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食 品 安 全 委 員 会 添 加 物 専 門 調 査 会  

第 52 回 会 合 議 事 録  

  

１．日時  平成 19 年 12 月 25 日（火）  14:00～ 17:50  

 

２．場所  食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）ナイシンに係る食品健康影響評価について 

（２）亜塩素酸水に係る食品健康影響評価について 

（３）その他 

 

４．出席者 

  （専門委員）   

福島座長、石塚専門委員、今井田専門委員、梅村専門委員、江馬専門委員、 

久保田専門委員、頭金専門委員、中江専門委員、中島専門委員、林専門委員、 

三森専門委員、山添専門委員、吉池専門委員 

（参考人） 

 河村参考人、中澤参考人 

（食品安全委員会委員） 

見上委員長、小泉委員、長尾委員、廣瀬委員、畑江委員、本間委員 

 （事務局） 

日野事務局次長、北條評価課長、猿田評価調整官、蛭田課長補佐、大竹係長 

（説明者） 

 厚生労働省 磯崎課長補佐 

 

５．配布資料 

資料１－１ ナイシンに関する追加資料（指定要請者からの成分規格変  

更の要請に係る資料）  

資料１－２ ナイシンの成分規格変更の要請について  

資料１－３ ナイシンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）につ  

      いての御意見・情報の募集結果について  

資料１－４ 添加物評価書「ナイシン」（案）  

資料１－５ 追加関連論文（ナイシン）  
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資料２－１ 亜塩素酸水 指定要請書  

資料２－２ 添加物評価書「亜塩素酸水」（案）  

資料２－３ 追加関連論文（亜塩素酸水）  

資料２－４ 亜塩素酸水 トリハロメタン等の生成について（要請事  

業者提出資料）  

  資料３   加工デンプンの食品健康影響評価に関する審議結果に係る  

        資料  

  参考資料  亜塩素酸水の試験データ一覧  

 

６．議事内容 

○福島座長 定刻となりましたので、ただいまから、第 52 回「食品安全委員会添加物専門

調査会」を開催いたします。 

 先生方には、御多忙の中にもかかわらず、御出席をしていただき、ありがとうございま

す。 

 本日は 13 名の専門委員に御出席いただいております。井上先生は御都合により御欠席と

の連絡がございました。 

 また、専門参考人として国立医薬品食品衛生研究所の河村先生、星薬科大学の中澤先生

に御出席いただいております。よろしくお願いいたします。 

 食品安全委員会からも委員の先生方に出席していただいております。よろしくお願いい

たします。 

 今日は年末にもかかわらず、非常にそうそうたるメンバーに御協力をいただきまして、

ありがとうございます。 

 それでは、本日の会議全体のスケジュールにつきまして、お手元に「食品安全委員会添

加物専門調査会（第 52 回会合）議事次第」がございます。御覧ください。 

 議題に入ります前に事務局より資料の確認をしてもらいます。お願いいたします。 

○蛭田課長補佐 それでは、資料の確認に入らせていただきます。 

 議事次第、座席表、専門委員名簿に続きまして、資料１－１「ナイシンに関する追加資

料（指定要請者からの成分規格変更の要請に係る資料）」でございます。 

 資料１－２「ナイシンの成分規格変更の要請について」でございます。 

 資料１－３「ナイシンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての御意見・

情報の募集結果について」でございます。 

 資料１－４「添加物評価書『ナイシン』（案）」でございます。 

 資料１－５「追加関連論文（ナイシン）」でございます。 

 資料２－１「亜塩素酸水 指定要請書」でございます。 

 資料２－２「添加物評価書『亜塩素酸水』（案）」でございます。 

 資料２－３「追加関連論文（亜塩素酸水）」でございます。 
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 資料２－４「亜塩素酸水 トリハロメタン等の生成について（要請事業者提出資料）」

でございます。 

 資料３「加工デンプンの食品健康影響評価に関する審議結果に係る資料」でございます。 

 参考資料「亜塩素酸水の試験データ一覧」でございます。 

 なお、資料１－１、１－５、２－１、２－３の添付資料につきましては、大部になりま

すこと等から傍聴の方々にはお配りしておりません。公表資料につきましては、調査会終

了後に事務局で閲覧できるようになっておりますので、必要な方はこの会議終了後に事務

局までお申し出いただければと思います。 

 不足の資料等はございますでしょうか。 

○福島座長 よろしいですか。 

 それでは、議題１「ナイシンに係る食品健康影響評価について」の御審議をしていただ

きたいと思います。このナイシンにつきましては、８月 30 日～９月 28 日まで、国民から

の意見・情報の募集を行いました。その結果、御意見を４通いただきました。 

 その後、要請者から国際整合性を取るために、ナイシンの製造方法を従来の乳培地を用

いたものから糖培地を用いたものに変更すべく、当初の成分規格案を変更したいとの申し

出があったと聞いております。そこで本調査会におきましては、成分規格案の変更を踏ま

え、それまでにナイシンについて行った評価を変更する必要があるかどうかを判断する必

要が出てまいりました。 

 まず厚生労働省から、成分規格案の変更に至る経緯及びその内容について御説明をいた

だき、その後、審議をするかどうかということについて入っていきたいと思います。よろ

しくお願いいたします。 

○磯崎課長補佐 それでは、成分規格案の変更に至ります経緯とその内容につきまして、

簡単に御説明をさせていただきたいと思います。 

 資料１－１の１ページ目を御覧ください。規格案の変更の理由ということで２に挙げて

ございますが、ナイシンにつきましては、2003 年４月のナイシン指定要請の時点では、ナ

イシンは乳培地にナイシン生産菌を接種して発酵することにより製造されておりました。

その後、乳アレルギーのある方に対するリスクを回避するために、糖培地を用いた製造法

が開発されました。 

 各国における状況につきましては、米国では既に 2005 年から糖培地を用いて製造された

ナイシンが流通しております。オーストラリア、ニュージーランド、EU におきましては、

今後、糖培地製品に切り替えることが予定されているところでございます。 

 このように海外では乳培地、糖培地の両者で生産されたナイシンが流通しておりまして、

我が国でナイシンが指定された際には、糖培地由来のナイシンを含有する食品が輸入され

る可能性も想定されますことから、糖培地で製造されるものについても食品安全委員会で

評価いただいた上で、併せて指定することがリスク管理機関側としても適当と考えました

ため、追加でこの点につきまして評価をお願いした次第でございます。 



 

 4

 実際の規格の変更内容につきましては、同じページの「１．規格の変更」を御覧いただ

ければと思います。以前こちらで評価していただく際にお示ししていた案が変更前の四角

枠で囲ったものでございまして、変更後として今回提案させていただいたものが下の枠に

ある内容でございます。 

 変更点といたしましては、１点目は菌名の後に以前は「菌株」という言葉を記載してお

りましたが、こちらにつきましては Lactococcus lact is  subsp. lact is が亜種までの分類でご

ざいまして、この表記の後に「菌株」と記載するのは不適切であるため削除いたしました。 

 ２点目の修正が後半部分でございますが、今回の評価の依頼に当たりまして、当初の案

では「ナイシンの塩化ナトリウム及び固形無脂肪乳または炭水化物との混合物である」と

いうことで提示させていただいておりましたが、その後、厚生労働省側におきまして、 JE

CFA 規格の内容を踏まえた上で再度この記載内容について検討を行いました。その結果と

して本日資料でお配りさせていただいているような変更案とさせていただきたいと思いま

す。 

 事前にこちらの方からきちんとした修正案を御提示すべきところを、このような遅いタ

イミングでの修正となりまして、申し訳ございません。 

 今回修正した内容とさせていただいた背景でございますが、このナイシン製剤に関しま

しては、乳培地、糖培地由来のさまざまな成分を含有し得るという実際の状況を適切に反

映するということで修正いたしました。 

 また、修正前の記載と比べますと、「無脂肪乳または糖培地由来の成分を含む。」とい

う一文を切り離して後ろに記載させていただいておりますが、こちらにつきましてはナイ

シンや塩化ナトリウムと異なり、培地由来の成分はあえて添加するものではないというこ

とと、既存の添加物の成分規格にも類似した表現がございますので、そちらに整合させる

ということも踏まえまして、今回の変更後の案を御提示させていただきました。 

 説明は、以上でございます。 

○福島座長 ありがとうございました。経緯とその内容について、説明してもらいました

が、御質問はございますか。よろしいですか。 

 私から伺いますが、糖培地による製造に変わるということを決めたのは、厚生労働省と

しては、いつ把握をされたのですか。 

 要するに、我々は乳培地ということでずっと審議してきまして、結論が出ました。そう

したら、こういう問題が出てきたわけですね。もっと前にわかっていれば、これからどう

なるかわかりませんけれども、審議の途中でそれなりの対応があったと思います。その辺

りを確認したいのです。 

 いつごろ厚生労働省として、糖培地による製造に変わるということを申請者側の方から

お聞きになって、それを把握されたかということです。もし前にわかっていましたら、な

ぜ我々の方に言ってくれなかったかということにもなってくるわけです。 

○磯崎課長補佐 糖培地のものも併せて評価してほしいということで、当方で正式に話を
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受けましたのが、正確な日にちは覚えておりませんが、９月末の時点と記憶しております。

そこで、把握した段階でこちらの内容につきましては、食品安全委員会でも評価をしてい

ただく必要があろうかと思いまして、その段階で食品安全委員会の事務局の方とも相談・

調整させていただきまして、今回このような形で御審議いただくことになったというのが

経緯でございます。 

○福島座長 そういうことだそうです。よろしいですか。 

 これから審議してもらいますけれども、まず事務局の方から資料の説明をしていただい

て、そして審議に入りたいと思います。少なくとも経緯とその内容についてはよろしいで

すね。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 では、お願いいたします。 

○蛭田課長補佐 まずナイシンに関する資料でございますが、資料１－１～１－５が関連

の資料でございます。 

 まず資料１－１、１－２に基づいて、概要を御説明をさせていただきたいと思います。 

 資料１－１でございますが、ナイシンに関する追加資料ということでございます。１ペ

ージの下の方の３．以降を御説明いたします。 

 まず乳培地または糖培地を用いて製造されたナイシンの比較分析でございますが、製造

方法について、どこが変更されるのか御確認いただきたいと思います。 

 ２ページの上の方に製造工程図がございます。こちらの右側にございます変更前の工程

におきましては、１次発酵の前のところでございますけれども、ここの段階で乳関連成分

原材料が使用されております。一方、変更後でございますが、左側でございますけれども、

こちらについては糖が使用されております。 

 事前に確認をいたしましたところ、ここで言うところの糖はショ糖ということでござい

ます。それ以外の発酵工程以外に製造工程がございますけれども、それにつきましては変

更後も変更前も同様の工程ということになっております。 

 次に乳培地と糖培地により製造されたナイシンの組成の比較でございまして、２ページ

の下（２）の方から記載でございます。具体的には HPLC 分析でございますとか LC/MS 分

析、ホトダイオードアレイを用いた HPLC 分析、 SDS-PAGE 分析などのデータが今回提出

されているところでございます。 

 ３ページの Table1 でございます。御覧になっていただきますと、変更工程で製造されま

したナイシンにつきましては、従来工程で製造されたナイシンと同等の力価を有し、ナイ

シン以外のタンパク質の残留物質でございますとか、脂質、炭水化物、乳糖といったとこ

ろの含量が少ないという結果が得られたということでございます。 

 事業者の方から出された報告書では、変更工程により製造されたナイシンはナイシンＡ

の純度が高く、不純物が少ないということが示されたとされております。ちなみに EFSA

等においても既に同様の評価がされております。 
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 また JECFA でございますけれども、本年の会合におきまして、このような糖培地を用い

て製造されたナイシンにつきましても、JECFA の規格の中に組み込まれたと聞いていると

ころでございます。 

 本日この場合におきまして、変更前後のナイシンが同等であるという御判断がなされる

のであれば、事務局といたしましては資料１－２でございますけれども、評価書（案）に

追記することを考えております。 

 資料１－２でございますが、修正案でございます。評価書（案）の「４ 物理化学的性

質等」の項に今回の培地の変更に伴う議論の結果について記載したいと考えております。 

 次でございますが、評価書（案）の「６ 国際機関等における評価」の JECFA の記載の

後に本年の JECFA において、ナイシン製剤の成分規格が変更されたことについて追加し

たいと考えております。 

 後でございますが、評価書（案）の「６ 国際機関等における評価」の欧州食品科学

委員会の記載の 後に 2006 年、糖培地を用いて製造されたナイシンについて評価したとい

うことを追記するというものでございます。 

 以上でございます。 

○福島座長 ありがとうございます。 

 ただいま説明していただきましたが、この乳培地から糖培地に変えたとしても同等であ

るということが確認されるかどうか。そこがキーポイントになるということであります。 

 今日冒頭に申し上げましたように、この点を踏まえまして、また JECFA の動きに関しま

して、河村先生と中澤先生に参考人として御出席していただいております。 

 まず初めに、河村先生は JECFA に御出席されて、ナイシンの規格の改正に関する議論に

加わっておられたと聞いております。河村先生から JECFA におけるいろいろな議論のやり

取りを紹介していただいて、更に河村先生として、どのようにお考えかということをまず

私どもの方に紹介していただけるとありがたいと思います。 

 では、河村先生、お願いいたします。 

○河村参考人 ありがとうございます。今日は JECFA の委員という立場で話をさせていた

だきます。 

 JECFA では、先ほども事務局の方からも御説明がありましたように、本年６月に規格の

見直しが行われました。もともと 1968 年の第 12 回の JECFA で安全性評価が行われまして、

40 年前のことですけれども、現在の ADI が設定されました。それから 40 年間ほとんど見

直しが行われていなかったのですけれども、今回の食品安全委員会と同様に培地の変更と

いうことで、規格の見直しの依頼がありました。 

 JECFA には毒性サイドと規格サイドと２つのグループがありますが、今回のナイシンの

規格の見直しにつきましては、事務局の方の判断だと思いますが、 JECFA の規格側だけで

話し合うということで、毒性側では検討は行われませんでした。 

 私たち規格側でも安全性評価に関わるような議論はほとんど行われず、規格の中の定義
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部分について、乳培地に糖培地を加えて良いかどうか審議が行われました。 

 この審議では、今回出されている資料と同じように各種クロマトグラフですとか SDS-P

AGE で行われた実験データが提出され、両者が同等であるかどうかということを化学的な

立場から検討するということが中心でした。 

 クロマトグラフもしくは成分組成等を見せていただきましても、非常にきれいで以前よ

り不純物が少ないですしタンパク質も不純物が非常に少ないということから、アレルギー

の面からも安全性は高まっているだろうと判断いたしまして、規格の定義部分に乳培地だ

けでなく糖培地も使えるようにということで変更を加えました。非常に短い審議であまり

議論もなく、異論もないままに糖培地が加えらました。 

 私個人としても、当時クロマトグラフ等を見て非常にきれいになっていましたので、安

全性の上では問題ないだろうと判断し、賛成をした次第です。 

 以上です。 

○福島座長 ありがとうございました。 

 河村先生に何かお聞きしたいことがありましたら、どうぞ。 

 山添先生、どうぞ。 

○山添専門委員 糖培地の由来のナイシンについては、従来から使用経験というのは、ど

こかの国で使われていたということが議論をされたのでしょうか。 

○河村参考人 特にそれはなかったと思います。ただ、米国では使われていたと思います。

米国の委員の方が、FCC ではそういうふうに変更したということをお話になっておられた

ので、私は既に使われているのだろうという認識を持っておりました。 

○山添専門委員 ありがとうございます。 

○福島座長 よろしいですか。ほかにございますか。 

 河村先生、先ほど、毒性の部門については今回は議論は全くなかったということですけ

れども、それは JECFA の事務局として規格のところをやれば、この内容の面から毒性は担

保されるだろうということで、あえてもう開く必要はないという判断をされたということ

ですか。 

○河村参考人 多分そうだと思います。事務局と毒性と規格のチェアが事前に相談をして

いるはずです。その話し合いの中で、申請者から出されてきた要望が規格の変更であり、

特に毒性データを要求する必要がないと判断したのだと思います。  

○福島座長 安全性がもう担保されているという解釈でよろしいですね。 

○河村参考人 多分そういうことだと思います。 

○福島座長 いかがでしょうか。林先生、どうぞ。 

○林専門委員 内容的には特に問題ないと思いますが、資料１－１の２ページの 後の方

や３ページの頭の辺を見ていると、そのピークはナイシンＡと同定されましたとか、ナイ

シンＡの純度が高くなったというような記載があるのですけれども、前回に我々が議論し

ていたときは、たしかナイシンだけでずっと通していたと記憶しているのですが。 
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 今まで使っていたナイシンとナイシンＡというものがどういうものなのかなと疑問を持

ちまして、評価書を見ていましたら、資料１－４の５ページの「４ 物理化学的性質等」

のところで、括弧して「別名：ナイシンＡ」と書かれてありまして、これは同じものとい

うことだと思いますが、何かこの辺の名前の付け方のところがもう少しすっきりならない

のかなと思ったのですが。 

○福島座長 前回、我々が審議してきたのは、ナイシンＡについて審議してきたわけです

ね。ナイシンと書いてありますけれども、これはナイシンＡです。 

 事務局、何か補足をお願いいたします。 

○蛭田課長補佐 事務局の方から御説明します。パブコメのところで御説明をしようと思

っていたのですが、資料１－３の２ページでございます。 

 ３番「ナイシンにはＡ、Ｚ、Ｑが知られているが、今回の健康影響評価の対象物質がナ

イシンＡに関するものかナイシン類に関するものか、明確にする必要がある」という御指

摘をいただいているところでございますが、国際的に評価がされているものはナイシンＡ

ということでございますので、この御指摘も踏まえて評価書の中に明示をさせていただい

たというところでございます。 

○福島座長 林先生、よろしいですか。 

○林専門委員 わかりました。 

○福島座長 ほかによろしいでしょうか。 

 それでは、また後で討議していただくということで次に入ります。 

 今日は中澤先生に来ていただいておりますので、今回提出された資料から、その新旧の

それぞれの製造方法で得られたナイシンの同等性について、学術的な見地から客観的な御

意見をいただきたいと思います。お願いいたします。 

○中澤参考人 それでは、資料１－１で御説明させていただきたいと思います。お送りい

ただいた資料を拝見しまして、乳培地でやったときと糖培地でやったときの特に LC での

分析について、評価させていただきました。 

 ５ページの一番頭に添付資料４－２で「２）LC/MS 分析によるナイシン製剤の比較」と

書いてございます。そこが少し説明が必要かと思いましたので、加えてさせていただきま

す。 

 そこの 初のところに変更工程でつくられたナイシン製剤が保持時間 11.56、12.64 分に

メインピークが見られるというのが、実は次のページの Figure3 の上段に２つ大きなピー

クとして御覧になれるかと思いますが、11.56 分、12.64 分という２つのピークがあるとい

うことを指しております。 

 従来の 11.56 分につきまして、これは LC/MS でデータを取っておりますので、 Figure3

の６ページの真ん中のところにいろいろと条件が書いてあります。そこのところの結果を

見ますと、11.56 分のピークについて、これは真ん中のスペクトルですけれども、MS スペ

クトルが載っております。 
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 その中で例えば 844.41 とか 1,124.48 とかいう数値が出ております。これは m/z という、

いわゆる分子量 /電荷比の値がそこに出ているということです。 12.64 分の後ろに出てくる

ピークについては、その下の MS スペクトルで主にこれは３つぐらい大きなピークが観察

されております。 

 これは 近、 LC/MS、特に MS 分析は技術的な開発が非常に進んでいます。この条件は

スキャンレンジと真ん中に書いてあると思いますが、 100～ 2,000 ということになります。

このナイシンの分子量が 3,300 以上の非常に大きい分子量ですので、このスキャンレンジ

では、この装置でははかれないということになります。 

 なぜそれがここで見られているかと言いますと、このスペクトルを取るには特に MS の

場合はどうしても物質をイオン化しなければいけないということがあります。現在、さま

ざまなイオン化の方法が開発されておりますが、これは ESI という非常にソフトなイオン

化なものですから、CI のように解裂させてしまうというようなものではなくて、こういっ

たペプチドなどでもはかれるという手法です。 

 この場合の特徴的なパターンは、この場合にも観測されているのですが、いわゆる多価

イオンというものが観察されてきます。計算してみますと、これは 3,351 というナイシン

Ａの例えば２価のイオンが出ていると 3,351/2 ということになります。３価のものが出て

いると３分の１ということになりまして、その数値に合致するスペクトルがここに認めら

れます。つまりこれはナイシンＡをはかっていると評価して良いと思います。 

 今はもっとソフトが進んでいまして、この３つの多価イオンをコンピュータ上で調整し

ますと、いわゆるナイシンは 3,350 の大きいピークとして確認することができる時代にな

っております。当時のこのデータですと、こういった多価イオンのスペクトルが出ており

まして、これが Figure3 の糖培地で取ったデータです。 

 ５ページに戻っていただきますと、 Fuigure2 で取ったのが乳培地でありまして、この場

合には 11.93 分、12.93 分にナイシンＡのメインピークが出ております。その横に２つほど

ありますが、これはちょっと説明がありませんので、共存するもののピークだろうと思い

ます。その 11.93 分の MS スペクトル、 12.93 分の MS スペクトルが下の方にあります。 

 特に 12.93 分のピークについては、そこに 671.83 とか 839.42 とかいう数字が出ておりま

すが、これがいわゆる多価イオンと言われるものでして、５ページの説明の上から８行目

ぐらいのところに書いてあります。 

 ２～５価の多価イオンが検出されるということで、例えば 1,677.44 というのは２価の多

価イオンが出ている。その次の 1,118 が３価、そして４価、５価と出ておりまして、乳培

地で取ったものと糖培地で取ったものとは MS スペクトル上、あるいは LC/MS 上同一のも

のであろうと評価ができるかと思います。 

 それについては６ページの Table2 に表が載っておるかと思います。これを御説明します

と、タイトルにありますように、「 calculated on observed m/z」ということであります。

これはどういうことかと言うと、例えばナイシンＡ＋ 18 というのは水がくっ付いている状
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態のものでありまして、それから水が取れたものがナイシンＡであるという評価だと思い

ます。それは分子量を計算しますと 3,371.1、 Theoret ical のところがその数値であります。 

 そこに Observed と書いてあるデータがあるかと思います。これは先ほど申し上げました

ように、今のやり方ですと、ばらばらに出てきたものをソフトを使って合わせていきます

と、3,372.7 というよう分子量のものということになります。非常によく一致していると評

価できるのではないかと思います。 

 細かい御説明は省略しますが、例えば 7 ページのデータを見ましても、これは乳培地と

糖培地のものを 220nm という非常に短波長の検出波長で見たデータであります。これだけ

短い波長のところで検出していますと、いろいろな不純物は確保できると思いますが、先

ほど河村先生がおっしゃったように、乳に比べて糖培地の方がかなりきれいになっている

ということがこれでも言えます。 

 ９ページに SDS-PAGE によるナイシン製剤の比較のデータが載っております。これを見

ますと白黒の図ではありますが、比較的はっきり見えるのは 3.4kDa ぐらいのところにナイ

シンのバンドが出ています。これは２～４がナイシン製剤の糖培地でつくったもの。５～

７が従来の乳培地でつくったものだということで、ともにナイシンがここに認められると

いうことであります。 

 もうちょっと見ますと、５～７の乳培地でつくった方の電気泳動のパターンで少し影が

見えておりまして、この程度のペプタイドが存在している可能性はあるのではないか。そ

れが糖培地になりますと、かなりきれいになっているということがこれで言えるだろうと

思います。６ kDa 以上にはバンドが見られているということで、それ以上に大きいものは

存在していないと思います。 

 なお、この２～７のところで３ kDa よりもっと小さいところに全部一連にバンドが観測

されています。これはもう 初の培地でも認めていたものでありますので、何であるかと

いうことは言及しておりませんが、新しい調製培地でやっても従来と同じであるというよ

うな評価ができるかと思います。 

 基本的には乳培地から糖培地に変えた結果、特に乳などが入ってくるとアレルギーを呈

するような人にとっては、今回の新しい培地でのつくり方は非常に内容的にアップしてい

るのではないかと思います。 

 以上です。 

○福島座長 ありがとうございました。 

 中澤先生、そうすると２点ありまして、１点は糖培地のナイシンと乳培地のナイシンは

同等であると。 

 もう一つは、糖培地の場合には、夾雑物は入っていないだろうから、アレルギーなどの

観点からの懸念はむしろ軽減するだろうということで良いわけですか。 

○中澤参考人 はい。基本的にもっと前にさかのぼりますと、このお話をいただいてから、

いろいろと文献を見て見ますと『 J.  Agric.  Food Chemistry』という雑誌に英国の先生方が、
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先ほど言いました 3,351 という分子量のものがナイシンであるという構造決定をしている

論文があります。そのパターンとこれは非常に似ておりますし、ナイシンであることは間

違いないと言えます。 

 それから、そのときの手法は MALDI-TOF/MS を使っておりますので、今の分析の条件

とは違います。マトリックスの上にナイシンをつけて、レーザーで励起してはかる手法で

測定して、分子量が 3,350 というのを出してきております。 

 それから考えますと、今はかっておられるのは LC/MS ではありますが、ナイシンを見て

おり、そのナイシンの両方は今、先生のおっしゃった内容で評価して良いと思います。 

○福島座長 ありがとうございました。いかがでしょうか。どなたか御質問はございます

か。 

 今井田先生、どうぞ。 

○今井田専門委員 ちょっと教えていただきたいのですけれども、この LC/MS なり電気泳

動の方で、もしナイシンＡではなくてＺとかＱというものがあった場合、これは検出する

ことは可能でしょうか。 

○中澤参考人 恐らくこの手の装置は分子量が 3,000 ぐらい測れるまでバージョンアップ

していますので、多価イオンとして十分検出できるので、区別はできるだろうと思います。 

○福島座長 ほかにございますか。 

 河村先生、確認ですけれども、 JECFA では乳培地によるナイシンと糖培地によるナイシ

ンは同等ということでよろしいですか。 

○河村参考人 そうです。 

○福島座長 よろしいでしょうか。我々の調査会におきましても、同等であると認めると

いうことでよろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 ありがとうございます。 

 中澤先生、これは現実問題として、あともう一つ問題になってくるのは、製造の仕方に

よって何か不純物とかが入る可能性はないのですか。 

○中澤参考人 それはむしろ前の乳培地で行うよりは、非常にきれいになってきています。

余分なものが入ってきていない可能性の方が高いと考えられ、前より品質が落ちるという

ことではないと私は見ました。 

 どうしても乳のようなものを入れると、そこにいろいろな物質が存在しているだろうと

思いますが、それを今のお話ですと、糖一つに変えているだけですので、そこがかなりピ

ュアなので、乳を入れることによって、いろいろ混ざってくるものが多分ないということ

で、クロマト上も SDS-PAGE も非常にきれいになっていると思います。 

 あとは、蛭田さんの方にお尋ねした点としてカラムに出てこないような物質の存在の可

能性があるのではないかという御指摘を申し上げましたが、それについては移動相の有機

溶媒の含量を非常に高くして、溶出を見ていただいて、その後は特に出ていないというこ
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とです。今のクロマトグラフィーの条件で引っかかってこないものは、恐らくないだろう

と思っています。 

○福島座長 ありがとうございます。 

 本間先生、どうぞ。 

○本間委員 確かに８ページのクロマトグラフを比較すると、多くの成分が乳から来てい

るのがわかるのですが、この場合に糖というのはショ糖以外に何か条件はありますか。 

○福島座長 中澤先生、いかがですか。 

○中澤参考人 その辺は私はあまりよくわからないのですが、例えばほかの糖を入れたと

しても、分析上は特に問題はないだろうと思います。 

○福島座長 どうぞ。 

○蛭田課長補佐 事務局の聞いているところによりますと、ショ糖のみということだそう

です。ほかの糖については、製造に用いられていないということを確認しております。で

すので、今回得られたデータを御評価いただければ、現実点では問題はないかと考えてお

ります。 

○福島座長 よろしいですか。私はここら辺のところはわかりませんので、中澤先生、河

村先生に教えていただきたいのです。これは我々、食品安全委員会の添加物専門調査会と

しての評価上の問題で、あえて突っ込むことではないかもわかりませんけれども、実際に

製造工程、いろいろな違いによって、先ほど私が質問をしましたいろいろな不純物ができ

てくる可能性。むしろ厚生労働省の管理機関側に何かこの調査会として１つコメントを付

けていくことがあるかどうかということですけれども、その点についてはどうでしょうか。 

○中澤参考人 私はあまり微生物のことはわかりませんが、今回の菌株は同じものを使っ

ていて、培養していったときに出てくるものが若干違うものが出てくるのではないかとい

うのは、菌株が違った場合には存在すると思いますが、今回のは乳のような複雑なものを

入れたものから、単一の糖を添加しただけのシンプルな系に変えています。従来の方法よ

りも純度の高い製造方法を考えたという点では理解できるかと考えています。 

○福島座長 河村先生はどうでしょうか。 

○河村参考人 私の方も同じように思います。やはり非常に系がピュアになって、変なも

のができる可能性は非常に下がったと考えますので、そういう面で安全性は高まったと考

えています。 

○福島座長 ほかに調査会の専門委員の先生、その点につきましてはよろしいですか。 

 その他の御意見はございませんか。河村先生、中澤先生、この調査会に今日おいでいた

だきましたので、これだけは一つ言っておきたいということが何かありましたら、ござい

ませんか。 

○中澤参考人 いわゆる製剤をはかるのは、恐らくこの手法で十分いけるだろうと思いま

す。これはこの調査会ではなくて、むしろ厚労省の問題かと思いますが、食品のナイシン

をはかるとなると、これはなかなか厄介な感じがしました。特に LC/MS 等を使っていかな
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いと難しいのかなと思います。あとはクリンナップをどうやっていくかということで、そ

ちらはかなり問題なのかなと思います。 

○福島座長 河村先生。 

○河村参考人 特にはございません。 

○福島座長 ほかの先生方、よろしいですか。 

 それでは、もう一度確認したいのですが、結論としまして、糖培地を用いて製造された

ナイシン製剤は、乳培地を用いて製造されたナイシンと同等であるということでよろしい

ですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 ありがとうございました。 

 そうすると、この同等性が担保され、先ほどの議論からもう一度今度は確認したいので

すが、安全性の面。先ほど、私も河村先生にお聞きしましたが、安全性については問題な

いだろうということですが、その安全性に関しまして、委員の先生から御意見をいただき

たいと思います。特に毒性の専門の先生から御意見をいただきたいと思います。いかがで

しようか。 

 石塚先生、どうぞ。 

○石塚専門委員 多分、毒性というよりもリスク管理の方の話になると思います。話がさ

っきの方に戻ってしまうのですが、中澤先生に確認をしたいのですけれども、ナイシンＡ

とＺは MS で完全に区別ができるということですか。 

○中澤参考人 それははかってみないとわからないのですけれども、ナイシンＡとかＺの

標品がそれぞれあって、それで LC/MS もしくは LC/MS/MS を使って、多価イオンがどの

ように出てくるかを見ればわかるかと思います。 

 その後は多価イオンを使ってソフトで合成するとワンピークで取れますので、三千幾ら

という分子量は弾き出せると思います。一発でやろうと思ったら、LC-TOF/MS を使わない

と、多分無理だと思います。 

○石塚専門委員 以前、ナイシンＡにＺが混ざっているということがあったような気がす

るのですけれども、そういうのを全部含むのではなくて、リスク管理の方の問題で、ここ

でディスカッションする問題ではないということでよろしいですか。 

○福島座長 そうなりますね。 

 整理したいのですけれども、この菌株でできるものは、あくまでもナイシンＡですね。

これで言いますと、 Lactococcus lactis  subsp. lact is ですか。それによってできるものはナ

イシンＡですね。 

 先生が言われているのは、そのほかにナイシンＺというものが商品で出回ってきている

のではないかということですね。 

○石塚専門委員 前に一度ナイシンとして出たものの中にＺが混ざっていてというのを厚

生労働省が発表されていたと思います。 
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○福島座長 事務局、その辺りを整理していただけますか。 

○蛭田課長補佐 今回、評価依頼が来ているナイシンはナイシンＡということでございま

すので、ナイシンＡということで食品安全委員会が評価結果を返しまして、厚生労働省は

それに準じて添加物の指定を行います。 

 したがいまして、ナイシンＺについては今回の評価の対象外でございますから、仮に使

われていれば厚生労働省は指定外添加物ということで取り扱われることになるかと思いま

す。ですので、ご指摘は食品衛生監視の問題になると存じ上げます。 

○福島座長 よろしいですか。 

○石塚専門委員 わかりました。 

○福島座長 梅村先生、どうぞ。 

○梅村専門委員 安全性の方からどうかというお話だったのですけれども、私の意見はた

しかこのナイシンの安全性試験のときに、動物実験データで問題になったのは、この塩化

ナトリウムの同時大量投与によって生じる病変が問題になったかと思いますけれども、そ

ういう意味で変更後も塩化ナトリウムの量と大きな差がないということで、安全性の面で

も同等の結果が出るのではないかと思います。 

○福島座長 ありがとうございます。 

 廣瀬先生、どうぞ。 

○廣瀬委員 毒性の問題ですけれども、私がこれからしゃべろうと思うのは、意見・情報

の募集結果の内容にも関わることですが、それは後の方がよろしいですか。 

○蛭田課長補佐 それにつきましては、後ほどパブリック・コメントの回答ということで

御説明させていただきたいと思います。 

○福島座長 それでは、よろしいですか。 

 三森先生、中江先生、今井田先生、追加することはございませんか。よろしいですね。

ありがとうございました。 

 そうしますと、もう一つの問題は再度パブコメを行う必要があるかどうかということで

ございます。その点について、事務局の方から今までのこれに似たようなケースが何かあ

りましたら、説明していただけますか。 

○蛭田課長補佐 農薬で似たような事例がございまして、パブリック・コメント終了後に

適用作物の追加ということで御相談がありまして、この際に再度審議を行っております。

しかしながら、改めてパブリック・コメントを実施する必要はないということで、専門調

査会で判断がなされております。 

 一方、再度国民からの意見・情報の募集をした例ということでございますが、こちらは

大豆イソフラボンの事例がございます。こちらにつきましては 初のパブリック・コメン

トで多数の御意見が得られたということで、評価を再度やり直ししております。１年程度

かけてやり直したと聞いておりますけれども、そのような事例がございます。 

 安全性の観点からの大きな変更がない、もしくは情報の新たな追加が非常にわずかであ
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るというような評価の本質に変更がない場合には、再度の意見・情報の募集を行っていな

いということでございます。 

 以上でございます。 

○福島座長 蛭田さんの方から今までのことについて、パブコメについてのサンプルを紹

介してもらいました。我々のこの調査会でもパブコメをするかどうかということについて

意見を聞きたいと思います。 

 この調査会としては同等であると。そして、安全性については問題がないと。アレルギ

ーの問題について、むしろ軽減が図れるのではないかというような見解でございます。 

 一番大きな問題で、パブコメの方でいつも出てまいりますのは、規格の問題とか安全性

の面、この評価機関と外れますけれども、リスク管理機関への要望のようなパブコメも出

ております。 

 このナイシンに関しましては、非常に世間の注目が高いということであります。しかし、

我々はサイエンティフィックに見て、安全性に関しては、先ほどの意見ですと問題がない

ということになっています。そういうことを踏まえまして、パブコメについて、それでも

やはりもう一度やるべきなのか。もうこれは前と一緒ですから、それでもう十分であると

いうふうにするかということであります。どうでしょうか。 

 本間先生、どうぞ。 

○本間委員 私は、先生が先ほどおっしゃった御意見と同じようなことを考えたことがあ

るのですが、早い話がこれは糖だけ入れ替えたということで、生産したものに関しては生

物の試験を一切をやっていないということになるのですか。それが全く同等に、それだけ

がすんなり入れ替わっただけ。 

 確かにメインなものはまさにそのとおりで、問題はメインではなくて、非常にわずかに

コンタミをしているものに関しては、テストはされたことになっているのでしょうか。メ

インのものはまさにおっしゃるとおりだと思いますけれども、例えばクロマトを比較して、

確かに上下のクロマトのピークを比べてみると、該当できるものがありますが、違うもの

もあり得るわけですね。 

 そういうものに関して、実際に生産物の中へ混入してくる可能性があるわけですね。こ

ういうものに関して、テストされたということになるのですか。 

○福島座長 我々の調査会では、あくまで成分規格に基づくいろいろなデータから見て、

それをベースにしまして、安全性、毒性というものについて問題がないというような判断

を今したわけです。 

 先生の言われるようなデータが、糖培地でのナイシンのデータはないのではないかと言

われたら確かにないのです。ただし、安全性はこれまでの乳培地でのナイシンの毒性デー

タから担保されると決めたわけです。 

 ですから、そこの議論に入りますと、私は１からなると思います。先生のご質問は今パ

ブコメの問題とは離れておりますけれども、そうではなくて実際問題として、これが世の
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中に出回っていくといろいろな問題があるりえる思います。 

 だから、そういうときを踏まえて、我々調査会としてはこういう結論を出しましたけれ

ども、むしろ厚生労働省のリスク管理側として、そのいろいろなことについて、やはりチ

ェックしてもらうというようなことで、リスク管理側の方にしっかりとチェックしてもら

うという形はどうでしょうか。 

○蛭田課長補佐 ただいまの御意見でございますが、国際的な状況を見ますと、先ほど河

村先生が御説明のとおり、JECFA の評価においても新たな毒性試験は求められておりませ

ん。あくまでも規格という観点から評価比較されて、同等のものと判断され、規格案が修

正されたものと理解しております。 

 一方、先ほど出てまいりましたが、2006 年の EFSA の方においても今回の糖培地を用い

た製造されたナイシンについて、同等と扱えるかどうか評価されているところでございま

すが、こちらにおきましても新たな毒性試験、追加要求はされておりません。こちらも今

回、事業者の方からデータを出されておりますが、こういったようなデータを基に評価が

なされ、同等であるという評価がなされているところでございます。 

 したがいまして、先生の御指摘の部分につきましては、国際的には新たな毒性データを

要求されたということはないと承知しております。 

○福島座長 本間先生、この調査会でも国際的にも、これは 初に河村先生のところで御

発言がありましたけれども、JECFA のところでも毒性についての議論は全くされていない。

それを前提として、毒性について問題ないという前提に立っている。今、蛭田さんからの

コメントがありましたけれども、そういう立場ということでいきたいと思います。よろし

いでしょうか。 

○本間委員 はい。 

○福島座長 さて、パブコメに戻りまして、どうしますか。よろしいですか。 

○山添専門委員 先生、ほかのところで良いですか。ほかのところの機関で問題でないか

らないというのは、こちらでは言いにくいかなと思うので、私は先ほど河村さんに聞いた

のは、使用経験があるのかないのかで、これまでに糖培地を使われたもので製造されたも

のでも問題は起きていないわけですね。あるいは使用経験としては年数はないけれども、

実際に問題が起きていないということ。不純物としては、むしろ減少する方向にあるとい

うことですね。 

 そういうことを考えると、新しいものについて問題が起きるということは極めて考えに

くいので、こう判断するという方が良いのではないですか。つまり品質としては同等であ

って、しかも問題としては起こりにくいと考えられると言うのは難しいですか。 

○福島座長 安全性に関しては、むしろアレルギーとそういう問題は軽減される可能性が

強いということですね。 

○山添専門委員 もう一つの問題は、確かに本間先生がおっしゃったように、毒性とかの

データは古い資料を使って書いていますので、 後のところにこれまでの従来の毒性のデ
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ータはこの製品を使って調べられた結果であるが、新しいものについてもこの結果を適用

できるとか何かを１行加えれば良いことになるのではないかと思います。そこをどう判断

するかだけです。 

○福島座長 これは当然、今までの乳培地でのナイシンＡのデータで評価するという１文

は加わるわけですね。ただし、古いかどうかというのはちょっと。 

○蛭田課長補佐 御指摘のとおり、同等であるということで御評価いただけるのであれば、

これまでのデータをもって評価が確定するということでございますから、これまでの乳を

用いて製造されたナイシンのデータは糖培地の評価にも使えるということになるかと思い

ますので、山添先生のおっしゃったような一文を入れるというのは可能かと思います。 

○福島座長 当然入ると思います。入らないと何かおかしなことになってしまいます。 

 さて、ちょっとお聞きしましたパブコメの問題もよろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 わかりました。それでは、改めてパブコメをする必要はないということでい

きたいと思います。 

 もう一度繰り替えしますが、糖培地を用いた製造されたナイシンは乳培地を用いた製造

されたナイシンと同等であるということで結論したいと思います。それについて、評価書

のところにそれに附随した一文を入れるという形にいたします。評価の報告書の追記案の

作成は、座長の私に御一任いただきたいと思います。 

 本日の審議を踏まえ、報告書に盛り込むべきとお考えの事項については、事務局の方に

御連絡いただくようにお願いします。よろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 ありがとうございます。 

 それでは、今後の進め方について、事務局から説明していただけますか。 

○蛭田課長補佐 先生、済みません。その前にパブリック・コメントの関係を先に御説明

させていただけますでしょうか。 

○福島座長 そうですね。それが抜けておりました。パブコメのことについて、皆さんに

審議してもらいます。お願いします。 

○蛭田課長補佐 御説明させていただきます。 

 関連資料でございますが、資料１－３～１－４でございます。このパブコメにつきまし

ては、通常、福島先生を始め専門委員の先生方にメール等で御確認をいただき、委員会に

御報告するということでございますが、今回は先ほどの製造方法に関する審議が必要とな

りましたこと、更にパブリック・コメントに対する回答案につきましては、本調査会の方

で御確認いただいた方がよいという座長の指示もございましたので、この場にてお示しで

きるようになるまで、若干感覚が開いてしまっております。概要について簡単に御説明さ

せていただきます。 

 資料１－３でございます。これを見ていただきますと、本年８月 30 日～９月 28 日まで
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意見の募集を行いました。提出状況は４通でございます。それぞれ概要を御説明させてい

ただきたいと思います。 

 まず１番目でございます。ナイシンの産生菌株の名称についての御意見でございます。

リスク管理機関の厚生労働省へお伝えするとともに、当方の評価書についても訂正をした

いと考えております。 

 ２ページの２でございます。評価に使用されたナイシンの化学組成についての御意見で

ございます。まずナイシンにつきましては、抗菌性物質でございますので、その含量につ

きましては国際的にも比活性ということで換算されているところでございます。 

 申請資料によりますと、SCF で ADI の設定の根拠とされました試験の被験物質の組成に

つきましては、そこに記載のとおりでございまして、Nisapl in 2.5％のナイシン製剤 1,000 

IU ということで、76％の塩化ナトリウム、20％の固形無脂肪乳を含むということで記載さ

れております。それ以外については不明でございます。 

 一方、 JECFA 及び米国 FDA の根拠の試験でありますが、これは活性 1,000 IU というこ

とでございますが、組成は不明。我が国で実施された 90 日間の反復投与毒性試験でござい

ますが、こちらにつきましては SCF 等の評価に用いられた製剤と同様に整理されたもので

ございますが、 NaCl によって調整された 3,000 IU に調整されたものでございまして、塩

化ナトリウムが 74.2～ 74.3％というものでございます。 

 これらの毒性試験に用いられましたナイシンにつきましては、JECFA 等の評価に用いら

れたものでございまして、JECFA 等の成分規格に準じたものが使用されていると考えてい

るところでございます。我が国においては 新の科学的知見も踏まえ、中立公正な評価を

行っておりますということでしております。 

 ３につきましては、先ほど、林専門委員の方からお話がございましたけれども、評価の

対象について明確にすべきという御意見でございまして、評価書（案）についてはナイシ

ンＡであることを明確にしたということでございます。 

 引用文献につきましては特段の記載がございません。しかしながら、 JECFA 等で評価に

用いられている文献でございますので、ナイシンＡであると考えているところでございま

す。 

 3 ページにまいりまして、４及び５でございます。これにつきましては規格の問題でご

ざいまして、厚生労働省にお伝えするとともに当方で変更すべき点につきましては変更を

行うということでございます。 

 ４ページに移っていただきますと、６番でございます。体内動態の記載について、デー

タが不十分であるという御意見でございます。これに対しましては、現時点の国内の知見

から、摂取されたナイシンはタンパク分解酵素により不活性化され、ナイシン分子として

は吸収されないと予測されるとの結論を導くことは可能と考えております。国際的にもそ

のような評価がなされております。 EFSA の評価につきましては、評価書（案）の中に追

記することとしたいと考えております。 
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 ７番につきましては、評価書（案）の腸内細菌叢のバランスを崩す可能性は低いという

記載に対しまして、この結論を証明するための試験が必要ではないかという御意見でござ

います。これに対しましても、現時点での知見からこのような評価をすることは可能と回

答するとともに、ナイシンが腸内酵素で不活性化されること、国際的にもそのような評価

がなされていることを新たに追記したいと考えております。 

 ８番でございます。耐性菌の問題についての御指摘でございますが、耐性菌の問題につ

きましては、微生物に関する複数の専門参考人に御出席いただきまして、慎重に御審議い

ただいたところでございます。 

 その結果、現時点で得られている知見から判断して、添加物として適切に使用される場

合にあっては、交差耐性を含む耐性菌出現による医療上の問題を生じる可能性は極めて少

ないという御評価をいただいたところでございます。 

 また、幅広い使用が予定されていることにつきましては、欧米における使用状況を勘案

した上で、耐性菌出現により有効性等に影響を及ぼすことのないよう十分な配慮が必要と

考えられるというコメントを評価書に付記しております。 

 ９につきましては、我が国において実施されました 90 日の反復投与毒性試験において認

められた影響の評価についての御意見でございます。雌に認められたトータルコレステロ

ール及びリン脂質の影響につきましては、そこに括弧書きで記載しておりますけれども、

そこに記載されたような考え方から、被験物質の影響ではあるが、毒性とは評価しないと

されたものでございます。 

 また、安全係数につきましては、３世代の繁殖毒性試験が今回 ADI の設定根拠になって

おりますが、重篤な影響は認められていないということで、通常の 100 とするという御評

価をいただいたところでございます。 

 ６ページの 10 でございます。繁殖毒性試験のデータを採用したことは恣意的に見えると

いう御意見でございます。 

 回答欄を御覧になっていただくとおわかりのとおり、JECFA の根拠データでありますラ

ットの２年間慢性毒性試験につきましては、信頼性の問題があるということで ADI 設定の

根拠データとはされませんでした。 

 一方、SCF の根拠データでありますラットの３世代繁殖試験につきましては、GLP 適合

の試験ということで評価の対象とされております。一方、90 日間の反復投与毒性試験につ

きましては、血液学的検査項目の変動を根拠に NOAEL が設定されております。 

 以上から、投与期間が長く NOAEL の も低いラットの３世代繁殖試験を ADI 設定の根

拠とされたものでございます。このような国内外の 新の知見も踏まえ、中立公正に評価

したところでございまして、 ADI を見直す必要はないと考えております。このような考え

方で問題がないか、先生方に改めて御確認いただきたいと考えております。 

 11 番につきましては、摂取量の御指摘でございます。オーストラリア、ニュージーラン

ドにおいて使用対象食品の拡大に伴い意見募集が行われましたが、これについては使用対
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象食品を増やしても安全性の懸念は生じないとされております。 

 12 番につきましては、１日推定摂取量の推計の項に置きまして、国民栄養調査の食品分

類及び番号が変更されたという御指摘でございまして、評価書（案）を修正したいと考え

ております。 

 ７ページに移っていただきますと、13 でございます。2006 年の EFSA の評価について言

及すべきとの御意見でございまして、評価書（案）に追記するということにしております。 

 14 番につきましては、リスク管理機関にもお伝えするということで整理をさせていただ

きました。 

 15 番でございます。幅広い食品に使用されることについて、有効性や安全性が確かめら

れたのかという御意見でございます。有効性につきましては、厚生労働省において検討さ

れますので、そちらにお伝えするということになるかと思います。 

 一方、幅広い食品に使用されることにつきましては、耐性菌の観点からコメントを記し

てあります。 

 16 番でございます。こちらも耐性菌の御指摘でございます。耐性菌についての評価は先

ほどの御説明のとおりでございますので省略いたしますが、使用分野を限定すべきという

御意見につきましては、 終的な検討を行う厚生労働省にお伝えしたいと考えております。 

 ８ページでございます。こちらも耐性菌の御指摘でございます。回答案につきましては、

先ほどの 17 とほぼ同様のものなっているところでございます。 

 後に 19 番でございます。こちらにつきましては、リスク管理機関である厚生労働省に

おかれては、規格や使用基準の設定にとどまらず、先の照会をもとに、監視・指導方針の

詳細をお示しいただきたいという御意見でございます。こちらにつきましては、厚生労働

省にお伝えするというふうに考えているところでございます。 

 以上でございます。 

○福島座長 ４通で合計 19 の御意見をいただいております。それに対する回答を読み上げ

てもらいましたが、トータルで議論したいと思いますが、よろしいですか。何か訂正のと

ころがありましたら、どうぞ。 

 中江先生、どうぞ。 

○中江専門委員 ６ページの 11 番のパブコメに対するもので、このパブコメの方には、

「子ども」云々がありますけれども、回答の方にはそれに対する回答が、少なくとも文言

としては明確に示されていないようですけれども、それはよろしいのでしょうか。 

○蛭田課長補佐 こちらにつきましては「添加物専門調査会においては、繁殖毒性など、

次世代への影響についても評価した上で評価結果をまとめております」ということで整理

をさせていただきました。 

○中江専門委員 ナイシンは私は関わっていないのですけれども、繁殖試験における次世

代への影響と子どもの摂取というのは、必ずしも同じことではないですが、よろしいので

すか。 
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○蛭田課長補佐 それは先生方でご了解いただけるかどうかと思います。。 

○福島座長 子どものことを考えれば、トータル的に言えばこの答えになってしまいます

けれども、中江先生としては、もう少し踏み込んだ回答が必要ではないかということです

ね。 

○中江専門委員 そうですね。先ほど申し上げたように、繁殖試験で次世代影響がないと

いうことと、子どもの摂取に影響がないということは必ずしも同じではないので、この文

言を持ってこの質問に対する答えにはなっていないと思います。 

 ですから、わからないならわからない、その必要がないならないで、もうちょっとダイ

レクトな回答をすべきではないかというのが個人的な考えです。 

○福島座長 子どもについては、この調査会ではどのようなディスカッションをしました

か。 

○蛭田課長補佐 吉池先生、何かご意見いただけないでしょうか。 

○吉池専門委員 特に毒性試験ないしはその摂取量の評価のところで、子どもについて深

く議論はしていなかったように思いますが、例えば使用の範囲の拡大に当たっては、当初、

豆腐みたいな日本固有の食品についての拡大というのも 初は出されていたと思います

が、その辺についてはやはり子どもを含めて摂取量が拡大ということについて、多少の議

論はあったように思います。 

 ですから、その辺がここでの毒性面で見ての感受性の高さ、あるいはそれに対して暴露

評価を子どもに特化してやるのか、それともリスク管理側で考えるべきなのかという、そ

の明確な線引きはあまり議論がなかったように記憶しています。 

○福島座長 もう一つ踏み込みとすると、子どもの摂取についてはリスク管理側でフォロ

ーアップするということで、何か良い言葉はないですか。我々としては、ここに回答でき

るのは、子どもの問題に関しては厚生労働省のリスク管理側でフォローアップに努めるよ

う連絡しますか。そこら辺は良い文章をまた蛭田さんがつくられますけれども、中江先生、

そういうことですね。 

○中江専門委員 はい。９番も同じなので、同じようにお願いいたします。 

○福島座長 子どものことについては、リスク管理側に申し伝えますということですね。 

○蛭田課長補佐 推定摂取量の推計はということでございますが、そのフォローアップ云

々の話は慎重にお願いしたいと考えております。 

○中江専門委員 この 11 番のパブコメの前半に、このコメントを出された方が「オースト

ラリア・ニュージーランドでは、畜肉加工食品への使用について検討されているが、その

中で子どもへの摂取への考慮もなされている」と書かれているのです。 

○蛭田課長補佐 これにつきましては、オーストラリア、ニュージーランドの評価では、

すべてのポピュレーションに対して安全性の問題はないという結論をこのパブコメでは出

しています。 

○中江専門委員 では、特にその報告なり何なりの中で、子どもに言及はしていないので
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すか。 

○蛭田課長補佐 子どもについての摂取量の評価を行った上です。おっしゃるとおりでご

ざいます。 

○福島座長 そうしたら、むしろそれを書いた方が良いのではないですか。 

○蛭田課長補佐 では、オーストラリアの結果をここへ書くということにしたいと思いま

す。 

○福島座長 吉池先生、どうぞ。 

○吉池専門委員 当初かなり前の議論の中で、チーズその他といったものについては、弁

当で使用されているものであるしというようなことがあって、ただ、豆腐などについての

使用の拡大というのは、どこまで拡大してはというような議論がここであったように思い

ます。 

 そうしたときに、やはり子どもの中でも乳幼児等の感受性が高い層で特段の配慮が仮に

必要だということがあったとした場合、離乳食等で豆腐というのは比較的多くの量を取ら

れるので、その辺についての使用を今後実際にどうするのかということについては、厳密

な各年齢階層での暴露評価も含めて、やはりリスク管理側で必要があれば考えてもらうと

いうことが要るのではないかと思います。 

○蛭田課長補佐 今のような御指摘についても、こちらの回答の中で整理をするというこ

とでよろしゅうございますか。 

○福島座長 いろいろなものに使うかどうかをリスク管理側できちんと整理してもらう問

題です。今のいろいろな御意見を踏まえて、蛭田さんにここのところをもう一度作文して

いただきます。 

○蛭田課長補佐 整理をさせていただきます。 

○福島座長 そして、また皆さんに配布して了解してもらうという形を取りたいと思いま

す。 

 廣瀬先生、先ほどのことは何だったでしょうか。 

○廣瀬委員 今の６ページの毒性の 10 番に関係することです。このナイシンについての毒

性試験は結局、長期の毒性試験か行われておりません。イヌの慢性毒性がまずないし、発

がん性試験も行われていなくて、２年間の慢性毒性試験は一応行われてはおりますけれど

も、信頼性が乏しいということで、評価に用いないとされています。 

 評価に耐え得る試験としては、90 日間の反復投与の毒性試験とラットの３世代の繁殖毒

性試験の２つでありまして、その２つの試験の NOAEL を比較して、低い方の 12.5mg が一

番低い NOAEL と評価されているわけですが、この長期の試験が無い、例えば慢性毒性／

発がん性試験がないということに対する何らかの安全係数を考慮する必要はないか。ある

いは慢性毒性／発がん性がなくても、これで良いのだというような根拠を書くことを考え

た方が良いのかなと思っているわけですけれども、その辺はいかがでしょうか。 

○福島座長 ありがとうございます。慢性毒性について、確かに古いデータということで
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すが、一応行われていると。 

○廣瀬委員 行われているけれども、評価に使わないと書いてあるのです。 

○福島座長 NOAEL のデータを取るには使わないということというふうに私は理解して

いまして、そのものについては、我々としてはこういう実験が行われて、こういう結果が

得られているということは承知しております。 

 しかし、NOAEL の算出に当たっては、古いデータからそれを用いないという形で結論が

出たと私は理解しているのです。違っていましたか。 

 蛭田さん、どうぞ。 

○蛭田課長補佐 過去の議事録でございますが、第 17 回会合でございます。その際に福島

先生の方から「そうしますと、皆さんの御意見ですと、追加試験、90 日間の反復投与毒性

試験を要求し、その結果を見た上で ADI を決めることにいしたしたいと思います。 

 ただし、三森先生のコメントにもありましたが、２年間の試験、これを葬るわけではな

くて、それも判断材料に使うという前提で行きたいと思います。 

 無論、今、江馬先生の説明されました繁殖試験、これは GLP 下で行われた試験で、これ

に対してはきちっとしたということは我々も認識しております。 

 いずれにしましても、この点に関しましては、90 日の追加試験を要求して、総合的に判

断したいということにしたいと思います。よろしいでしょうか」ということで、確認はな

されております。 

○廣瀬委員 そうすると、評価書の３ページの要約の３段目に、２年間の慢性毒性試験は

信頼性に問題があることから評価に用いないとこととしたとはっきり書いてあります。先

ほど蛭田さんのおっしゃったこととニュアンスがちょっと違うような気がするのです。結

局、判断材料に用いたということは、評価に用いたということになりますし。 

○福島座長 わかりました。廣瀬先生が言われるのは、ここを評価に用いないこととした

ということになりますと、完全に否定してしまっているのではないかという意味ですね。 

○廣瀬委員 そうです。 

○福島座長 我々としては、これはとにかくこの２年については、評価はしているわけで

す。 

○廣瀬委員 もし評価をしたなら、そういうことをどこかに書いて、そういうことを評価

したけれども、総合的に判断して、こういう NOAEL を設定したとか、そういうような説

明が必要ではないかと思います。 

○福島座長 信頼性に問題があることから、NOAEL の参考とはしないが、総合的な判断材

料としたというようなことですか。 

○廣瀬委員 どういうふうに総合的に判断したかということも少し解説はしておいた方が

良いと思います。 

○福島座長 これは要約なので、そこまで詳しく言う必要は。 

○廣瀬委員 でも、やはり発がん性試験もないし、きっちりした慢性毒性試験もありませ
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んので、評価に耐えない慢性毒性試験をどういうふうに評価の考慮に入れたかという。 

○福島座長 どうぞ。 

○蛭田課長補佐 今の廣瀬先生の御指摘につきましては、13 ページの評価結果の欄にもご

ざいますので、そこのところを明確にしていただけるのであれば、よろしくお願いしたい

と思います。 

○福島座長 ８番のところですね。 

○蛭田課長補佐 ８番の２パラ目のところに、ただいまと同じような記載がございます。 

○福島座長 安全性の総合的な判断材料に使ったということは使ったのですね。 

○山添専門委員 ですから、数値データとしては採択しないという表現で良いですね。 

○福島座長 数値データの根拠には採用しないということですね。その辺りは今、意見を

いただいて、またその作文は任せてもらえますか。これはもうどうなるのですか。前に一

遍認めていますね。これは繰り返しになったわけですね。 

○蛭田課長補佐 また、今の御意見をいただきまして、この文章の整理。結論が変わると

いうことであれば、もう一度ということになりますが、結論が変わらないのであれば、よ

りその中身を詳細に説明をするということでございますので、より好ましいと思いますの

で、そこは整理させていただいて、先ほどのパブコメの中江先生の御指摘の部分等も踏ま

えて、もう一度御確認をいただきたいと考えております。 

○福島座長 ここでもう一度確認したいのは、今、山添先生も言われましたけれども、  

NOAEL 設定の材料としては用いていない。ただし、安全性を担保する判断材料には用いた

ということですね。 

 そこのところを事務局と相談して、一度つくります。皆さんから今ここで、この答えが

良いのではないかと言ってもらえると一番簡単ですけれども。それで、それをまた回しま

す。いかがですか。 

 廣瀬先生、そういうことでよろしいですか。 

○廣瀬委員 わかりました。 

○福島座長 パブコメのところに戻りまして、ほかに御意見はよろしいですね。 

 それでは、修正をして、委員の皆様方の了解を得た後、対処するということにいたしま

す。現在の段階で、改めて調査会の方に出すということではなく、あとはメールでのやり

取りということで対処したいと思います。それでよろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 そうしましたら、進め方に一部入りましたけれども、今後の進め方について。 

○蛭田課長補佐 先生方には本日いろいろ御指摘をいただきましたので、それを整理させ

ていただいたものを再度御確認をお願いしたいと思います。今回、パブコメを再度行う必

要性はないと結論をいただきましたので、御確認をいただいた評価の報告書につきまして

は、親委員会の方に報告するとさせていただきたいと考えております。 

○福島座長 議題１はそれでおしまいですか。 
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○蛭田課長補佐 はい。 

○福島座長 議題２が残っておりますが、ここで 10 分弱の休憩をしたいと思います。あそ

この壁時計で 45 分からスタートしたいと思います。お願いいたします。 

 

（休  憩）  

 

○福島座長 ３時 45 分になりましたので、これから議題２について審議してもらいます。

議題２ですけれども「亜塩素酸水に係る食品健康影響評価について」でございます。事務

局から説明をお願いいたします。 

○蛭田課長補佐 資料の説明に入ります前に、提出された資料中に林専門委員の論文が含

まれておりますことを御報告いたします。 

○福島座長 そうしますと、林先生には、特に求められない限り、当該資料についての発

言は控えていただくことにいたします。 

○蛭田課長補佐 それでは、資料２－１～２－４及び参考資料が関連資料でございます。

まず、資料２－２を御覧になっていただけますでしょうか。５ページでございますが、評

価対象品目は、亜塩素酸水と命名されております。主な用途は殺菌料ということでござい

ます。 

 16 行目の定義のところに記載されている製造方法にて得られる亜塩素酸を主たる有効

成分とする酸性～微酸性の水溶液ということでございます。 

 一方、その下の方でございますが、（参考）ということで記載しておりますが、酸性化

亜塩素酸塩水溶液ということで（ASC）と記載されております。 

 今回、評価依頼のございました亜塩素酸水の類似の添加物でございますが、こちらにつ

きましては、米国の方で既に使用が認められているものでございます。亜塩素酸ナトリウ

ムの水溶液に GRAS の酸を反応させて得られる酸性の水溶液ということでございます。 

 これらの大きな違いでございますが、特徴のところを御覧になっていただきますと、 

ASC の方は急激に二酸化塩素が発生し、亜塩素酸の含量を長期にわたり保持させることは

困難ということでございますが、今回、評価依頼の来ております亜塩素酸水につきまして

は、二酸化塩素の発生が少なく、亜塩素酸含量を長期にわたり保持できるということでご

ざいまして、用時調製が不要ということでございます。 

 ６ページの２行目「６．存在状態」です。図の１、亜塩素酸水に含有される塩素化合物

が pH の変化によってどのように存在形態が変わるのかというのを図示したものでござい

ます。今回この図にあります、pH が 2.3～6.9 の範囲に存在するような混合物、亜塩素酸

水を添加物として使用するということでございます。 

 23 行目から「８．開発の経緯」について記載しております。我が国におきましては、既

に下の塩素化合物が食品添加物として使用が認められております。また、食品安全委員会

におきましても、この添加物専門調査会において、亜塩素酸ナトリウム、次亜塩素酸水に
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ついて評価を既に行っております。 

一方、 終的な結論は出ていないところでございますが、化学物質・汚染物質専門調査

会において、清涼飲料水に含まれる化学物質として亜塩素酸及び二酸化塩素の評価が行わ

れております。また、今回の亜塩素酸水を開発した経緯についても、それ以降に記載がな

されているところでございます。 

７ページの 20 行目からでございますが、厚生労働省は食品安全委員会での評価の後、

終食品の完成前に除去するという旨の使用基準及び成分規格を定めた上で、新たに添加

物として指定するということでございます。 

７ページの 26 行目から「II．安全性に係る知見の概要」でございます。参考資料を見

ていただきますとおわかりになるのですが、今回の申請物質による試験報告は見当たりま

せん。しかしながら、亜塩素酸ナトリウム溶液は経口投与いたしますと、胃酸により亜塩

素酸になると推定されるということで、過去、食品安全委員会において行いました亜塩素

酸ナトリウム等の評価結果等を基に、今回の評価書（案）を整理しているところでござい

ます。 

８ページの１行目「１．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄）」です。今回、３点のデ

ータがございまして、いずれもラットにアイソトープ標識した塩素化合物を投与して、吸

収、排泄、分布等について調べられたものでございます。 

８ページの 26 行目「６．毒性」です。まず、29 行目から「(１)急性毒性」のデータで

ございますが、いずれも亜塩素酸ナトリウムの評価の際に使用されたものでございまして、

WHO の飲料水ガイドラインの検討等において用いられたドキュメントでございます。 

9 ページの 9 行目「(２)反復投与毒性」です。我が国におけます亜塩素酸ナトリウム、

亜塩素酸及び二酸化塩素の評価、JECFA 及び WHO の亜塩素酸の評価におきましては、いず

れも同一の亜塩素酸ナトリウムの二世代繁殖試験の NOAEL2.9 mg/kg 体重/日を ADI、もし

くは TDI 設定の根拠としております。 

したがいまして、特にこの評価書に記載したデータのうち、この NOAEL の 2.9 mg/kg 体

重/日を下回るものを中心に御説明していきたいと思います。 

また、基本的に過去の亜塩素酸ナトリウム等の評価書から引用しているところでござい

ますが、一部のデータにつきましては、今回、我が国で初めて評価いただく形になるよう

なものがございますので、そちらについては特に御注意いただきたいと思っております。 

9 ページの 10 行目から「①マウス 30 日間反復投与毒性試験」のデータですが、こちら

は 16 行目を見ていただきますと、NOAEL が 1.9 mg/kg 体重/日ということになっておりま

す。こちらにつきましては、前回の亜塩素酸ナトリウムの評価に用いた資料中には記載さ

れていたのですが、評価は直接されておりませんので、今回、御確認をいただきたいと思

っております。ちなみに、この試験結果につきましては、米国 EPA の評価書の記載でござ

いますが、ADI の設定の根拠とはされておりません。 

25 行目から「②ラット 30～90 日間反復投与毒性試験」でございます。こちらにつきま
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しては、WHO 等で議論されたデータでございますが、我が国においても亜塩素酸ナトリウ

ム評価の際に議論されております。この試験の NOAEL でございますが、10 ページの１行目

を見ていただきますと、１ mg/kg 体重/日ということでございまして、我が国での以前の

亜塩素酸ナトリウムの評価に比べると NOAEL は低いということでございますが、前回の亜

塩素酸ナトリウムの評価の際には公比にばらつきがあるということで、LOAEL と NOAEL と

の間の用量差の公比が５ということで大きいということでございます。また、ヒトのデー

タでもっと高用量のところで赤血球への影響は認められていないということなどから、参

考データということで評価がなされております。 

10 ページの 24 行目「⑤ラット１年間反復投与毒性試験」です。こちらにつきましては、

NOAEL 等の評価は前回されておりません。EPA においては一貫した用量反応関係がみられず、

また供試動物数が少なく、影響自体が軽微であることから、結果の解釈は複雑であるとい

う記載がございます。 

次に 34 行目「⑥ラット２年間反復投与毒性試験」です。こちらにつきましては、37 行

目を見ていただきますと、亜塩素酸イオンとして 0.7 mg/kg 体重/日が NOAEL ということに

なります。それにつきましては、11 ページの１行目の後半からでございますけれども、前

回の亜塩素酸ナトリウムの評価の際に評価がなされておりまして、腎病変が認められたと

いうことではございますが、これはナトリウムの影響であるという結論で当調査会におい

ても評価がなされております。 

11 ページの７行目「⑦サル 30～60 日間反復投与毒性試験」です。これにつきましては、

前回の亜塩素酸ナトリウムの評価書にも記載されているところでございますが、こちらに

つきましては、用量依存的にメトヘモグロビン血症や貧血が認められたということでござ

いまして、NOAEL が決定されておりません。これにつきましては、WHO でありますとか、 

EPA における評価書の中にも記載が認められておりますが、いずれにおいても ADI の設

定の根拠とはされておりません。このデータの取扱いについて御確認をいただければと思

っております。 

11 ページの 14 行目から二酸化塩素のデータを参考として記載しております。ここでい

う 19 行目からと 33 行目からのラットの 90 日間の試験、ラットの２年間の試験であります

けれども、これにつきましては、前回の亜塩素酸ナトリウムの評価の際に、①については

27 行目～30 行目の理由で参考データとされておりますし、②につきましては、12 ページ

の１行目～４行目の理由で参考データと評価がされております。 

「（３）発がん性試験」でございますけれども、これにつきましても、過去、既にほか

の添加物で評価がされておりますが、幾つかの試験において腫瘍の誘発率の増加は認めら

れていないということでございます。 

13 ページ、生殖発生毒性に移りますと、６行目からのデータでございますけれども、前

回の亜塩素酸ナトリウムの評価の際において、公比が大きい、公比が 10 であるということ、

また他の報告書において、より高用量まで影響は認められていないということなどから、
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参考とするという評価がされたデータでございます。こちらについては、亜塩素酸イオン

として 0.75 mg/kg 体重/日ということでございますが、そのような評価を得て参考とされ

ています。 

この 13 ページの 27 行目からの SD ラットを用いた試験でございますが、これにつきま

しては、我が国もこれに含まれるわけでございますが、WHO 等での評価の根拠でございま

して、14 ページの 14 行目～15 行目にかけて、亜塩素酸イオンとして 2.9 mg/kg 体重/日と

いうことで評価がされたデータでございます。 

15 ページの 13 行目からラットの二酸化塩素のデータでございますけれども、これにつ

きましても、NOAEL が１ mg/kg 体重/日ということでございますけれども、前回の亜塩素酸

ナトリウムの評価においては、これについても参考ということで取り扱うことが評価され

ております。 

15 ページの 37 行目から、一番下のところでございますけれども、今回、初めて出てき

たデータでございまして、ラットに二酸化塩素を強制経口投与したデータでございまして、

LOAEL が 14 mg/kg 体重/日ということで出ているデータでございます。こちらにつきまし

ても、取扱いを御評価いただければと考えております。 

次に「(５)遺伝毒性」です。こちらもほかの添加物、亜塩素酸ナトリウムのときに評価

がされたデータでございまして、国際的にも評価がされているデータでございます。こち

らの個別のデータを評価いたしますと、前回の評価では 17 ページの 15 行目～ 

18 行目でございますけれども、このような評価をいただいて、本物質の遺伝毒性は陽性

を示すものの弱いものと考えられて、腹腔内投与による小核試験においては陽性との報告

もあるけれども、更に高用量で行われている経口投与では陰性であって、生体にとって特

段問題となるものとは考えられないという評価を前回行っております。 

17 ページの 20 行目から「（６）細胞毒性」、28 行目から「（７）抗原性」の記載でご

ざいます。こちらにつきましては、次亜塩素酸水の記載を引用しております。 

その下、17 ページの 35 行目から「（８）生化学・一般薬理」でございますが、亜塩素

酸ナトリウムが赤血球に影響しているという記載でございます。こちらにつきましては、

本日御欠席でございますけれども、井上専門委員の方から特段問題はないというコメント

をいただいているところでございます。 

18 ページの６行目「（９）ヒトにおける知見」です。亜塩素酸ナトリウムにおける評価

書から引用しておりますが、NOAEL が 34～ 42 μ g/kg 体重/日というデータでございます。 

18 ページの 25 行目から次亜塩素酸水の評価書の記載を引用しております。 

19 ページの１行目、亜塩素酸ナトリウムの評価でございます。亜塩素酸ナトリウムの各

種動物試験データを評価した結果、本物質の摂取による も一般的で主要な影響は酸化的

ストレスによる赤血球の変化と考えられ、また生体にとって特段問題になる遺伝毒性を有

するとは考えられず、発がん性も認められなかったという評価をいただいているところで

ございます。 
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その下、19 ページの８行目から「３．一日摂取量の推計等」です。要請者は、今回、食

中毒の発生状況という観点から重点的に使用されると予測される食品群を考えまして、そ

れぞれに 終食品の完成前に除去されるということを前提に、検出限界をそれぞれ考慮い

たしまして、摂取量の検討を行ってきております。合計でいいますと、26 行目～28 行目で

ございますが、１日に摂取される亜塩素酸の量は過剰な見積りになることを前提に、合計

で 0.022 mg/kg 体重/日ということでございます。 

19 ページの 31 行目から「III．国際機関等における評価」です。まず、JECFA でござい

ますが、本年、先ほど参考というところで記載しておりましたが、ASC について評価を行

っておりまして、ラットの二世代繁殖試験の結果に基づきまして、亜塩素酸イオンとして

0.03 mg/kg 体重/日ということでございます。こちらはどうも WHO でありますとか、我が

国で評価を行いました根拠データと同一のもののようでございます。 

また、こちらにおいては塩素酸イオンについても ADI を設定したというふうに聞いてお

ります。ただ、現時点においてはサマリーのみが公表されているところでございまして、

詳細なデータについては現時点では我々事務局の方でもないという状況でございます。 

19 ページの 37 行目から米国 EPA です。まず、二酸化塩素につきまして、二酸化塩素は

亜塩素酸として毒性を発現すると考え、両化合物の神経行動学的影響や発達毒性の知見か

ら、二酸化塩素について NOAEL は設定せず、亜塩素酸イオンの NOAEL を設定することで十

分に安全を確保できるという評価がされております。その上で、亜塩素酸ナトリウムの発

生毒性試験の結果から、NOAEL を３ mg/kg 体重/日として参照用量（RfD）を 0.03 mg/kg

体重/日ということで評価しております。 

FDA につきましては、先ほど触れましたが ASC という評価でされておりますが、その根

拠は先ほどの EPA の評価を引用して行われているようでございます。 

17 行目から WHO の評価でございまして、何度か出ておりますが TDI、24 行目～25 行目、

亜塩素酸イオンとして 30μg ということで、数字を丸めているところでございまして、あ

とμg という記載でございますが、同じような評価がされております。 

EU でございますけれども、二酸化塩素や ASC については、殺菌された家禽肉について毒

性学的なリスクは無視し得るということが記載されております。 

また、国際がん研究機関の評価でございますが、21 ページの１行目で Group３というこ

とで評価がなされているということでございます。 

後に４行目「７．わが国における評価」です。７行目から亜塩素酸ナトリウムのこと

が記載されておりまして、11 行目でございますが、ADI を亜塩素酸イオンとして 0.029 mg

/kg 体重/日ということで評価がされました。 

14 行目から次亜塩素酸水の評価でありまして、こちらは使用後、 終食品の完成前に除

去される場合、安全性に懸念がないと考えられるという評価がされております。 

18 行目から清涼飲料水における亜塩素酸の評価においては、亜塩素酸ナトリウムの評価

結果は妥当であり、また本評価以降、安全性が懸念される新たな知見の報告は認められな
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いことから、添加物における評価結果を見直す必要はないということで、TDI は 29 mg/kg

体重/日、二酸化塩素については、この亜塩素酸の評価を適用して同じ数字が設定されてい

るところでございます。 

資料２－２は以上でございまして、資料２－４を御覧になっていただけますでしょうか。

「亜塩素酸水 トリハロメタン等の生成について」という資料でございます。このトリハ

ロメタンでありますとか、次のページに「（３）ラジカルの生成」というところがござい

まして、これにつきましては、次亜塩素酸水の評価の際に先生方から御指摘がございまし

て、事務局の方でこの亜塩素酸水について同様の検討を事業者の方に御相談しましたとこ

ろ、事業者の方でデータを提出してきたものでございます。 

まず、塩素の残量についても検討がなされておりまして、表１を御覧になっていただき

ますと、結論といたしましては、亜塩素酸水で野菜を処理した場合に、使用前と後で亜塩

素酸の大幅な増加は認められていないということでございます。 

また、トリハロメタンの生成でございますけれども、２ページの表２を御覧になってい

ただけますと、亜塩素酸水で野菜を処理した場合に、使用後では使用前と比較して若干ト

リハロメタンが増加しておりますけれども、対象となっている水道水も同様の挙動を示し

ております。要請者は、このようなデータから食品中にトリハロメタンが残留する可能性

は極めて低いというコメントを出しているところでございます。 

後でございますが「（３）ラジカルの生成」でございます。こちらも亜塩素酸水で野

菜を処理した場合の使用前と後で、還元型アスコルビン酸の総量を見ているわけですけれ

ども、これに大きな変化はないということで、ラジカルの発生も極めて低いということで

資料を提出してきております。 

資料の説明は以上でございます。 

○福島座長 ありがとうございました。それでは、これから審議に入りたいと思います。

前回と同様、それぞれのところを担当していただきました先生に、これからコメント、問

題点などを提示してもらいます。 

まず 初に、品目の概要ですけれども、ここのところは久保田先生、お願いできますか。 

○久保田専門委員 もう既に御説明があったことで特にないのですが、一応名目に従いま

して御説明させていただきます。 

まず概要、用途は殺菌料ということで、化学名はそこに示されているとおりでございま

す。化学式、分子量も、そこに示されているとおりでございます。 

定義でございますけれども、これは一応後のこともありますから、もう一度確認させて

いただきますと、亜塩素酸水ということで、これはこの方法に従って塩素酸ナトリウムを

まず調製して、それに硫酸を加えて強酸性にすることによりまして塩素酸を得るわけです

が、そのときに硫酸ナトリウムが沈殿するということで、ここで塩がこれによって除かれ

るということが１つのポイントではないかと思います。これによって、更に過酸化水素水

を加えることによって、亜塩素酸を主たる有効成分とする酸性～微酸性の水溶液、これが
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ここで出されております亜塩素酸水の定義でございまして、それは pH が 2.3～ 6.9 という

ことで、後に申し上げますけれども、この pH の範囲が重要ということです。そして含量も

１～６％が入っている。これ以上濃いといろいろなことが起こるようで、この１～６％と

いうことも１つの定義でございます。 

こうしますと、二酸化塩素の発生が少なくて、亜塩素酸含量を長期にわたり保持できま

すので、必要時に調製するのではなくて、常温で流通が可能ということが特徴でございま

す。 

参考については、後にまた出てきますので、このままにします。 

次に「６．存在状態」でございます。先ほど御説明がございましたように、pH によって

違いまして、これは 2.3 以下ですと水和の二酸化塩素になりますし、6.9 以上ですと亜塩

素酸のイオンになっておりますけれども、その 2.3～6.9 ですと平衡状態になっている。そ

のために非常に安定に存在するということです。 

「７．性状」といたしましては、黄色～茶褐色の透明な液体で、塩素の臭いを有します。 

「８．開発の経緯」でございます。先ほどもう御説明がございましたので、この辺は説

明を飛ばすのですけれども、FDA におきまして ASC との比較が次に出ております。この 

ASC というのは、先ほど御説明ございました７ページに示しましたように、それが先ほ

どの５番の定義の表とも関係するのですけれども、亜塩素酸ナトリウムに GRAS の酸、例え

ば酢酸とかを反応させることによって、二酸化塩素が急激に発生します。その下の四角の

中を見ていただきたいのですけれども、亜塩素酸水の場合には平衡状態になっていて、そ

して亜塩素酸からゆっくりと二酸化塩素が発生するのですけれども、それがすぐにまたマ

イナスイオンになりまして、塩が少ないために三角の矢印のように循環がうまくまわって

いきます。それが ASC ですと塩類の含有が多いためにこのサイクル反応がうまくいかなく

て、亜塩素酸量を長期に持続させることが困難で、結局そのたびに酸を反応させるために、

急激に二酸化塩素が発生して、毒性が増徴する可能性が高まるということから、改良とし

て新たにそのときどきに調製が必要で、要するに流通することができるようなもので、か

つ亜塩素酸含量の持続性を改善させました亜塩素酸水が、このように開発されたというこ

とでございます。 

この亜塩素酸水の添加物指定等について、事業者から厚生労働省に指定要請がなされた

ことから、検討を開始するに当たりまして安全委員会に対してこのような評価が依頼され

たものです。 

「９．添加物指定の概要」は、先ほど御説明がございましたように、 終食品の完成前

には除去するということを、１つの条件として指定するものでございます。 

以上です。 

○福島座長 ありがとうございます。ただいまの概要のところで御質問ございますか。 

 中江先生、どうぞ。 

○中江専門委員 細かいことで恐縮ですけれども、６ページの図１ですが、pH の 2.3 ある
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いは 6.9 はどちらに入るのですか。というのは、この絵では 2.3 以下、6.9 以上になって

いて、真ん中に 2.3～6.9 になっているのですけれども。 

○久保田専門委員 以上とか以下の場合には、一応 2.3 を含むのではないでしょうか。そ

うすると、以下と書いたら一般的には含むのではないでしょうか。 

○中江専門委員 含みますけれども、ただ、今回、問題になっているのは 2.3～6.9 の物を

指定するといっているのに、それは違うということになりませんか。 

○久保田専門委員 なるほど、そこは気がつきませんでしたけれども、難しいですね。 

○蛭田課長補佐 よろしいでしょうか。こちらが伺っておりますのは、少なくとも今回の

亜塩素酸水については、pH が 2.3～6.9 のものということでございますので、この図のも

のについては 2.3 以下というのは 2.3 は含まない、未満です。 

○久保田専門委員 未満にするべきでしょうか。ただ、参考文献がありまして、それには

そこまで書いてないかもしれません。 

○蛭田課長補佐 先生がおっしゃっているのは、資料２－１の 13 ページの図だと思います。

ですので、こちらの方で 2.3 以下、6.9 以上ということで記載していますので、これを転

載しているところでございますが、そこら辺につきましては、これは事業者の資料でござ

いますので、こちらの方で確認して訂正しておきたいと思います。 

○久保田専門委員 よろしくお願いいたします。 

○福島座長 いずれにしましても、pH が 2.3～6.9 の範囲ということで理解しておいてく

ださい。ほかにここのところはよろしいですね。 

 それでは、７ページ「II．安全性に係る知見の概要」のところですが、ここで１つ確認

したいと思います。亜塩素酸水は、亜塩素酸を主たる有効成分としているということで、 

31 行目ですが、申請物質の毒性に関する試験報告は見当たらないがということで、その後

32～35 行目にそのことが書いてございます。この調査会でも審議してきております。した

がって、次の８ページ以後に出てまいります資料で審議してよいかということですが、そ

の点確認したいと思います。よろしいですね。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 ありがとうございました。 

 どうぞ。 

○中江専門委員 ８ページに出てきますので、少し御検討いただきたいのですけれども、

文献の一番 初に出てくるのは、８ページの 11 行目に「資料 13＝＊30」と書いてありま

すが、私がいただいた資料では、これは 13 ではなくて＊13 ですけれども、これは今後、

梅村先生と私の担当の毒性のところも含めて、延々と書いてありまして、私が一度指摘し

たのですけれども元に戻っているので。 

○福島座長 その点、事務局どうですか。 

○中江専門委員 今回、ここのテーブル上にある資料は＊のない方しかないので。 

○蛭田課長補佐 こちらの資料は、実は要請者が出された参考資料プラス、要請者の方か
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らも追加の文献等をいただいておりまして、更に亜塩素酸ナトリウムの評価書からも引用

しているということで、事前に整理ができておりませんでしたので、御指摘のように見づ

らい点がございます。 

 先生の御指摘を正確に理解しているかわかりませんが、こちらの「参照３、資料 13＝＊

30」となっているのですが、以前こちらの方には＊13 というのがあったのです。 

○中江専門委員 そうではなくて、もともとは両方あったのです。それで、私が＊のない

13 は違いますというコメントを出したのです。そうしたら、この前、事務局の方から送ら

れてきた、いわゆる 終版では、ここに書いてあるようにそれが全部 13＝＊30 になってい

たのです。だけれども、13 というのは＊30 とは等しくないのです。＊30 と等しいのは＊1

3 です。 

○福島座長 先生から見て、何が正しいのですか。 

○中江専門委員 ＊が 13 の前に付いてないとおかしいと指摘したはずです。 

○福島座長 ＊13 ですか。 

○中江専門委員 今、資料 13＝＊30 になっていますでしょう。 

○蛭田課長補佐 一応こちらで見ておりますのは、資料 13 と＊30 と＊13 は同じ資料とい

うことになっております。 

○中江専門委員 ＊13 と 13 は違います。少なくとも私のところに来たのは違ったし、こ

こに今、載っている 13 と私のところに来た 13 は同じですから、＊13 と＊30 は一緒でした。 

○大竹係長 ＊30 と＊13 と資料 13 は全て同じものです。資料 13 とまた別に、資料という

名前が付いていない、単純にナンバーで 13 という資料が別にあるのです。そこが非常にわ

かりにくかったと思いますが、御理解いただければと思います。 

○中江専門委員 わかりました。13 と資料 13 が違うのですね。 

○福島座長 事務局の方から、＊が付いているところを御説明してもらえますか。資料 13

というのはこれですね。 

○大竹係長 まず番号の整理の仕方を御説明させていただきます。お手元にあります、申

請者から出されている資料のドッチファイルのもので、上の方に資料１、資料２と資料の

名前の付いた資料集が１～13 までございます。 

それに続いて、単純にナンバーが振られている１～60 の資料が続いて入っております。 

 それに続きまして要請者追加文献が入っております。これは事業者が資料を今回の調査

会に備えて差し替えをしておりまして、それに際して事業者として追加してきたものです。

それが 25 個程度あります。事業者の方の整理の仕方が少し複雑になっていましたもので、

こちらとしても整理が難しくなっていたのですが、それが事業者として提出された資料一

式の整理です。順番に資料何とか、単純なナンバー、あるいは要請者追加文献何番という

形で評価書中に整理してございます。 

 それと別に、評価書中に＊が付いているものにつきましては、過去に亜塩素酸ナトリウ

ムのカズノコへの使用追加の際に作成した評価書中の文献番号を＊で整理しております。 
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 更に事務局で今回これらとは別に追加した文献の番号がございまして、それについては

従来どおり、追何とかという形で整理しております。 

 後に、肝になってくるデータ、文献をお話しますと、＊10 というものは WHO における

2003 年時点でのガイドラインになります。2003 年の後に 2005 年に WHO で新たにガイドラ

インが更新されていまして、それについては要請者追加文献 23 という形で入っております。 

 EPA における評価書というものは、先ほど中江先生の御指摘があったときにも御説明し

ましたけれども、資料 13 と＊30 と＊13 が同じ資料になってございます。当初の申請資料

一式の大幅な差し替えが本調査会間際であったことから、整理が非常に複雑になっており

まして、申し訳ございません。 

○福島座長 中江先生、よろしいですか。 

○中江専門委員 了解いたしました。 

○福島座長 その辺りちょっと複雑ですが、それぞれの担当の先生方に、これからお願い

したいと思います。先ほど、久保田先生には既に述べてもらいましたが、次は体内動態、

山添先生、お願いいたします。 

○山添専門委員 体内動態、８ページのところに記載がありますが、これについては、ラ

ットにクロルの 36 でラベルしたものを使って、その放射活性を追うというやり方で動態を

はかっています。したがって、亜塩素酸のイオンとしてではなくて、塩素のイオンとして

の動態を見ているものです。 

 ８ページの２行目にデータが記載されておりますが、投与後２時間後にピーク達して、7

2 時間後には 35％が吸収されたということで、少なくとも結構吸収されるということです。

恐らくこれは極性の物質ですので、トランスポーターを介して吸収されると考えられます。 

 体内分布としては、血流の多い組織に基本的に分布しています。 

 排泄の経路としては、尿中への排泄がメインで、ごく一部が糞を介して排泄されるとい

うことです。 

 したがって、吸収されたものは血流を介して腎に集まって、腎から排泄されるというふ

うに考えれば良いかと思います。 

 排泄されたものとしては、35％がクロルイオンとして排泄され、残り 15％が亜塩素酸イ

オンの形のまま排泄されているということですから、体内に亜塩素酸イオンとして吸収を

されて、体内で分解されて、クロルイオンになって出ていくということだろうと思います。 

 ２番目の 13 からの文献では、塩素酸の酸化物については、それぞれ吸収されるというこ

とが既に知られているということが書いてあります。そして半減期としては、大体平均 40

時間ぐらいということですので、前のデータとそれほど大きな違いはありません。したが

って、いったん体内に入ると血流の中では結構長い間あるということ。それから、22 行目

のところに、クロル 36 の化合物が肝臓では 25％がタンパク質と結合したという形になっ

ています。したがって、ある程度バインドした形で存在することに一部はなっていると推

測されます。 
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 ここでは、トータルの回収率は 95％ということですので、基本的にこのデータは信用で

きると思います。 

 ですから、亜塩素酸は体内に入ってから還元を受けて塩素イオンに変化するということ

で、元のままの投与した亜塩素酸及び変化後のクロルイオンも当然尿中から主に排泄され

る。一部は肝臓においてくっ付いた形になっている。この塩素の 36 がどういう形でくっ付

いているのはわかりませんが、そういう形のものであろうと思われます。 

○福島座長 ありがとうございます。吸収から排泄のところまで説明していただきました

が、よろしいですか。 

山添先生、細かいことですが、５行目の「小腸、屠体」、24 行目の「皮膚、屠体」とい

うのは、何のことですか。 

○山添専門委員 これは、ある意味では実験の精度の。 

○福島座長 いや、臓器として屠体と書いてありますね。 

○山添専門委員 カーカス、死体です。放射能を測定したものを入れたものに対して、 

100％が理論的には戻ってこないといけないわけです。その残りの部分がどこにあるのかを

見るために、尿、糞だけでは 43％しかないので、ほかの臓器とかも実際には塩酸で見まし

て、それでどろどろにした溶液にして放射活性をカウントして回収されたということです。

ですから、骨を含めて完全に溶かしてしまうという意味です。 

○福島座長 わかりました。 

 どうぞ。 

○頭金専門委員 事前にお知らせできなくて申し訳ないですけれども、単純なミスだろう

と思います。８ページの 15 行目に 20％の吸収が二酸化塩素になっていますけれども、こ

れは次亜塩素酸イオンでマイナスが抜けていると思います。御確認いただきたいと思いま

す。 

○山添専門委員 20％のところですか。 

○頭金専門委員 はい。 

○山添専門委員 そうですね。 

○頭金専門委員 マイナスが抜けていると思います。 

 それから、23 行目に、投与から 24 時間後に初回投与量の 39％が 72 時間後には計 43％

が尿と糞に排出されと書いてあるのですが、基の文献を当たってみますと、39％も 43％も

72 時間後のデータではないかと思われます。原著には 24 時間後には投与量の 17.4 から 2

8.3％という数字が書いてあったように思います。 

○福島座長 今のは尿と糞の比率ですね。 

○頭金専門委員 はい。そういう排泄率の 24 時間後と 72 時間後の数字の引用が間違って

いると思います。 

○福島座長 初回投与量の 39％というのは、72 時間後の尿の方ですか。 

○頭金専門委員 そうです。これは尿と糞を合わせて測定していますけれども。 
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○福島座長 そうすると、ここのところは、頭金先生、どうなりますか。 

○頭金専門委員 24 時間後が２回実験をやっていまして、17.4～ 28.3％という数字になっ

ています。それで、72 時間後が 39～43％という数字になっております。 

○福島座長 わかりました。ありがとうございました。これは、事務局、もう一度確認し

ておいていただけますか。 

○蛭田課長補佐 はい。確認させていただきます。 

○福島座長 ほかよろしいでしょうか。また細かいことがありましたら連絡してください。 

 次に今までのことを頭に置いていただいて、毒性のところに入ります。毒性は梅村先生、

お願いできますか。 

○梅村専門委員 毒性について説明させていただきます。まず、急性毒性ですけれども、

急性毒性はラット、ウズラ、ネコについてのデータが示されておりまして、ネコには亜塩

素酸ナトリウムを投与しておりますが、それぞれ亜塩素イオンとしての用量に換算された

データが記載されておりまして、一つ中江先生からも御指摘があったのですけれども、先

ほど問題になっていた文献引用のところは解決されたのですか。 

○中江専門委員 それはまた別の話ですが、先に言いますか。 

○梅村専門委員 はい。この WHO のデータが。 

○中江専門委員 ８ページの 38 行目から９ページの２行目までで、WHO がネコで 20 を打

つと 32％がメトヘモグロビンになると書いてありますが、この内容は確かに要請者追加文

献 23、それから＊10 にはそう書いてあるのですが、実はこれはそれぞれを見ると、この内

容は＊９の内容を引用したものです。＊９の内容は、私が追加させていただきましたが、

８ページの 34 行目から 37 行目にかけて書いてあるものです。ですから、数字が違うので

す。メトヘモグロビンのパーセンテージが WHO では 32％と書いてあるのに、その基文献で

はここに書いてございますように、20 mg/kg 体重だと 10－30％であるとか、あるいはピー

ク時間がこうであると、だから、この内容が基文献には書いてあります。それが＊９であ

ります。 

 それはいかがなものか。WHO の論文には確かに 32％と書いてあるのですけれども、どう

したものかと思いました。 

○梅村専門委員 初の急性毒性の２段落目の雄のネコに亜塩素酸ナトリウムを投与した

というところでは、メトヘモグロビンのパーセントが細かく 40－90 分後には 40％で、20 

mg/kg 体重でいくと、その時点でピークで 10－30％と書いてあって、参照文献が＊９とな

っているのですけれども、３個目の段落の WHO の方では同じ文献を引用していながら、こ

れは WHO の記載自身が違っているということですか。 

○中江専門委員 WHO の記載はここに書いてある 32％です。 

○梅村専門委員 だから、その WHO が引用した文献は＊９で、そこには２段落目に書いて

ある数字が書いてあるということですね。 

○中江専門委員 そうです。だから、WHO の記載はこのとおりなので別にこの文章自体は
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間違いではないのだけれども、基の文献の値と違うのです。 

○福島座長 内容的には良いですね。 

○梅村専門委員 内容的には正しいのですけれども、WHO が引用した 32％という文献に戻

ると、２段落目のところになっているので。 

○中江専門委員 だから、単純に WHO が引用間違いした可能性があるのか。あるいは引用

文献は＊９にしておきながら、全然違う文献を引いているのかがわからないのです。 

○福島座長 事務局、一度調べてください。 

○蛭田課長補佐 今、中江先生の御指摘のとおりでございまして、WHO の記載自体はこう

いうことになっているということでございますが、その根拠の文献がより詳細に記載され

ているのであれば、そちらを採用するというのはあるかもしれません。WHO のこちらの記

載については、これ以上は書いていないということですので、そのような御判断をいただ

けるのであれば、そのように整理したいと思います。 

○福島座長 どうぞ。 

○梅村専門委員 それで急性毒性については以上で、次に反復投与毒性について幾つかの

試験がされていまして、マウスの 30 日間で、この辺の文献はよろしいのですね。 

○中江専門委員 大丈夫です。 

○梅村専門委員 ただ、ここで EPA がこの実験の NOAEL を提唱していますけれども、公比

が 10 と高いということで、参考データにするということかと思います。 

 ２番目が、マウスの 30、90、180 日試験ですが、ここでまた数字の問題が出ていまして、

文献に戻ると 180 ではなくて 190 日ではないかということですけれども、その辺は。 

○中江専門委員 これは基文献が 180 です。それで引いた方が 190 なので、それは明らか

な間違いでしょう。 

○梅村専門委員 では、180 で良いですね。 

○中江専門委員 はい。 

○梅村専門委員 次が、ラットの 30～90 日間の反復投与毒性試験で、これは特にこちらか

らのコメントはなかったと思います。 

 次に、ラットの 13 週の反復投与毒性試験で、これも特に事前にこちらからの意見を、簡

単な言葉の問題、病理学的な表現の問題等で少し手直ししていただきましたけれども、特

に現時点では問題のある場所はありません。 

○蛭田課長補佐 事前にこちらの 18 行目の雄の 157 というところについては、中江先生の

方から御意見があって、雄７匹が正しいということでございますので、事前に反映できま

せんでした。よろしくお願いいたします。 

○中江専門委員 済みません。もともと私が直し忘れたので、申し訳なかったです。 

○梅村専門委員 10 ページの 18 行目のところです。157 匹になっていますけれども、これ

は７匹の間違いです。 

 続きまして、ラット１年間の反復投与毒性試験が出ております。いずれにしても、毒性
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の主なものは赤血球に対する酸化ストレスによってメトヘモグロビンができてしまうとい

うことが特徴であります。 

 その続きで、ラット２年間の反復投与毒性試験が出ておりますが「アルピノラット」は

「アルビノラット」の間違いですね。 

○福島座長 梅村先生、途中で悪いですけれども確認ですが、今の 10 ページの 12 行目と

13 行目、これはメトヘモグロビンですね。 

○梅村専門委員 そうです。「ヘモ」が抜けていますね。 

○福島座長 どうぞ。 

○梅村専門委員 投与に起因する腎病変が認められたということですけれども、ナトリウ

ムによる影響であると結論されていて、また EPA も供試動物数が少ないということで評価

が行われていないというふうになっています。 

 その後、サルの実験があるのですけれども、その次に二酸化塩素に関しての２つの実験

が記載されていて、当初、私と中江先生のお話の中では、二酸化塩素に関する WHO の評価

の仕方等を残して、以下の実験２つは削除したらどうかという提案をさせていただいたの

ですけれども、ちょっと事務局と相談しまして、審議会での判断を仰ぐということで、一

応このラット 90 日間の飲水投与と２年間の飲水投与試験を、そこにこのまま記載させてい

ただいて、結果としてこれらの結果が、ADI 設定に影響を与えるものではないと結論した

わけですけれども、この記載をそのまま残すかどうかについては、ここで審議していただ

ければと思っております。 

 その後、発がん性試験について４つ出ておりますが、いずれも投与に起因するような腫

瘍の発生はなかったということになっております。 

 以上です。 

○福島座長 ありがとうございました。毒性で、細かいいろいろなミスがありましたけれ

ども、13 週とか１年で出てくる変化というのは、血液毒性ですね。結論的にいうと貧血が

起こるということで良いですね。 

○梅村専門委員 そういうことです。それぞれ実験の用量設定によって、出ない NOAEL の

値が上下しているということだと思います。 

○福島座長 そうしますと、梅村先生から説明してもらいました。それで、急性毒性のと

ころは、こういうデータだろうということです。１つ確認したいのは、９ページの「（２）

反復投与毒性」の「①マウス 30 日間反復投与毒性試験」で、NOAEL をどのように解釈する

かということであります。我々の調査会でも、前のときにはこの NOAEL は採用してないの

ですね。 

○蛭田課長補佐 これにつきましては、このデータ自体の評価はされていなかったという

ことでございますので、この記載につきまして本日御検討いただき判断を仰ぎたいと考え

ております。 

○福島座長 わかりました。いずれにしても、EPA として NOAEL を亜塩素酸イオンとして 
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1.9 mg/kg 体重/日としておりますが、取るとしますとこの取り方として０、１、10、100

という公比 10 でいっております。そういうことからすると、むしろ NOAEL は 1.9 ともう一

つ上の間にあると思います。だから、このところで 1.9 というふうに固定するより、1.9 

mg/kg 体重/日超というように、どこにあるかわからない、そういうふうに私は理解したの

ですが、毒性の先生、その辺りどうでしょうか。 

 三森先生、どうぞ。 

○三森専門委員 座長が御指摘のとおり、公比がはなれ過ぎておりますね。ですから、1.

9 とその次の用量の間に本来の NOAEL はあると思います。公比を 10 としているために用量

と用量の間が開いてしまったということですから、この 1.9 をそのまま NOAEL に持ってい

くということについては、検討した方がよろしいかと思います。 

○福島座長 そういう解釈が成り立つということですね。むしろその方が自然だと思いま

す。 

○三森専門委員 したがって、EPA はこういうふうに評価しているけれども、本調査会と

してはこう評価したという文章を入れるべきと思います。 

○福島座長 そうですね。そういう結論で、ほかの先生方、よろしいですか。それでは、

そこのところを追記という形で入れます。あと文章については、また事務局で検討しても

らいます。 

 ここで確認したいのは、少なくとも 1.9 ではないということであります。それと上の間

にあるだろうということになります。 

 次の②については、NOAEL を求めておりません。これは、検査項目が非常に少ないとい

うことですね。求めるに値しない。毒性を見ることはできるだろうけれども、NOAEL を求

めるには検査項目が少な過ぎるということで良いですか。 

○梅村専門委員 これは腎病変に特化して調べているようなデータなので、そこのメトヘ

モグロビンの変化についての記載がなかったので、ちょっと比較にはならないと思います。 

○福島座長 よろしいですか。それでは「③ラット 30～90 日間反復投与毒性試験」、これ

はいかがでしょうか。前回のときには参考データになっているわけですね。 

○蛭田課長補佐 御指摘のとおりでございまして、評価書に明確に書いておりまして、用

量設定は公比にばらつきが見られ、 低毒性量と NOAEL との用量差が５倍と大きく、当該

試験の NOAEL をそのまま ADI 設定の根拠として用いることは適切でないということでござ

います。 

○福島座長 いかがでしょうか。前回はそういう結論になっていたということです。 

○三森専門委員 やはりそのような記載を入れた方が良いかと思います。10 ページの２行

目の後辺りですね。やはり１ mg/kg 体重/日という値は一人歩きしますので。 

○福島座長 わかりました。これも先ほどと同様に追記いたします。 

○蛭田課長補佐 失礼いたします。今の御指摘でございますが、16 ページの 12 行目でご

ざいますけれども、特に前回の亜塩素酸ナトリウムのところで、幾つかの試験につきまし
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ては参考ということで扱うことが適当と、評価されたものについてこのように記載してい

るところでございます。 

○福島座長 こちらに書いてあるということですね。どうでしょうか。この実験で重要だ

と思われるところだけ前に持ってくるという形でいかがでしょうか。 

○三森専門委員 非常に見にくいです。その後に二酸化塩素のデータも出てきた上になっ

ておりますので、16 ページに持ってくると非常に見にくいですね。 

○福島座長 少しそこのところを適切に。 

○蛭田課長補佐 はい。亜塩素酸水の評価書として再度整理し直したいと思います。 

○福島座長 よろしいですか。 

 それでは、次に 10 ページ「④ラット 13 週間反復投与毒性試験」、ここで初めてメトヘ

モグロビン濃度の減少が見られ、ヘマトクリットの減少等々で、血液毒性があるというこ

とが出てまいります。ここのところは、いかがでしょうか。 

 それから、これは事務局にお聞きしたいのですが、先ほどのような細かい「アルピノ」

とか、こういうのはどこのミスですか。要するに、厚生労働省から書類が来て、そのまま

ということだと厚生労働省のが悪いということになりますね。 

○蛭田課長補佐 今回の要請書につきましては、このようなデータがほとんど使えるよう

なものがございませんでしたので、事務局の方で整理し直して、この評価書（案）をつく

っておりますので、そういった面では事務局の方での誤記があったかもしれません。とい

うことでございますので、以後、十分気をつけたいと思っております。失礼いたしました。 

○福島座長 事務局のミスではない可能性もあるということですね。 

○蛭田課長補佐 もしかしたら、もともとの評価書に誤記があったかもしれません。ただ、

それについては細心の目で見ていただいてということでございます。 

○福島座長 ありがとうございます。というのは、先ほど出ました雄が 157 匹、雌が８匹

というのは。 

○中江専門委員 それも私です。私がコメントするときに消し忘れていたのです。「アル

ピノ」も私ですから、それは事務局の責任ではありません。 

○福島座長 先生の責任ですね。わかりました。 

 よろしいですか。三森先生、どうぞ。 

○三森専門委員 10 ページの④、21～22 行目に、著者及び WHO は云々と書いてございます。

7.4 mg/kg 体重/日が NOAEL だということですが、本調査会でどうなのか、それを明記して

おかないといけないと思います。あくまでもこう言っているというだけでは、 終的な AD

I 設定のところで大事になると思います。 

○福島座長 これを検討された梅村先生、中江先生、いかがでしょうか。 

○中江専門委員 これについては、三森先生と私とで、例えばこれを NOAEL として採用し

ても問題はないとは思いますが、それの是非につきましては、こちらの調査会として御討

議いただいた結果としていただきたいと思います。 
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○福島座長 いや、その事前に検討をされて、どういう解釈をされましたかということで

すね。というのは、血液学的検査では 10 mg 以上投与群の云々となっていますね。要する

に、一番 低用量でも出ているのです。それで結局、著者及び WHO はとなってきているの

だと思います。だから、我々の調査会としてどういうふうに解釈するかというのは、その

議論の前にまず深く検討していただきたいと思います。 

○中江専門委員 この 10 mg/kg の赤血球の減少というのは、まず変化の幅としてそれほど

大きくないというのがありましたのと、そのほかの血球系の、ヘマトクリットだのヘモグ

ロビン濃度など、そういったものがございますが、この辺は全然動いていないのです。で

すので、統計学的には有意かもしれないけれども、これを切ったというか有意と取らなか

った WHO、あるいは著者の判断は正しいと判断しております。 

○福島座長 赤血球数が減少しても、ヘマトクリット値、それからメトヘモグロビン濃度

等と同じ血液、貧血に関連する変化には有意な変化はなかったと。したがって、そこは 

NOAEL の根拠にはしなかったということですね。 

○梅村専門委員 そういうことです。ヘモグロビンはその次のドーズからになっておりま

す。 

○福島座長 そういうことでよろしいでしょうか。リーズナブルだと思います。よろしい

ですね。ですから、ここのところもやはり残しますか。著者及び WHO がしていることを妥

当と考えるとしましょうか。 

○中江専門委員 そうですね。 

○福島座長 そういう一文を入れたいと思います。 

 次に「⑤ラット１年間反復投与毒性試験」です。ここはいかがでしょうか。これは、１

年間ですが、各群４匹という非常に少ないですね。恐らくこの文献は古いのではないです

か。 

○中江専門委員 要請者追加文献 05 というのは 1984 年ですね。これがオリジナルです。 

○福島座長 ４匹でやっているのは、何か特化したものですか。血液のところだけに特化

したものですね。 

○中江専門委員 そうですね。 

○福島座長 そうすると、どうでしょうか。ここに書いてございますのは、一貫した用量

反応関係が見られない。影響自体が軽微である。それから、結果の解釈は複雑としている

ということですが、我々のところではどうですか。 

○三森専門委員 ４匹は少な過ぎます。平均値±SD は出ますけれども、これは１年ですね。 

○福島座長 これは１年経っていますかね。 

○三森専門委員 あと公比が開き過ぎていますね。やはりこの EPA の評価については同意

してよろしいと思います。 

○福島座長 今の三森先生の御意見で良いですか。何か特化して毒性を特別に調べようと

いうことではなくて、むしろ血液毒のメカニズムを調べようとしたのではないでしょうか。
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そんな感じがします。ですから、NOAEL の参考にはしないという EPA の考え方に賛同する

ということでよろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 それでは「⑥ラット２年間反復投与毒性試験」です。各群７匹で２年間。11

ページの３行目に EPA でのデシジョンが書いてございます。それから、この文献はたしか

古いのですね。 

○大竹係長 はい。⑥の試験は 1949 年の文献です。 

○三森専門委員 外しませんか。外しましょう。1949 年ですよ。五十何年前のデータです。

大体２年間の慢性毒性試験で７匹で生存するわけがないではないですか。ほとんどマイコ

プラズマ肺炎で汚染されたデータだと思います。これをわざわざ評価しなければいけない

のでしょうか。 

○福島座長 これは前のときに評価に使っているのですか。 

○蛭田課長補佐 前回の亜塩素酸ナトリウムの評価書の中では記載されております。 

○福島座長 ということから、こういうことだという理解にとどめませんか。 

○三森専門委員 それでは、本調査会も EPA と同じ判断だということでしょうか。 

○福島座長 そういうことですね。 

 次に「⑦サル 30～60 日間反復投与毒性試験」です。ここもいかがでしょうか。これも 

NOAEL が求まるかどうかということであります。 

 これは、梅村先生、どうですか。これも前に使っていますか。 

○蛭田課長補佐 前回の評価の中には記載されております。 

○福島座長 どういうジャッジになっているのですか。 

○蛭田課長補佐 特段のコメントはなく、ほとんど同じ記載がされていると思います。 

 資料２－３の追３というのが 53 ページにございます。これが前回の亜塩素酸ナトリウム

の評価書でございまして、これの通し番号で 57 ページでございますが、アフリカミドリザ

ルの試験結果をここに記載しております。 

○福島座長 ちょっと基の資料を見ていただけませんか。資料 13 です。 

 エンバイロメンタル・ヘルス・パースフォクティブ、1982 年の方ですね。これはペンデ

ィングにして確認したいと思います。基文献を当たるということで、梅村先生、中江先生、

確認していただけませんか。ジャーナル自体はすばらしいジャーナルですから、信頼性が

あると思います。 

○蛭田課長補佐 済みません。申請資料の５の方に基文献が記載されておりますので、そ

ちらを御確認いただければと思います。 

○梅村専門委員 基文献の 50 ページのテーブル４で、ノーレスポンスですね。 

○福島座長 これはＳの何ですか。これはワンドーズだけしか見ていませんけれども。 

○中江専門委員 ワンドーズではないです。 

○福島座長 そうですね。 
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 結局これはあれですか。Figure３のところに、メトヘモグロビンの経時的変化がずっと

書いてありますね。 

○江馬専門委員 低いドーズから順番に上げていったのだと思います。 

○福島座長 そんな感じですね。40 日までは 25 ppm、 40～60 日ぐらいは 50 ppm、 60～ 

100 日ぐらいまでが 100 ppm、それで 150 日になると 400 ppm というふうに用量を上げてい

っているのですね。江馬先生の言われるとおりですね。ですから、NOAEL の根拠になるよ

うな実験とは違いますね。こういう変化があるということだけにしたいと思います。 

 だから、NOAEL の判断できるようなデータではないという意味のことを、よろしいです

ね。 

 どうぞ。 

○山添専門委員 このライジングドーズ法を正確に記載しておけば良いわけですね。 

○福島座長 そういうことですか。ライジングドーズ法、ここがそうなのですね。 

○山添専門委員 同一個体を用いた用量漸増法によりとか、そういう表示をしておけば良

いですね。 

○福島座長 山添先生、こういうのは薬理方面ではよくやることですか。 

○山添専門委員 だから、同一固定を用いた用量の漸増法を用いた実験でという形で良い

ではないですか。 

○福島座長 私がお聞きしているのは、こういう方法でいろいろな変化を調べるというの

は、薬理ではよくやる手法ですか。 

○山添専門委員 はい。大動物で仕方ないときはやります。普通はやらないですけれども、

サルだと多分やるかもしれません。 

○福島座長 わかりました。よろしいですか。 

 どうぞ。 

○中江専門委員 ちょっと戻りますけれども、先ほどもお話に出た 10 ページの 24 行目の

⑤番ですけれども、1 年間の話ですが、これは基文献まで戻ってなかったので申し訳ない

のですけれども、ここで要請者追加文献 05 になっていますが 06 です。05 は９か月までで

す。1980 年は 1980 年です。 

○福島座長 06 ですね。また確認しておいてください。 

 そうしますと、11 ページの 14 行目以下、二酸化塩素のところをどうするかという問題

であります。前回は参考データとしていたわけですね。記載はしていたのですか。 

○蛭田課長補佐 記載はしております。 

○福島座長 山添先生、どうぞ。 

○山添専門委員 この二酸化塩素という表記ですが、今日、久保田先生から御説明があっ

たように、二酸化塩素というのは酸性条件下でしか存在し得ないのです。それで、実際に

使われているのは、非常に酸性の溶液に溶けている二酸化塩素です。毒性の評価をすると

きにも、結局 pH が安定に存在するために２以下の溶液を投与しているわけですね。ですか
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ら、二酸化塩素の作用を見ているプラス酸性の酸の影響とを両方ミックスした結果として、

多分この毒性の結果は出ているのですね。そのことを何らかの形で表記しておく必要がな

いのかどうかということです。 

○福島座長 わかりました。山添先生の言われるようなことをきちっとここのところに入

れていく必要が。 

○山添専門委員 残すとしたらですね。 

○福島座長 残すとしたらですね。前回もどうも残しているということですと、やはり参

考データとして残して、そして今、山添先生が言われるようなことを追記していく。そし

て我々としてはその下でこのデータを一応評価していくことにしたいと思います。 

 そういうことから、①のところでも鼻からの吸入の影響が出ているのですね。幾ら経口

飲水投与試験といえどもね。わかりますね。こういう結果だということでよろしいですか。

ここの辺りは、また書きぶりを検討したいと思います。 

 それでは、12 ページの「（12）発がん性試験」までで今日は審議を終えたいと思います。 

○江馬専門委員 今なら説明できますが、次回となるともう忘れている可能性があります

ので、生殖発生毒性につきまして今ご説明したいと思いますが、いかがでしょうか。 

○福島座長 わかりました。それでは、腫瘍の発生は認められなかったということでよろ

しいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 それでは、そういうことにいたします。 

 そうすると、今の 12 ページの 34 行目までのところで何か追加ございますか。また、何

かありましたら、事務局の方へ御連絡ください。 

 それでは、江馬先生が今日どうしても御報告したいということですので、お願いいたし

ます。 

○江馬専門委員 「（４）生殖発生毒性」の「①マウス生殖毒性試験」ですが、LOAEL が  

22 mg/kg 体重/日相当となっています。 

 「②ラット生殖毒性試験」です。これは精子への影響が出ています。オリジナル論文の

著者は変化は小さいと記載しています。異常精子数の増加と直進性の低下、影響としては

軽微だろうと思います。 

 その下は、NOAEL が 7.5 mg/kg 体重/日です。 

 13 ページの 27 行目以降の試験は WHO が ADI 設定の根拠としている実験で、これは EPA

の試験ガイドラインに沿って GLP 下で行われた実験ですので、そういう根拠から ADI 設定

の根拠にしたのだと思います。NOAEL が 2.9 mg/kg 体重/日、これは WHO の評価と EPA の評

価が若干違うのですが、音響驚愕反応の低下、脳重量の低下等を挙げています。肝重量は、

WHO の文書には記載があるのですが、EPA の文書には記載がありません。 

 脳重量の低下は EPA の文書では評価していない。WHO は評価しているということです。 

 「③ラット発生毒性試験」は、LOAEL が 610 mg/kg 体重/日と非常に大きい量になってい
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ます。 

 その下が NOAEL３が mg/kg 体重/日としています。動物数は若干少ないのですが、先ほど

の世代試験と同様に行動異常がみられ、数値が大体同じになっています。 

 「④ウサギ発生毒性（胎児毒性）試験」は、NOAEL が 200 mg/L、これは体重低下に伴う

化骨遅延等です。 

 二酸化塩素のところで、着床数と生存児数の減少が見られておりますが、動物数８匹と

少なく、用量の公比が大きく設定されているということで、あまり良い実験ではないと思

います。 

 31 行目、これも動物数が少ない実験です。 

 37 行目から次のページ、これは新しく記載されている論文だということですが、14 mg/

kg の投与群では１つだけの実験で、前脳の低下、前脳のタンパク質量の低下が起こってい

ますが、児動物の低下も起こっていまして、これを体重で割ると脳重量の低下もタンパク

質の低下もなくなりますので、児動物の体重の低下に起因したものだろうと思われますの

で、NOAEL 14 といいましても、それほど重篤な影響は出ていないのではないかと思います。 

 以上です。 

○福島座長 ありがとうございます。そうしますと、もう一度確認をしたいと思います。 

12 ページの 35 行目から「（４）生殖発生毒性」が記載されております。それぞれ NOAEL

が求まっているもの、それらしきものとありますけれども、まず確認したいのですが、13

ページの「②ラット生殖毒性試験」ですが、ここの NOAEL の記載方法、先ほどと同じこと

ですけれども、WHO はこうしているということで、本調査会としてどうするかということ

ですが、江馬先生はこの論文を読まれて、我々としては NOAEL をどこに求めたら良いとい

うことでしょうか。 

それから、このデータというものは 10 と 50 のところは公比５で取っておりますが、そ

の下は 10 と１というように非常に幅が広い。そういうことから、先ほどの理論からすると

公比を求めるにはいかがかという意見も出てくると思います。 

○江馬専門委員 ここの LOAEL を取った影響というのは、それほど大きな影響ではないと

思います。。 

○福島座長 どうぞ。 

○蛭田課長補佐 今の御指摘の試験につきましては、またまた見づらくて恐縮ですが、 

16 ページの 20 行目からでございますが、前回の亜塩素酸ナトリウムの評価の際に、精子

への影響が認められているが設定された用量の公比が大きく、他の報告において、より高

用量まで同様の影響が見られていないということで、参考データとして扱うということで

御評価いただいております。 

○江馬専門委員 それと精子への影響というのは、13 ページの 27 行目以下の二世代繁殖

試験でも出てないので、そういうことで良いのではないかと思います。 

○福島座長 ということは、16 ページの 20 行目以下の理由と、更にこの精子への影響は
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非常に弱いと解釈して良いわけですね。 

○江馬専門委員 はい。 

○福島座長 そうしますと、NOAEL というのは、恐らく１と 10 の間にあるという解釈で良

いですか。 

○江馬専門委員 そうですね。むしろ 10 に近いということだと思います。 

○福島座長 要するに、精子の変化は軽微な変化であり、かつ用量の公比が非常に大きい

ということから、NOAEL を算定する実験ではないという形で解釈していきたいと思います

けれども、良いですね。 

 26 ページに書いてあることも、前の方にもって来る形で整理したいと思います。お願い

します。 

 どうぞ。 

○江馬専門委員 いろいろデータを書くのは良いのですが、信頼性のあるものだけで評価

書を作成すると、非常に短くなって読みやすくなります。この調査会でこれだと決めたデ

ータを書くと全部書かなくてもすむと思います。 

○福島座長 そうしますと、この調査会はそれだけしか見てないのかということが前にも

あって、できるだけ書いて、我々としてはこの試験とこの試験を NOAEL 算出に当たって重

要な試験だったという考え方で良いのではないかというふうになったと思います。 

 いつもできるだけデータとしては上げていこうという考え方だったと理解しております。

生殖毒性のところで、先ほど 1949 年のデータが毒性の方でありましたけれども、そういう

ように非常に古いデータがあれば、それはそれでまた、前のものでは使っているものです

からあれですけれども、今回そういうものがあって、前にも使っていないというならそれ

は省いても構わないと思いますけれども、その辺りどうですか。専門家として江馬先生は

やはり省きたいですか。 

○江馬専門委員 文章が、例えば評価書の下書きをもう一つ作成するとしたら、そちらに

全部入れて、個々の文献の信頼性を評価する。それで、評価書をもっと簡潔につくるとい

う方法もあるのではないかと思います。 

○福島座長 そうすると、全面的な改定の問題ですね。 

 どうぞ。 

○北條評価課長 そこら辺の書きぶりでございますけれども、例えば農薬専門調査会とか

になりますと、古いデータみたいなものについて参考で取り扱うとか、そういう形で比較

的新しい、あるいは信頼性のあるデータで評価書を構成する形になっていると思います。 

 ただ、添加物のように古いデータしかないとか、そういうケースでありますと、そうい

った古いデータであっても比較的質的に評価できるようなものは採用するとか、そういう

取扱いになっていると思います。 

 ただ、今回いろいろ資料を拝見しておりますと、49 年代とか、あまりにも古いデータが

ありまして、こういったものは、もし評価全体に影響がないようであれば、取ってしまっ



 

 47

てすっきりしてしまった方が良いのかなという印象は持っておるのですけれども、その辺

のところも踏まえて御議論いただければと思います。 

 いずれにしても、 終的な仕上がりの評価書については、ある程度すっきりした形には

なりますけれども、例えば今日この場で議論された内容については、議事録として残るわ

けでございますし、そういったところもきちんと見ているという担保はあると考えており

ますので、先ほど三森先生、あるいは江馬先生も御指摘になっておりますし、もし委員会

の中でそういう方向でよろしければ、すっきりした方向で整理していただいた方が良いと

思っております。 

○江馬専門委員 今回、送られてきた評価書は、既にほかの調査会審議した評価書です。 

○福島座長 うちのです。 

○江馬専門委員 そうですね。この間の動物薬もそうだったのですが、一度審議したもの

を変えて良いのかどうかを事務局に問い合わせたのですが、食品安全委員会で方針を決め

てもらわないと、こちらとしてはよくわからない、どの辺まで直して良いのかということ

がわからないので、上の方で決めていただきたいと思います。 

 というのは、渡された評価書を読んでも、３ mg/kg 体重/日というのが、どの実験で、

どういう経緯で出てきたかということがわからなかったのです。生殖発生毒性のところを

見ても、どの値を採用して、どの値を採用しなかったかというのが出てこないのです。大

切なのは 終結果とその値を決めた過程が大事だと思います。そういうことをわかるよう

にしていくのが評価書だと思っていますので、今、そういうことを申し上げたわけです。 

○福島座長 確かに今、江馬先生が言われるような、非常にクリアーカットかもわからな

いですけれども、我々の調査会というのは、先ほども北條さんが言われましたけれども、

古いデータでしか評価できないとか、いろいろなケースがあるわけです。そこをどうする

かということで、これは江馬先生、今回たまたま生殖毒性の試験が多いからよけいそうい

うことになって、したがって、そこのところをどこかのところできちっと 後の評価のと

ころに書くことで解決するのではないかと思います。 

 これは毒性のところでも、ほかの添加物に比べると量的に多いのは事実だと思います。

ただ、この調査会のスタンスとしては、基本的にできる限りのデータは出しましょうと、

それで我々としては審議していきましょうというスタンスです。ですから、それが江馬先

生の言われるようにチャート式に非常に重要な問題を先に持ってきて、後の方にずっと述

べるという方法も一つあると思いますが、そこら辺のところはまた検討するということで、

今回は従来どおり下記ぶりでいくことにしたいと思いますが、よろしいですか。 

○江馬専門委員 はい。 

○福島座長 また上のレベルでも検討し、また我々のところでも一遍検討してみたいと思

います。 

○北條評価課長 そうしましたら、座長の先生方がお集まりになってディスカッションす

る機会をつくりたいと思いますので、そこで安全委員会として統一的にどういう方向で整
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理するか決めていただいたらよろしいかと思います。 

○福島座長 いずれにしても、あまりきちっと決めたら必ずこれでいくのだという形は取

らない方が良いと思います。基本線はそうしておいて、あとはケース・バイ・ケースで対

応するところがあると思います。 

 ５時半を過ぎてしまいましたけれども、遺伝毒性のところで重要なのは 13 ページの 27

行目から 14 ページの 16 行目までの実験であります。これが 終的には EPA もそうですが

我々の調査会でもここがキーとなっております。このデータについてディスカッションし

たいと思います。 

 江馬先生、NOAEL と別に神経毒性、行動異常とかいろいろありますね。その辺りはどう

ですか。非常にシビアに考えなければならないものなのか。 

○江馬専門委員 確かにこの論文の中のデータも触れていまして、物すごくシビアに取る

と一番低い濃度が NOAEL とする人もいると思います。どこかに一貫性が見られたという言

葉が入っていたと思います。 

○福島座長 33 行目ですね。 

○江馬専門委員 そこが重要だと思います。 

○福島座長 一貫したという言葉が出てくるのはそこだけですね。 

下の発生毒性試験の方では。 

○江馬専門委員 この世代試験で見られたのは、立ち上がり、立ち直り反射の低下、脳重

量の低下等だったと思います。 

 性成熟は、２日弱の遅れだったと思います。これは体重も低下していますので、その絡

みがあるかもわかりません。NOAEL 設定の根拠になったのは、音響驚愕反応の低下です。 

70 mg/kg 以上でみられたものです。 

○福島座長 更に 35 及び 70 mg/L で、そこに赤血球指数の軽微な云々と書いてありますけ

れども、これはあくまで背景データの範囲内と解釈してよろしいですね。 

○江馬専門委員 はい。 

○福島座長 そうすると、我々としてはやはり同じように NOAEL は 35 mg/kg 体重/日と判

断したということでよろしいですか。 

○江馬専門委員 はい。70 mg/kg 体重/日の音響驚愕反応の低下と脳重量の低下が根拠に

なると思います。 

○福島座長 わかりました。音響驚愕反応の低下と脳重量の低下が根拠にして、NOAEL を  

35 mg/kg 体重/日とすることにいたします。よろしいですね。 

 それから、13 ページの「②ラット生殖毒性試験」の 初の試験は、どういうふうになっ

ていましたかね。 

○江馬専門委員 １ mg/kg 体重/日が出ている。 

○福島座長 これが非常に 10 に近いのではないかということでしたね。忘れていました。 

○山添専門委員 先生、ここの WHO 以下のところを取るというのはいけないのですか。 
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○福島座長 むしろ、しているがということではいけませんか。WHO はこうしているが、

我々調査会としてはもっと上にあるということですね。恐らくそうだと思います。 

 私は書いておいた方が良いと思います。また、なぜ消したかという詮索が入るような気

がします。これを見て、WHO がどうして１ mg/kg 体重/日と取ったかなという質問を反対に

ぶつけたいぐらいです。基本的にはあまりこういうのは NOAEL の根拠になる試験とは違い

ますね。そこが大きいことだと思います。 

 だから、我々としては、むしろ NOAEL の算出には用いなかったということをクリアーに

書いておいた方が良いと思います。よろしいですか。 

 そうしますと、あと書き方についてはまた事務局で検討していただきますが、内容的に

ここまで問題ありますか。よろしいですか。 

 どうぞ。 

○梅村専門委員 毒性のところに戻ってしまうのですけれども、11 ページ、二酸化塩素に

ついてこの記載を残すということだったので、それは結構ですけれども、記載が①番、②

番でラット 90 日間飲水投与試験、2 年間飲水投与試験と書いてあるのですけれども、亜塩

素酸ナトリウムを使った方の実験でも飲水で投与している実験を反復投与毒性試験と記載

しているので、ここであえて飲水投与と。 

○福島座長 普通は反復投与ですね。直します。反復投与試験ということにいたします。 

 どうぞ。 

○石塚専門委員 論文を残されるのは私も賛成ですけれども、NOAEL とか NOEL とかの数字

も全部残すのですか。古過ぎたり、匹数が少な過ぎて、非常に評価が十分ではないという

記載までで良いような気がするのですけれども、NOAEL とかも全部残しますか。 

○福島座長 ほかのところですか。例えばどこですか。 

○石塚専門委員 例えば今、梅村先生がおっしゃられた 11 ページの①②の 19 行目と 33

行目のラットの投与試験ですけれども、鼻からの吸入によるという話と、②の方は非常に

匹数が少なく、試験として十分ではないと書かれてあるのですけれども、NOAEL とかの数

字は書かれてあるのですが、もし試験として不十分でないということであれば、NOAEL と

かの数字は消した方が良いと思います。 

○福島座長 ここのところは、試験が不十分というよりか、先ほど山添先生から説明があ

りましたように、二酸化塩素そのものの評価を参考データとして我々は審議したという形

で良いということです。 

 ですから、ここのところの LOAEL を例えば２ mg/kg 体重/日と取っていますけれども、

そういうことですと、著者はと言っていますがから、我々としては判断は入れません。 

○石塚専門委員 わかりました。 

○福島座長 林先生、どうぞ。 

○林専門委員 今の書き方のところもかなり大事だと思います。勿論ケース・バイ・ケー

スで見ていくし、それとほかの調査会との整合性というところもあるし、先ほど江馬先生
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がおっしゃったように、この評価書としての流れというかストーリーをきちっとつくるこ

ともあると思います。今のこの点については、もう少し時間をかけて検討した方が良いと

思います。あまり今日ここですべて決めてしまうというよりは良いと思います。 

○福島座長 書き方はそうですね。例えば生殖にしても、ラット発生毒性試験、あと生殖

毒性試験とかいろいろ分かれているわけですね。今回はたくさんあるのですけれども、そ

れぞれ求められているものが１つか２つか、やはりそれはきちっと書いていくべきだと思

います。 

○林専門委員 試験項目として違うものであれば、当然、古いものであっても使わないと

いけないと思いますが、同じような試験があって、GLP 試験できちっと評価できるような

ものと、そうでないものとがあるような場合には、GLP だけを評価書には書いていくよう

な整理も必要かと思います。 

 その古い方も全く見なかったというわけではなくて、ここで議論したものは議事録とし

てすべて残りますので、その辺については一応記録が残るということで、 終的な評価書

としては、できるだけストーリー性のあるシンプルなものが良いのではないかと、ほかの

調査会でもそういう話をしたことがあります。 

○福島座長 わかりました。先ほどありましたように、また今の林先生の意見も入れて検

討したいと思います。 

内容的に、この生殖毒性のところまでは、よろしいでしょうか。また、何かありました

ら、次回に提示していただきたいと思います。遺伝毒性以下のところには、また次回に審

議ということにいたします。よろしいですか。 

（「はい」と声あり） 

○福島座長 時間が相当押してしまって申し訳ありません。 

後に「（３）その他」として何かございますか。 

○蛭田課長補佐 「（３）その他」でございますけれども、資料３ということで報告事項

でございます。10 月 11 日～11 月９日まで、広く一般の方々から御意見を募集しておりま

した加工デンプンにつきましては、5 件の御意見・情報をいただいております。本件につ

きましては、11 月 29 日開催の食品安全委員会にて報告させていただきまして、同日付け

で評価結果を厚生労働省に通知したところでございます。 

 以上でございます。 

○福島座長 ありがとうございました。よろしいですね。 

 そうしますと、本日の案件は以上ですけれども、全般を通じて、先ほども書き方の問題

がありました。これについては検討いたしますが、そのほかについて何かありましたら、

どうぞ。よろしいですね。 

 それでは、本日の添加物専門調査会の議事を終了いたします。次回の予定をお願いいた

します。 

○蛭田課長補佐 次回でございますが、来年になりまして、１月 15 日火曜日の午後２時か
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らを予定しております。 

○福島座長 ありがとうございました。それでは、第 52 回「食品安全委員会添加物専門調

査会」を閉会いたします。 

 


