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アンモニウムイソバレレートの食品健康影響評価に係る補足資料 

 

 

平成２３年６月８日付け府食第４６３号（別添１）により依頼のあった標記について

は、以下のとおりである。 

 

Ⅰ 補足資料要求１について 

【補足資料要求１】 

90日間反復投与毒性試験について 

（１）以下の写真を提出すること 

①3.14mg/㎏体重/日投与群の雄1匹並びに31.4ｍｇ/㎏体重/日の雄8匹及び雌4匹に認めら

れたとされる胃の境界縁の扁平上皮過形成 

②31.24mg/㎏体重/日の雌1例に認められたとされる腺胃のびらん 

 

（２）31.4mg/㎏体重/日投与群の雌1例に認められたとされる腺胃のびらんについて、被験

物質投与との関連性があると考えた根拠を報告すること。また、この雌1例が胃の境界縁

の扁平上皮過形成が認められたとされる31.4mg/㎏体重/日の雌4例に含まれているどう

か報告すること。 

 

（３）担当試験施設における胃の境界縁の扁平上皮過形成及び腺胃のびらんに係る直近の

背景データを提出すること。 

 

【回答】 

１．（１）について 

別添２のとおり。 

 

２．（２）について 

腺胃のびらんについて被験物質投与の影響を否定する根拠がなかったことから、「被

験物質との関連性が疑われた」とした。 

また、腺胃のびらんが認められた雌１例には、胃の境界縁の扁平上皮過形成は認めら

れていない。 

 

３．（３）について 

先に実施した「ラットによるアンモニウムイソバレレートの90日間反復強制経口投与

毒性試験（試験番号；C-B258）」に関連し、胃の境界縁の扁平上皮過形成及び腺胃のび

らんに関する試験機関の背景データ（別添３）を取り寄せた。試験実施機関（株式会社
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ボゾリサーチセンター）では、2005年から2009年の５年間にラットを用いた13週間試験

（強制経口投与）は計21件行われており、対照群のラット雌雄各436例中、胃の境界縁の

扁平上皮過形成は雄にのみ軽微な変化が２例、腺胃のびらんは軽微な変化が雄２例、雌

３例確認されている。 

腺胃のびらんについては、背景データにもみられる頻度ではあるが、胃の境界縁の扁

平上皮過形成が背景データの頻度を逸脱しているため、被験物質投与との関連が疑われ

るものと判断した。 

 

Ⅱ 補足資料要求２について 

【補足資料要求２】 

90日間反復投与毒性試験で投与した被験物質のpHを報告するとともに認められた変化と

被験物質のpHとの関係について考察すること。 

 

【回答】 

試験実施機関（株式会社ボゾリサーチセンター）において、各被験液を再度調整し、pH

を測定した結果、低用量群でpH 4.45、中用量群でpH4.48、高用量群でpH4.56であった。こ

のため、胃のびらんと被験物質のpHとの関連性はないと判断した。 

 

Ⅲ 補足資料要求３について 

【補足資料要求３】 

上記の1から2に関連する資料や考察があれば併せて提出すること。 

 

【回答】 

特になし。 
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