得ております。 
続いて同じく１９９１年に Eastman Chemical 社がメタノール分解法で認可を受

けています。代理汚染物質としてダイアジノン、リンダンなど５種類の代理汚染物質

を用いて除去試験を実施して報告しております。 
３件目は同じく１９９１年に Goodyear 社がグリコール分解法でＮＯＬを得ました。

ここでは代理汚染物質としてダイアジノン、リンダンなど４種類を選択して試験を実

施して報告しております。 
４件目は１９９２年に DuPont 社がメタノール分解法で申請、代理汚染物質として

塩化メチレン、リンダンなど４種類を選択して除去試験を実施して報告しＮＯＬを得

ました。 
５件目は１９９５年に Hoechst Celanese 社が今度はグリコール分解法でＮＯＬを

得ました。クロロホルム、ベンゾフェノンなど４種類の代理汚染物質を用いて試験を

実施して報告しております。 
６件目は１９９６年に Wellman 社がグリコール分解法でＮＯＬを得ております。

クロロホルム、トルエンなど５種類の代理汚染物質を用いて試験を実施して報告して

おります。 
７件目は Innovations in PET 社が１９９６年にグリコール分解法でＮＯＬを得て

おります。リンダン、クロロホルムなど５種類の代理汚染物質を用いて試験を実施し

て報告しております。 
８件目は１９９６年に Eastman Chemical 社がＰＥＴではなくＰＥＮ（ポリエチ

レンナフタレート）樹脂のメタノール分解法でＮＯＬを得ております。ダイアジノン、

リンダンなど５種類の代理汚染物質を用いて試験を実施して報告しております。 
９件目は１９９７年に同じく Eastman Chemical 社がＰＥＴのグリコール分解法

でＮＯＬを得ております。ダイアジノン、リンダンなど４種類の代理汚染物質を用い

て試験を実施して報告しております。 
（詳細は以下の表の通り） 
 



ＦＤＡはこれら９件（メタノール分解法４件、グリコール分解法５件）の代理汚染

物質除去試験の結果から、ＰＥＴあるいはＰＥＮの化学分解法リサイクル（ＦＤＡで

は、これをマテリアルリサイクルと区別して tertiary process と呼んでいます）にお

いては食品接触用途に適した純度の最終ポリマーを作ることができると結論付けま

した。 
申請代理人であるケラー＆ヘックマン法律事務所の問い合わせに対し、ＦＤＡが 

２００１年７月１６日付けで回答した書簡の中で、ＦＤＡはこの結論にいたった根拠

として上記９件の代理汚染物質除去試験結果を示し、ＦＤＡが化学分解法については

承認を求める必要がなく、ソースコントロールも含めて申請が不要であると判断して

おります(第１回器具・容器包装専門調査会資料５添付資料４－７)。 
 

【ＰＥＴ，ＰＥＮからメタノール分解法で製造されたモノマー中の代理汚染物質濃度】 

会社名､ＮＯＬの年次 代理汚染物質 出発時濃度 

mg/kg PET 

最終濃度 

μg/kg DMT 

最終濃度 

μg/kg EG 

 PET フレーク中   

Chlordane ２８３ ＜５００ Ｎ/Ａ 

Gasoline － ＜１０００ Ｎ/Ａ 

Copper 

acetoarsenite (Cu)

１０３．５ ＜５００ Ｎ/Ａ 

Hoechst Celanese 

1991 

2L の消費済み PET ボ

トルをDMTに再生する

ﾌﾟﾛｾｽ 

“(As) ５８ ＜２５ Ｎ/Ａ 

 反応釜へ投入   

Chloroform １００ ＜１００ ＜１００ 

Toluene １００ ＜１００ １２３ 

Diazinone １００ ＜１００ ＜１００ 

Lindane １００ ＜１００ ＜１００ 

Eastman Chemical 

1991 

消費済み PET を EG と

DMT に再生するﾌﾟﾛｾｽ 

Cadmium acetate 

(Cd) 

１００ ＜１００ ＜１００ 

 PET フレーク中   

Methylene Chloride １０４７ ＜１００ ＜１００ 

Toluene ７７３ ＜１００ ＜１００ 

Lindane ９６９ ＜１００ ＜１００ 

DuPont  

1992 

消費済み PET を EG と

DMT に再生するﾌﾟﾛｾｽ 

 Copper 

acetoarsenite (As)

１１８ ＜１００ ＜１００ 

 PEN ペレット中* 最終 DMN 中  

Chloroform １４３ ＜１６ ￥ 

Toluene １０４ ＜１４ ￥ 

Eastman Chemical 

1996 

消費済みPENを多段ﾒﾀ

ﾉｰﾙ分解でDMNと EGに Diazinone １１９ ＜１８ ￥ 



Lindane １０１ ＜２０ ￥ 再生するﾌﾟﾛｾｽ 

Cadmium acetate 

(Cd) 

１３０ ＜１０ ￥ 

* 別に 100mg/kg の各代理汚染物質を反応釜に投入している 

¥ ガスクロマトグラフにおいて最終のＥＧが少なくとも市販のＥＧと同じ純度であることを示した｡ 

 

 

【グリコール分解法で製造した再生ＰＥＴ中の代理汚染物質】 

会社名､ＮＯＬの年次 代理汚染物質 出発時濃度 

mg/kg PET 

最終濃度 

μg/kg PET 

最終濃度 

μg/kg 食品

*) 

 反応釜へ投入   

Chloroform ２００ ＜５０  

Toluene ２００ ＜１００  

Diazinone １００ ＜１０  

Goodyear 1991 

使用済みPETをｸﾞﾘｺｰﾙ

分解でｵﾘｺﾞﾏｰに再生

するﾌﾟﾛｾｽ 

Lindane １００ ＜２５  

 PET フレーク中   

Chloroform １０００ ＜５０  

Toluene １０００ ２４８  

Benzophenone １０００ ＜２００  

Hoechst Celanese 

1995 

使用済み及び産業廃

棄PETをｵﾘｺﾞﾏｰに再生

するﾌﾟﾛｾｽ Docosane １０００ ＜２００  

 反応釜へ投入   

Chloroform １０００ ＜２１５  

Toluene １０００ ＜２１５  

Benzophenone １０００ ＜２１５  

Phenyldecane １０００ ＜２１５  

Wellman  

1996 

消費済み PET(ﾃﾞﾎﾟｼﾞｯ

ﾄｼｽﾃﾑで回収されたｿｰ

ﾀﾞ､ｼﾞｭｰｽ､その他食品

用容器)をｵﾘｺﾞﾏｰに再

生 

Calcium 

monomethylarsenate(As)

１０００ ２２８ ＜１０ 

 反応釜へ投入   

Chloroform １０００ ＜１００  

Toluene １０００ ＜１００  

Diazinone １０００ ＜１００  

Lindane １０００ ５０  

Innovations in PET 

1996 

消費済みPETを多段ｸﾞ

ﾘｺｰﾙ分解ﾌﾟﾛｾｽで再生

する 

Sodium 

monomethylarsenate(As)

１２３０～ 

１６６０ 

２１０  

 反応釜へ投入   Eastman Chemical 

1997 Chloroform １０００ ＜２５  



Toluene １０００ ＜５０  

Diazinone １０００ ＜２０  

消費済みPETをｸﾞﾘｺｰﾙ

分解で再生する 

Lindane １０００ ６９  

*） 1 in2のポリマーが 10g の食品に接触していると仮定している。 

 
 
帝人グループが、今回開発した化学分解法の特徴は次の通りです。洗浄工程や精製

工程が完備され、かつ高温で高圧、或いは高温で高真空下での反応工程を経ておりま

すので、異物や汚染物質等がもし原料ソースに混入しても除去できるプロセスと考え

ております。 
 
工 程 特          徴 

前処理工程 回収ボトルを粉砕後、風力分離、比重分離（同時に水洗浄）を実施。 
ラベル、キャップ等の異種ポリマーや金属異物、その他夾雑物を分離

除去。 
ＤＭＴ工程 解重合反応でＰＥＴをＢＨＥＴに変換：約２００℃、常圧、数時間 

エステル交換反応でＢＨＥＴをＤＭＴに変換：１００℃未満、数時間 
ＤＭＴを再結晶と減圧蒸留で精製（純度９９．９９％以上） 

ＴＰＡ工程 加水分解反応でＤＭＴをＴＰＡに変換：多量の水と高温・高圧スチー

ムで反応。温度２５０℃以上、圧力４０kg／cm2G 以上 
ＰＥＴ工程 得られたＴＰＡ（もしくは一部石油由来の市販ＴＰＡも併用して）と

エチレングリコールとで重合反応。２６０～３００℃高温、高真空反

応。続いて２００～２２０℃で窒素気流下２０～３０時間反応 
（石油由来のＰＥＴ樹脂の製造工程と同一） 

 
 
 ＦＤＡでは上述の通り化学分解法については申請不要と判断されておりましたが、

それ以降も事業者が求めればＮＯＬを出すことを続けております。前述の書簡が出た

２００１年７月以降も、AIES 社、NanYa Plastics 社などが化学分解法でＮＯＬを得

ております。 
 帝人グループは、２００１年１１月にＦＤＡに確認を申請し、同年１２月にＮＯＬ

を得ましたが、さらに代理汚染物質除去試験についても、お客様により安心してお使

いいただくために、ＦＤＡのガイダンスを主として参照しさらに官能物質を加えて試

験を実施いたしました。代理汚染物質として選択したのは次のとおりです。 
 
揮発性・極性：クロロベンゼン、トリクロロエタン（目標添加量１０００ｐｐｍ） 
揮発性・無極性：トルエン（目標添加量１０００ｐｐｍ） 



不揮発性・極性：ベンゾフェノン（目標添加量１０００ｐｐｍ） 
不揮発性・無極性：フェニルシクロヘキサン（目標添加量１０００ｐｐｍ） 
有機金属化合物：ステアリン酸亜鉛（目標添加量１０００ｐｐｍ） 
官能試験物質：トリクロロアニソール、モーターオイル（目標添加量１００ｐｐｍ） 
 
官能試験物質については、ＦＤＡガイドラインでは特に規定されておりませんが、

これらの物質は官能閾値がｐｐｔオーダー前後と極めて低く、良好な指標となること

より追加いたしました。 
これらの代理汚染物質を吸着させたフレーク（吸着しきれずに残った代理汚染物質

はそのまま解重合工程に追添加）を解重合反応以降の帝人プロセス（パイロットプラ

ント）に通し、反応・精製後得られたＤＭＴ，ＴＰＡ，ＰＥＴ樹脂中の代理汚染物質

残存量を測定いたしました。また、得られたＰＥＴ樹脂は成形メーカーにおいてＰＥ

Ｔボトルを成形いただき材質試験、溶出試験を実施いたしました（分析は(財)日本食

品分析センターに委託）。 
その結果、ＰＥＴ樹脂やＰＥＴボトル材質中の代理汚染物質濃度は分析検出限界

（0.05ppm，モーターオイルのみ 0.5ppm）以下であること、食品擬似溶媒への溶出

量も検出限界（0.5ppb，モーターオイルのみ 50ppb）以下であることを確認いたしま

した。 
なお、本評価に用いたＰＥＴボトルは、清涼飲料メーカー、醤油メーカー、酒類メ

ーカーにおいて官能試験も実施いただきましたが、石油由来のＰＥＴボトルやガラス

瓶入りのものと差はなかったとの結果も得ております。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



（２）内分泌撹乱性試験、変異原性試験について 
①各試験の実施理由 
②内分泌撹乱性試験について、酵母菌を用いた、少し古い試験法でなく、動物の細

胞を用いた試験法により行うべきでないかとの専門委員からの指摘に対する再

生ＰＥＴ樹脂製造メーカーの考え。 
 
品質に関する試験結果で、前述のとおり現在流通している石油由来ＰＥＴボトル用

の樹脂と同等であること、さらにリサイクル故に考慮すべき代理汚染物質除去試験で

故意に添加した汚染物質が除去できていることが確認できていること、ＦＤＡでも安

全性の確認に必要とはされていないことより、これらの試験は実施しなければならな

いものではないと考えております。しかし、お客様に、より安心してお使いいただく

ために、念のため内分泌撹乱性試験として簡便に実施できる酵母系を用いるエストロ

ゲ ン 評 価 の 試 験 （ 本 試 験 に 実 績 の あ る Huntingdon Life Sciences Ltd. 
–Cambridgeshire ENGLAND－ に委託）と変異原性試験（細菌を用いる復帰突然変

異試験）（本試験に実績のある三菱化学安全科学研究所に委託）の２種類を選択し、

試験を実施いたしました。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



（４）品質に関する試験成績について 
ジエチレングリコールの自社規格の作成時期 
（第１回器具・容器包装専門調査会会合 資料５．３（３）ＰＥＴ樹脂【品質管理項

目】ｐ６） 
 
ジエチレングリコール（ＤＥＧ）は重合反応中に発生する副生成物であり、ポリマ

ー鎖中に共重合されております。資料の表中の分析結果はポリマーを分解させて測定

したポリマー鎖中のＤＥＧの共重合量です。ポリマー鎖中ＤＥＧの量が変わると得ら

れるボトルの物性が変わりますので古く昭和５４年から自社規格で管理してきてお

ります。 
過去も含めて各種ＰＥＴボトル用樹脂のポリマー鎖中ＤＥＧ含有量の自社規格と、

実際に海外材料も含めてポリマー鎖中ＤＥＧ量がどの程度かを下表にまとめました。 
 
 
･･･O C－      －CO CH2CH2OC－      －COCH2CH2OCH2CH2OC―      －CO･･････ 

 
 

O 
‖ 

O 
‖ 

O 
‖ 

O 
‖ 

O 
‖ 

O 
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ジエチレングリコールの共重合部分 

帝人グループ自社規格の推移 
時期 用途 自社規格 

昭和５４年 
昭和５５年 
昭和５６年 
昭和６１年 
平成４年 
 〃     
平成５年 

清涼飲料ＰＥＴボトル用 
しょうゆＰＥＴボトル用 
清涼飲料・しょうゆＰＥＴボトル用 
清涼飲料耐熱タイプＰＥＴボトル用 
清涼飲料、耐熱タイプＰＥＴボトル用 
清涼飲料、炭酸飲料タイプＰＥＴボトル用 
しょうゆＰＥＴボトル用 

１．１～１．５ｗｔ％ 
１．３～１．７ｗｔ％ 
１．８～２．２ｗｔ％ 
０．８～１．２ｗｔ％ 
１．１～１．５ｗｔ％ 
１．６～２．０ｗｔ％ 
１．６～２．０ｗｔ％ 

 
現在のＰＥＴボトル用ポリマー品質 

用  途 市販ＰＥＴボトルの 
ポリマー鎖中ＤＥＧ量 

清涼飲料、耐熱タイプＰＥＴボトル用 
炭酸飲料、無菌充填タイプＰＥＴボトル用 
しょうゆＰＥＴボトル用 

１．２～１．４ｗｔ％ 
１．５～２．５ｗｔ％ 
１．５～２．５ｗｔ％ 

  
なお、石油由来の原料から作成したＰＥＴボトルを用いて当社内で測定した、ジエ

チレングリコールの食品擬似溶媒への溶出試験結果を以下に示します。どの食品擬似

溶媒を使用した場合でもジエチレングリコールの溶出量は検出限界以下であること

を確認しております。 



 
食品擬似溶媒 保存条件 １ヶ月 ３ヶ月 ６ヶ月 １２ヶ月 

室温 ｎｄ ｎｄ ｎｄ ｎｄ ４％酢酸 
３７℃ ｎｄ ｎｄ ｎｄ － 
室温 ｎｄ ｎｄ ｎｄ ｎｄ ５０％エタノー

ル ３７℃ ｎｄ ｎｄ ｎｄ － 
検出限界：０．０５μｇ／ｍＬ 
 
実施：平成５年１２月～平成７年３月（ＤＥＧの自社規格変更で、あるお客様からご

要望があり実施したもの） 
 
測定方法： 
溶出後の液を濃縮乾固後、一定量のメタノールに溶解して、ガスクロマトグラフ法に

よりジエチレングリコールを測定。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



追加資料 
染色体異常試験および１３週間反復経口投与毒性試験 
 
これらの試験はＦＤＡでも安全性の確認に必要とはされておらず、実施しなければ

ならないものではないと考えておりますが、お客様に安心してお使いいただけるよう

染色体異常試験と亜急性毒性試験についても追加実施してきました。前回の専門調査

会終了後にこれらの試験結果が出てまいりましたので、今回の食品健康影響評価に際

し、その結果を追加提出いたします。 
 
＊ 染色体異常試験（追加資料１） 
雌チャイニーズハムスター肺由来の細胞株 CHL/IU を用い、リサイクル品および石

油由来品の in vitro における染色体異常試験を実施いたしました。 
サンプルは細胞を用いる復帰突然変異試験および内分泌撹乱性試験と同様の方法

で作成したものを用いました。予備試験の結果に基づき、細胞増殖抑制試験の用量は、

リサイクル品および石油由来品共に、短時間処理法の S9mix 非共存下および S9mix
共存下ならびに連続処理法の24時間処理で同じく、2v/v%, 1v/v%, 0.5v/v%, 0.25v/v%, 
0.125v/v%を設定いたしました。 
細胞増殖抑制試験の結果、リサイクル品および石油由来品共に、いずれの処理条件

においても 50%以上の細胞増殖抑制は認められませんでした。 
この結果に基づき、染色体異常試験の用量は、リサイクル品および石油由来品共に、

すべての処理条件で同じく 2v/v%, 1v/v%, 0.5v/v%を設定いたしました。 
染色体異常試験の標本観察の結果、リサイクル品、石油由来品とも、染色体構造異

常または数的異常を持つ細胞の出現頻度は５％未満でした。以上の結果より、リサイ

クル品および石油由来品は、本試験条件下において CHL/IU 細胞に対する染色体異常

誘発性を有さないとの試験結果を受けております。 
（試験実施は㈱三菱化学安全科学研究所。報告書は添付資料をご参照ください） 
 
＊ １３週間反復経口投与毒性試験（追加資料２） 
雌雄ラットを用いた１３週間反復経口投与毒性試験を行いました。 
 
投与量設定に当たっては、ＰＥＴボトルに飲料を１年間保管した場合に溶出される

オリゴマー等の総溶出物濃度の十数倍にあたる約 1ppm（1mg/L）の総溶出物濃度の

飲料を、体重 50kg のヒトが１日あたり 2L 摂取することを想定いたしました（2mg/50 
kg＝0.04mg/kg）。本試験では、想定した１日摂取量の 100 倍である 4mg/kg を最高

投与量に設定いたしました。 
被験物質は、油性食品の食品擬似溶媒であるｎ－ヘプタンでの抽出乾固物、アルコ

ール性食品の食品擬似溶媒である５０％エタノールでの抽出乾固物、酸性および水性

食品については食品擬似溶媒の代わりにＰＥＴボトル片を粉砕したファインパウダ



ーを用い、それぞれの混合物としました。 
被験物質投与群には 1,2 及び 4mg/kg の用量の被験物質を、対照群には溶媒対照と

して 0.5w/v% hydroxy propylmethyl cellulose 溶液を雌雄各 10 匹のラットに１日１

回、１３週間経口投与を行いました。 
全例について、投与前および投与後の１日２回一般状態を観察し、体重、摂餌量お

よび摂水量は週１回測定しました。尿検査については投与１２週に行いました。部検

前日に絶食を行い、翌日には血液学的検査および血液生化学検査用の検体を採取いた

しました。部検時に器官の肉眼的観察および器官重量の測定を行いました。その後、

ホルマリン固定した器官についてパラフィン切片を作製し、ヘマトキシリン・エオジ

ン染色を施し、対照群と最高用量投与群について病理組織学的検査を行いました。 
その結果、投与期間中に一般状態の異常および死亡例は認められず、各測定値およ

び検査結果についても被験物質投与に起因すると考えられる変化は認められません

でした。 
（試験実施は(財)日本食品分析センター。報告書は添付資料を参照ください） 
 


