
 

食 品安全委員会   

汚染物質専門調査会  

第３回会合議事録  

 

１．日時  平成 16 年 3 月 31 日（水）  14:00 ～ 16:10 

 

２．場所  食品安全委員会大会議室 

 

３．議事 

（１） 清涼飲料水の規格基準改正に係る食品健康影響評価について 

（２） その他 

 

４．出席者 

  （専門委員） 

佐藤座長、安藤専門委員、井口専門委員、大前専門委員、香山専門委員、 

川村専門委員、菅原専門委員、千葉専門委員、津金専門委員、前川専門委員 

（食品安全委員会委員）   

    寺田委員長、寺尾委員、小泉委員、見上委員 

 （事務局） 

一色事務局次長、村上評価課長、宮嵜評価調整官、大石評価課課長補佐 

 

５．配布資料 

資料１：清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価 

    番号 41 塩素酸（案） 

資料２：清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価 

    番号 43 ジクロロアセトニトリル（案） 

資料３：清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価 

    文献集（塩素酸、ジクロロアセトニトリル） 
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資料４：清涼飲料水の規格基準の改正に係る食品健康影響評価について 

参考資料１：清涼飲料水の規格基準について 

参考資料２：清涼飲料水の規格基準に関する改正の経緯 

参考資料３：コーデックス委員会における規格基準 

参考資料４：清涼飲料水に関係する規格基準等の比較 

参考資料５：水質基準の見直し等について 

＜参考配布＞コーデックス委員会食品添加物・汚染物質部会での食品中のカドミウム 

      の国際基準値検討結果について 

 

６．議事内容 

○佐藤座長  それでは、ただいまから第３回「汚染物質専門調査会」の会議を開催いたし

ます。 

  本日は 10 名の専門委員に御出席いただいておりますが、遠山専門委員と富永専門委員が

御欠席との連絡を受けております。また、本日は食品安全委員会から寺田食品安全委員長、

小泉食品安全委員、寺尾食品安全委員、見上食品安全委員に御出席いただいております。

一緒に御議論に参加いただけることと思います。 

  本日は午後５時までの３時間ということなので、早速議事に入りたいと思います。「第

３回汚染物質専門調査会議事次第」が配布されておりますので、御覧ください。 

  本日の議題といたしましては、「（１）清涼飲料水の規格基準改正に係る食品健康影響

評価について」と「（２）その他」となっております。 

  それでは、早速審議に入りたいと思いますが、その前に事務局から資料の確認をお願い

いたします。 

○宮嵜評価調整官  それでは、お手元の資料を確認させていただきます。 

  お手元に議事次第、本日の座席表、当専門調査会の委員名簿、それから配布資料一覧と

いう紙がそれぞれ１枚であろうかと思います。 

  また、配布資料といたしましては資料１、２、３、４、また参考資料として参考資料１

～５でございますが、まず資料１は「清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価  番

号 41  塩素酸（案）」でございます。 

  資料２が、同じく「清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価  番号 43  ジクロロ

アセトニトリル（案）」でございます。これらは、小グループによりおまとめいただいた

ものでございます。 
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  資料３は、一番下の分厚いつづりでございますが、これは「清涼飲料水に係る汚染物質

の食品健康影響評価文献集（塩素酸、ジクロロアセトニトリル）」のものでございまして、

これは資料１、それから資料２の引用文献をとりまとめてつづったものでございます。 

  資料４は、第１回の汚染物質専門調査会にて用いた資料でもございますけれども、厚生

労働省から意見要請がありました 48 の物質のリストが添付されているものでございます。

  このほかに参考資料といたしまして、参考資料１が「清涼飲料水の規格基準について」。

  参考資料２が２枚紙ですけれども、「清涼飲料水の規格基準に関する改正の経緯」。 

  参考資料３が、「コーデックス委員会における規格基準」。 

  参考資料４は横の紙でございますが、「清涼飲料水に関係する規格基準等の比較」。 

  参考資料５が、「水質基準の見直し等について」でございます。 

  以上が、厚生労働省から清涼飲料水に関する関係資料として提出された資料でございま

す。 

  それ以外に、資料ナンバーがありませんで左肩に「プレスリリース」と書いてあるもの

がございますが、本日参考として配布させていただいたものということで、先日３月 22

日～26 日にロッテルダムにて開催されました第 36 回コーデックス委員会食品添加物・汚

染物質部会での食品中のカドミウムの国際基準値検討結果についてということで、厚生労

働省と農林水産省さんの方からプレスリリースされたものを御参考に配布させていただい

ております。 

  その次に英語の文献でございますが、これは右肩に「41Ｎ－Ｃ12」というふうになって

いますが、これは資料３に追加されるべきものでございますが、後から取り寄せられたも

のですので、別に本日配布させていただいているものでございます。 

  なお、配布資料３の文献集と、それから参考資料につきましては大部でございますので、

傍聴の方には誠に申し訳ないのですがお手元には行っていないかと思いますが、本調査会

後、事務局の方で自由に閲覧できるようになってございますので必要な方は会議の終了後

に事務局の方にお申し付けいただければと思います。 

  資料については以上でございますが、不足等ございましたら事務局の方にお申し付けい

ただければと思います。 

○佐藤座長  ありがとうございました。資料の方は大丈夫でしょうか。 

  それでは議題に入ります前に、前に御欠席の先生方もいらっしゃいますので、前回の概

要を御説明いただきたいと思います。それでは、よろしくお願いします。 

○大石課長補佐  前回の会議が昨年 12 月でしたのでちょっと時間が経ってしまいました
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ので、口頭で申し訳ございませんが、前回の会議の概要を説明させていただきます。 

  主な検討の結果を申しますと、７月１日付で厚生労働省から意見の要請がございました、

食品からのカドミウム摂取の現状に係る安全性確保につきましては、事務局から提出いた

しました論点整理、カドミウムに係る食品健康影響評価の論点と今後の進め方案に基づい

て御審議を行っていただきました。今後、その論点の項目に留意しつつ、香山専門委員を

主査といたしまして有害性指標の検討、代謝・モデルの検討、疫学・総合リスク評価の３

グループに分かれて検討を進めることとされました。 

  また、そのときに国立環境研究所新田総合研究官からの暴露評価の中間とりまとめとい

うものが報告されまして、今後そのような研究も含めて検討することとされました。 

  それから、清涼飲料水の規格基準の改正について意見の要請を受けておるわけでござい

ますが、こちらも小グループを設けて検討を進めることとされております。こちらの方の

グループのメンバーとしましては、安藤先生、前川先生、それから千葉先生の３名になっ

ていただいております。 

  以上が、第２回会合の概要でございます。 

○佐藤座長  ありがとうございました。前回の議論を思い出していただけたかと思います

ので、それでは早速、議題１の「清涼飲料水の規格基準改正に係る食品健康影響評価につ

いて」に入りたいと思います。 

  先ほどの事務局の説明のとおり、清涼飲料水については評価する汚染物質が 48 もあるわ

けです。それで、小さいグループを設けて検討を行うということでお願いしていたわけで

すけれども、そのうちの２物質の評価書案が準備できているということなので、その御報

告をいただくことになろうかと思います。 

  具体的に、この専門調査会で審議をするのは初めてということになりますので、毒性知

見の収集方法であるとかの手続、それからこの飲料水に関わる汚染物質の審議の行い方と

いうか、その方法について、まず事務局の方から御説明いただいてから、それから個別の

物質の評価に入るという段取りで進めたいと考えております。それでよろしゅうございま

すか。 

  それでは、御説明の方をよろしくお願いいたします。 

○大石課長補佐  既に資料の案として評価書の案をメールで送らせていただいております

ので、一応目を通してはいただいておるとは思いますが、科学的知見の収集、それから整

理の仕方をどうやってきたのかということをまず御説明したいと思います。 

  まず科学的知見の収集整理については、基本的にはＷＨＯの飲料水のガイドラインと国
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際的な評価報告書の既存の知見、それから、それらの評価文書の調査範囲を補うためにそ

のあとの年代、原則として評価文書の発行年の２年前から現在までの最新情報についてデ

ータベースで検索して、検索結果からリスク評価に必要と考えられる文献をリストアップ

して、新たな知見ということで現時点で入手可能な文献情報を構成しております。それに

基づきまして、ヒトあるいは動物の毒性情報の整理を行うというような方法を取っており

ます。 

  その収集や整理のプロセスについても、小グループの先生方にアドバイスをいただきつ

つ進めております。 

  それで、48 物質ございまして何からやるのかということがあると思いますが、評価の順

番としましては知見が収集し終わったもの、ある程度そろったものから順次着手していき

たいと思っております。今回はこの２物質ですが、消毒副生成物であります塩素酸とジク

ロロアセトニトリルという物質の資料が整いましたので、御検討をいただきたいというこ

とでございます。 

  それで審議の行い方につきましては、小グループで評価書案、ちょっと資料１を見てい

ただきますと、前半部分と申しますかＩ～III 、ページでいきますと８ページに IV という

ような番号が来ていますが、「食品健康影響評価」というところがありますが、そこの前

までが要するに情報の整理をした部分ということで、IV 以降、IV とＶですね、Ｖが最後の

10 ページになりますが、そこが「食品健康影響評価」及び「まとめ」ということで、小グ

ループの先生方に評価書案を考えていただいているという具合になっております。 

  こういったものがそろった段階で、順次この調査会で審議していただきたいと考えてお

ります。 

  以上です。 

○佐藤座長  ありがとうございました。今、科学的知見の収集やその整理についての手順

の御説明だったんですけれども、何か御質問とか、あるいは御意見とか、大体こういうふ

うにやっているんだろうというふうに思いますけれども、今までの経験からもですね。特

にございませんか。 

  それでは、特に御意見とか御質問とかなければ、個別の物質の方に入りたいと思います。

まず、塩素酸の毒性に関する科学的知見について、事務局から御説明をお願いいたします。

○大石課長補佐  それでは、資料１になりますので資料１をお願いいたします。 

  まずタイトルですが「清涼飲料水に係る汚染物質の食品健康影響評価  番号 41  塩素酸

（案）」となっております。この「番号 41」というのは、先ほどの資料４の３枚目、４枚
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目ですが、化学物質のリストがあります。このリストに付けられている番号に符合してお

りますので、絶対この番号でなければいけないということではありませんが、わかりやす

く「番号 41  塩素酸」ということでタイトルにさせていただいております。 

  それから、評価書の構成、先ほども若干申しましたけれども、大きく申しますと「Ｉ．

当該化学物質の概要」。 

  ２ページに入りまして３分の１ぐらいのところですが「II．毒性に関する科学的知見」。

  ５ページの下の方ですが、「III ．国際機関等の評価」ということで、いろんな機関の

評価はどうなっているかということをまとめております。 

  その後は、先ほど申しましたように８ページ、「IV．食品健康影響評価」。 

  10 ページ、「Ｖ．まとめ」というような形になっております。 

  事務局からの説明は、III までの主要なところを簡潔に説明したいと思います。 

  まず「Ｉ．当該化学物質の概要」ですが、ここの部分は水質基準の見直しの際の資料を

基に、その内容を整理しております。 

  「１．物質特定情報」として名称、ＣＡＳ  ＮＯ．、それから分子式が書いてあります。

  ２として、塩素酸はイオンですので、この塩素酸塩の例として２つ、塩素酸ナトリウム、

塩素酸カリウムの分子式・分子量を記載しております。 

  「３．物理化学的性状」でありますが、塩素酸ナトリウム、塩素酸カリウムそれぞれの

性状を記載しております。 

  「４．生成の仕組み」でございますが、「塩素酸イオンは、二酸化塩素の分解生成物と

して存在する」という説明です。 

  「５．現行規制等」でございますが、これは国内の法令での規制値等がどうなっている

かという情報ですが、真ん中の監視項目指針値の括弧の中ですが、水質管理目標として 0.

6mg/l が設定されているということです。 

  「６．諸外国等の水質基準値又はガイドライン値」ですが、ＷＨＯでは第２版では設定

されておりませんでしたが、現在は第３版のドラフト版でございますが、0.7 という数字

が設定されております。 

  「II．毒性に関する科学的知見」に参ります。ここの部分については、主としてＷＨＯ

の飲料水水質ガイドライン、第３版のドラフトでございますが、これを基に毒性に関する

科学的知見を整理して記載してございます。 

  「１．体内動態及び代謝」に関する知見ですが、簡単に読みますと、塩素酸塩は経口投

与後直ちに吸収され、各組織にランダムに分布すること。それから、排泄は主に塩化物と
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して尿に行われ、少量は亜塩素酸及び塩素酸として排泄されるというようにまとめてあり

ます。 

  「２．ヒトへの影響」ですが、（１）で中毒事故に関する情報を記載しております。 

  （２）では、致死量に関する情報を記載しております。 

  ３ページに参ります。（３）では、ヒトのボランティア試験、ヒトでの試験の概要が記

されております。 

  ２種類ありまして、Aが単回投与試験で、10 人の男性ボランティアに塩素酸イオンとし

て最高 2.4 mg/L、これを１Ｌを単回投与したときの結果が報告されておりますが、メトヘ

モグロビン濃度などのランダムで軽微な変化が認められましたが、著者はこの変化の生理

学的意義はないと結論づけておりますが、ただＷＨＯではこれを採用しまして、単回投与

でのＮＯＡＥＬを、この試験の最高用量である 2.4 mg/L（約 0.034 mg/kg 体重/日）とい

うふうに、ＮＯＡＥＬとして設定しております。 

  Bの反復投与試験ですが、塩素酸ナトリウムを５ mg/L 含む水を毎日 0.5 Ｌずつ 12 週間

にわたり飲ませて８週間観察するという試験をしておりますが、これも血清中の尿素窒素

等の軽微な変化が認められたけれども、著者としては正常範囲内というような判断をして

おりますが、ＷＨＯはこの試験をもちまして長期投与でのＮＯＡＥＬを 36 μg/kg 体重/ 

日相当と判断しております。 

  ３．以降が、「実験動物及び in vitro 試験系での影響」の知見でございます。 

  「（１）急性毒性試験」で、イヌにおける急性毒性の知見がございまして、それにより

ますと致死量は塩素酸イオンとして 600 mg/kg 以下ということになっております。 

  「（２）短期毒性試験」ですが、短期毒性試験には３つの試験がございまして、１）が

イヌの３か月反復経口投与毒性試験の情報でございまして、この結果は一番下の行になり

ますけれども、イヌにおけるＮＯＡＥＬは 360 mg/kg 体重/日とされております。 

  ４ページに移ります。 

  ２）のラットの反復経口投与の３か月の試験では、結論だけを申しますが、一番最後か

ら２行目の後ろの方ですが、ＮＯＡＥＬは 100 mg/kg 体重/日となっております。 

  それからもう一つ、３）のラットの反復経口投与試験、同じく 90 日ですが、この試験で

は脳下垂体前葉細胞の空胞化及び甲状腺のコロイドの枯渇が雌雄で認められております。

著者は、ＮＯＡＥＬを雄が 30 mg/kg 体重/日、雌が 42 mg/kg 体重/日と判断しております

が、ＷＨＯでも最終的にＮＯＡＥＬを 30 mg/kg 体重/日と判断しております。 

  「（３）生殖・発生毒性試験」につきましては、塩素酸に関する生殖毒性及び胎児毒性
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に関する有用な試験報告はありませんけれども、妊娠したＣＤラットを用いた経口投与毒

性試験が報告されております。この試験をＷＨＯが採用しておりまして、一番最後の行で

すが、その試験ではＮＯＡＥＬは 1,000 mg/kg 体重/ 日とされております。 

  ５ページに参ります。 

  「（４）遺伝毒性試験」でございます。 

  １）が、in vitro の試験の結果でございますが、in vitro の試験系ではクラミドモナス、

あるいはロードバクターといった品種を使った試験では変異原性作用を示すことがわかっ

ております。 

  ただ、in vitro では示しておりますけれども、２）の in vivo の試験、マウスの骨髄細

胞を用いた染色体異常試験、それから小核試験を行っておりますが、ともに染色体異常は

認められておりません。 

  「（５）発がん性試験」についてです。 

  塩素酸単独についての発がん性試験の報告はありません。ただ、塩素酸ナトリウムと塩

素酸カリウムについてＮ－エチル－Ｎ－ハイドロキシエチルニトロサミン、ＥＨＥＮでイ

ニシエートされたＦ344 ラットを用いた腎臓がんのプロモーター作用の有無を評価した試

験の報告がございます。 

  その試験の結果、一番最後の行になりますが、プロモーター作用はないと結論づけてお

ります。 

  ５ページの下から３行目からが「III ．国際機関等の評価」ですが、「１．Internatio

nal Agency for Research on Cancer （ IARC）」の評価ですが、ここでは塩素酸に関する

情報はありません。 

  ２．がＪＥＣＦＡですが、ＪＥＣＦＡにも評価書はございません。 

  ３．が先ほどの毒性試験の知見としました、ＷＨＯの飲料水質ガイドラインですが、こ

こには最終的な塩素酸のＴＤＩを幾つに設定したかを書いてございます。２段落目になり

ますけれども、ラットを用いた 90 日間の反復投与試験が実施されており、この実験からＮ

ＯＡＥＬは 30 mg/kg 体重/日として、不確実係数として 1,000 （個体差、種差、短期間の

試験であることから各 10 の係数）を用いて、ＴＤＩを 30 μ g/kg 体重/日と算出しており

ます。 

  ４．が米国環境保護庁（US EPA）ですが、これについても（１）（２）、Integrated R

isk Information System（ IRIS）、それから発がん性に関しても、情報、項目、ございま

せん。 

 8



 

  ５．が我が国における水質基準の見直しの際の評価ですが、これは具体的にいきますと、

資料３、この厚い資料の 41－１の２ページ目に「７．毒性評価」という部分がございます

が、ここの記載をここに載せております。結論としては、元の資料１に戻っていただいて、

結論は７ページの真ん中辺りですが、「発がん性に関する知見は十分ではないが、ＴＤＩ

法による評価値の算定が適当であると考えられた」。ＷＨＯで採用している試験と同じ試

験を採用しておりますが、90 日試験で得られたＮＯＡＥＬ30 mg/kg 体重/日に、不確実係

数同じく 1,000 を適用して、ＴＤＩを 30 μg/kg/day と決めております。 

  その７ページの下の部分、８ページにも若干かかりますが、表１とありますのは、ＷＨ

Ｏでの評価の根拠、ＮＯＡＥＬだったのか、ＬＯＡＥＬだったのか、それから不確実係数

は幾つであったのか、最終的なＴＤＩは幾つだったのかというのを表にしてまとめており

ます。御覧いただけるとおわかりと思いますが、ＷＨＯの第３版でＮＯＡＥＬとして 30

を取り、不確実係数を 1,000 で取って、ＴＤＩは 30 μg/kg/day 、同じく水質基準の方で

も同じ結果となっております。 

  私の方からは以上でございます。 

○佐藤座長  ありがとうございました。今、毒性に関する知見について御説明いただいた

んですけれども、何か御質問とかございますでしょうか。特にございませんか。 

  大前先生、どうぞ。 

○大前専門委員  ６ページの参考のところなんですが、これの一番最後の文書を見ますと、

「（慢性毒性試験）は現在進行中であり、この結果からより多くの情報が提供されると考

えられる」という文書があるんですが、これはいつごろ終わって、いつごろわかるという

見通しはあるんですか。 

○大石課長補佐  いつごろというのは、どこにも情報はございませんが、多分ＥＰＡでや

られているのではないかと思います。 

○大前専門委員  それを見てつくった方がいいものなのか、あるいは現在ありませんから

見ないでもいいものなのか、どちらか難しい判断ですね。 

○大石課長補佐  それは、ここで決めていただいて結構だと思います。今のこれまでのデ

ータで決めるんだと。ただ、新しい情報が出てきたらまた考えましょうということでも結

構だと思います。 

○佐藤座長  今の件に関して、どなたか御意見もう少しございませんか。 

  安藤先生、どうぞ。 

○安藤専門委員  多分、ＥＰＡのデータだと思うんですが、どっち道発がん試験まで含ん
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でやっていると思うんです。そういたしますと、３年から４年かかる。当時これは 2000

年ぐらいにＷＨＯでディスカッションしていると思うんです。それで、やっと３年で大体

ができたという状況で、まだデータがまとまっていれば見ることができますが、まとまっ

てなければまだ当分見れないということになろうかという気がいたします。 

○佐藤座長  そうすると、不確定要素はかなりあるみたいですけれども、今、取りたてて、

あるいはすぐにデータが出てくるというものではなさそうだということですけれども、そ

ういう状況の中でいかがですか。 

  大前先生どうですか、今までのデータでやってみるということでよろしいですか。 

○大前専門委員  多分このデータが出てきて、何らかの考慮する必要があれば、その時点

でリバイスするということになるでしょうから、今あるデータでやってもいいと思います。

余り違った結果が出てこなければいいと思いますが。 

○佐藤座長  という御意見ですけれども、ほかに。では、今あるデータでとりあえず進め

ておいて、もし必要があればリバイスを考えると、こういう仕事というのは恐らくそうい

うことが多いんだろうと思いますけれども、よろしゅうございますか。 

                              （「はい」と声あり） 

○佐藤座長  ありがとうございます。 

  ほかに、今の毒性情報の話で、何か御質問とかございませんでしょうか。よろしゅうご

ざいますか。 

  それでは、８ページからの健康影響評価については、これは小グループができていて、

安藤先生と千葉先生と前川先生で作業いただいたわけですけれども、その小グループの前

川先生から御説明いただけるというふうに伺っておりますので、よろしくお願いいたしま

す。 

○前川専門委員  前川でございます。本来なら、安藤先生がこれを発表していただくのが、

一番適任かと思うんですけれども、安藤先生はちょうど今日で御退任ということで、明日

から新たなところへ行かれるということで、非常にお忙しいということなので、私が代わ

りに発表させていただきます。 

  まず、資料１の８ページ「IV．食品健康影響評価」というところを御覧いただきたいと

思います。先ほど御説明がありましたように、小グループにおきましては、この既存知見

の検討材料といたしまして、ＷＨＯの飲料水水質ガイドライン第２版及び第３版、あるい

は我が国の水道水のリスク評価を材料といたしまして、また新たな知見があるかどうかを

いろいろ検索した、そういう文献も確認した上で、それらに基づきまして当該物質に関わ
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る食品健康影響評価を行いました。 

  まず、１番の遺伝毒性、発がん性の問題ですけれども、先ほど御説明がありましたよう

に、塩素酸は試験管内での遺伝毒性試験では、わずかながら陽性を示すような結果も出て

はおりますけれども、サルモネラ菌では出てない。それから、出ておりますのが、クラミ

ドオモナス、あるいはアンドロバクターというような試験で出ているということです。 

  それから、in vivo での経口投与における哺乳類での試験、これはマウスの骨髄細胞を

用いた染色体異常試験、及び小核試験ですけれども、それらの試験ではいずれもネガティ

ブであるということであります。 

  長期発がん性試験がまだ実施されてはございませんけれども、現時点におきましては、

遺伝毒性発がん物質ではないとするのが適当であると考えられます。 

  そういうようなことから、本物質は閾値があるというように考えられます。 

  その次の用量反応評価を御覧いただきたいと思います。ＴＤＩ（耐容一日摂取量）の検

討に当たりましては、６つの毒性試験を対象といたしました。それは９ページの表２にご

ざいます。ＷＨＯ第３版及び水質基準見直しの際の評価では、表２のＮｏ．５のデータで

す。先ほど説明がございましたＮｏ．５のデータを用いまして、これはラットを用いた 90

日間の反復投与毒性試験ですけれども、その結果最高用量群で甲状腺の膠質の枯渇と、脳

下垂体前葉細胞質の空胞化ということが見られている。それを有害作用のうちの重要なク

リティカルエフェクトというように位置づけまして、それが 100 mg/kg で見られていると

いうことから、その下の用量、すなわち 30 mg/kg というものを無毒性量：ＮＯＡＥＬと

いうように判断をいたしました。 

  ＷＨＯの第３版、及びこの水質基準見直しの際の評価と同様に、この小グループといた

しましても、これをクリティカルエフェクトとして一応無毒性量：ＮＯＡＥＬを 30 mg/kg

 というように判断をいたしました。 

  上の表２のA、Bは、これはヒトでのボランティアの試験ではございますけれども、こ

のボランティアのデータでは、36 μ g/kg/day というものが影響が見られなかったという

ようになっておりますけれども、科学的なデータが十分記載されておりませんので、十分

検証することが必ずしもできないということで、人間のデータではあるんですけれども、

ＴＤＩの設定の直接の根拠とするのは適当ではないだろうというように判断いたしました。

  そういうことに引き続きまして、ＴＤＩの設定ですけれども、先ほどの検討におきまし

て本物質の無毒性量は 30 mg/kg というように判断をいたしまして、その不確実係数を、

前のＷＨＯの第３版、及び我が国の水道水の基準のときに用いられた因子と同じように、
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不確実係数を個体差、種差、おのおの 10、それから短期試験であるという因子の 10 をか

けまして、合計 1,000 を不確実係数として用いまして、それをＮＯＡＥＬで割りますと、

ＴＤＩが 30 μ g/kg/day というように計算をいたしました。 

  ですから、この値に関しましては、ＷＨＯの第３版、及び我が国の水道水の根拠と全く

一緒であります。 

  ただ、ワーキンググループが３月４日に行われたんですけれども、それが行われました

後に、新たに収集をいたしました文献を、その後精査をいたしました。そうしますと、多

少問題となるデータが出てまいりました、それが今日配布をいたしましたこの資料３の一

番上に載っている論文かと思います。右肩に「41Ｎ－Ｃ12」と書いてある文献でございま

す。この文献は、同じようにやはり甲状腺への影響を、これは塩素酸ナトリウムですけれ

ども、甲状腺への影響をいろいろ検索をした内容の論文であります。期間は比較的短期、2

1 日から最長 105 日までのデータであります。それを見ますと、この論文の 255 ページに

テーブル３、テーブル４、テーブル５が載っております。それで見ますと、ごく簡単にこ

の論文の内容をまとめてみますと、これはＢ６Ｃ３Ｆ１マウスとＦ３４４ラットを用いま

して、塩素酸ナトリウムを一番短いので 21 日、一番長いので 105 日間強制経口投与した

実験であります。その結果、甲状腺を指標にして検討しているんですけれども、マウスに

関しては甲状腺に対する影響ははっきりしないで、ラットのみではっきりみられ、しかも

ラットでは雌よりも雄の方で強く出たということであります。これは水に溶かして与えて

いるわけですけれども、値として出ていますものでは、例えば表３を見ていただきますと、

これは雄のラットにそれを飲ましてみますと、そこにありますように 0.5 g/L、あるいは

それ以上水に溶かしたものを与えた群では、少なくとも甲状腺のコロイドが減少している。

あるいは、甲状腺の肥大、過形成というものが見られているということであります。 

  その下が、これは雌のデータですけれども、雌でははっきり出ているのは１ g/L 以上で

あります。ところが、その下の表５を見ますと、これは 90 日間雄ラットに投与しているん

ですけれども、そういたしますと 0.001 g/L、あるいはそれ以上溶かした群、すなわちこ

れは実験群のすべてで、先ほど申し上げましたような甲状腺のコロイドの枯渇であります

とか、甲状腺の肥大というものが見られております。 

  そのように、ラットにかなり特異的で、かつ雄の方でよりセンシティブに出ている。加

えて、雄では 21 日よりも 90 日の方が強く出ているということであります。一般的に毒性

試験におきましては、短期毒性よりはより長く投与をいたしますと、より強く出てくるの

が一般的ではあるんですけれども、このデータはその程度がかなり強いということであり
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ます。ただ、これは後の方でちょっと述べますけれども、雌におきましては 105 日までや

ったデータがあるんですけれども、21 日の試験のものよりもむしろ弱く出ているようなこ

とがございまして、どうもその辺の甲状腺に対する影響というものを、用量をもってはっ

きりこうだということがなかなか言えないというのがこのデータかと思います。 ただ、こ

れは飲料水に溶かすという形ですので、ごくわかりやすく体重 200 ｇのラットが、毎日 2

0 mL を飲料水として飲んだと仮定をいたしますと、21 日間雄のラットに与えて影響が出る

0.5 g/L というのは、50 mg/kg/day に相当いたします。ですから、１日のネズミの飲水量

を 20 mL と仮定しましたけれども、半分とすればもっと低くなるということでありますが、

何れにせよ先の NOAEL : 30 mg/kg/day に近似の値です。 

  ちなみに雄で、0.001g というもので 90 日与えれば変化が出ているデータを、今のよう

なことで換算をいたしますと、これは 0.1 mg/kg ということになります。そういうことで、

この一番低い量を見ますと、今回一応我々として考えましたＴＤＩの設定根拠であります

30 mg/kg/day というＮＯＡＥＬをかなり下回ることになります。 

  ただ、先ほどからも申し上げておりますように、この論文に関しましては、90 日投与し

た雄のデータだけでは、非常に低い量が出ているんですけれども、先ほど申し上げました

ように雌では逆に投与期間を延長すればむしろ毒性は弱くなっているというアンバランス

がある。それから、このデータをいろいろ詳細に見てみましても、著者はこれらで得られ

ました値に関して、ＬＯＡＥＬあるいはＮＯＡＥＬのいずれにも言及をしておりません。 

 それから、下垂体に関してもほとんど言及をしてない。さらに、このもの自身はヒトでの

データなんかを基にしますと、当然血液系にもいろいろ変化が出てくると思われるんです

けれども、それに対しても何ら言及をしてない、すなわち甲状腺への影響、メカニズムを

中心とした解析のような形の論文であります。 

  そういうことで、非常に気にかかる論文ではあるんですけれども、これをＴＤＩを設定

する根拠として、今これを採用するには少し難しいんではないか。これは私の意見であり

ます。 

  それと、先ほども御議論がございましたように、この論文の中にも書いてあるんですけ

れども、長期の発がん性試験が進行中であるというようなことが記載されておりますので、

それを待って新たに改正をするのも、きちんとまとめ直すのが一番いいんではないかとい

うのが私の意見であります。小グループというより、私の意見です。 

○佐藤座長  ありがとうございました。ただいま前川先生から御説明があった、追加の論

文についても御意見を含めてお話を伺ったわけですけれども、小グループの方から、安藤
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先生、あるいは千葉先生の方で何か御指摘ございますか。もしありましたらどうぞ。 

○安藤専門委員  別にございません。大体そういうような考え方かなというふうに思って

おります。 

○佐藤座長  千葉先生は。 

○千葉専門委員  今、前川先生、個人的とおっしゃいましたけれども、私もそのように思

います。特にありません。 

○佐藤座長  それでは、安全委員会の委員の先生方も含めて、何か御意見、あるいは御質

問があったらお願いしたいと思いますけれども、いかがでしょうか。 

  ＷＨＯの評価並びに水質基準の評価では、同じ文献を取ってＴＤＩを出しているわけで

すけれども、それがはからずもヒトのデータにかなり一致しているようなところだろうと

思います。ただ、ちょっと違う論文もあるけれども、それは評価が非常に難しいというこ

とだったと思います。 

  前川先生、私からちょっと質問させていただきたいんですけれども、アブストラクトの

ところに、どうも今までとは違う方法を取って甲状腺を見ている。「a novel method」と

書いてあるんですけれども、ちょうとアブストラクトの真ん中辺りですかね。「follicul

ar cell hyperplasia was diagnosed using a novel method」と、今までとは何か違う方

法を取ったためにこういうことになったということなんでしょうか。 

○前川専門委員  いや、そうじゃないと思います。ノーベルメソッドと名前は書いてござ

いますけれども、基本的にはＮＩＥＳ、ＥＰＡでやられたデータなんですけれども、そこ

でのいろいろな病変のクライテリアが幾つか決められておりまして、それに従っていろい

ろ診断基準もしたと、ただそれだけです。 

  ただ、この論文のいいのは、非常に詳しく形態学的な検索がなされているということで

はあります。 

○佐藤座長  ほかに何か御質問なり、あるいは御意見なりございませんでしょうか。 

  大前先生、どうぞ。 

○大前専門委員  この生殖毒性試験で、12 番の文献が未入手ということですが、それを採

用されて 1,000 というＮＯＡＥＬが出ているんですが、これは２次文献から妥当だろうと

いう御判断ということでよろしゅうございますか。 

○佐藤座長  今おっしゃったのは、９ページの表２の一番下のものですか。このオクラホ

マシティーであれなんですかね。どうぞ。 

○大石課長補佐  リファレンスのところを見ていただくとわかるかと思うんですが、12 ペ
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ージの 12 番というところに書いてありますように「unpublished report」でございまして、

オクラホマシティーの中のタスクフォースの会議で使われたレポートだと思います。これ

はちょっと入手は不可能でした。 

  この記載は、ＷＨＯのガイドラインに沿っております。 

○佐藤座長  そうすると、確かに大前専門委員がおっしゃるようにこの 1,000 という数字

は、ほかのところに比べるとかなり大きくて、例えば 600 でリーサルドーズのようなこと

も書いてあったと思いますけれども、ちょっと大きいです。 

 その 1,000 という数字が大きいんですけれども、これの評価はいかがでしょうか。原文

がないから何とも言いようがないんでしょうけれども、ＷＨＯの評価なんかもこれはどっ

ちかというと余り評価の対象にしてないわけですね。30 の方を取っているわけですから。

  ほかに何か御質問、御意見ございませんか。どうぞ。 

○寺尾食品安全委員  聞き落としたかもしれないので教えていただきたいんですけれども、

雄の方がセンシティビティーが高いというのは、どういう説明になるんですか。 

○前川専門委員  論文の方を見ましても、雄では投与期間を長くすると少しより低い量で

影響が出ると。だけど、雌に関しては反対だと、その理由に関してはよくわからないとい

うような記載です。 

○佐藤座長  表２の５番もそんな大きい差はないんですけれども、雄で 30 がＮＯＡＥＬで、

雌で 42 というのも出ていますけれどもね。差がないということですかね。 

○前川専門委員  はい。 

○佐藤座長  ほかに何か御質問ございますでしょうか。ちょっと違うデータなんかもある

ようですけれども、しかし大方の方向というか、データの示すところは小グループのおっ

しゃるようなことかなと思うんですけれども、もしこれ以上これ御意見がなければ、小グ

ループ案が妥当だというふうにお認めいただいたということでよろしいですか。 

  特に御意見ないようなので、そうさせていただきたいと思います。小グループの先生方、

どうもありがとうございました。 

  先ほど話が出てまいりましたように、長期の試験の結果が出たりとか、あるいは先ほど

前川先生から御説明のあった論文がもっと続きが出て、これが科学的な評価に耐えられる

ようなものになってきた場合には、またリバイスということも考え得るんだろうと思いま

すけれども、現在のところでは手持ちのデータというか、評価できるデータでの評価はこ

ういうことだろうということで決めさせていただきたいと思います。どうもありがとうご

ざいました。 

 15



 

  それでは、続きまして、ジクロロアセトニトリルの御審議をお願いいたします。まず、

ジクロロアセトニトリルの毒性に関する科学的知見について、事務局の方から説明をお願

いいたします。 

○大石課長補佐  それでは、資料２をお願いいたします。タイトルは同じようなものでご

ざいますが、「番号 43  ジクロロアセトニトリル（案）」としております。評価書の構成

も、先ほどの塩素酸と同じでございます。 

  まず「Ｉ．当該科学物質の概要」として、ここも同じように水質基準の見直しの際の資

料を基に、その概要を整理しております。 

  １．で「物質特定情報」、名称、ＣＡＳ  Ｎｏ．、分子式、分子量を書いております。

 ２．で「物理化学的性状」として、沸点、密度を記載しております。 

   ３．として「生成の仕組み」ですが、塩素処理の際に遊離炭酸フミン物質、藻類、アミ

ノ酸が反応してできる副生成物であるとしております。 

  ４．で「現行規制等」ですが「（１）法令の規制値等」につきましては、一番最後の行

になりますが、監視項目指針値として 0.08 mg/L という数値が決められております。 

  「（２）諸外国等の水質基準値又はガイドライン値」ですが、ＷＨＯの第２版では 0.09

mg/L、第３版のドラフトでは 0.02 mg/L という数字になっております。 

  ２ページ目に「II．毒性に関する科学的知見」をまとめております。ここの部分は同じ

ように、ＷＨＯの飲料水水質ガイドライン、第３版ドラフト及び第２版を基に知見を整理

いたしております。 

  １．が「体内動態及び代謝」でございます。 

  （１）が動物における知見でございまして、２つの知見に整理しております。まずAが、

ラット、マウスを使って、［14Ｃ］をラベルしたジクロロアセトニトリルを単回強制経口

投与した試験になりまして、その排泄を見ておりますが、その多くは尿中に排泄され、少

量のみ糞に認められ、消化管からの吸収がよいことが示されたということでした。 

  投与後６日後に、組織中の残留量をはかっておりますが、経口投与量のうち、ごく少量

が残っているだけであり、排泄が早いということが示されております。 

  Bのラットの試験では、代謝のメカニズムについての知見がまとめられております。 

  ３ページ目に２．で「ヒトへの影響」を書いておりますが、ヒトへの影響については、

ＷＨＯガイドラインにはその情報はございませんでした。 

  ３．が「実験動物及び in vitro 試験系での影響」でございます。 

  まず「（１）急性毒性試験」です。急性毒性試験では、３つの知見を引用しておりまし
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てまとめまして、ハロゲン化アセトニトリルのげっ歯類における急性経口毒性のＬＤ50 は、

245 ～ 361 mg/kg 体重の範囲であったという記載になっております。 

  「（２）短期毒性試験」、ここには２種類の知見が整理されておりますが、まずAがラ

ットの 14 日間強制経口投与試験が行われておりまして、３ページの下の方の部分になりま

す、Bのちょっと上になります結論ですが、著者としては、ＮＯＡＥＬを 45 mg/kg 体重/

 日としておりますが、ＷＨＯの第３版では、この試験でＬＯＡＥＬとして雄の相対肝重量

増加が認められた用量に基づいて、12 mg/kg 体重/日と判断しております。 

  ３ページの一番下からが、ラットの 90 日間強制投与試験でございますが、４ページ目の

真ん中辺りかと思いますが、この著者はＮＯＡＥＬを８ mg/kg 体重/日としております。

ただ、ＷＨＯとしては、この試験に基づいてＬＯＡＥＬとして相対肝重量の増加が認めら

れた最低用量に基づき、８ mg/kg 体重/日と判断しているようです。 

  「（３）生殖・発生毒性試験」ですが、ここにも２つの知見が得られております。Aが

ラットの試験、Long-Evans の妊娠６～18 日目のものを用いた試験で、４ページの下の方に

なりますが、結果として肝重量増加に基づいて、これはＷＨＯの結果ですが、ＮＯＡＥＬ

を 15 mg/kg 体重/日としてございます。 

  また、発生毒性の観点からのＮＯＡＥＬも、胎児体重・体長の減少、軟部組織奇形の増

加に基づき、同じく 15 mg/kg 体重/日と判断しております。 

  ４ページの下の方、Bマウスの試験、５ページに入りますけれども、マウスの試験では

マウスの精子頭部形態を観察しておりますが、被験物質投与による影響は認められており

ません。 

  「（４）遺伝毒性試験」でございますが、in vitro と in vivo に分けて整理しておりま

す。 

  ａ）の方が in vitro 試験でございまして、まずA復帰突然変異試験として、Ａｍｅｓ試

験が、１）と２）の２種類ございましたが、いずれも陽性の所見が得られております。 

  B染色体異常試験ですが、チャイニーズハムスターの卵巣細胞での試験を行っておりま

すが、姉妹染色分体交換を引き起こしたという結果が得られております。 

  CＤＮＡ損傷試験では、１）で酵母を使った試験、２）で大腸菌を使った試験、それか

ら６ページに入りますが、３）で人細胞を用いた試験を行っておりますが、いずれも陽性

の結果が得られております。 

  ｂ）in vivo の試験として、その後まとめてありますが、まずA小核試験、これはマウ

スを使った小核試験ですが、in vivo の小核試験では、小核発生頻度の有意な増加は観察
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されておりません。 

  BはＤＮＡ損傷試験ですが、これはラットを使ったものですが、この試験でもＤＮＡ付

加体形成は生じておりません。この２つが、要するに哺乳動物を使った試験としてまとめ

られております。 

  Cがその他の試験として、１）でイモリの幼生の赤血球を用いた試験。 

  ２）で、昆虫の染色体異常を調べた試験、こちらの哺乳類以外の動物での in vivo の試

験では、陽性の所見が得られております。 

  その次の７ページに移りますと、（５）に発がん性試験をまとめてございます。ジクロ

ロアセトニトリルについて、２年間の発がん性試験は実施されておりませんが、幾つか短

期試験が実施されておりますので、それを整理しております。全部で５つ報告がございま

して、Aがマウスを用いた週３回、８週間経口投与した試験でございます。 

  B、C、Dは、いずれも雌のＳＥＮＣＡＲマウスの皮膚における皮膚腫瘍イニシエータ

ー作用を見た試験でございますけれども、A～Dまでの試験でがんの有意な発生は認めら

ておりません。 

  次のページにいきまして、８ページのE、ラットを用いたγ－グルタミルトランスペプ

チダーゼ試験を行っておりますが、イニシエーター作用を見た試験でも不活性であったと

いう結果でございました。 

  「III ．国際機関等の評価」でございます。１のＩＡＲＣでは、ジクロロアセトニトリ

ルは、ヒトの発がん性物質としては分類できない、グループ３に分類されております。 

  ２．ＪＥＣＦＡでは評価書はございません。 

  ３．は、ＷＨＯの飲料水質ガイドラインの結論でございますが、下から４行ほどになり

ますが結論的には、90 日間の試験による雌雄ラットの相対肝重量増加のＬＯＡＥＬ：８ m

g/kg 体重/日に基づいて算出したＴＤＩ値 2.7 μ g/kg 体重/日が提案されております。 

  このときには、不確実係数として 3,000 を用いております。 

  次に９ページをお願いします。４．が「米国環境保護庁（US EPA）」でございますが、

（１）ＩＲＩＳには項目はございません。（２）発がん性については、米国ＥＰＡはジク

ロロアセトニトリルをグループＤ、すなわちヒト発がん性物質としては分類できない物質

として結論しております。 

  ５．が「我が国における水質基準の検討の際の評価」でございますが、これも先ほどの

塩素酸と同じで、実際の資料としては 43－０の２ページ目の７．のところに「毒性評価」

という部分がございますが、そこの記載になっております。また資料２に戻っていただき
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ますが、５．の「したがって」というところからになりますが、ラットの 90 日間経口投与

試験に基づいて、これをＮＯＡＥＬとしてとらえて８ mg/kg 体重/日としております。 

  次のページをお願いします。10 ページの表１にまとめておりますのは、これまでの主な

る評価の比較をわかりやすくまとめたものでございます。ＷＨＯの第２版のときには、妊

娠ラットの生殖発生毒性が採用されておりまして、これのＮＯＡＥＬ 15 mg/kg 体重/日を

不確実係数、10×10×10 の 1,000 で割りまして、ＴＤＩは 15 μg/kg 体重/日という数字

でございました。 

  それから、第３版のＷＨＯでは、90 日間の試験による雌雄ラットの相対肝重量増加を、

ここではＬＯＡＥＬとして８ mg/kg 体重/日を採用しております。 

  不確実係数としては、種差、個体差の 10×10、短期のデータということで 10、ＬＯＡＥ

Ｌを採用したということで３という数値を与えております。したがって、ＴＤＩは 2.7 と

いうことになっております。 

  それから、最後の段の水質基準の見直しのときの根拠としましては、90 日間の試験、Ｗ

ＨＯの第３版と同じ試験でございますが、90 日間の試験による雌ラットの体重減少と血清

アルカリファスファターゼの増加、これを指標としておりまして、これをＮＯＡＥＬとし

てとらえて、８ mg/kg 体重/日という評価をしております。このときには、不確実係数は

種差、個体差の 10×10、それから短期データであることの 10、したがいましてＴＤＩは８

 μg/kg 体重/ 日ということになっております。 

  以上でございます。 

○佐藤座長  どうもありがとうございました。毒性の知見について御説明いただきました

けれども、何か御質問なりございますでしょうか。よろしいですか。 

  そうしたら、前と同じようにまた前川先生に健康影響評価の部分について御説明いただ

いて、もしその後でまた御質問が出れば伺いたいと思いますけれども、それでは前川先生、

よろしくお願いいたします。 

○前川専門委員  それでは、御説明いたします。まず、10 ページを御覧ください。５番目

の食品健康影響評価ということでございますけれども、小グループといたしましては、先

ほどの塩素酸と同じような手順におきまして、当該物質に関わる評価を行いました。 

  まず、遺伝毒性、発がん性に関して申し上げますと、このものは in vitro のいろいろな

試験、特に一部のＡｍｅｓ試験、あるいは姉妹染色分体の交換試験というようなもので陽

性の結果が得られております。しかし、in vivo での経口投与による哺乳類の遺伝毒性試

験、これは小核試験とかＤＮＡの付加体試験ですけれども、そういうようなものではいず
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れもネガティブであるということです。 

  それから、長期発がん性試験は行われておりませんけれども、先ほど御説明がありまし

たように、in vivo での幾つかの短期試験、これはあるいは２段階発がん性試験と言った

方が正確かもわかりませんけれども、特にマウスの肺、皮膚、あるいはラットの肝臓を標

的といたしました２段階発がん性試験では、いずれも陽性を示すデータが見られておりま

せん。これはイニシエーション、あるいはプロモーション、いずれもですけれども、そう

いうことから現時点におきましては、この物質は遺伝毒性発がん物質ではないとするのが

適当であろうというように考えられます。 

  ちなみに、本物質はＩＡＲＣの方ではグループ３というように評価をされております。

そういうことから、本物質は一応閾値があるという前提の下で以下の評価を行いました。 

 まず、ＴＤＩの検討に当たりましては、その次の表２にございますように、一応３つの試

験を参考といたしました。なお本物質に関しましては、ワーキンググループ終了後、新し

いデータをチェックいたして見ましたけれども、このジクロロアセトニトリルに関しまし

ては、新しいデータでＴＤＩ設定に関係すると思われるようなデータは全くございません

でした。ですから、この３つのみを対象として検討をいたしました。 

  その結果、このワーキンググループでも、先のＷＨＯの第２版で採用いたしました試験、

すなわち４ページの３番「生殖・発生毒性試験」のラットのデータですけれども、このデ

ータに関しましては、ＷＨＯの第２版でＴＤＩ設定の根拠として用いたデータなんですけ

れども、これはＷＨＯの第３版では信用ができないとされました。それから、我が国の水

質基準の方でもそれを使わないことにしておりますけれども、このワーキンググループで

もそれに関しては同じであるということで、このデータは使わないということで、我々と

いたしましても、先ほど御説明がありましたように、ＷＨＯの第３版、あるいは我が国の

水質基準をつくるのに用いられましたデータ、すなわち表２の２番のデータをＴＤＩ設定

の根拠とするデータとして用いました。 

  そして、先ほど御説明がありましたように、ＷＨＯの第３版では、２番の毒性データで

肝臓の相対肝重量の有意な増加をクリエーティブなエフェクトとして、ＬＯＡＥＬを８ m

g としております。ただ、我が国におきます水質基準の見直しの際の評価では、同じデー

タを用いてはおりますけれども、問題はＬＯＡＥＬではなくてＮＯＡＥＬというようにし

ております。ですから、そこから後の計算が少し違ってくるということになります。 

  我々といたしましても、用いたデータは同じなんですけれども、一応２つのオプション

というものを考えてみました。まずオプション１としましては、水質基準のときに認めら
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れた基準と同じようにこれをＮＯＡＥＬとし、それから、オプション２の方ではＬＯＡＥ

Ｌというようにするとするということであります。すなわち、同じ８ mg/kg なんですけれ

ども、それをＮＯＡＥＬとするかＬＯＡＥＬとするか、それによりまして多少そこから後

の不確実係数も変わってくるということになります。 

  そういうことで、データ設定ということになりますと、オプション１ですとその８ mg

をＮＯＡＥＬと採ったといたしまして、これは先ほどの塩素酸と同じように、個体差、種

差、あるいは短期試験であるということを、おのおの 10 をかけまして 1,000 で割ります

とＴＤＩは８ μg/kg ということになります。これは我が国の水質基準の方の値でありま

す。  オプション２の方は、８ mg/kg をＬＯＡＥＬとして採ると。ＬＯＡＥＬですので、

ＮＯＡＥＬよりはよりデータが不確かであるということもありまして、10×10×10 に加え

て、それに３をかけ 3,000 とする。ただ、その３というものが科学的に本当正しい根拠が

あるのかどうかというのがちょっと問題になろうかと思いますけれども、これは一応ＷＨ

Ｏの方ではそういう値を取って、我々としても一応そういうものを踏襲して 3,000 という

ことでＴＤＩを計算してみますと、2.7 μ g ということになります。 

  小グループといたしましては、特にどちらかということに関して判断をいたしませんで

したので、ここの席で先生方に御検討いただければというように思うのでありますけれど

も、結局ＬＯＡＥＬとするのかＮＯＡＥＬとするのかが一番の問題かと思います。  ただ、

これは私の個人的な意見ですけれども、私はＬＯＡＥＬと取るのがリーズナブルではない

かと思っております。 

  以上です。 

○佐藤座長  ありがとうございました。基づいた実験は同じなんだけれども、ＬＯＡＥＬ

と考えるのか、あるいはＮＯＡＥＬと考えるのかによって、若干の違いが出てくるという

ようなお話だったと思いますけれども、まず小グループの先生方から何か御追加ございま

すか。 

○安藤専門委員  別にございません、結局今の議論のところだと思います。いわゆるどっ

ちを取るかということ、ＮＯＡＥＬとするかＬＯＡＥＬとするか、そこの議論の差という

ふうに考えております。 

  それがまた、アンサートゥンティに関わってくる問題だと思います。 

○佐藤座長  千葉先生から、何か御追加ございますか。 

○千葉専門委員  特にはありません。この膨大な文献を見まして、このオプション１にす

るか２にするかは、非常に難しいなというのが正直なところです。 
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○佐藤座長  それでは、ＬＯＡＥＬとするのか、ＮＯＡＥＬとしてとらえるのか、難しい

話をこの専門委員会の方で決めなければ恐らくいけないだろうと思うんですけれども、そ

の議論も含めて、前段の知見についての御質問も含めて結構ですから、少し御討議願いた

いと思います。 

○千葉専門委員  ちょっと追加ですけれども、この８ mg/kg/day 、これは参考文献として

は 43－８、ここに出てきまして、例えばそこの中のテーブルの 26 などというので、８mg/

kg で有意な星印の付いたのが出てきているので、それが先ほど前川先生はＬＯＡＥＬと取

るべきという根拠だと思います。 

○佐藤座長  どうぞ。 

○大前専門委員  今の文献のところを見ていきますと、相対肝重量は確かに８mg で増えて

おりますけれども、例えばＧＯＴについては逆に有意に減っているという数字があります。

  それから、病理のことは余り書かれてないんですけれども、本文をちょっと見ますと病

理学的には何もなかったということが書いてあります。したがって、もしＬＯＡＥＬだと

しても非常にＮＯＡＥＬに近いＬＯＡＥＬなんじゃないかという気がいたします。 

  どちらを取るか、前川先生は御専門ですので、私は前川先生の御意見でいいと思うんで

すけれども、相当ＮＯＡＥＬに近いだろうというふうには思います。 

○前川専門委員  ありがとうございます。まさにそのとおりだと思います。ただ、このデ

ータを見る限りにおいては、やはりＮＯＡＥＬという言葉はなかなか使えないというのが

私の意見でございます。 

  と言いますのは、なぜ私がＮＯＡＥＬではなくてＬＯＡＥＬだと申し上げた理由をお話

しますと、もしも最高用量群でのみ肝臓の重量だけが有意に上がっているということだと

しますと、肝重量増加はある化学物質を与えたときに、動物でも人間でもそうですけれど

も、生体防衛反応が起こりまして、肝臓としては酵素のインダクションも含めて腫大をい

たします。ただ、この変化は生体反応的な結果であって、毒性の変化とはとらえられない。

ですから、それだけでは何とも言えないんですけれども、今回の場合は確かに下の濃度（8

 mg/kg）では肝臓は増えているけれども、大前先生がおっしゃったように、ほかのデータ

は何も動いてない。ですから、このデータだけから見るとはっきりはわからないんでけれ

ども、更に用量を増やしてみますと、ほかにもラットのデータがございますけれども、明

らかに肝臓が標的であるというようなデータが出ておりますし、量を上げますと少なくと

も肝細胞に障害が出ているというデータが出てまいります。 

  そういたしますと、一連の流れの中で肝臓の重量の増加を見ますと、確かに形態的なこ
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とははっきり書いてないんですけれども、また生化学的なデータからも、8 mg/kg では肝

細胞の障害を示すようなデータはないけれども、それは究極的には量を上げる、あるいは

投与をさらに長期間続ければ、当然生体に影響を及すことから、これはその前兆であろう

というように考えれば、やはりＮＯＡＥＬというよりはＬＯＡＥＬと取るべきであろうと

いうのが、私の意見であります。 

○佐藤座長  ありがとうございました。ほかに何か御意見ございませんでしょうか。 

  どうぞ。 

○大前専門委員  これはさっきの塩素酸のところでも同じことが言えるんですが、実験期

間の短期ということで 10 を取っているというところに疑問を持っております。それはこの

塩素酸にしても、このジクロロアセトニトリルにしても、例えば発がん性のような慢性毒

性はどうも証拠がない。蓄積するようなこともなさそうだということなので、そういう物

質の部分は 10 は少し厳しいんじゃないかと思うんです。例えば、金属とか POPs 系みたい

なもので蓄積する。あるいは、影響自体が蓄積していくというものに関しては、90 日経っ

ても同じようなところがあると思うんですけれども、そういう意味で私は５ぐらいでも、

期間の不確実係数はいいと思いますけれども、いかがでしょうか。 

○前川専門委員  おっしゃるとおりでございまして、私も一応今までいろんなところで 10

×10×10 となっていますけれども、果たして 10 が本当にサイエンティフィックに正しい

のかと言われますと、残念ながら私もよくわかりません。今までそれを踏襲してきている

というのが実情かと思いますけれども、おっしゃるとおりケミカルによって少しずつ、本

来なら変えるべきだろうと思いますけれども、それは非常に難しい話かなというような気

はいたします。 

○大前専門委員  例えば、発がん性がないもの蓄積性がありそうなもので基準値というこ

とで 10 を取るというのと、蓄積性は２つともないと思うんですけれども、それを同じよう

に考えると、やはりどう考えても余り整合性はないと思うんです。やはり蓄積性があるも

のには 10 を用意しておくということ。普通のものにはそれより低い数字をというのが私の

意見です。 

○佐藤座長  不確実係数については、いろんな意見があり得るだろうと思うんです。物質

ごとにいろんな細かいことを考えて言う必要もあろうかと思うんですけれども、ただそう

なってくるとかなり複雑な議論をいろんなところでしなければならなくなってくるという

ような気もいたします。 

  実際には、そういう議論も私は必要だろうと思うんですけれども、実際に物質ごとの検
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討をしているところでやるのがいいのかどうか。あるいは、別の場所でもう少し、先ほど

前川先生おっしゃったように、サイエンティフィックなベーシスで考えていく必要もある

んではないかというふうに、これは私個人の意見ですけれども、考えております。 

  今回の議論では、できればトラディショナルなというか、オーセンティックと言ったら

ちょっと言い過ぎになるかもしれませんけれども、これまで伝統的にやってきたものでで

きればなと、ただそれで論理がもたないようであれば、当然変えていかなければいけない

だろうなというふうに思うんですけれども、この辺を含めてもう少し御議論を。 

○大前専門委員  おそれるのは、こういうもので 10 を取りますと、次に POPs みたいなも

のが出てきたときに、10 では足りないだろうと。そうすると、20 にするのか 50 にするの

かという議論が必ず出てくると思うんです。 

  だから、そこはやはり何らかのルール付けをしておかないといけないと思うんです。蓄

積性がない。あるいは、影響の蓄積性がないということがあらかじめ推定できれば、10 で

はなくて２でも５でも、私はこの物質は２でもいいと思っているんですが、そういうこと

をちゃんと考えておかなければいけないと思います。クラシカルには、確かに 10 でやって

おりますけれども、それをやらないとどんどん不確実係数だけが増えていってしまうとい

うことになりかねないと思います。 

○佐藤座長  そうすると、大前先生の御意見だともう少し減らすべきだということですか。

○大前専門委員  この物質に関してはですね。 

○佐藤座長  どうぞ、ほかの御意見。 

○千葉専門委員  そうしますと、ＬＯＡＥＬだから３という３の妥当性というのを一緒に

議論しなければいけなくなるような気がするんですけれども、どうでしょうか。 

○大前専門委員  これは、私が答える必要ないかもしれませんけれども、例えば、たしか

ＥＰＡかどこかだったと思うんですけれども、ＬＯＡＥＬを使う場合は原則 10 という数字

がよく出てくるんです。この場合は、先ほど前川先生もおっしゃられましたけれども、Ｎ

ＯＡＥＬとＬＯＡＥＬがとても近そうだということで、10 まで要らないだろうと。したが

って、３というのは√10 なんですね。だから、私は３ぐらいでもいいかなと、ＮＯＡＥＬ、

ＬＯＡＥＬのところでは思います。そういう意味では、私は３には賛成します。 

○佐藤座長  いかがなもんでしょうか、この辺の議論はなかなか難しいと思うんですけれ

ども。 

○前川専門委員  塩素酸の場合も、10×10×10 で 1,000 ということですけれども、その辺

に関しても同じようなことが言えるかと思うんです。 
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○佐藤座長  安藤先生、どうぞ 

○安藤専門委員  全く同じような議論になるわけですけれども、特にミネラルウオーター

というものになると、四十幾つというふうになってきまして、それを押しなべて横に１つ

の表にしてしまうと、ものの考え方の差というのが歴然と出てくる場合もあり得ると。そ

ういうことからすると、１つの約束事ができればいいと、今おっしゃったような長期毒性

でなければ、これはある程度の 10 というのは余りにも過酷ではないかという考え方から、

もう少し√10 だというものの考えで行くということになれば、こちらとしてもやりやすい

ということにはなります。 

○佐藤座長  そうすると、今の議論は、多分２つの部分になるんだろうと思います。 

  １つは、ＮＯＡＥＬなのかＬＯＡＥＬなのか、そのとらえ方と、それが非常に近そうだ

という見方もできるかと思うんですけれども、あとは不確実係数について、今までトラデ

ィショナルにやられていたものにするのか。あるいは、もう少し蓄積性なり作用の機序を

考えた上で違う数字を取るのかと。 

  結果を見ると、もしかすると同じような数字になるかもしれませんけれども、その辺の

２つの問題があろうかと思うんですけれども、それを整理していきたいと思いますけれど

も、最初のＬＯＡＥＬであるか、あるいはＮＯＡＥＬなのであろうかという部分について、

ちょっと不確実係数とは別に最初この専門調査会の意見として決定いただきたいと思いま

すけれども、その点についてはいかがでしょうか。先ほど前川先生からの御意見もあった

んですけれども。 

  非常に悩ましい感じが私自身はしているんですけれども、どなたか御発言をお願いでき

ませんか。安藤先生、いかがですか。 

○安藤専門委員  いわゆる先ほどのデータの問題につきましては、やはり先ほど前川先生

がおっしゃったような、極めてＬＯＡＥＬに近いという考え方で物事を進めてはいかがか

なというふうには思います。 

○佐藤座長  どうぞ。 

○寺尾食品安全委員  よく理解してないものですから、もう一度お聞きしたいんですけれ

ども、ＬＯＡＥＬの方に近いんだというのを、もう一回説明していただけますでしょうか。

○前川専門委員  毒性試験のデータを見るときに、もしも判断の指標として、肝臓の重量

増加というのが一つの指標になったと、今回の例もそうですけれども、そうしたときに、

肝臓の重量増加というのがもし最高用量群でしか見られてないといたしましたときに、私

としてはそれを最高用量群での変化をＬＯＡＥＬとするか、ＮＯＡＥＬとするかと聞かれ
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たときに、そのときには非常に迷うであろうということです。と申しますのは、先ほども

申し上げましたように、人間も含めて哺乳動物は異物が入りますと、特に化学物質何かが

入りますと、生体でそれを排除しようという働きが起こりまして、特に肝臓なんかでは恐

らく酵素の誘導がかかってくるであろう。これは言わば毒性というよりは生体防衛的な反

応であろうというように考えてもいい変化ですから、それが最高用量群だけの肝臓重量の

増加でしたら、本当に毒性学的変化なのかどうかもわからない。勿論肝臓の重量の増加の

理由が、そういう生体防衛的なものであれば、病理学的にそれなりの特徴のある変化があ

りますけれども、そういう病理学的な裏づけなんかもはっきりしないというところで、単

に重量増加だけであれば何ともわからないということです。ただ、今回の場合は重量増加

が見られたのは、一番下の用量であって、量を上げれば上げるだけ重量増加も増えますし、

それから明らかに肝細胞が障害された結果として起こる血液生化学的な変化が出てきてい

るということを考えますと、肝臓重量の増加はそういう生体防衛的なことも一部にはある

かもわかりませんけれども、やはり肝毒性につながる前兆の変化としてとらえた方がいい

であろうと。そうすればＮＯＡＥＬというよりはＬＯＡＥＬであろうかというのが私の意

見です。 

○寺尾食品安全委員  ありがとうございました。よくわかりました。 

○佐藤座長  今の前川先生の御意見ですけれども、ほかの先生方の御意見、あるいは今の

お話に賛成という御意見でもいいですけれども、あるいはもしかしたら反対という御意見

もあるかもしれませんけれども、いかがでしょうか。 

  そうしますと、特に御意見がなければ、著者はＮＯＡＥＬと言っているわけですけれど

も、それ以上のドーズの反応や何かを考えてみると、ＮＯＡＥＬとは言いつつも極めてＬ

ＯＡＥＬに近いという御判断に御同意ということでよろしいですか。 

  それでは、一応ＮＯＡＥＬとＬＯＡＥＬの問題については、ＬＯＡＥＬとして取り扱う

ということで御同意を得たというふうに考えられます。 

  そうしますと、後の話になるわけですけれども、不確実係数をどういうふうに持ってく

るかという、これは今の話よりも更に複雑そうなんですけれども、前川先生も頭を振って

らっしゃいますけれども、それについてもう少し御議論いただきたいと思います。 

  今まで出た意見は、トラディショナルにいこうかというか、これは私も申し上げたんで

すけれども、しかし蓄積性とか、作用のメカニズムを考えると取り過ぎなんじゃないかと

いう意見も出たかと思うんですけれども、この辺もう少し御意見いただきたいと思います。

いかがでしょうか。 
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  どうぞ。 

○大前専門委員  この物質のＬＯＡＥＬ、ＮＯＡＥＬで、私は先ほど 10 じゃなくて３でい

いんじゃないかと申し上げましたのは、この物質の場合はＬＯＡＥＬとＮＯＡＥＬが近い

だろうという意味で 10 じゃなくてもと言いました。ということは、トラディショナルにい

きますと、ＬＯＡＥＬ、ＮＯＡＥＬは 10 なんですね。だから、１万というのがトラディシ

ョナルな路線を継承しようと思うとそういうことになりますので、更に低くなるというふ

うにしないと整合性が取れないんです。 

  ３でＯＫにしておいて、先ほど私が申し上げました期間に関しては、トラディショナル

に 10 にしようというのは、やはり整合性が取れてないと思います。 

○佐藤座長  そうすると、期間とＬＯＡＥＬ、ＮＯＡＥＬが近いからということで合わせ

て 10 ということになると、実際には 300 になるわけですか。 

○大前専門委員  種差と個体差で 100 ですね。それに、例えば今、ＮＯＡＥＬ、ＬＯＡＥ

Ｌで３で 300 、あと期間を５にすれば 1,500 ですし、10 にすれば 3,000 ですけれども、

私は５でいいんじゃないかと思うわけです。 

○佐藤座長  1,500 ぐらいですか。 

○大前専門委員  そうですね。 

○佐藤座長  今、具体的な御意見が出ましたけれども、90 日の期間を見るのに 10 をかけ

ているわけだけれども、それが大き過ぎるんではないかという御意見だったと思います。 

  いかがでしょうか。御意見をいただかないと、座長としては困るんですけれども。 

  香山先生、どうぞ。 

○香山専門委員  そこで、５という数字が、例えば 10 の半分の√10 で３というのではな

くて、５という根拠はまた、ちょっと大前先生の御意見を聞きたいんですけれども。 

○大前専門委員  それは、５でも３でも、３分の１乗の 2.5 でも、あるいは３分の２乗の

４でも、それは特にどれがいいというのはないんです。先ほど２つ申しましたけれども、

１つはものの蓄積性というところと、それから発がんのようなたぐいの長期的の影響、こ

の２つを同等に見るんだったら、√３×√３で、３でいいのかもしれません。 

  これに関しては５というのは、ある意味で若干安全目に見たものです。 

○佐藤座長  ほかに御意見いかがでしょうか。こういう議論になると頭が痛いんですけれ

どもね。 

  例えば、我々の専門委員会としては、ＮＯＡＥＬなのか、あるいはＬＯＡＥＬなのか、

あるいはベンチマークドースでもいいんですけれども、そういうものだけ出して、あとは
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親委員会というか、安全委員会の方へお願いするという手もあると思います。あるいは、

幾つか案を付けて、多分 1,000 ～ 3,000 ぐらいの間になると思いますけれども、３つ、４

つぐらいの案で、親委員会に上げてもいいかと思うんですけれども。 

○大前専門委員  その点は、私は賛成でして、こういうサイエンティフィックな評価をす

るところは、不確実係数までものを言うべきではないという気がするんです。だから、そ

このところはマネージメントをやる立場であると行政の方々が本来決めるべきだと、本当

は思っています。 

○佐藤座長  個人的には私もそういう意見を持っているんですけれども、ただＬＯＡＥＬ、

ＮＯＡＥＬ、もしくはベンチマークドースを出しただけでは、どうも終わらないような感

じなんですけれども、一応ＴＤＩなに何なりにしていかないと、役割が終わったことにさ

せてくださらないような感じもあるんですけれども。 

  そういう議論は別なところでというか、本当はそういうところから議論していけばいい

んだろう思いますけれども、実際に物質の議論に入ってしまっているので、別なところで

というか、また別な機会にしたいと思いますけれども、いかがでしょうか。 

  どっちにしても、今、出た意見だと、1,000 ～ 3,000 の間で決まることは間違いないと

は思うんですけれども、もう少し何か御意見いただければと思います。 

  どうぞ。 

○川村専門委員  こういう何倍をかけるかというのは、あるよくわかった物質でモデルと

して短期間と長期間の問題などでつくられているものを参照するのが本来だろうと思うん

ですけれども、そういうモデルが参照できるものがあるかどうかということ。 

  それから、もしそういうのがなくて、経験的なものであるとするならば、何倍かけるか

はほとんど数学の問題になってしまうので、１と 10 の間は３倍、３倍というのでステップ

を踏んでいくというのが、数字上のステップであろうというふうにも思います。 

  最後に、例えばＬＯＡＥＬで 2.7 というような数字が出ていると、その有効数字が２桁

に見えてしまうこと。それは実際にはほとんど位取りだけに意味があるのであって、頭の

数字というのは装飾的な係数であろうと思うので、表現の仕方について最後のところで調

整しなければいけないと思います。 

  更に総括的なこととして、先ほどおっしゃられたように、基準というのは診断基準でも

何でもそうですけれども、目的によって変わるものであって、例えば国民一人たりとも害

を出さずという視点のものと、それから効率を最大化するというような視点と、いろんな

目的があろうかと思いますから、その辺りは食品安全委員会全体の視点に沿って最終的に

 28



 

は判断されるべきものだろうかと思いました。 

○佐藤座長  ありがとうございます。今、川村先生から、非常にきれいに整理していただ

いたと思うんですけれども、そういう意味では今回のことに限らず、やはりその不確実係

数をどのようにアプライしていこうかという１つの考え方、これがきっちり決まれば本当

は一番いいんでしょうけれども、今までいろんなところでいろんな議論をしてきて、なか

なか決まってはいないと思うんですけれども、最後の方におっしゃられた食品安全委員会

の目的、あるいは少なくともここの専門委員会が何を考えるかというような立場から、多

少整理ができるような気はするんです。 

  1,000 ～ 3,000 の間で、今回いろいろ御議論いただいていると思いますけれども、そこ

にあることは多分間違いないと思いますので、少しその辺の不確実係数のアプライする際

のルールづくりというか、あるいは少し考え方の整理をした上で、もう一度この話を御議

論いただきたいというふうに思うんですけれども、いかがでしょうか。 

  ここでは、どの案にするか、今、結局３つあるわけですけれども、それをこれだという

ふうにはしないで、この間にあることは間違いないということは御同意いただいていると

思いますので、少し考え方の整理をした上で、もう一度次回御議論いただくということに

させていただきたいと思います。 

  もしかすると、その考え方自身が、先ほど安藤先生おっしゃられたように、揺れる可能

性は幾らでもあるとは思いますけれども、しかしそれを実際に作業しながらそういうふう

に考えていく方が、非常にプラクティカルに進むんではないかと思いますので、そういう

ふうにさせていただきたいと思います。よろしゅうございますか。 

○寺田食品安全委員長  私はそれで結構だと思いますけれども、今日の案件の場合には、i

n vitro でＡｍｅｓなんかがポジティブになっていますね。当然、長期の発がん実験はな

いわけですね。ですから、かなり安全係数を取った方が私、個人的にはいいと思っており

ます。不確実性がかなり高いと思った方が逆にいいと思いますから、例えば 3,000 でいい

と思います。これを 1,000 とすると in vitro でＡｍｅｓとかはポジティブなのに、in vi

vo でネガティブだというのは全部経口でやっているわけです。そこのターゲットに届いて

ないから効かないの当たり前ですね。骨髄細胞とか、口から入れて、ほとんどが尿に出て

いくと書いてあるわけですし、かなりのものが代謝物になっていると思うんです。ですか

ら、そういうわからないときにはちょっと多めに取っていいんじゃないかと思います。 

  それから、もっと一般的に言いまして、私の個人的な話ですけれども、こういう今、言

われた不確実係数というのは非常に大事で、これは何もこれだけじゃなくて、すべての化
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学物質のエスティメーションのところにかかる問題であって、しかもかなり学問的なこと

と、それから行政的なことはおっしゃっておられますし、国際的な整合性がないとできな

いというところもあります。それをやっていただくことは大変ありがたいと思いますし、

是非そういうことをディスカッションして、わからないけれどもこの辺のことで国民に見

える形でディスカッションしているということが、逆に言うと非常にこの委員会の大きな

ことだと思います。 

  それから、行政的な面の、コストエフェクティブネスに関しては、これは本質的には管

理が問題ですから、ここではやらなくていいと私は思っております。 

  ですから、今、言われたようにわからなくて、ＡかＢかというチョイスを付けて返すと

いうこと、オプションとしてお答えすることも管理側に対してあり得るんだろうと思いま

す。できれば、こっち側で決めていただいた方がよいというのが基本のところだと思いま

す。しかし、それはＡ、Ｂ、Ｃという、本当言うとそこまでこちらでやって、その中で対

費用効果ということも本当は管理側が科学的に考えて決めるということがよいのだと思い

ます。 

  それから、それによってコストの話とか、ゼロリスク、ゼロリスクはあり得ないという

ことは大部分の国民はわかっていますけれども、どれほどまで減らすことができるかとい

うことを、今後御専門の方がいろいろお話してくださることは大変に大事だと思っており

ます。 

○佐藤座長  ありがとうございました。今、寺田委員長から御注文というわけではないで

すけれども。 

○寺田食品安全委員長  委員会の方からここへ出て、私は御意見を伺っているわけで、こ

こで発言してしまうと変なことになる可能性があるのですけれども、ただ非常に大事な問

題なもので、あえて意見を申し上げさせていただきました。 

○佐藤座長  ありがとうございました。十分に私どもは配慮しなければいけない点につい

て御指摘いただいたんだろうと思います。 

  それでは、一応検討は済んで、結論が出たものと、出ないものとあるわけですけれども、

今までのところで何かもう少し発言ございますでしょうか。 

  どうぞ。 

○大前専門委員  今の期間の話は塩素酸にもかかりますので、そういう意味では、もし塩

素酸の方は５を取るとしたら 500 ～ 1,000 ということになるかと思います。あともう一度

ディスカッションしても。 
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○佐藤座長  そうしますと、塩素酸の方も、一応あそこで決めていただいたことになりま

すけれども、整合性を取るという意味ではもう一度考え直すことも視野の中に入れておか

なければいけないという御理解でよろしいですか。 

  それでは、そういう御理解で、10 のままでいけばそのまま決まるということになると思

いますけれども、その部分を見直すということになりますと若干の変更が出てくることに

なるのかもしれませんけれども、一度出だしでこういうふうにいろいろやっておけば、後

の方がむしろスムーズに行く可能性は高いんだろうと思います。 

  ほかに何か、小泉先生、どうぞ。 

○小泉食品安全委員  先ほど座長が言われたように、不確実係数のことが非常に問題にな

っているように思うんですが、これをぱっと見ますと、ほとんど“えいやあ”で決められ

ていて、短期試験による因子と種の不確実も 10 だし、データベース不足によるものも 10

だし、あるときは√10 で３にしたりしていますので、少し過去にそういった不確実係数を

どのように決めているかというデータがあれば、それを今度示していただいて、検討した

方がわかりやすいと思います。 

○佐藤座長  そうですね。一応、イギリス人のレンウィックという方の研究もあるようで

すので、ほかにも多分あるだろうと思いますけれども、前川先生からも教えていただきな

がら、そういうところを少し取り入れていくということだろうと思います。 

  ほかに何か、全般的なことでも結構でございますので、特にございませんか。 

  そうしたら、もう一度水の方に戻るんでけれども、48 物質の諮問が来ているわけですけ

れども、これはまとめて御報告申し上げることになるんでしょうか。どういうふうになる

のか少しお示しいただければと思います。 

○大石課長補佐  今日は１つも終わらなかったんですけれども、もし幾つか終わったら、

ある程度カテゴリー分けができると思いますので、例えば今日の消毒副生成物のグループ

なんかが終わった段階で委員会に上げてというような手続ではどうかと、今、担当では考

えております。 

  ボリュームからして、それぐらいに小分けした方がいいと思っています。 

○佐藤座長  そういう御説明でしたけれども、いかがですか。安藤先生、どうぞ。 

○安藤専門委員  今の事務局の考え方でよろしいかと思うんですが、いずれにしても動物

実験、あるいはヒトでのデータの評価というのは、それは済むわけですから、それは済ん

でいていいんだろうと思うんです。 

  仮のアンサートゥンティというのも、大体出しておいてもよろしいし、それを押しなべ
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て 48、50 近くが並んだところで、大体見てアンサートゥンティを基本的な考え方はこうか

なというふうにしていけばいいと。つまり、毒性の評価というのは、今、私たちが始めた

スタンスでずっと進めてもよろしいのかなという気がいたします。 

○佐藤座長  先生の御意見ですと、もう少しまとめた方がよろしいということですか。 

○安藤専門委員  毒性の評価値、いわゆる先ほど議論のあったような、ＮＯＡＥＬかＬＯ

ＡＥＬはこのデータを使って大体の値が出るというところまではできるだろうと、それは

ここに逐次載せることはできるんじゃないかと、そういうふうに思います。つまり、まと

めてやるというわけではなくて、こういう状況で２つ終わりました、３つ終わりましたと

いう段階で出せるんじゃないかと。それで、最終的なアンサートゥンティについてはまだ

フレキシビリティーがありますから、それは最終的な決定はしなくても、大体のところは

できるんじゃないかと思うということであります。 

○佐藤座長  そうしますと、ＴＤＩみたいなものを出すとしても、それは一応中間的なも

の、あるいは仮のものであって、最後に 48 物質の不確実係数みたいなものを見直して、最

終的には変わるかもしれないというスタンスなんでしょうか。 

○安藤専門委員  そういうのでもよろしいと思いますが、いかがでしょうか。 

○佐藤座長  その辺事務局では、どうお考えになりますか。 

○大石課長補佐  今どちらがいいというのはございませんけれども、安藤専門委員言われ

るように、ＮＯＡＥＬ、ＬＯＡＥＬなんかは決めていくことはできると思いますので、そ

の作業は進めることにしますが、ただ答えるときにどういう形で答えるか、世の中に出し

ていくときにですね。それは少し区切りが付いたところというのが、先ほどの私の答えな

んですが。 

○佐藤座長  これもある意味でやってみないとわからないところはあると思いますし、食

品安全委員会が形としてお答えすることになるわけで、その辺の御意見も聞いてみないと

いけないと思いますけれども、何もラッシュにやることはないと思いますけれども、でき

るだけ整合性を取った方が、後からまたすぐ変えてくださいという答え方もある意味では

みっともないので、その辺のところは実際にやっていきながら、もう少し考えさせていた

だくということでよろしいでしょうか。48、まとまるまでというとなかなか大変だろうと

思いますので。 

  ほかに何かございませんでしょうか、答申の仕方というか、そのあれについて。今日、

２物質御議論いただいて、結局１つ決まったか、0.5 ぐらいなのか、宙ぶらりんのところ

があって、これは私の進め方の問題があったので申し訳ないと思いますけれども、ただそ
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うなりますとかなりいろんな物質がありますので、これからタイトなスケジュールでやら

ないといけないと思いますけれども、その辺について具体的な進め方を事務局でどうお考

えなのか。 

○大石課長補佐  具体的な進め方というか、何回も 48 と言いますが、今後この清涼飲料水

の関係で、大体月１回のペースでここに上げてこられるようにしたいと思ってはおります。

それでお願いしたいと思っております。１回に数物質やっていただくというペースかなと

思っております。 

  ついでなんですけれども、48 物質の中で先ほどの資料４の３枚目で、化学物質の番号で

いきますと 29 番の銅、４枚目の番号でいきますと 40 番の亜塩素酸がございますが、実は

添加物専門調査会で評価の検討が行われておりますので、この２物質についてはその結果

により対応を考えていこうと考えております。 

  審議のペースと、予定のペース等については、以下でございます。 

○佐藤座長  月に１回ぐらいというペースでお考えのようですが、委員の先生方御覚悟い

ただきたいと思います。 

  あといいニュースは２物質をやらなくても済みそうだと、48 が 46 になったのは、もっ

と減りませんかね。そういうところはないんでしょうか。たとえ２つでも減るのはいいこ

とだと思っています。ありがとうございました。 

  そうしますと、議題１について、ほかに何か御発言ございませんでしょうか。 

  千葉先生、どうぞ。 

○千葉専門委員  この 48 物質の中に、私が一番清涼飲料水で問題だと思っていたのは硬度

なんですけれども、硬度の根拠になるカルシウム、マグネシウムが入ってないんです。そ

の次の問題なんだそうでけれども、せっかく２物質減って喜んだところにそういう発言を

するのは申し訳ないんですけれども、どうも私としては硬度が気になるんです。だけど、

ここには入ってないんです。 

○佐藤座長  でも諮問にないので。 

○千葉専門委員  諮問にないんです。だから、それでもいいのかなとは思いますけれども。

○佐藤座長  すぐに取り扱うのは難しいのかもしれませんけれども、そういう御意見もあ

ったというか、本当に水については硬度というのは非常に重要な問題だと思いますが、安

藤先生は何か御意見ありますか。 

○安藤専門委員  硬度は基準にはないんですが、もう一つランクが落ちるようなところに

は入っているんですね。今日までの水質基準には入っているんですね。４月１日から落ち
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たということなんです。それは日本の水道ということから考えると、日本のほとんどの水

道源水は軟水ですので、そういうことから基本的に考える必要はないということから落ち

たということなんです。 

  硬度というのは、基本的に大事なことは事実です。ただ、それは下痢だとか、そういう

たぐいのお話であって、余り、いわゆるここで議論するような項目には入ってこないだろ

うということで多分落ちたんだろうという気がいたします。 

○佐藤座長  千葉先生、よろしいですか。 

○千葉専門委員  いいんでしょうか。 

○佐藤座長  いろんな御意見あるかと思いますけれども、そういうことで、諮問もされて

ないので何とも言いようがないということだろうと思います。 

  ほかに議題１に関することで御発言ございますでしょうか。どうぞ。 

○津金専門委員  10 とか５とか、それらをさらにかけ合わせるのに慣れてないので、議論

には挟めなかったんですけれども、今、聞いていてほかの専門調査会との整合性、不確実

係数に対する考え方の部分は、やはり食品安全委員会としてほかの専門調査会とも整合性

を保っていかないといけないのではないか、ここだけのお話ではないと思いました。 

○佐藤座長  大事な御指摘いただいたと思うんです。特に外から見たときに、それぞれの

専門委員会が全然違うことをやっているということになると困ることになると思いますし、

やはり何らかの形で整合性を取っていくことが必要だろうと思いますので、その辺は事務

局の方にかなりお考えいただきということでよろしいですか。どうぞ。 

○村上評価課長  おっしゃられたことはそのとおりだと思いますけれども、ただ例えばイ

ンテンショナリーに食品に添加する場合と、この水質基準のように基本的にコンタミナン

トである場合とで考え方が少し違うかもしれません。 

  ＬＯＡＥＬを取って、更に 10 倍の安全率をかけるというのは、食品添加物だとそんなこ

とは絶対しないと思われますので、横断的なすべての専門調査会に通用する共通ルールが

できるかどうかはわからないと思います。ただ、汚染物質についての考え方というのは、

例えば厚労省で安藤先生が御検討されていたときにもこんなような不確実係数のお話が出

ておりますし、ＷＨＯのガイドラインでも同じような議論がされておりますので、この汚

染物質としての考え方というのはとりまとめることができるのではないかと考えておりま

す。 

○佐藤座長  津金先生がおっしゃるのは、全部を横断的にきちっとやることではないかと

思います。やはり先ほどもいろいろ御議論いただいたんですけれども、この不確実係数の
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部分は、プラクティカルなアプリケーションの上でも随分違ってくる可能性があるものだ

ろうという理解はあると思います。 

  そうじゃなく、基本的な考え方と何かについて、余り違わないようにという御意見だと

思います。 

  ほかに何か御意見ございますでしょうか。もしなければ、議題２が「その他」というこ

とになっているんですけれども、そちらに移らせていただいてよろしいですか。 

  それでは、その他何か事務局の方で御用意がありましたらお願いいたします。 

○大石課長補佐  特にないんですが、本日参考資料で配らせていただいております、資料

ナンバーが付いておりませんが、左側にプレスリリースとありまして、先週３月 22 日～2

6 日に、オランダのロッテルダムでコーデックスの委員会の食品添加物・汚染物質部会が

開催されております。そこで、食品中のカドミウムの国際基準値について検討されており

ますので、それに関するプレスリリースが厚生労働省、農林水産省共同で出ております。

これを若干ポイントだけ説明させていただきますと、検討結果、２のところを御覧いただ

ければと思います。カドミウムの国際基準値については、部会での検討の結果、以下につ

いて今年の６月開催予定のコーデックス委員会総会に諮ることが合意されたと。 

  Aですけれども、基準値策定の対象をカドミウムの摂取寄与の大きい品目に限ること。

これは、２ページ目の別紙の食品群という表がございますが、ここに書かれているものに

なります。 

  Bですけれども、小麦、野菜などについては、原案どおりの基準値案通りの基準値案と

すること、原案というのはコーデックスの原案です。 

  Cですが、精米の基準値案 0.2 が原案だったんですが、0.2 mg/kg を 0.4 mg/kg に変更

することということで、今年の６月の総会に諮られるということです。 

  「また」以下ですけれども、来年２月にＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品添加物専門家会議、い

わゆるＪＥＣＦＡでございますが、それによる摂取量評価を行うこととし、来年以降の部

会における基準案の検討に資することが決定されたということでございます。 

  それから、これは基準値の国際的な検討の状況でございますけれども、この委員会にお

きましてのカドミウムの評価の進捗状況と申しますか、先ほども前回の議論で論点が整理

されるといったようなことを説明いたしましたけれども、今、小グループの方で香山先生

中心にやっていただいておりますが、現在ＪＥＣＦＡのレポートがまだ入手できてないと

いうところ。それから、作業の方針、内容を調整をしているところでございまして、検討

協力者の人選とか、文献収集を始めたというところでございます。 
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  こちらについても、各グループの開催頻度は異なってくると思いますけれども、準備が

でき次第何回かやっていきたいと思っております。 

  以上でございます。 

○佐藤座長  ありがとうございました。ただいまコーデックスの結果というか、検討結果

の御説明と、それからカドミウムのワーキンググループが、香山先生、それから大前先生

と、今日御欠席の遠山先生が中心になってつくっていただいているわけですけれども、そ

の進捗状況についての御説明だったと思います。香山先生は、去年のＪＥＣＦＡにもお出

になったんですけれども、このコーデックス委員会のプレスリリースについて、何か追加

することありましたらお願いいたします。 

○香山専門委員  これはやはり多くの研究者や農林水産省及び厚生労働省の方々も一緒に

なりまして、曝露評価のシミュレーションをして議論を進めていくことによって、0.2 や 0.

4ppm とか、その他の食品群の曝露評価のシミュレーションによって、この日本提案が出さ

れたということが、ちゃんと評価していただいたということの結果だったと思います。 

  以上です。 

○佐藤座長  ありがとうございました。日本からの発信が有効に働いたという御評価だっ

たと思います。ほかに何かございますでしょうか。事務局の方から何かありますか。 

○大石課長補佐  次回の開催ですけれども、先ほど月１回ペースでと申し上げましたけれ

ども、そのような予定でまた日程調整はさせていただいて、御連絡差し上げたいと思いま

す。 

○佐藤座長  後で各委員の先生方に日程調整が行くということですね。お忙しい中かと思

いますけれども、恐らく４月になってしまいますけれども、４月にもあると思いますので、

よろしくお願いいたします。 

  ほかに何かございますでしょうか。特にございませんか。それでは、いろいろ御議論い

ただいたんですけれども、少し予定の時間より早いかと思いますけれども、宿題を残した

ままですが、第３回の汚染物質専門調査会の議事を終了させていただきたいと思います。

具体的な検討をしたのは、今回初めてなわけですけれども、始めてみると結構いろいろ難

しい問題があるということで、これはある程度予想はされてはいたんですけれども、私と

してもなかなか難しいなという気持ちを更に強くいたしましたけれども、今後とも委員の

先生方にはいろいろ御協力いただくというか、お力に添えいただきながら、また食品安全

委員会の先生方には御指導いただきながら、何とか進めていければというふうに考えてお

ります。また、事務局の方々の御努力というのも、これだけ物質があって、またいろんな
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専門調査会もあるでしょうから大変だろう思いますけれども、少しずつでも進んでいけば

いいかなと。その過程と説明がきちんとできて、透明性の高いものである必要があるだろ

うし、それから先ほど委員長がおっしゃっていましたけれども、国民の皆さんに御理解い

ただけるような形というのが大事だろうと思いますので、今後ともそういうつもりでやっ

ていきたいと思いますので、是非御協力というか一緒にやっていただければと思っており

ます。 

  それでは、特にほかに御発言なければ、今日の議事はこれで閉じたいと思います。よろ

しゅうございますでしょうか。どうもありがとうございました。 


