
 

食 品安全委員会  

器具・容器包装専門調査会  

第４回会合議事録  

  

１．日時  平成 16 年８月 20 日（金） 10:00～ 11:00  

 

 

３．

（１） 化学分解法（ビス-２-ヒドロキシエチルテレフタレート（BHET）に 

分解して再重合する方法）により再生したポリエチレンテレフタレー 

ト（PET）を主成分とする合成樹脂製の容器包装に係る食品健康影響評 

いて 

 

４．出席者 

 

長、井口専門委員、大久保専門委員、河村専門委員、 

小泉専門委員、清水専門委員、長尾専門委員、永田専門委員、 

中澤専門委員、広瀬専門委員、堀江専門委員、 

（食品安全委員会委員） 

 （事務局）

    齊藤事務局長、村上評価課長、大石課長補佐 

 

５．配布資料 

資料１   食品健康影響評価に係る資料の確認について（厚生労働省提出資料） 

資料２   化学分解法（BHET に分解して再重合する方法）により再生した PET を主 

成分とする合成樹脂製の容器包装に係る食品健康影響評価に対する追 

加資料について 

 資料３   アイエス法ケミカルリサイクルＰＥＴ樹脂の食品健康影響評価用資料 

（（株）ペットリバース提出） 

  資料４   化学分解法（ビス-２-ヒドロキシエチルテレフタレート（ＢＨＥＴ）に 

２．場所  食品安全委員会中会議室 

議事 

価につ

（２）その他 

 （専門委員）   

山添座

小泉委員、坂本委員、寺尾委員、本間委員、見上委員 
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分解して再重合する方法）により再生したポリエチレン

（ＰＥＴ）

テレフタレート

を主成分とする合成樹脂製の容器包装に係る食品健康影響評

価について（案） 

  その他    

担研究報告書抜粋） 

に関する調査研究」 

月）p．13～ p．62 

         ・平成 14 年度厚生労働科学研究（平成 15 年４月）p．13～ p．68 

         ・平成 13 年度厚生科学研究（平成 14 年４月）p．11～ p．70 

○山添座長  それでは、時間がまいりましたので、ただいまから第４回の「器具・容器包

装専門調査会」会合を開催いたしたいと思います。 

門委員に御出席

見上委員、坂本委員、それから後

ほど本間委員にも御出席いただく予定になっております。 

  審議に入ります前に、７月に事務局に人事の異動がございましたので、事務局より御紹

したいと思います。 

させていただきます。 

  ７月１日付けで事務局長が新任の齊藤局長に代わりましたので、紹介させていただきま

す。 

  それから、本日は欠席でございますが、宮嵜評価調整官の後任が冨澤評価調整官となっ

○齊藤事務局長  皆さん、おはようございます。７月１日で事務局長を任命されました、

齊藤でございます。 

  先生方には日ごろからいろいろ、器具・容器包装の件で大変お世話になっております。 

  本日も暑い中お集まりいただきまして、いろいろと複雑な案件につきまして、御議論を

いただくということで、何分、容器包装とか器具につきましては、従来はそれほど一般の

方の関心が高い分野ではなかったわけでございますけれども、最近はいろいろと溶出する

物質につきましての関心、その他大変強くなってきておるわけでございます。そういう意

味におきましても、先生方の慎重なる御審議をお願いしたいと思います。 

  また、先ほど、大石の方から御紹介がありましたように、評価調整官も７月に冨澤の方

に代わっておりますので、引き続きよろしくお願い申し上げたいと思います。 

食品用器具・容器包装等の安全性確保に関する研究（分

        「器具・容器包装の規格基準のハーモナイゼーション

         ・平成 15 年度厚生労働科学研究（平成 16 年４

 

 

６．議事内容 

  本日は、加藤専門委員、渡辺専門委員が御欠席ということで、11 名の専

いただいております。 

  また、食品安全委員会からは、寺尾委員、小泉委員、

介をお願い

○大石課長補佐  それでは、事務局より紹介

ております。 

  では、事務局長より一言ごあいさつ申し上げます。 
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  ひとつよろしく御審議をお願いいたします。 

  では、早速、議事に入りたいと思います。「第４回器具・容器包装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。 

２－ヒドロキシ

レート（ＢＨＥＴ）に分解して再重合する方法）により再生したポリエチ

主成分とする合成樹脂製の容器包装に係る食品健康影響

評価について」。 

  「（２）その他」となっております。 

、審議に入ります前に、事務局の方から資料の確認をお願いしたいと思います。

ずつでございま

ども、議事次第が１枚、座席表、委員名簿、配布資料一覧が１枚ずつ入っているか

と思います。 

  資料といたしましては、資料１、資料２、資料３、資料４までお配りしているかと思い

されました「食品健康影響評

  これは資料１の２ページ目を御覧いただければわかるかと思いますが、前回第３回のこ

の調査会で御審議いただきました案件の評価用資料中に説明不十分な部分があったという

 

いる資料１の中には、後半の部分ですけれども、赤字

で「CONFIDENTIAL」と記載されたページが４ページほどございます。このページに関しま

しては、企業の知的財産に関わる部分が含まれておりますので、審議の際には慎重にお願

いいたします。 

ざいますので、

  その資料２ですが、これは事務局で作成したものですが「化学分解法（ＢＨＥＴに分解

して再重合する方法）により再生したＰＥＴを主成分とする合成樹脂製の容器包装に係る

食品健康影響評価に対する追加資料について」ということでまとめて、今回の経緯、それ

から追加資料の内容をまとめたものでございます。 

  資料３は、前回の第３回の調査会で使用した審議資料でございまして、本資料と申しま

すか「アイエス法ケミカルリサイクルＰＥＴ樹脂の食品健康影響評価用資料」でございま

す。 

  今回、関係する部分については、中に赤い線を引いたりしておりますので、例えば、８

ページの部分「5.3   アイエス法ケミカルリサイクルの工程別処理フロー詳細」というよ

うなことで、該当する部分、下の流れ図のところにも赤で印をしてございます。 

○山添座長  ありがとうございました。 

  本日の議題として予定されておりますのは「（１）化学分解法（ビス－

エチルテレフタ

レンテレフタレート（ＰＥＴ）を

  それでは

○大石課長補佐  本日、お手元に配布させていただきました資料は、１枚

すけれ

ます。 

  資料１は、平成 16 年７月 23 日付けで厚生労働省から提出

価に係る資料の確認について」というものでございます。 

ことで、申請者側から追加資料の提出があったというものでございます。

  なお、専門委員の方にお配りして

  ただ、今回の審議に関与する部分は、おおむね次の資料２に抜き出してご

こちらを御参照いただければと思います。 
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  資料４は、前回おまとめいただきました審議結果の案でございまして、この案につきま

 

  そのほかの資料ですが、参考資料といたしまして、青いファイルで厚生労働科学研究の

「食品用器具・容器包装等の安全性確保に関する研究」がございます。これは抜粋でござ

、傍聴者の方に

すが、お手元には入っていないかと思います。本調査会後、事務局の方

てございますので、必要な方は終了後にお申し付けいただ

ければと思います。 

  資料の説明は、以上でございます。 

だきましたが、今回の審議内容は、前回審議した資料につきまして、申

されてまいりま

した。その資料を判断いたしまして、前回の評価結果に影響するかどうかを見極める必要

があるかと思います。 

けれども、今一

ます。 

  資料２は、先ほど御説明しましたように、今回の案件を要約したものでございまして、

２ページしかございませんが、１ページ目の「１．はじめに」のところでは、本件の評価

３回「器具・容

10 日から７月７

日までパブリックコメントの募集を実施しておりました。募集期間中に意見等はございま

せんでした。 

  通常ですと、パブリックコメントの結果をもって委員会の方に報告を行うところでござ

終了後に申請者

、おまとめいた

だいた案を修正する必要があるか否かについて御検討をいただくということになった次第

でございます。 

  ２．が「追加資料について」でございます。２ページ目に別紙として、表あるいは図を

付けておりますので、これと対比しながら説明したいと思います。 

  今回、申請者が説明不十分であったとしている点は、提出されているさまざまな試験検

査、これが２枚目の別紙の表１に実施されている試験を記載しておりますが、こういった

試験が実施されております。そういった試験を検討している間に、製造設備の一部に変更

があったということを説明していなかったということでございます。 

  具体的に説明いたしますと、資料２の別紙、その２枚目の図１になりますが、「実証プ

ラントにおける製造工程及び設備の変更点」という図を御覧ください。この図の中で製造

しては、パブリックコメントの募集まで終わっているものでございます。

いますけれども、これも併せてお配りしております。これにつきましては

は、申し訳ないで

で自由に閲覧できるようになっ

○山添座長  どうもありがとうございました。 

  今、御説明いた

請者の方から一部説明不十分な点があったということで、再度資料が提出

  資料については、もう既に先生方の方には配布されているかと思います

度、事務局の方から概要を少し説明願えませんでしょうか。 

○大石課長補佐  それでは、資料２を主に用いまして御説明したいと思い

の状況でございます。中ほどでございますけれども、16 年５月 31 日の第

器包装専門調査会」において評価書の案がとりまとめられ、その後、６月

いますが「しかしながら」の後にございますように、パブリックコメント

から追加資料の提出があったということから、提出資料の内容によっては
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工程中に、固液分離工程というものがございます。この工程では、解重合

入しましたエチレングリコール、これを除去し、析出しているＢＨＥＴを

工程で過剰に投

採取するという

工程でございますが、この工程について、代理汚染物質除去試験を実施した当時は設備が

減圧吸引ろ過方式というものであったということでございます。 

備がフィルタ

りますけれども、

一番上でございますが、代理汚染物質除去試験、この試験を実施したサンプルは右の方に

なりますが、固液分離方式のところが減圧吸引ろ過という方式でつくられたサンプルとい

べてフィルター

うことでございます。 

  図１で、製造工程のどの部分が設備変更されたのかを図示しております。先ほども説明

しましたが、赤い枠の部分でございますが、ここの部分のみが変更されておりまして、そ

 

リバースからの

しては、２枚目

の１．の「（２）原因」としておりますけれども、減圧吸引ろ過方式とフィルタープレス

方式とは、本質的に同じ原理であるということ。 

にございますよ

と推測されると

いうこと。 

  その次のページにデータをまとめたものが表にして示してありますが、両方式での固液

分離後のエチレングリコールの残存量の比較を実施したところ、フィルタープレス法の方

プレス方式の方

タープレス方式

への変更は、本リサイクル工程の安全性上、影響ないと判断しているという説明をしてご

ざいます。 

  追加資料の説明としては、以上でございます。 

○山添座長  どうもありがとうございました。 

  それでは、早速、本日の審議に入りたいと思います。事務局で作成していただきました

資料２について、皆様の御意見をいただきたいと思いますが、実際にはパブリックコメン

トまで終わっていたものを再度こちらで審議をし直すということで、若干異例のことにな

るかと思いますが、順番に進めていきたいと思います。今、事務局の方から追加資料と資

料２の中身について説明をいただきました。その点について、どなたか御意見あるいは御

質問がございますでしょうか。 

  それ以降、その図の中央に書いてありますが、平成 13 年の２月にここの設

ープレス方式というものに変更されたということでございます。 

  先ほどの表１で検討項目とそのサンプル製造に用いた設備を記載してお

うことになります。 

  それ以外の試験は、それ以降あるいは現在の生産プラントについてもす

プレス方式が採用されているとい

の前後というのは変わっておりません。

  資料１を御覧いただきたいのですが、資料１の２枚目、株式会社ぺット

文書でございますが、この設備の変更について、申請者の説明といたしま

  ２．のところで「上記の相違が評価に及ぼす影響について」ということ

うに、この段階で残留する汚染物質はエチレングリコールに溶解している

がエチレングリコールの残留量が少なかったということから、フィルター

がエチレングリコールを除去する能力において優位であると考え、フィル
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  どうぞ。 

○大久保専門委員  ちょっとお伺いしたいとことがあるんですけれども、減圧ろ過方式と

加圧フィルタープレス方式で、ここのろ過機の、ろ材の部分の材質というのは変わってい

ないんでしょうか。 

じだと聞いております。 

○清水専門委員  関連するかもしれませんけれども、フィルタープレス方式と減圧吸引方

式で、分離後のエチレングリコールの量が変わる原因というのは何なんでしょうか。フィ

法としては大きな変化はないということでしたけれども、む

けですね。それ

FIDENTIAL のデータというのは、それを

何か意味しているんでしょうか。 

○大石課長補佐  資料１に付けておりますのは、実測値でございますので、まさにその量

証明にはなろうかと思います。 

このところがわ

 

○大石課長補佐  なぜという理由までは、私はわかりませんけれども、実測値はそうなっ

ているということでございます。 

の方には資料が行っていて、CONFIDENTIAL というと

どこまでお話できるかどうかはわからないの

ですが、そこの過程のところで、裏向きでページの３と一番下のところに書いてある、一

番手前ですかね、最初の１番目のところの技術的な手法のところを含めて、多分、エチレ

ングリコールの残存が減っているのであろうということは推察はされますが、私もそれ以

しょうか。 

  この方法では、確かにその結果を見ますと、エチレングリコール自身については含量が

下がっているという点では、過剰なものを除けてはいるかと思います。そういうことに関

して言えば、それを吸引法からフィルタープレスに変えるという点では、むしろメリット

があるかと思いますが、全体として、安全性の評価という場合、この方法がいいかどうか、

エチレングリコール以外のものを含めて判断せざるを得ないかと思いますが、そちらの部

分について、先生方の御意見はいかがでしょうか。 

  中澤先生、どうぞ。 

○中澤専門委員  前回欠席しましたので、ちょっと認識が不十分かもしれませんけれども、

このエチレングリコールがある程度除けるというのは、大変興味があるろ過方法ではない

かなと思うんですが、資料２の図２のところにフィルターと書いてございますけれども、

○大石課長補佐  材質は同

○大久保専門委員  わかりました。 

○山添座長  清水先生、どうぞ。 

ルターが違うというのか、方

しろプレス方式の方がエチレングリコールの除去率がいいということなわ

は何が原因なのか。何かそれを証明する、この CON

が変わっているということの

○清水専門委員  なぜ、プレス方式の方が効率がよくなっているのか、そ

からないんですね。たまたま結果的にそうなったということでしょうか。

○山添座長  多分、専門委員の先生方

ころに資料があるかと思いますが、だから、

上のところは、今のところわからないです。 

  そのほか、どなたか御意見ございますで
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これが多分その役割を果たしているんだと。 

  これは多分、非公開と言いますか、あまり表には出せない部分なのかもしませんが、こ

のろ材というのがどういうものでできていて、今、先生からも御質問がありましたように、

どういうメカニズムでろ過されているのかということについて、もしおわかりになれば、

  メカニズムの方ですけれども、図２を説明するのを忘れておりましたが、これはあくま

でも概念図でございまして、事務局でこういう概念であると、こういう形をしているとい

やはり加圧の方

○山添座長  その辺で、機序の面では不明な点があるんですが、その点について、もし問

い合わせができれば、少し確認していただければと思います。示せる範囲でということで

質除去試験のみが古い方

についてのデータであり、それ以外のもののデータについては、フィ

ルタープレス方式を使ったものであるということで、この点をどう考えるかということが、

安全性という面では一つ考えなくてはいけないところかと思いますが。 

か。 

○大久保専門委員  今の点なんですけれども、なかなか評価は難しいと思うのですが、こ

このところで、最終的な評価の根拠になっているというのは、代理汚染物質がエチレング

リコールに溶けるという、それがこの論理立ての基礎になっていると私は思います。 

持ち込まれるか

います。 

  しかしながら、今回いただいた資料の中では、それを判断し得るようなデータがないか

ら、なかなかこれは評価はできないのですけれども、恐らく私は、そういった意味では問

題はないとは思いますけれども、評価の方式が、ちょっとこれはコメントになるかもしれ

ませんけれども、そこのフィルターでろ過した後のエチレングリコールの量が約十％違っ

ている。これがかなり今度の方式で最終的な評価に悪い影響を与えなくて、プラスの影響

を与えているんだという結論を出していると思うんですけれども、ここの 10％の差が最終

的なエチレングリコールの量が本当は問題だと思うんですね。 

  それに対して効果的であるというような、恐らく効果的であるんだろうと思いますけれ

ども、直結するようなところがそういうような評価ができれば、こういう表現もよろしい

かと思うんですけれども、何しろ最終的にエチレングリコールの量が減っているんだと、

教えていただければと思います。 

○山添座長  事務局の方、わかりますでしょうか。 

○大石課長補佐  ろ材は、ポリプロピレンと聞いております。 

うことでは決してございませんが、何でろ過効率がいいのかというのは、

が効率がいいとしか、今のところ私は説明できません。 

○中澤専門委員  わかりました。 

すね。  そのほか、どなたか御意見ありますでしょうか。 

  この物質に関しての今回の問題点に関しましては、代理汚染物

法で処理されたもの

  その代理汚染物質除去試験について、先生方の御意見はいかがでしょう

  大久保先生、どうぞ。 

  私も質問したのですけれども、それ以外のファクターがここのところに

どうかということが、恐らく今回のキーポイントになるのではないかと思
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それが重要であって、恐らくこれは変わらないという、ほとんど悪い影響を与えていない

  ここのところの 10％エチレングリコールが減っているんだということを、これはかなり

強く評価の根拠としているんですけれども、それの意味がわかる気もしますけれども。 

での製品の部分

です。だから、それが肯定的に評価できるような差である

かどうか、論理的にそれがきちんと評価できるものであるか。それであれば、こういう書

き方をするのも構わないと思います。 

のところで、最

ます。事務局の

○大石課長補佐  幾つかございますが、わかりやすく資料２の別紙の図１の中に、各工程

の四角の中に緑で％を示している数字が入っているところがございますが、これはエチレ

ん中の赤い部分では、5

ますが、その２つ下の分子蒸留をした後、

0.1 ％とほぼ変わらないと。若干少なくなっているという結果でござい

ます。 

○山添座長  どうもありがとうございます。よろしゅうございますでしょうか。 

○清水専門委員  確認ですが、資料２の別紙の表１というのはございますね。これはフィ

ルタープレス方式を採用したのが平成 13 年２月以降なんですが、代理汚染物質除去試験と

いうのは、平成 12 年 12 月に行われて、これは減圧吸引ろ過方式の結果なわけですね。こ

わけですね。 

出されております。 

○清水専門委員  それ以降のいろいろな急性経口投与毒性試験等、それ以下のものは全部、

これはプレス方式でやったデータだというふうに解釈してよろしいわけですね。 

○山添座長  はい。 

○清水専門委員  そうすると、先ほどの委員の方たちの御意見をまとめますと、結局、エ

チレングリコールの量は、プレス方式にすることによって非常に減ったということはわか

ったんですが、汚染物質も同時に減ったという証明は何もないんですね。 

○山添座長  実測のデータはないということになります。 

○大石評価課長  ございません。 

○清水専門委員  それで、それがどうかということですね。 

○山添座長  はい。そういうことです。この点が、ここの場での一番の議論の対象ではな

という評価で構わないんだと思うんですね。 

○山添座長  大久保先生のおっしゃるのは、この 10％の差が最終的な工程

に本来反映されているかどうかということですか。 

○大久保専門委員  そのとおり

○山添座長  それに関しましては、多分、実証プラントと製造のプラント

終製品が、エチレングリコールに対しての検査はできているだろうと思い

方でデータはありますでしょうか。 

ングリコールの量でございまして、先ほどから問題になっている真

2％から 42％というふうに 10％減になっており

これでは 0.2 ％、

  そのほか、どなたか御意見はございますでしょうか。 

  清水先生、どうぞ。 

れに関しては、そのプレス方式でやったデータというのは出てきていない

○山添座長  私の知る限りでは、古い方法のみのデータが提
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いかと思います。先生のおっしゃるとおりだと思います。 

○堀江専門委員  資料３の 18 ページなんですけれども、これを見ますと、フィルターのエ

チレングリコールの量が少なくなれば、要するに、18 ページの（２）の濃縮工程の汚染物

するに流出物の

エチレングリコ

とは、（２）の表から類推いたしますと、エチレングリコール

の方に汚染物質が移行しやすいということの裏づけのデータにはならないんでしょうか。

なるように考えますけれども。 

ルの方に汚染物質が移行している。したがって、

染物質の量が少

るということで、吸引ろ過式が加圧式になったことによって、影響というのは、よ

り少なくなるのではないかと考えられますが。 

○山添座長  こういう御意見をいただきましたが、ほかの先生方の御意見はいかがでしょ

ところでも、一

あったかと思い

ます。 

  小泉先生、どうぞ。 

法で、一応、大

回やり直すとい

うことも現実的な問題ではないということなんですか。 

○山添座長  この手法を、現在、実際に使っているプラントの中に代理汚染物質を入れる

ということは、可能と言えば可能なんですけれども、実際、経済的問題点、除去、プラン

分それを検証用

さいスケールでのプラントがもし残っているとすれば、その中にどこかの段階で、例

えば、イオン交換を通した段階でのデータがありますから、その段階での濃度をミミック

して混ぜて、それで次の工程に行ったときにどうなるかということは、方法論的には可能

かと思いますが、それは実際に問い合わせてみないとわからないです。 

○小泉専門委員  毒性試験のときの不確定要因というのは、そういう現実的にできるかで

きないかということを考慮するのではなくて、本当に不確定なものを不確定にするんです

ね。 

  今の議論は、やはりそれではないんですね。現実的に申請者が、プロトコルの一貫性が

ないから、それを読み替えてくれないかということですね。そこについて、いろんな議論

を出す。確かに不確定性、いろんなことを我々が担保して引き受けるのかというと、我々

はその権限はないという感じがするんですね。その不確定性をこの委員会でいいと言うか

  堀江先生、どうぞ。 

質の量なんですが、ベンゾフェノンの場合、エチレングリコールの方、要

方に量は多いですね。そう考えますと、加圧式と吸引式で、加圧式の方が

ールの方が少ないというこ

  要するに、ろ過してエチレングリコー

加圧式によってエチレングリコールの量が少なくなれば、結果的にその汚

なくな

うか。 

  今、堀江先生からお話いただきましたように、ベンゾフェノンが前回の

番除去のしにくい物質として、我々が議論をしたところの物質では確かに

○小泉専門委員  非常に単純な発想なんですけれども、フィルタープレス

分使われていますけれども、減圧ろ過を単純にフィルタープレスをもう一

トを全部、洗浄するとかを考えると問題になるかと思いますけれども、多

の小
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というと。 

○山添座長  小泉先生の意見だと、これですべていいとは、なかなか言いにくいというと

ころがあると。 

○小泉専門委員  事情はわかりますけれどもね。 

て出してくるのが普通

いうのと一緒な

ので、ネガティブコントロールはいつも何もないとわかっていますけれどもね。 

  だから、通常だと認められるということはないと思います。わかっていても、データが

的には思うんですけれども、費用の面とか考えたら、どうし

泉先生と同じで、当然のこととしては、それを要求すべ

、私の判断はそ

こから先はできないと思います。 

○山添座長  河村先生、いかがですか。 

ゃったように、

い試験であると

ルタープレスか吸引ろ過である

かと、そこの点だけであるとすれば、堀江先生がおっしゃったように、資料３の 18 ページ

にあるように、処理物と留出物で出てくる比率というのが留出物の方に多く出るというこ

うということを加味すれば、

○山添座長  先ほど、小泉先生に伺いましたが、清水先生はいかがですか。 

○清水専門委員  実際には、現実の問題としては、これをもう一度やり直すということは

無理なような気がします。類推するしかないと思うんですけれども、前の平成 12 年にやっ

 

でやったデータ

ですから、そちらの方は全部セーフであるということであれば、小規模の試験設備が残っ

ているのならば、やってもらって提出していただくという希望は出せますけれども、もし

それが不可能なら、これで判断せざるを得ないのかなというふうに思います。 

○山添座長  一応、順番に伺っていこうと思いますので、長尾先生、いかがですか。 

○長尾専門委員  そうですね。私も現実のことを考えると、やり直すというのは、ちょっ

と大変なことなので、やはり現在のこの成績で評価せざるを得ないかなというふうには思

っております。 

○山添座長  成績として出されている資料で、安全性は一応評価できるというふうにお考

えでしょうか。 

○長尾専門委員  私はできるのではないかなというふうに、現時点では思っておりますが、

○山添座長  井口先生、いかがですか。 

○井口専門委員  ごく当たり前に言えば、これをちゃんとやり直し

だと思うんですね。要するに、コントロールのない論文を出して認めろと

ないわけですから、そう個人

たらいいのかと、私も先ほどの小

きであろうとは思います。ただ、そこまで負担をかけるのかと言われると

○河村専門委員  代理汚染物質試験というのは、さっき山添先生がおっし

プラントを汚染してしまうということがあって、実際には非常にやりにく

いうことと、代理汚染物質を行ったときとの違いが、フィ

とがわかっていますので、留出物が多い方が有利であるだろ

同等もしくはそれ以上であると判断するべきではないかと思います。 

た代理汚染物質試験よりも悪くなるということは、あまり考えられない。

  それと、それ以後に行われた毒性試験類のデータは、これはプレス方式
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ほかの先生の意見を聞いて、その辺はちょっと変わるかもしれませんが。 

ございます。 

  永田先生、いかがですか。 

○永田専門委員  評価するという点においては、井口先生のおっしゃったように、新しい

て難しいという

て、悪い結果を得るという可能性なり、そう

とを考えると、

そういったことはほとんどないであろうと思います。 

  実際にこういうプラントのことは、私は詳しくはないので、あまり自信はありません。 

にくいところがあるのですが、この一連のいろんな状況

ングリコールの回収率を見た範囲では、新しい方式を認めていい

○山添座長  ありがとうございました。 

  中澤先生、いかがですか。 

方の御意見あるいはこの資料を拝見していますと、先ほど、事務局

ろ過にしろ、フ

蒸留をやったと

きで 0.2 ％、0.1 ％という値になっていますし、特にフィルタープレス方式の方は半分ぐ

らいの濃度に落ちている。 

チレングリコールを溶媒に、非常

テムになっているかと思いますので、工程そのものは非

常に現在にマッチしたような方法で、しかもそのフィルタープレス方式のいろんな生物試

験の結果も評価されるということであれば、先ほど、堀江先生から御説明あったように、

代理汚染物質の問題についても、類推ではありますけれども、エチレングリコールの含量

  それでは、広瀬先生。 

○広瀬専門委員  特に毒性について、どうこうという問題というよりは、やはり問題とす

れば、先ほど清水先生がおっしゃった代理汚染物質が除かれている保証をどうするかとい

うことですけれども、もっとこの物質自体の評価自体を代理汚染物質でしかできなかった

というところに、もう既にある程度の不確実性を持っていて、でも安全だと言わなければ

いけないというところが残っていて、その不確実性と今回の新処理過程が減圧から加圧に

変わったときの汚染状況の不確実性を、化学的には専門ではないんですけれども、多分そ

ちらの方がずっと小さいのではないかというふうに考えられますので、個人的には特にこ

れで問題ないというふうには考えております。 

○山添座長  ありがとうございました。 

○山添座長  ありがとう

工程で行った試験データがあることが望ましいわけですが、現実問題とし

ことになるのであれば、汚染物質なりを使っ

いったことに結び付くような要因が、この新しい工程の中にあるかというこ

  結論めいたことは自分自身言い

を考えれば、今のエチレ

のではないかと思います。 

○中澤専門委員  先生

から御説明ありましたように、このエチレングリコールの含量が減圧吸引

ィルタープレスにしろ、ずっとどんどん減っていくと。最終的には、分子

  私はこのシステムというのは、全体を見ていると、エ

にまた再利用しているようなシス

で評価すれば納得できる結果ではないかなというふうに思います。 

○山添座長  ありがとうございました。 
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  堀江先生、追加で何かございますか。 

○山添座長  一応、先生方の御意見を伺ったわけですけれども、私もこの減圧から加圧に

変わった工程で、恐らくそんな大きな変化は生じないだろうと思います。それは先生方の

いないものをそ

いては、後の実

際に、現在使われているプラントの方式での結果が一応出ているということになります。

そのものとのバランスでどう判断をするかということになるのではないかと思います。 

た過程のところ

ルタープレスを

ない、つまり、

残存としてはむしろ減る側になっているかどうかというデータがあれば、皆さんとしては、

ほぼ確実にＯＫだと判断をしていただけるとは考えますけれども、データが現在の時点で

していいかどう

は思いました。 

と思いますけれ

ども、例えば、全過程を全部トレースするのではなくて、形式的に今のところ、イオン交

換のところから、例えば、吸引のところをプレスにした部分のチェックを再度すると形式

すが、その過程

するというような方法をと

るべきなかの、あるいはそれとも生物学的な試験でＯＫになっているのだから、よいと判

断するのか、その辺のところのどちらかを決めなければいけないと思いますが、この点に

ついてはいかがでしょうか。 

との御意見も確かにいただいて、数人

。 

  このことに関しまして、例えば、申請者の方で実証プラントの設備等々が残っている可

能性はあるんでしょうか。事務局の方でその辺のところは承知していらっしゃるんでしょ

うか。 

○大石課長補佐  正式に聞いたわけではございませんが、完全に残っているかどうかはわ

かりませんが、試験機はあるというふうに聞いております。 

○山添座長  試験機が、もし残っているとすれば、一番確実なのは、先ほども申し上げま

したように、例えば、その工程だけを少し、もし試験機で出せるデータを出していただい

た上で、それを判断するというところが委員の先生方は最も安心できて、その判断ができ

るところではないかと思うんですが、その辺のところは問い合わせは可能でしょうか。 

○大石課長補佐  可能ですが、ここでどういう試験設定でというのは、なかなか今この場

○堀江専門委員  ございません。 

御意見もそうでありますが、では、確実にそうかというと、実際に行って

うかというのは、なかなか言いにくいところがあるかと思います。 

  ただ、そのほかの毒性試験あるいは染色体異常試験等のほかの試験につ

  皆さんもそうだろうと思いますが、例えば、そのイオン交換樹脂を通し

のレベルでの前のデータを使った汚染物質の添加試験をして、それでフィ

通して、エチレングリコールを除去した段階で、実際に前のものと変化が

はないということが、ほかの類推、生物学的な手法でのデータから判断を

か迷うというのが、皆さんの正直な御意見ではないかなというふうに、私

  しかし、どちらかに決めていかなければいけないということになろうか

的な全過程のチェックということになります。前回のものを大部分使いま

は今回の方法のもののデータを取って、形式的に安全性を評価

  何人かの先生方は、もうこのデータで判断できる

の先生は、やはり少し疑念が残るという御意見ではなかったかと思います
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では難しいかと思いますので、大まかに要求を、こういう内容でというのを決めていただ

○山添座長  なるほど、やれるとしても、例えば、代理汚染物質で先ほどの工程の管理で

すね、18 ページのところについて、堀江先生から御意見が出たと思いますが、18 ページの

濃度としては、

て、例えば、そ

の工程に持っていくテストプラント。そして、そこでのレベルを前のものと比較を

するということで、形式的に全部をチェックしたという形に持って行くのが限度かなと思

います。 

ば問題で全部や

かどうかということ

このところで、

そのことが意味があるかどうかの問題ですね。それが役割の上で実際に可能だとしても、

そのことで実際に可能かどうか、その辺、河村先生、御意見としてはどうですか。 

村専門委員  例えば、留去するときの温度とか、そういうものが変わったということ

ると思うんです

、プレス方式か

減圧方式かということで分かれる割合が違うというだけの話というふうに読めるわけです

ね。 

ついては、もう

動くものがより

いい除去効果をもたらすであろうということは容易に推測できるので、必ずしも実験をや

り直す必要があるようには思えないんですけれども、もしどうしてもデータが必要だとし

ても、この減圧吸引ろ過方式とフィルタープレス方式でこの液に溶かしたもので、実験値

、この２つのろ

は思いますけれども、出てくるデータ

は、非常にシンプルな１つのステップでしかないので、予想に反するようなデータが出て

くるものになるとは考えられないと思います。 

○山添座長  私は、このプラントのことは完全に理解していないので、河村先生にちょっ

とお伺いしたいんですけれども、この減圧と加圧の場合、その大きな圧力の違い、一方で

は負の圧力がかかるわけですね。一方では、圧力を加圧している勘定になるんですが、圧

力の差としては、そんなに大きな違いがあるんでしょうか。 

○河村専門委員  圧力は大きく違うと思うんですけれども、ただ、その上の固形物に関し

て、どれぐらい圧縮されるかという場合には、下から引っ張っているよりは上から押さえ

付ける方がより圧縮されるということで、液体物が出るんではないかと思うんですけれど

も、ただ、私も実際には、このプラントの工程というのはわかりませんけれども、実験室

ければ、後はやりとりはできると思います。 

（１）のところの表のところであるような処理物でのパーセンテージは、

もうかなり減っているわけですが、そのものを再現したようなものを加え

れの次

  実際には、生物学的には毒性とかは出ていないものですから、出ていれ

っていただくのが方法かと思うんですが、そういう試験が実際に可能

にかかってくるかと思うんですけれどもね。やっていただくとしても、そ

○河

であれば、全く違った動きをする可能性があるので再試験をする必要があ

けれども、ここの場合は、固形物と液体物を分けるという操作のやり方が

  固体部分と液体部分に、汚染物質がどちらに行きやすいかということに

既にデータがあるとすれば、行きやすいほうにより多く取るような方向に

的にでもいいと思うんですけれども、そのプラントに入れるのではなくて

過方式で変わるかというのはやってみてもいいかと
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で加圧でろ過するか、減圧でろ過するかといった場合には、どれぐらい固形物がプレスさ

○山添座長  蒸気圧に大きな影響を与えて、そのために溶解度が変わるというほどの大き

な変化はないというふうに考えていいんでしょうか。 

を膜を通す過程

に、押すか引くかの違いだけなので、大きな変化は生じないので、あまり意味がないので

はないかという御意見なんですが、やはりテストが必要だというふうな御意見の方はいら

ろしゅうございますか。 

てまいりました手法での結果というものを

認めていただけるということで、このまま一応、問題がないというふうに判断させていた

だいて、よろしゅうございますでしょうか。 

あり） 

長  では、そのように判断させていただきたいというふうに思います。そうしま

変更がありまし

たので、何らかの記載の追加が必要かと思いますが、その点について、どういう項目を付

け加えるべきだとかいう御意見がございますでしょうか。 

に十分かかわる

もので、申請というものは基本的に形式だと思うんですね。理論的にどうこうでいうこと

ではないと思うんです。例えば、理論的なことで言うと、Ａｍｅｓテストがマイナスであ

れば、ほかの例えば、染色体の支障がないというのも推測できるわけですね。 

ら、フォーマリ

わけですね。そうすると、その欠けている理由を再現できない

という理由だけをおわびの形でなくて付けていただければありがたいですね。要するに、

工程が、もうプラントがこうこうで非常に難しいと。 

  今の形だと、おわびという形でおわびを受け入れた形になりますね。おわびではないん

で、そういう私的な関係ではないと思うんですね。 

○山添座長  申請者としては、エチレングリコールを指標にして、改善をしたということ

になっているんだということ。 

○小泉専門委員  そういうふうに何らかの記載がないと。 

○山添座長  そうですね。その点、よろしいでしょうか。 

○大石課長補佐  実際には、資料４のどこかに追加記載をするということになろうかと思

いますが、５ページから５．の５－１で代理汚染物質除去能力の確認試験というのがござ

れるかという差だと思うんですけれども。 

○河村専門委員  そう思います。 

○山添座長  わかりました。どうもありがとうございました。 

  今、河村先生の方からは、実際にテストをしても、それほど実際に物質

っしゃいますでしょうか。 

  では、ないというふうに考えて、よ

  そういたしますと、一応ここに再度提出され

                              （「はい」と声

○山添座

すと、実際には評価の結論は見直すことはないんですが、ただ、方法論に

  とうぞ。 

○小泉専門委員  やはりこれは１つの工程の評価というのは、この安全性

  そうではなくて、基本的な申請というのは、フォーマリズムの問題だか

ズムでデータが欠けている
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いますが、ここに、要するに前の仕組みというか、製造設備で行われたサ

たということを書き、実際の工程では、そこ

ンプルでやられ

はフィルタープレスに変わっているというこ

とを追加すれば、よろしいかと思うんですけれども。 

○山添座長  それでよろしゅうございますでしょうか。 

しては、私と事務局の方で文言を詰めさせ

ていただきたいと思いますが、よろしゅうございますでしょうか。 

                              （「はい」と声あり） 

だきます。 

か。 

御相談の上で文

章を訂正して、それで評価書案を委員会に報告するという手順になろうかと思います。 

  そこで審議されて了承されれば、厚生労働省の方にお答えを返すという手順になります。

まして、議題２

○山添座長  清水先生、どうぞ。 

○清水専門委員  非常に細かなことで恐縮ですが、資料３の 29 ページ、先ほど始まる前に

でいたら記載の間違いがありまして、29 ページの下から２行

突然変異試験』では５μg/プレート」と

いう記載があるんですが、化審法の最高用量というのは 5,000 μあるいは５ mg/プレート

ということになっていますので、これは記載の誤りだと思います。 

○山添座長  その辺のところ、ちょっとチェックをお願いします。 

  それでは、議題２について、事務局の方、お願いいたします。 

○大石課長補佐  その他でございますけれども、先ほども説明しましたように、参考資料、

青いファイルをお配りしてございます。これは「食品用器具・容器包装等の安全性確保に

関する研究」に関する報告書でございまして、河村委員から御提供がありましたもので、

内容としましては、諸外国におきます食品用の器具・容器包装等の安全性確保、その制度

とか安全性の評価の仕組みとかを研究されたものの報告の抜粋でございます。 

○山添座長  河村先生の御努力でおまとめいただいた報告書を、事務局の方から配布して

いただいたんですが、河村先生、何かこれのことに関しまして、コメントをお願いできま

すでしょうか。 

○河村専門委員  今日、この資料を配布していただくことを事前に聞いていなかったもの

○小泉専門委員  はい。 

○山添座長  ありがとうございました。 

  そうしましたら、その追加の文言等につきま

○山添座長  では、そういうことで了承していただいたものとさせていた

  では、今後の事務局での予定について、説明をお願いできますでしょう

○大石課長補佐  予定と申しますか、今の御議論を踏まえまして、座長と

○山添座長  それでは、議題１の方についてはこれで終わらせていただき

のその他ということですが、事務局の方で何かございますでしょうか。 

○清水専門委員  その前にちょっとよろしいですか。 

ちょっと毒性のところを読ん

目から最後の行にかけて、「『細菌を用いる復帰

○大石課長補佐  わかりました。 

○山添座長  清水先生、どうもありがとうございました。 
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いないんですけ

2 ページからの部

分なんですけれども、42 ページから 62 ページまでの部分、ここの中で米国ですとかＥＵ

で合成樹脂の安全性評価をどういうふうにやっているかというガイドラインを調べさせて

はみているんで

だきますと、やはり安全性評価をするに当たっ

ては、どういう方向で評価をすればいいのかということを、まず考えてからやらなくては

いけないのではないかというふうに思うわけです。 

件があって、そ

応するかということで、今まで来ているわけですけれども、今後のこと

ばいいのかということを委員会の方でお考えいただ

くのがいいのではないかと思いますし、そのためにこの資料が参考になれば、非常に幸い

だと思っております。 

員の立場からもそうですし、実際に企業の方、あ

者の方からであっても、何らかの形できちんとした基準とい

うものが将来的にはつくっていかなければいけないのは確かなことで、これを今回おまと

めいただいたということで、我々も読ませていただきたいと思いますし、今後、何らかの

  そのほか、今、配られてすぐのことなんですけれども、どなたか、この報告書に関しま

して何か御質問ございますでしょうか。 

  今すぐに出せと言っても難しいと思いますので、今後、またこの報告書のことについて

は、今後の会議にでも御質問していただければと思います。 

  どなたかほかに御意見がなければ、これで今回の調査会を閉会したいと思いますが、よ

ろしゅうございますでしょうか。 

  それでは、どうもありがとうございました。 

ですから、お渡しはしていたんですけれども、ちょっとまだきちんと見て

れども、特にこの委員会で委員の先生たちに読んでいただきたいのは、4

いただいて、まとめております。 

  一応それらを基にして、私たちなりのたたき台みたいなものもつくって

すけれども、こういうのを調べさせていた

  食品安全委員会は、特にこの調査会ができてから半年、幾つか諮問の案

れに対してどう対

を考えますと、安全性評価をどうすれ

○山添座長  どうもありがとうございました。 

  確かに、これは食品安全委員会専門委

るしはエンドユーザーの消費

形での議論に使わ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す。 


