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Ⅰ．評価対象品目の概要 1 
１．用途 2 

栄養強化剤（参照 １、２）【委員会資料、本体】 3 
 4 
２．主成分の名称 5 

和名：亜セレン酸ナトリウム 6 
英名：Sodium selenite 7 
CAS 登録番号：26970-82-1（亜セレン酸ナトリウム・５水和物として）（参照8 
１、２）【委員会資料、本体】 9 

 10 
３．分子式 11 

Na2O3Se・5H2O（参照１、２）【委員会資料、本体】 12 
 13 
４．分子量 14 

263.01（参照２）【本体】 15 
 16 

５．性状等 17 
今般、厚生労働省に添加物「亜セレン酸ナトリウム」の添加物としての指定及18 

び規格基準の設定を要請した者（以下、「指定等要請者」）評価要請者による添19 
加物「亜セレン酸ナトリウム」の成分規格案では、含量として、「本品は、亜セ20 
レン酸ナトリウム（Na2SeO3･5H2O）98.5～101.5 %を含む。」、性状として、21 
「本品は、白色の結晶性の粉末である。」とされている。（参照２）【本体】 22 

 23 
６．起源又は発見の経緯 24 
（１）栄養成分としての機能 25 

亜セレン酸ナトリウムに含まれるセレンは、含セレンたんぱく質（グルタチオ26 
ンペルオキシダーゼ、ヨードチロニン脱ヨウ素酵素、チオレドキシンレダクター27 
ゼ等）の形態で生理機能を発現し、抗酸化システムや甲状腺ホルモン代謝におい28 
て重要な栄養素であるとされている。（参照 ３）【61】 29 

セレンが不足すると、爪の白色変化、不整脈、下肢の筋肉痛、心肥大、心筋症、30 
易がん性や易感染性等の欠乏症が生ずるとされている。（参照 ４）【4】 31 

 32 
「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」報告書（2014）によれば、33 

セレンは、国民の健康の保持・増進を図る上で摂取することが望ましい栄養素と34 
して推定平均必要量等の基準が策定されている。（参照３）【61】 35 
また、「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」報告書（2014）に36 

よれば、食品中のセレンの多くは、セレノメチオニン、セレノシステイン等の含37 
セレンアミノ酸の形態で存在するとされている。（参照３）【61】 38 
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 1 
（２）乳幼児における必要性 2 

セレンは魚介類、肉類、穀物、卵などに含まれており、通常の食生活をしてい3 
る日本人では欠乏や過剰になることはないとされている（参照４）【4】ものの、4 
出生直後は血中セレン濃度が低く、Smith ら（1982）の報告によれば、乳幼児に5 
おいて、母乳や乳児用ミルクからのセレンの摂取量と血清中セレン濃度に正の相6 
関が認められたとされていることから、乳幼児期におけるセレンの摂取の重要度7 
は高いとされている。（参照 ５）【6】 8 

 9 
松井専門参考人： 

 文献【6】は、母乳や乳児用ミルク中のセレンが多いと乳児の血中セレン濃度が

高まることを示したものであり、セレンの摂取の「重要度」を示したものではな

いと考える。 
 
事務局より： 
 第１回 WG の審議を踏まえ、修文いたしました。 

 10 
McGuire ら（1993）の報告によれば、乳児の血漿中のグルタチオンペルオキ11 

シダーゼ活性は、調製乳を摂取した時の方が、母乳を摂取した時に比べて低く、12 
また、調製乳に亜セレン酸ナトリウムを加えることで、血漿中のグルタチオンペ13 
ルオキシダーゼ活性が高くなるとされている。（参照 ６）【追加 9】 14 

 15 
松井専門参考人： 
調製粉乳に亜セレン酸ナトリウムを加えることによって、乳児の血漿中

GSHPx 活性は、無添加調製粉乳区や母乳区より高くなることが報告されていま

す（McGuire, et al. Am J Clin Nutr 1993;58:643-8.）。この報告では、血漿中

と赤血球中 GSHPx 活性の反応は異なっているといった問題点はありますが、

乳児においてセレン摂取は重要であることを示していると考えます。 
 
事務局より： 
 ご指摘を踏まえ、McGuire ら（1993）（【追加 9】）の報告をもとに、乳幼児

における必要性を追記いたしました。 
 16 
また、児玉ら（2012）の報告によれば、セレンをほとんど含まない特殊医療用17 

調製乳・経腸栄養剤を使用した乳幼児等で体重増加不良、脱毛、心電図異常、心18 
疾患、爪の変化といったセレン欠乏症が認められており、セレンの補充により症19 
状が改善したとされている。 20 
（参照４、７、８、９、１０、１１、１２、１３、１４、１５、１６、１７）21 
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【4、8-18】 1 
指定等要請者によれば、これらの特殊医療用調製乳のセレン含有量はほとんど2 

検出限界値以下であり、もっとも高いものでも 1.7 μg/100 kcal であることから、3 
後述（p8）のコーデックス委員会が定める基準と比較して著しく低いものである4 
とされている。（参照 １８、１９）【19、20】 5 

 6 
さらに、指定等要請者によれば、一般の乳児用調製乳においても、セレン含有7 

量は 1.0～1.5 μg/100 kcal との報告（参照５、２０、１８、２１、２２、２３）8 
【6、5、19、21-23】があり、後述（p17）の Yamawaki ら（2005）において報9 
告された日本人の母乳中のセレンの平均値（1.7 μg/L）の 1/2～1/3 程度であると10 
されている。（参照２１）【21】 11 

 12 
（３）乳児の目安量等の設定 13 
「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」報告書によれば、セレンの推14 
定平均必要量、推奨量及び目安量については、表 １のとおりとされている。（参15 
照３）【61】なお、乳児の目安量については、後述（p17）の Yamawaki ら（2005）16 
による日本人の母乳中セレン濃度に関する報告をもとに設定されている。 17 

 18 
表 １ セレンの推定平均必要量、推奨量、目安量（µg/日） 19 
性別 男性 女性 
年齢等 推定平均

必要量 
推奨量 目安量 推定平均

必要量 
推奨量 目安量 

0～5（月） - - 15 - - 15 
6～11（月） - - 15 - - 15 
1～2（歳） 10 10 - 10 10 - 
3～5（歳） 10 15 - 10  10 - 
6～7（歳） 15 15 - 15 15 - 
8～9（歳） 15 20 - 15 20 - 
10～11（歳） 20 25 - 20 25 - 
12～14（歳） 25 30 - 25 30 - 
15～17（歳） 30 35 - 20 25 - 
18～29（歳） 25 30 - 20 25 - 
30～49（歳） 25 30 - 20 25 - 
50～69（歳） 25 30 - 20 25 - 
70 以上（歳） 25 30 - 20 25 - 
妊婦（付加量）  +5 +5 - 
授乳婦（付加量） +15 +20 - 

 20 
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７．我が国及び諸外国における使用状況等 1 
（１）我が国における使用状況 2 

我が国では、添加物「亜セレン酸ナトリウム」は未指定である。その他の3 
セレンを含む添加物も使用は認められていない。 4 
 5 

（２）諸外国における使用状況 6 
① コーデックス委員会 7 

コーデックス委員会において栄養素は添加物の定義に該当しないた8 
め、食品添加物に関する一般規格（GSFA）において亜セレン酸ナトリ9 
ウムを含むセレンを含有する添加物に関する基準の設定は認められなか10 
った。 11 

 12 
コーデックス委員会栄養・特殊用途食品部会が定める「乳幼児用調製13 

乳及び乳児用特殊医療用調製乳規格」によれば、セレンの乳幼児用調製14 
乳への推奨含有量の下限値は1 μg/100 kcal であり、上限値は定められ15 
ていない。なお、Guidance Upper Level（十分に科学的根拠が確立され16 
ていない栄養素についての上限の目安）は9 μg/100 kcal である。(参照17 
１９２４)【20】 18 

 19 
② 米国における使用状況 20 

米国における亜セレン酸ナトリウムの添加物としての使用状況は認め21 
られなかった。 22 
なお、米国では、乳幼児用調製整乳はセレンを2.0～7.0 μg/100 kcalの23 

範囲で含有することが義務付けられている。（参照２５）【24】 24 
 25 

③ EU における使用状況 26 
欧州連合（EU）では、亜セレン酸ナトリウムはセレン補給のために添27 

加するセレン塩として使用が許可されており、乳児用調製整粉乳及びフ28 
ォローアップミルクはセレンを1～9 μg/100 kcalの範囲で含有すること29 
が義務付けられている。（参照２６）【25】 30 

 31 
８．国際機関等における評価 32 
（１）添加物としての評価 33 

指定等要請者によれば、亜セレン酸ナトリウム又はセレン化合物について、34 
添加物としての JECFA、EFSA 又は SCF、FDA 等の国際機関等における評価35 
は実施されていないとされている。 36 

 37 
（２）栄養成分としての評価 38 
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① 我が国における評価（厚生労働省） 1 
2014 年、「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」報告書」2 

は、セレンの耐容上限量（UL）について、以下のとおりとしている。 3 
 4 
ａ．成人と小児について 5 
セレン中毒の毛髪と爪の脆弱化・脱落をエンドポイントにした Yang ら6 

（1994）による疫学研究から、総セレン摂取量の LOAEL を 913  µg/人/7 
日、NOAEL を 800 µg/人/日と判断し、この NOAEL を被験者の平均体重8 
60 kg、不確実性因子 2 で除し、セレンの UL を 6.7 µg/kg 体重/日（70～9 
400 µg/人/日、体重、性別によって異なる）としている。また、10 
Longnecker ら（1991）の結果もこの UL を支持するものとしている。（参11 
照３）【61】 12 

 13 
ｂ．乳児について 14 

IOM（2000）による UL 47 µg/人/日の検討を行なった結果、情報が不足15 
しているとしてそれを踏襲せず、UL の設定を見合わせている。（参照３）16 
【61】 17 

 18 
② IOM/FNB における評価 19 

2000 年、米国医学研究所/食品栄養委員会（IOM/FNB）は、Yang ら20 
（1994）による疫学研究におけるセレンの NOAEL を 800 µg/人/日と考21 
え、不確実性因子 2 を適用して、セレンの成人（19 歳以上）の UL を 400 22 
µg/人/日としている。また、Longnecker ら（1991）の結果もこの UL を支23 
持するものとしている。 24 

 25 
0～6 か月の乳児については、Shearer ら（1975）、Brätter（1991）の報26 

告に基づき、本報告における NOAEL を 47 µg/人/日（7 µg/kg 体重/日 (1)）27 
と考え、不確実係数 1 で除してセレンの UL を 45 µg/人/日としている。 28 

 29 
7 か月児～18 歳については、セレン感受性が増加する報告が見られない30 

ため、NOAEL（7 µg/kg 体重/日）及び各年代の体重データを用いて、UL31 
を 7～12 か月で 60 µg/人/日、1～3 歳で 90 µg/人/日、4～8 歳で 150 µg/人/32 
日、9～13 歳で 280 µg/人/日、14～18 歳で 400 µg/人/日と設定している33 
（参照 ２７）【29】 34 

 35 
③ SCF における評価 36 

2000 年、欧州食品科学委員会（SCF）は、Yang ら（1989b）による疫学37 

1 2～6 か月の乳児の体重で換算 
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研究におけるセレンの NOAEL を 850 µg/日と考え、不確実係数 3 を適用し1 
て、セレンの成人の UL を 300 µg/人/日（サプリメントを含む全ての食品由2 
来）としている。また、Longnecker ら（1991）の結果等もこの UL を支持3 
するものとしている。 4 

 5 
1 歳児～成人、妊婦、授乳婦については、セレン感受性が増加する報告が6 

見られないため、成人と同様の考え方で体重増加に応じて UL を設定すると7 
している。（参照 ２８）【追加 1】 8 

 9 
④ EVM における評価 10 

2003 年、英国 Expert Group on Vitamins and Minerals（UK EVM）は、11 
Yang ら（1989a,b）による疫学研究におけるセレンの LOAEL を 910 µg/日12 
と考え、不確実係数 2 を適用して、セレンの成人の UL を 450 µg/人/日とし13 
ている。また、その他の疫学試験結果もこのULを支持するものとしている。14 
（参照 ２９）【追加 2】 15 

 16 
（３）化学物質・汚染物質としての評価 17 

① 食品安全委員会における評価 18 
2003年7月、セレンについて、食品衛生法第7条第1項の規定に基づき、19 

同項の食品の基準又は規格として、清涼飲料水の規格基準を改正すること20 
について、厚生労働省から、食品安全委員会に食品健康影響評価の依頼が21 
なされた。2012年10月、食品安全委員会は、「セレンの耐容一日摂取量を22 
4.0 μg/kg 体重/日とする。」旨の食品健康影響評価を厚生労働大臣宛通知し23 
ている。 24 

 25 
食品安全委員会は、上記の耐容一日摂取量（TDI：4.0 μg/kg 体重/日）に26 

ついては、Longnecker ら（1991）による疫学研究から NOAEL を 240 µg/27 
人/日（4.0 µg/kg 体重/日）とし、不確実係数を適用しないことで算出して28 
いる。また、Yang ら（1989a,b,1994）による疫学研究等の結果も本 TDI29 
を支持するものとしている。（参照 ３０）【30】 30 

 31 
９．評価要請の経緯、指定の概要 32 

今般、添加物「亜セレン酸ナトリウム」について、厚生労働省より指定及び33 
使用基準の設定について要請がなされ、関係資料が取りまとめられたことから、34 
食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号の規定に基づ35 
き、食品安全委員会に対して、食品健康影響評価の依頼がなされたものである。36 
（参照１、２）【委員会資料、本体】 37 

 38 
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厚生労働省は、食品安全委員会の食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、1 
添加物「亜セレン酸ナトリウム」について、「亜セレン酸ナトリウムは、調製粉2 
乳及び母乳代替食品（乳及び乳製品の成分規格等に関する省令別表の二 乳等3 
の成分規格並びに製造、調理及び保存の方法の基準の部（五）乳等の成分又は4 
製造若しくは保存の方法に関するその他の規格又は基準の款(6)の規定による5 
厚生労働大臣の承認を受けたものを除く。以下この目において同じ。）以外の6 
食品に使用してはならない。亜セレン酸ナトリウムを母乳代替食品に使用する7 
場合は、その 100 kcal につき、セレンとして 7 μg を超える量を含有しないよ8 
うに使用しなければならない。」旨の使用基準を設定し、成分規格を定めた上9 
で新たに添加物として指定しようとするものであるとしている。（参照１、２）10 
【委員会資料、本体】 11 

 12 
 13 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 14 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）において、亜セレン酸ナトリウムを含む15 
セレン化合物の安全性について評価されている。（参照３０）【30】 16 
本ワーキンググループとしては、清涼飲料水評価書「セレン」（2012）及び清17 

涼飲料水評価書「セレン」（2012）以降に認められた新たな知見について参照し18 
た。 19 

 20 
１．体内動態 21 
（１）清涼飲料水評価書「セレン」（2012）における評価 22 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）において、亜セレン酸ナトリウムを含23 
むセレン化合物の体内動態については、以下のとおり評価されている。（参照24 
３０）【30】 25 

なお、指定等評価要請者によれば、上記評価書以降に新たな知見は認めら26 
れていない。 27 
 28 
① 吸収（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 29 

  セレンはヒトの必須元素である。経口摂取では、セレン化合物は一般的にヒ30 
トの消化管から迅速に吸収され、セレンのバイオアベイラビリティ（生物学的31 
利用能）は化合物の物理的性状（固体又は液体）、化学形態（有機化合物又は無32 
機化合物）によって異なる（ATSDR 2003）。 33 

ヒトの経口摂取では、亜セレン酸ナトリウム及びセレノメチオニンはよく34 
吸収され、投与量にかかわらず80％を超える吸収率を示す（Griffiths  et al. 35 
1976 、Thomson and Stewart 1974、Thomson et al. 1977）。しかし、亜セ36 
レン酸ナトリウムの吸収率は、セレノメチオニンよりも低く、30～46％であ37 
るという報告もある（ATSDR 2003）。 38 
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実験動物の経口摂取でも、セレン化合物は投与量にかかわらず消化管から1 
効率的に吸収される。ラットにおける亜セレン酸ナトリウム、セレン酸ナト2 
リウム、セレノメチオニン又はセレノシステインの混餌投与試験で、これら3 
の化合物の吸収率は80～100％と報告されている（ATSDR 2003、Thomson 4 
and Stewart 1973）。動物では、消化管からのセレンの吸収はpHに依存し、5 
また、スルフヒドリル基（SH基）が存在すると、これと複合体を形成するた6 
めに吸収されやすくなる（ATSDR 2003）。 7 
 8 
② 分布（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 9 
有機セレン化合物、無機セレン化合物の分布パターンは同じであると報告10 

されている。血漿中では、セレンは主に3種類の血漿タンパク質（セレノプロ11 
テインP、グルタチオンペルオキシダーゼ及びアルブミン）に分布している12 
（Ducros at al. 2000 ）。セレノプロテインPは、血漿中の細胞外タンパク質13 
であり、セレンの運搬に関与し、抗酸化剤として作用することが示唆されて14 
いる（ATSDR 2003、Yang et al. 1989b）。セレンは甲状腺ホルモンの代謝に15 
必須で、甲状腺にはセレノプロテインとしてセレンが豊富に存在する16 
（Dickson and Tomlinson 1967、Murillo et al. 2005）。 17 

経口摂取されたセレン酸ナトリウム及び亜セレン酸ナトリウムに由来する18 
セレンは、全ての組織に分布するが、ヒトと動物ともに高濃度で検出される19 
のは肝臓及び腎臓である（ATSDR 2003、Thomson and Stewart 1973）。セ20 
レノメチオニンは、メチオニンの代わりにタンパク質に取り込まれるため、21 
セレノメチオニン由来のセレンは、無機セレン化合物由来のセレンに比較し22 
て3～10倍の高濃度でかつ長期間、組織中に留まる（ATSDR 2003）。 23 

セレンを経口投与されたヒトの母乳中にセレンが検出されており（ATSDR 24 
2003、Yang et al. 1989b）、マウス、ラット、イヌ、ブタ、ウシ及びサルの25 
乳汁においてもセレンが見いだされている。また、ヒト、ラット、ハムスタ26 
ー、イヌ、ブタ及びサルで、セレンの胎盤通過性が示されている（ATSDR 27 
2003、Mahan and Kim 1996）。 28 
 29 
③ 代謝（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 30 
体内に吸収された無機セレンは、セレン化水素へと段階的に還元された31 

後、セレノシステインの形でセレノプロテインに取り込まれるか、メチル化32 
代謝産物として尿中に排泄される（Lobinski et al. 2000）。セレノシステイニ33 
ル残基はUGAコドンによりコードされており、これに従ってセレノシステイ34 
ニル転移RNAへと変換されてセレノプロテインに取り込まれる。このよう35 
に、セレンは、ほ乳類の体内で主にセレノプロテインP、グルタチオンペルオ36 
キシダーゼ、Ⅰ型-ヨードチロニン脱ヨウ素酵素、チオレドキシン還元酵素の37 
中にC - Se共有結合の形で存在する（ATSDR 2003、Lobinski et al. 2000）。38 
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セレン化合物の代謝経路を下図に示す。 1 
 2 

 3 
図 セレンのヒトにおける代謝経路（Lobinski et al. 2000 より引用） 4 
 5 
なお、セレノメチオニンは、メチオニンの代わりに不特定のタンパク質に6 

取り込まれるが、セレノシステインはシステインの代わりに不特定のタンパ7 
ク質に取り込まれることはなく、UGAコドンに従いセレノプロテインにのみ8 
特異的に取り込まれる。セレノメチオニンがすぐに代謝されない場合、筋9 
肉、肝臓、膵臓、胃、胃腸の粘膜、赤血球などに取り込まれる。セレノメチ10 
オニンからセレン化合物への代謝とセレノプロテインへの取込みには、セレ11 
ン化水素からメタンセレノール経由のトリメチルセレノニウムイオンへの代12 
謝とセレノシステインの形でセレノプロテインへの取込みに向かう代謝の二13 
つの経路が考えられている（ATSDR 2003）。 14 
 15 
④ 排泄（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 16 
摂取されたセレンは、メチル化代謝産物としてその多くが尿中に排泄され、17 

一部は糞便中や呼気中にも排泄される（ATSDR 2003）。 18 
    ヒトでは、経口投与又は静脈内投与された亜セレン酸ナトリウムは、最初の19 

24 時間以内に最も迅速に尿中に排泄される（ATSDR 2003、Thomson and 20 
Stewart 1974）。投与後 24 時間以内に尿中に排泄されるセレンの割合は、投与21 
量が多いほど多くなる（Thomson et al. 1977）。また、ヒトで亜セレン酸が経22 
口経由で摂取されてから排泄されるまでには 3 相あり、第 1 相（急速排泄相）23 
の半減期は約 1 日、第 2 相、第 3 相の半減期はそれぞれ 8～9 日、115～116 日24 
である（Thomson and Stewart  1974）。セレノメチオニンの排泄にも 3 相あ25 
り、半減期はそれぞれ 0.4～2、5～19、207～209 日で、亜セレン酸よりも長い26 
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と報告されている（Griffiths et al. 1976 ）。 1 
 2 
 （２）母乳中のセレンの形態 3 

Michalkeら（1998）の報告によれば、母乳の遠心上清画分におけるセレン4 
の形態別濃度をキャピラリーゾーン電気泳動を用いて検討した結果、母乳中5 
には、セレン酸及び亜セレン酸は検出されず、セレン型グルタチオン代謝産6 
物、セレノシステイン、セレノシスタミンが多く含まれたとされている。（参7 
照３１）【追加10】 8 

 9 
（３）体内動態まとめ 10 

清涼飲料水評価書の知見によれば、ヒトの経口摂取では、亜セレン酸ナトリ11 
ウム及びセレノメチオニンはどちらもよく吸収されるものの、亜セレン酸ナト12 
リウムの吸収率は、セレノメチオニンよりも低い場合もあると考えられる。ま13 
た、体内に吸収された無機セレンは、セレノシステインの形でセレノプロテイ14 
ンに取り込まれるものもあるが、その多くはメチル化代謝産物として尿中に排15 
泄され、一部は糞便中や呼気中にも排泄される。ヒトでは、経口摂取された亜16 
セレン酸ナトリウムは、3 相を経て排泄されるが、最初の 24 時間以内に最も17 
迅速に尿中に排泄されると考えられる。また、いずれの相でも半減期は、セレ18 
ノメチオニンに比べ、短く、蓄積性も低いと考えられる。 19 

 20 
また、母乳中のセレンは有機セレンとして存在する可能性が高いと考えた。 21 
 22 

松井専門参考人： 
「Ⅳ．本ワーキンググループとしての食品健康影響評価（案）」では「母乳中

のセレンは有機セレンとして存在する可能性が高いと考えた。」としています。 
セレンの形態によって、代謝が異なることを示すならば、母乳中には「代謝回転

が速く、蓄積性が低い」亜セレン酸は検出されなかったことを示したほうが良い

と思います。Michalke &Schrame, J Chromatogr A, 1998;807:71–80 では、「母

乳の遠心上清画分におけるセレンの形態別濃度を検討した結果、母乳からはセレ

ン酸ならびに亜セレン酸は検出されず、セレン型グルタチオン代謝産物、セレノ

システイン、セレノシスタミンが多い」が示されています。 
 
事務局より： 
 第１回 WG の審議を踏まえ、清涼飲料水評価書から体内動態の部分を転記しま

した。松井専門参考人のご指摘を踏まえ、Michalke ら（1998）（【追加 10】）

の報告をもとに、新たに項目（母乳中のセレンの形態）を作成しました。 
 
頭金専門委員： 
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 この体内動態のまとめで問題ありません。 

 1 
２．毒性 2 
【第１回と同様です。】 

事務局より： 

 動物試験の結果に関する項目である、「遺伝毒性」、「急性毒性」、「反復投

与毒性」、「発がん性」、「生殖発生毒性」につきましては、本ワーキンググル

ープの議論の対象とはならないため、本評価書案には記載しておりません。 

 3 
３．ヒトにおける知見 4 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）においては、Longnecker ら（1991）等5 
の成人の疫学研究の結果が記載されている。 6 

 7 
指定等評価要請者によれば、上記評価書以降に成人に関する新たな知見は認め8 

られていない。 9 
 10 

【第１回と同様です。】 

事務局より： 

 今回、成人の知見については、本ワーキンググループの議論の対象とはならな

いため、本評価書案には記載しておりません。 

 11 
指定等要請者によれば、上述（p10）のとおり、添加物「亜セレン酸ナトリウ12 

ム」は、調製粉乳及び母乳代替食品に限り使用されるものであることから、ここ13 
では、乳児における関連する知見についてまとめた。 14 

 15 
（１）海外における母乳中のセレン濃度について（Shearer ら（1975）、Brätter16 

（1991）） 17 
① セレン濃度調査（Shearer ら（1975）） 18 
米国 17 州の都市内及び、近郊に在住する 241 人の母親の母乳中のセレン濃19 

度を測定する調査が実施されている。 20 
 21 
その結果、母乳中のセレン濃度は大半が 0.007～0.033 ppm (2)（7～33 µg/L(3)）22 

（平均 0.018 ppm（0.018 µg/L））であったとされている。（参照 ３２）【52】 23 
 24 
以上を踏まえ、IOM/FNB（2000）はによれば、調査した対象の母乳を摂取25 

している乳児において、関連する有害事象が認められなかったことから、0～626 

2 Shearer らの文献中には 0.052～0.060 ppm の結果も記載されている。 
3 本評価書中の母乳中のセレン濃度は µg/L で表記した。 
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か月の乳児の NOAEL を 60 μg（0.8 μmol）/L(2)と判断している。また、0～61 
か月の乳児の平均哺乳量（0.78 L/日）を乗じて、47 μg/人/日（7 μg/kg 体重/日）2 
のセレン暴露で、乳児にセレン中毒は認められなかったとしている。（参照２3 
７）【29】 4 

 5 
松井専門参考人： 
『NOAEL を「母乳中セレンの最高濃度を基に」60 µg（0.8 µmol）/L と判断し

ている。』としたほうが分かりやすいと思います。 
 
柴田専門参考人： 
 IOM の判断に関する文章が、それ以前の Shearer らの文献に関する説明の文

章と、つながりが悪いのではと思いました。脚注だけでは、IOM の判断に関す

る文章につながりにくいと思いました。 
 
事務局より： 
 第１回 WG の審議において、IOM の判断に用いられたと思われる最高セレン

濃度 0.060 ppm について、追記することとされました。なお、IOM の評価書か

らは「母乳中セレンの最高濃度を基に」NOAEL を判断したことは、読み取れ

ませんでしたので、Shearer らの文献に関する説明の文章及び IOM の判断に関

する文章の両者に脚注を追加いたしました。 

 6 
② セレン濃度調査（Brätter（1991）） 7 

環境中セレン濃度に関する対照地域に在住する母親 38 例の母乳中セレン濃8 
度、環境中セレン濃度が高い２地域に在住する小児 52 例（生後 3 か月から 149 
歳）の血中及び毛髪内セレン濃度並びに母親 57 例の母乳中セレン濃度を測定10 
する調査が実施されている。なお、授乳時期の経過とともにセレン濃度が減少11 
することを考慮し、分娩後 2～3 週間の母親の母乳を採取したとされている。 12 

 13 
その結果、母乳中セレン濃度は 25 ～250 μg/L（平均値として対照地域 46、14 

高濃度地域①60、高濃度地域②90 μg/L）で、母乳によるセレンの摂取量は 10015 
～1,200 μg/人/日（平均値として対照地域 220、高濃度地域①300、～高濃度地16 
域②450 μg/人/日）とされている。 17 

 18 
わずかな症例において、毛髪と爪の病理的変化セレン中毒の症状が認められ19 

たとされている。（参照 ３３）【53】 20 
 21 
本ワーキンググループとしては、本報告で示されたセレンの摂取量の数値は22 

乳児以外の小児も含めた平均値であり、乳児の哺乳量を考慮すれば母乳からの23 
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セレン摂取量が 100～1,200 µg/人/日になることは想定されないことから、母1 
乳中のセレン濃度の平均値（対照地域 46、高濃度地域①60、高濃度地域②90 2 
µg/L）を用いて検討することとした。 3 
また、本報告において、わずかな症例において、毛髪と爪の病理的変化が認4 

められたとされているものの、症例が認められた地域及び年齢等の詳細は不明5 
であることから、本知見のセレン濃度の高い２地域のうちいずれかで毛髪と爪6 
の病理的変化が認められたものと考えた。 7 
以上より、少なくとも、母乳中のセレン濃度 46 µg/L とされている対照地域8 

においては、毛髪と爪の病理的変化は認められていないと考えた。 9 
 10 
事務局より： 
 第 1 回でのご審議を踏まえ、Brätter（1991）の報告の内容について追記いたし

ました。また、論文中では、「Signs of selenosis in terms of pathological changes 
in hair and nails were observed only in a few cases.」との記載があることから、

「セレン中毒」という文言を、「毛髪と爪の病理的変化」に修正いたしました。 
 

吉田専門参考人： 
 Bratter の報告におけるセレンの測定方法は、いわゆる放射化分析です。適切に

行われていれば問題はないです。 

 
分析値の妥当性は標準参照試料で担保されます。適切な標準試料がない場合には

類似物で代替になります。母乳の標準品はないかもしれませんが、牛乳であれば、

たとえば脱脂乳などはあります。その意味では多くの論文がそのような担保がない

ので同じ程度に問題をはらんでいるということです。 
 
この論文を掲載している J Trace Elem Med Biol は欧州の微量元素に関連する学

会の会誌ですので適切な査読を経て掲載されていると思います。ゆえに測定法が放

射化分析であるからということは問題になりません。 
 11 
（２）我が国における母乳中のセレン濃度について（Yamawaki ら（2005）、Hojo12 

（1986）、Li ら（1989）、Yoshinaga ら（1991）、Higashi ら（1983）） 13 
  ① セレン濃度調査（Yamawaki ら（2005）） 14 
   日本において、日本人の母親の母乳中に存在する栄養成分の濃度の調査が実15 

施されている。 16 
 17 
   その結果、母乳中のセレン濃度は 1.7±0.6 µg/100 mL（17±6 µg/L）（n = 18 

303）であったとされている。なお、分泌時期で分類すると、2.5±0.7 µg/100 19 
mL（25±7 µg/L）（1-5 日、n = 10）、2.4±0.6 µg/100 mL（24±6 µg/L）（6-20 
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10 日、n = 10）、2.7±0.8 µg/100 mL（27±8 µg/L）（11-20 日、n = 10）、1.81 
±0.4 µg/100 mL（18±4 µg/L）（21-89 日、n = 129）、1.5±0.6 µg/100 mL2 
（15±6 µg/L）（90-180 日、n = 134）、1.3±0.4 µg/100 mL（13±4 µg/L）3 
（181-365 日、n = 10）であったとされている。（参照２１）【21】 4 

 5 
  ② セレン濃度調査（Hojo（1986）） 6 
   5 人の日本人の母親の母乳（Colostrum（4 日）、Transitional milk（7-8 日）、7 

Mature milk（36-86 日））中のセレン濃度を測定する調査が実施されている。 8 
 9 
   その結果、母乳中のセレン濃度は 34.2±12.8 ng/mL（34.2±12.8 µg/L）10 

（Colostrum（n = 5））、24.0±4.2 ng/mL（24.0±4.2 µg/L）（Transitional milk11 
（n = 4））、22.5±4.2 ng/mL（22.5±4.2 µg/L）（Mature milk（n = 13））で12 
あったとされている。（参照 ３４）【追加 4】 13 

 14 
  ③ セレン濃度調査（Li ら（1989）） 15 
   27 人の日本人の母親の産後約 1 週間時点の母乳中のセレン濃度を測定する16 

調査が実施されている。 17 
 18 
   その結果、母乳中のセレン濃度は 29.2±6.51 ng/mL（29.2±6.51 µg/L）（13.719 

～42.2 ng/mL（13.7～42.2 µg/L））であったとされている。（参照 ３５）【追20 
加 5】 21 

 22 
  ④ セレン濃度調査（Yoshinaga ら（1991）） 23 

51 人の日本人の母親の母乳（Transitory milk（5-9 日））中のセレン濃度を24 
測定する調査が実施されている。 25 

 26 
その結果、母乳中のセレン濃度は 0.029±0.006 µg/mL（29±6 µg/L）であ27 

ったとされている。（参照 ３６）【追加 6】 28 
 29 
   ⑤ セレン濃度調査（Higashi ら（1983）） 30 
    10 人の日本人の母親の母乳（Colostrum（初乳）、Transitional milk （1 週31 

間）、1 か月、3 か月、Mature milk （5 か月））中のセレン濃度を測定する調32 
査が実施されている。 33 

 34 
    その結果、母乳中のセレン濃度は 80 ng/mL（35～152 ng/mL）（80 µg/L（3535 

～152 µg/L））（Colostrum（n = 7））、29 ng/mL（15～79 ng/mL）（29 µg/L（1536 
～79 µg/L））（1 週間（n = 10））、18 ng/mL（9～39 ng/mL）（18 µg/L（9～39 37 
µg/L））（1 か月（n = 9））、17 ng/mL（6～28 ng/mL）（17 µg/L（6～28 µg/L））38 
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（3 か月（n = 8））、18 ng/mL（9～33 ng/mL）（18 µg/L（9～33 µg/L））（5 か1 
月（n = 7））であったとされている。（参照 ３７）【追加 7】 2 

 3 
事務局より： 
 松井専門参考人から日本人の母乳中のセレン濃度に関する文献をご示唆いただ

き、事務局で文献を追加させていただきました。 
また、母乳中のセレン濃度の単位については、ppm、µg/L、mg/L 等、論文によ

り異なりますが、本評価書中の母乳中のセレン濃度は µg/L で表記いたしました。 
 4 
（３２）ヒトにおける知見まとめ 5 

    本ワーキンググループとしては、これまでに得られた海外及び我が国におけ6 
る母乳中のセレン濃度から、NOAEL を検討した。 7 

IOM（2000）において UL の根拠とされた Shearer ら（1975）の知見につ8 
いては、乳児の健康状態に関する直接的な記述がないことから、NOAEL の検9 
討の対象としないこととした。 10 

Brätter（1991）の知見については、詳細が不明な部分はあるものの、対照11 
地域と母乳中のセレン濃度が高い２地域における知見であることに留意する12 
必要があると考えた。本知見のセレン濃度が高い２地域のうちいずれかで毛髪13 
と爪の病理的変化が認められたとすることが合理的であり、毛髪と爪の病理的14 
変化が認められないと考えられる対照地域の母乳中のセレン濃度 46 μg/L から、15 
１～５か月児の哺乳量を 780 mL/日として（参照 ３８）【追加 8】、36 µg/日を16 
NOAEL(4)と判断した。 17 

我が国における母乳中のセレン濃度に関する知見については、Yamawaki ら18 
（2005）の論文の検体数（n）が 303 と多く、得られたセレン濃度の平均値 1719 
±6 µg/L から、95％タイル値としての平均値+2SD の値は 29 µg/L となり、日20 
本人の母乳中のセレン濃度はおおよそ 30µg/L 以下となるものと考えられるが、21 
本知見は、出産後１～365 日に分泌された母乳を検体としたものであり、セレ22 
ン濃度が低くなる後半の検体が多いことに留意すべきであり、特に、出産１か23 
月程度までの母乳中のセレン濃度は、この値を上回る場合も少なくないと考え24 
た。 25 

なお、Yamawaki ら（2005）の論文のうち、分泌時期の早い時期の母乳中の26 
セレン濃度から95％タイル値としての平均値+2SDの値を算出すると、39 µg/L27 
（1-5 日、n = 10）、36 µg/L（6-10 日、n = 10）、43 µg/L（11-20 日、n = 10）、28 
26 µg/L（21-89 日、n = 129）、27 µg/L（90-180 日、n = 134）となる。さら29 
に、その他の我が国における母乳の知見については、それぞれ、Hojo（1986）30 
の知見では、60 µg/L（4 日、n = 5）、32 µg/L（7-8 日、n = 4）、31 µg/L（36-31 
86 日、n = 13）、Li ら（1989）の知見では、42 µg/L（約 7 日、n = 27）、Yoshinaga32 

4 ここで、NOAEL とは、健康障害が発現しないことが知られている習慣的な摂取量の最大値を指す。 
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ら（1991）の知見では、41 µg/L（5-9 日、n = 51）となる。さらに、平均値と1 
して、Higashi ら（1983）の知見から、80 µg/L（Colostrum（n = 7））等が得2 
られている。我が国において、母乳中のセレンに由来したセレン中毒に関する3 
報告は認められていないことも考慮すると、これらの値は、Brätter（1991）4 
の知見から得られた NOAEL である 46 μg/L（36µg/日）を支持するものと考え5 
られる。・・・ 6 

 7 
事務局より： 
乳児の哺乳量に関する文献（鈴木ら (2004)）を追加いたしました。 

 
祖父江専門委員： 
 Bratter(1991)論文の対照地区（Caracas）における母乳中の平均セレン濃度

46µg/L を NOAEL とするのは、以下の理由から、若干違和感があります。 
 
（１）原著論文中に、対照地区における「毛髪と爪の病理的変化」について、は

っきりした記述がないこと（おそらく観察されなかったと想像されるが）。 
（２）対照地区とセレン高濃度地区（region 1 と 2）の間で、セレンだけでなく他

の背景要因の分布がかなり異なることが想像され、比較性に問題があること。す

なわち、①乳児の亜鉛摂取が、対照地区に比べてセレン高濃度地区で 10-25%と低

いことが原著論文に記述されている。②低体重児の割合が、対照地区に比べてセ

レン高濃度地区で高いことが原著論文に記述されている（Table2)。低体重がセレ

ンによるものであれば、低体重を endpoint とした方がよいと思うが、そうでない

とすると、セレン以外の背景因子が異なることを示唆する。 
（３）上記（１）、（２）を OK とするとした場合、「毛髪と爪の病理的変化」

が観察されなかった集団をもとに、NOAEL を決定するというロジックとなる

が、この際、Bratter(1991)論文の対照地区（Caracas）の平均値を用いるより

も、もう少し適切な選択肢があると思う。 
①平均値から NOAEL を導くのは、NOAEL の値を小さめに推定しているように

思う。平均値ではなく、最大値とか（IOM のロジック）、平均値＋2SD とかの方

が適切と思う（Bratter(1991)論文では得られないが）。 
②「毛髪と爪の病理的変化」が観察されなかった集団であれば、Bratter(1991)論
文の対照地区（Caracas）ではなく、日本の集団でよいのではないか（これも

IOM のロジック。IOM はアメリカだが）。 
 
よって、日本のいくつかのデータの平均値+2SD を用いて、NOAEL を決定する方

が、日本とは背景要因の異なる地域のデータで決定するよりも適切ではないかと

思います。しかしながら、日本人の母乳中のセレン濃度から、NOAEL として適

切な値を導くことも困難であることから、Bratter から NOAEL をとる、という
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方法で仕方ないかもしれません。 
 
松井専門参考人： 
 Bratter の報告にある対照地域の母乳中セレン濃度の平均値から NOAEL を算出

したことを強調したほうが良いと思います。 
 

吉田専門参考人： 
 日本人の母乳セレン濃度の報告を精査し、46µg/L を NOAEL 相当の母乳中セ

レン濃度とされるということでいいと思います。 
 1 
【第１回と同様です。】 
事務局より： 
 （１）の母乳中の濃度に関する報告から乳児の NOAEL を判断できるかどうかご

検討ください。 
  なお、IOM は Shearer ら（1975）の知見から NOAEL を 47 μg/人/日（7 μg/kg
体重/日）としておりますが、「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」

報告書は、Brätter（1991）において、毛髪と爪のセレン中毒症状がごく少数例観

察されており、乳児の UL を算定するための情報が不足しているとして乳児の UL
を設定しておりません。 

 2 
【第１回と同様です。】 
柴田専門参考人： 
 食事摂取基準で乳児のセレンの耐容上限量を算出するに足る根拠が不足してい

る旨記載されており、それ以上のデータがないことから、NOAEL は判断できない

と思います。 
 
松井専門参考人： 
 確かに IOM/FNB（2000）では、Shearer らの論文に関して、「not associated 
with known adverse effects」、「There is no evidence that maternal intake 
associated with a human milk level of 60 μg (0.8 μmol)/L results in infant or 
maternal toxicity (Shearer and Hadjimarkos, 1975).」と記述されている。一方、

Shearer らの論文では、母親は正常（subjects donating milk samples were normal）
であったとの記述しか見当たらない。よって、乳児の健康状態に関する直接的な記

述がないので、乳児の NOAEL として採用しにくい。 
 
 Brätter の論文に関しては、数例だが、セレン中毒の症状が認められたとされて

いるので、NOAEL 設定には用いることが出来ないと考える。 
 

21 
 



 

 ただ、上限値の設定が必要であるとすれば、吉田先生の中間案のように Bratter
の論文から NOAEL をとることも出来るかとは思います。 
 
吉田専門参考人： 

Brätter の論文は、乳児のみでなく 10 歳以上の小児も対象に含んでいます。ゆえ

にセレン摂取量の数値は乳児以外の小児も含めた平均値です。乳児の哺乳量を考え

れば母乳からのセレン摂取量が 100～1200μg/日になることはあり得ませんので、

母乳濃度平均値のみを参考にしました。これに哺乳量 780ml を乗じた値は、36、
47、70μg/日になります。 
 
また、米国食事摂取基準では影響なしとしていますが、この論文中では

Portuguesa で毛髪と爪の病理的変化が a few cases に認められたとしています。と

ころがこれらの case が母乳セレン濃度 60 の地域なのか 90 の地域なのか明記され

ていません。また、どの年齢で認められたのかも明記がありません。最高濃度地域

のかつ年齢層の高い子供に生じたと考えるのが自然ですし、論文の中にもそのこと

を匂わせるような表現もあります。しかし、明記がない以上、濃度 60 の地域の乳

児で生じていた可能性は捨てきれません。 
 
以上から、母乳濃度 60 から導かれる 47μg/日を NOAEL とすることは難しいと

判断します。 
 
一方、清涼飲料水の TDI（4μg/kg/日）ですが、これを粉ミルクに適用すると、

６か月児では 25μg/日付近の数値になります。Yamawaki らの論文でのセレン濃

度の SD を考えると日本人の母乳セレン濃度の上限（平均＋２SD）は 30μg/L く

らいですので哺乳量を乗じるとほぼ同じ数値になります。つまり母乳セレン濃度の

実態を考えると少し厳しい（今回の数値は粉ミルクのためのものであることは承知

していますが）という印象です。ゆえにこの数値を上限に用いることにも抵抗があ

ります。 
 
よって、上限を定めないという選択が残りますが、亜セレン酸の毒性の大きさを

考えると設定しないのもまずいように思います。 
 
そこで、Bratter の論文のカラカスの母乳の平均値 46μg/L を NOAEL

（46x0.78=35.9μg/日、5.4μg/kg 体重/日）と考える中間案はいかがでしょうか？ 
 1 
Ⅲ．一日摂取量の推計等 2 
添加物「亜セレン酸ナトリウム」は我が国では未指定であるため、我が国における3 

摂取量データはない。 4 
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指定等評価要請者は、添加物「亜セレン酸ナトリウム」は、使用基準（案）「亜セ1 
レン酸ナトリウムは、調製粉乳及び母乳代替食品（乳及び乳製品の成分規格等に関す2 
る省令別表の二 乳等の成分規格並びに製造，調理及び保存の方法の基準の部（五）3 
乳等の成分又は製造若しくは保存の方法に関するその他の規格又は基準の款(6)の規4 
定による厚生労働大臣の承認を受けたものを除く。以下この目において同じ。）以外5 
の食品に使用してはならない。亜セレン酸ナトリウムを母乳代替食品に使用する場合6 
は，その 100 kcal につき，セレンとして 7 μg を超える量を含有しないように使用し7 
なければならない。」に基づき使用されることから、調製粉乳等に、添加物「亜セレン8 
酸ナトリウム」を添加し、セレンの含有量が 1.0～7.0 μg/100 kcal である場合の一日9 
当たりのセレン摂取量を推計している。 10 
指定等評価要請者は、別紙２のとおり調製粉乳以外のセレンの摂取源としては、母11 

乳、離乳食、水も考えられ、また、調製粉乳等を使用しない場合（母乳のみ）、母乳12 
に加えて調製粉乳等を併用する場合及び調製粉乳等のみの場合が想定されるとし、当13 
該摂取量はこれらも踏まえて推計している。その結果、セレンの摂取量は表 2のとお14 
り、0～5かヶ月児では6.01～37.4 μg/人/日、6～11かヶ月児では33.4～54.3 μg/人/日、15 
1～2歳児では53.1～64.0 μg/人/日と推計している。 16 
（参照２、３、２１、３９、４０、４１、４２、４３、４４）【本体、61、21、54、17 
55、56、59、60、追加3】 18 
 19 
表 2 ２歳児までのセレンの一日摂取量の推計 20 

 母乳 調製粉乳等 離乳食 水 セレンの一日当た
りの摂取量 

（μg/人/日） 

０
～
５
か
月
児 

母乳のみ 13.3  

 

 13.3 

母乳及び調製粉乳

等 
7.96 2.09～14.7 0.31 10.4～22.9 

調製粉乳等のみ  5.23～36.6 0.78 6.01～37.4 

６
～
１
１
か
月
児 

母乳のみ 9.01  28.7 0.85 38.6 

母乳及び調製粉乳

等 
5.41 1.39～9.75 28.7 1.01 36.5～44.9 

調製粉乳等のみ  3.48～24.4 28.7 1.27 33.4～54.3 

１
～
２
歳
児 

母乳のみ 4.67  49.6 1.13 55.4 

母乳及び調製粉乳

等 
2.80 0.73～5.10 49.6 1.35 54.5～58.9 

調製粉乳等のみ  1.82～12.7 49.6 1.69 53.1～64.0 
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 1 
 本ワーキンググル―プとしては、セレンの推定一日摂取量を 0～5 かヶ月児では2 
37.4 μg/人/日、6～11 かヶ月児では 54.3 μg/人/日、1～2 歳児では 64.0 μg/人/日と判3 
断した。 4 
 5 
【第１回と同様です。】 
事務局より： 
要請者の算定を是認した案とさせていただいております。この判断でよいかご

検討ください。 
 6 
事務局より： 
要請者による算定の詳細を別紙２としてまとめましたので、ご確認をお願いい

たします。 
 7 
Ⅳ．本ワーキンググループとしての食品健康影響評価（案） 8 
 添加物「亜セレン酸ナトリウム」は調製粉乳及び母乳代替食品に使用されるもので9 
あり、指定等評価要請者からは、０かヶ月児～２歳児までの一日摂取量の推計に関す10 
る資料が提出されている。 11 
 本ワーキンググループとしては、“０かヶ月児～２歳児までの健康障害が発現しな12 
いと考えられる摂取量の上限値”（以下、“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”）13 
の設定の要否について検討した。 14 
なお、本ワーキンググループでは、体内動態、ヒトにおける知見、一日摂取量の推15 

計等を検討の対象とした。 16 
 17 
本ワーキンググループとしては、母乳代替食品には亜セレン酸ナトリウムとして添18 

加されるものの、母乳中のセレンは有機セレンとして存在する可能性が高いと考え19 
た。体内動態の知見から、亜セレン酸ナトリウムは有機セレンに比べ、吸収率が低い20 
場合もあり、また、排泄されるまでの半減期が短く蓄積性が低いことから、保守的に21 
考え、母乳中のセレン濃度の知見から“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”を22 
判断することが可能と考えた。さらに、Brätter（1991）の知見から、NOAEL(4)を 36 23 
µg/日と判断し、我が国における母乳中のセレン濃度に係る知見もこれを支持するも24 
のと考えた。 25 

 26 
本ワーキンググループとしては、この Brätter（1991）の知見から得られた27 

NOAEL(4)は、乳児に関連する知見から得られたものであり、“０か月児～２歳児まで28 
の摂取量の上限値”を設定する根拠として用いることが適当であると判断し、不確実29 
係数 1 で除した 36 μg/日（4.7 µg/kg 体重/日 (5)、セレンとして）をセレンに関する30 

5 平成 22 年乳幼児身体発育調査報告書（2011、厚生労働省）によれば、我が国の 5 か月～6 か月の男子の体重
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“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”として設定した。（参照 ４５）【追加 11】 1 
 2 

事務局より： 
“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”36µg/日を kg 体重当たりに換算す

るにあたっては、母乳のみからセレンを摂取する０～５か月の乳児の体重を参照

しました。 
平成 22 年乳幼児身体発育調査報告書（2011、厚生労働省）には、我が国の 4～

5 月未満（男：7.22kg、女：6.71kg）、5～6 月未満（男：7.66kg、女：7.14kg）
の乳児の体重が記載されており、「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討

会」報告書では、0～5 か月の乳児の参照体重（男：6.3kg、女：5.9kg）が用いら

れています。 
これらの値から換算しますと、“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”

は、それぞれ 5.0（7.22）、5.4（6.71）、4.7（7.66）、5.0（7.14）、5.7
（6.3）、6.1（5.9）（すべて●●µg/kg 体重/日（換算体重●●kg）と記載してい

ます。）と換算されますが、本評価書案では、保守的な観点から、最も重い体重

を用いた案とさせていただいております。 
 

吉田専門参考人： 
 体重換算については、今後の影響もあるので慎重にされるのがいいと思います。 

個人的には日本の食事摂取基準で用いている値の男女の平均値（6.1kg）がいい

と思います。 
 3 
一方、我が国において、セレンは、摂取が望ましい栄養素とされており、目安量（04 

～11 か月児）及び推定平均必要量（1～2 歳児）がそれぞれ 15 µg/日及び 10 µg/日と5 
定められていることから、“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”のみならず、欠6 
乏の回避にも留意する必要がある。 7 
 8 
指定等要請者は、一日摂取量の推計等において、添加物「亜セレン酸ナトリウム」9 

を使用基準（案）の上限である 7.0 μg/100 kcal まで添加した場合を想定して算出し10 
ている。本ワーキンググル―プとしては、指定等要請者の推計を踏まえ、セレンの推11 
定一日摂取量を 0～5 か月児では 37.4 μg/人/日（4.9 µg/kg 体重/日 (6)）、6～11 か月児12 
では 54.3 μg/人/日（6.0 µg/kg 体重/日 (7)）、1～2 歳児では 64.0 μg/人/日（5.4 µg/kg 13 
体重/日 (8)）と判断した。（参照４５）【追加 11】 14 

は 7.66 kg、女子の体重は 7.14 kg とされている。保守的な観点から、参照体重については、母乳のみセレンを

摂取する 0～5 か月の乳児のうち、値が最大である 5 か月～6 か月の男子のものを用いた。 
6 平成 22 年乳幼児身体発育調査報告書（2011、厚生労働省）における我が国の 5 か月～6 か月の男子の体重

（7.66 kg）を基に換算した。 
7 平成 22 年乳幼児身体発育調査報告書（2011、厚生労働省）における我が国の 11 か月～12 か月の男子の体重

（9.06 kg）を基に換算した。 
8 平成 22 年乳幼児身体発育調査報告書（2011、厚生労働省）における我が国の 2 年 0 か月～2 年 6 か月の男子
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しかし、指定等要請者から提出された推定一日摂取量は“０か月児～２歳児までの1 
摂取量の上限値”を超過する可能性があることから、リスク管理機関においては、添2 
加物「亜セレン酸ナトリウム」の新規指定にあたり、使用基準（案）を含むリスク管3 
理措置についてあらためて検討する必要がある。・・・ 4 
 5 
事務局より： 
推定一日摂取量と“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”を比較するにあ

たり、単位をそろえるために、推定一日摂取量も kg 体重当たりに換算させていた

だきました。 
本評価書案では、“０か月児～２歳児までの摂取量の上限値”を換算した方法

と同様に、それぞれの月齢における最も重い体重を用いた案とさせていただいて

おります。 
 
なお、他の体重を用いた換算については、下記のとおりです。（以下、すべて

●●µg/kg 体重/日（換算体重●●kg）と記載しています。） 
0～5 か月児 

・身体発育調査の 4～5 月未満の体重（男：5.2（7.22）、女：5.6（6.71）） 
・身体発育調査の 5～6 月未満の体重（男：4.9（7.66）、女：5.2（7.14）） 
・食事摂取基準の 0～5 月の参照体重（男：5.9（6.3）、女：6.3（5.9）） 

6～11 か月児 
・身体発育調査の 10～11 月未満の体重（男：6.1（8.88）、女：6.5（8.34）） 
・身体発育調査の 11～12 月未満の体重（男：6.0（9.06）、女：6.4（8.51）） 
・食事摂取基準の 6～11 月の参照体重（男：6.2（8.8）、女：6.7（8.1）） 

1～2 歳児 
・身体発育調査の 23～24 月未満の体重（男：5.7（11.28）、女：6.0
（10.64）） 
・身体発育調査の 24～30 月未満の体重（男：5.4（11.93）、女：5.7
（11.29）） 
・食事摂取基準の 1～2 歳の参照体重（男：5.6（11.5）、女：5.8（11.0）） 
 

吉田専門参考人： 
 体重換算については、今後の影響もあるので慎重にされるのがいいと思います。 

個人的には日本の食事摂取基準で用いている値の男女の平均値がいいと思いま

す。 
 6 
吉田専門参考人： 
 上限値の示し方ですが、１回目の WG でも指摘があったように、体重変化の著

の体重（11.93 kg）を基に換算した。 
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しい乳児期において 36µg/日、4.7µg/kg/日という表示はどの月齢を対象にしている

のかが不明瞭です。評価書案を読めば、µg/日が 5 ヶ月児までの哺乳量 780mL、体

重が 5 ヶ月男児の平均体重 7.66kg に基づくことは理解できますが、調製乳に対す

る上限であることを考慮すると kcal あたりの表示、あるいは調乳 mL あたりの表

示を併記されるのが親切であり、かつ現実的と思います。 
なお、２歳児までのセレン摂取量が上限を超えるリスクですが、食事摂取基準

2015 年版では 1 から 2 歳児の UL を女児 70、男児 80µg/日に変更しています。こ

のことを踏まえた上での表現ですね？ 
 
事務局より： 
 食品安全委員会としては、通常、µg/kg 体重/日として上限値をご判断いただいて

おります。 
 食事摂取基準における 1～2 歳児の UL は成人の知見からの換算と思われます。

第 1 回ＷＧでは、上限値の設定が必要であるとされ、乳児の知見をもとに審議され

たことから、１～２歳児についても、０～１歳児までと同様に乳児の知見から上限

値を設定する案とさせていただきました。 
 1 

2 
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＜別紙１：略称＞ 1 
略称 名称等 

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：
FAO/WHO：合同食品添加物専門家会議 

EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 
FDA Food and Drug Administration：米国食品医薬品局 
GSFA General Standard for Food Additives：食品添加物に関す

る一般規格 
WHO World Health Organization：世界保健機構 
EPA Environmental Protection Agency：米国環境保護庁 
IOM Institute of Medicine：米国医学研究所 

  2 
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＜別紙２：一日摂取量の推計方法＞ 1 
（１）母乳及び調製粉乳等 2 
① 母乳及び調製粉乳等の哺乳量 3 
（ア）母乳のみ 4 
  0～5か月児：780 mL/日（参照３）【61】 5 
  6～11か月児：530 mL/日（参照３）【61】 6 
  1～2歳児：275 mL/日（12～18か月の乳幼児における乳汁由来のエネルギーの平均値182 kcal/7 

日（参照４１）【56】及び母乳の平均カロリー66.3 kcal/100 mLより換算（参照２１）【21】） 8 
 9 
（イ）母乳及び調製粉乳等 10 

算出にあたっては、哺乳量の比率を母乳：調製粉乳等＝6：4とした。（参照３９）【54】1～211 
歳児においては、乳汁由来のエネルギーの平均値を用いた。 12 
  0～5か月児：母乳468 mL/日、調製粉乳等312 mL/日 13 
  6～11か月児：母乳318 mL/日、調製粉乳等212 mL/日 14 
  1～2歳児：母乳165 mL/日（109 kcal/日）、調製粉乳等111mL/日（73 kcal/日） 15 
 16 
（ウ）調製粉乳等のみ 17 
  0～5か月児：780 mL/日（参照３）【61】 18 
  6～11か月児：530 mL/日（参照３）【61】 19 
  1～2歳児：277 mL/日（12～18か月の乳幼児における乳汁由来のエネルギーの平均値182 kcal/20 

日（参照４１）【56】及び市販フォローアップミルクのカロリー65.7 kcal/100 mLより換算21 
（参照４０）【55】） 22 

 23 
② 母乳及び調製粉乳等中のセレン含量 24 
（ア）母乳中 25 

17 µg /L（参照３）【61】 26 
 27 

（イ）調製粉乳等中 28 
1.0～7.0 µg/100 kcal 29 
なお、調製粉乳等の100 mL当たりのカロリーは、市販乳児用調製乳及びフォローアップミル30 

クの100 mL当たりのカロリー（調製乳：67.1 kcal/100ml（0～5か月児）、フォローアップミル31 
ク：65.7 kcal/100mL（6～11か月児及び1～2歳児））を用いた。（参照４０）【55】 32 

 33 
以上より、母乳及び調製粉乳等由来のセレンの一日摂取量は、以下の表のように推計した。 34 

 35 
母乳及び調製粉乳等由来のセレンの一日摂取量 36 
 哺乳量 

セレン含量 
セレンの一日摂取量 

母乳 調製粉乳等 母乳 調製粉乳等 
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L/日 µg/L µg/日 

０
～
５
か
月
児 

母乳のみ 0.78  
母乳：17  
調製粉乳等： 6.71～

46.97 

13.3  

母乳及び調製粉乳

等 
0.468 0.312 7.96 2.09～14.7 

調製粉乳等のみ  0.78  5.23～36.6 

６
～
１
１
か
月
児 

母乳のみ 0.53  
母乳：17  
調製粉乳等： 6.57～

45.99 

9.01  

母乳及び調製粉乳

等 
0.318 0.212 5.41 1.39～9.8 

調製粉乳等のみ  0.53  3.48～24.4 

１
～
２
歳
児 

母乳のみ 0.275  
母乳：17  
調製粉乳等： 6.57～

45.99 

4.67  

母乳及び調製粉乳

等 
0.165 0.111 2.80 0.73～5.10 

調製粉乳等のみ  0.277  1.82～12.7 

 1 
（２）離乳食（6～11か月児及び1～2歳児） 2 
① 離乳食由来の摂取エネルギー 3 
  6～11か月児：312 kcal/日（中埜らの報告による、6～11か月の各月齢の乳幼児における離乳4 

食由来の摂取エネルギーの平均値（87～531 kcal/日）からの平均値）（参照４１）【56】 5 
  1～2歳児：730 kcal/日（中埜らの報告による、12～18か月の各月齢の乳幼児における離乳食6 

由来の摂取エネルギーの平均値（630～809 kcal/日）からの平均値）（参照４１）【56】 7 
 8 
② 離乳食中のセレン含量 9 

6～11か月児：9.2 µg /100 kcal（8～11か月児の手作りの離乳食のセレン含量の平均値）（参10 
照４４）【追加3】 11 

  1～2歳児：6.8 µg/100 kcal（12～16か月児の手作りの離乳食のセレン含量の平均値）（参照12 
４４）【追加3】 13 

 14 
以上より、離乳食由来のセレンの一日摂取量は、6～11か月児で28.7 µg/人/日、1～2歳児で49.6 15 

µg/人/日と推計した。 16 
 17 
（３）水（水道水由来） 18 
① 水の摂取量 19 
（ア）母乳のみ 20 
  0～5か月児：‐  21 
  6～11か月児：850 mL/日（小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照４３）【60】と6～1122 
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か月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照３）【61】）から算出） 1 
  1～2歳児：1130 mL/日（小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照４３）【60】と1～2歳の2 

乳幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照３）【61】）から算出） 3 
 4 
（イ）母乳及び調製粉乳等 5 
算出にあたっては、哺乳量の比率を母乳：調製粉乳等＝6：4とした。（参照３９）【54】 6 
  0～5か月児：312 mL/日（調製粉乳等の哺乳量と同様） 7 
  6～11か月児：1010 mL/日（母乳由来：小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照４３）【60】8 

と6～11か月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照３）【61】から算出、調製粉乳9 
等由来：人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照４３）【60】と6～11か月の乳幼10 
児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照３）【61】から算出） 11 

  1～2歳児：1350 mL/日（母乳由来：小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照４３）【60】12 
と1～2歳の乳幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照３）【61】から算出、調製粉乳等13 
由来：人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照４３）【60】と1～2歳の乳幼児の14 
参照体重の平均値（11.25 kg）（参照３）【61】から算出） 15 

 16 
（ウ）調製粉乳等のみ 17 
  0～5か月児：780 mL/日（調製粉乳等の哺乳量と同様） 18 
  6～11か月児：1270 mL/日（人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照４３）【60】19 

と6～11か月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照３）【61】から算出） 20 
  1～2歳児：1690 mL/日（人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照４３）【60】と21 

1～2歳の乳幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照３）【61】から算出） 22 
 23 
② 水中のセレン含量 24 

水質基準の見直しにおける検討概要によれば、水道水でのセレン検出状況において、水道水中25 
のセレンの基準値である 0.01 mg/L の 10％以下の地点が 99％であったとされている。したがっ26 
て、算出にあたっては、水中のセレン含量として、基準値の 10％にあたる 0.001 mg/L を用い27 
た。（参照４２）【59】 28 
 29 

以上より、水由来のセレンの一日摂取量は、以下の表のように推計した。 30 
 31 
水由来のセレンの一日摂取量 32 
 水の摂取量 水中のセレン含量 水由来のセレンの一日摂取量 

L/日 mg/L µg/日 

０
～
５
か

 

母乳のみ  
0.001 

 

母乳及び調製粉乳

等 
0.31 0.31 
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調製粉乳等のみ 0.78 0.78 

６
～
１
１
か
月
児 

母乳のみ 0.85 0.85 

母乳及び調製粉乳

等 
1.01 1.01 

調製粉乳等のみ 1.27 1.27 

１
～
２
歳
児 

母乳のみ 1.13 1.13 

母乳及び調製粉乳

等 
1.35 1.35 

調製粉乳等のみ 1.69 1.69 

 1 
2 
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