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要 約 

 

 栄養強化剤として使用される添加物「亜セレン酸ナトリウム」（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））について、各種試験成績等

を用いて食品健康影響評価を実施した。 
 
 評価に用いた試験成績は、亜セレン酸ナトリウムを含むセレン化合物を被験物質

とした遺伝毒性試験、ヒトにおける知見等に関するものである。 
 
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

あり、指定等要請者からは、０か月児～２歳児までの一日摂取量の推計に関する資料

が提出されている。 
 本専門調査会としては、添加物「亜セレン酸ナトリウム」については、セレンとし

ての摂取を評価することが適当であると考え、セレンに関する「０か月児～２歳児ま

での健康障害が発現しな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」という。）の設定の要否について検討した。 
 
本専門調査会としては、添加物「亜セレン酸ナトリウム」の毒性を評価するに当た

っては、体内動態の知見から、体内に吸収された無機セレンは、有機セレンの形態で

の挙動を示すことが多いことを踏まえ、各種セレン化合物の知見を総合的に参照して

評価することが適切と考えた。 
 
本専門調査会としては、亜セレン酸ナトリウムの遺伝毒性についての明確な判断は

できないものの、閾値の設定が可能であり、添加物「亜セレン酸ナトリウム」は、少

なくとも添加物としての適切な量を摂取する限りにおいては、明らかな懸念がないも

のと判断した。 
 
本専門調査会としては、乳児に関連する毒性については、清涼飲料水評価書「セレ

ン」（2012）及びそれ以降に認められた新たな動物試験成績を基に評価することはで

きないと考えた。 
 
本専門調査会としては、調製粉乳及び母乳代替食品には添加物「亜セレン酸ナトリ

ウム」として添加されるものの、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」を判断することが可能と考えた。さらに、Brätter（1991）の知見から、

セレンに関する「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
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値」を 36 µg/人/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

支持するものと考えた。 
 
本専門調査会としては、この Brätter（1991）の知見から得られたセレンに関する

「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」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、不確実係数 1 で除した 36 μg/
人/日から 5.9 µg/kg 体重/日（セレンとして）を算出し、セレンに関する「０か月児～

２歳児までの摂取量の上限値」として設定した。 
 
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（0

～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

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

乏の回避にも留意する必要がある。 
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」

を使用基準（案）の上限である 7.0 μg/100 kcal（セレンとして）まで添加した場合を

想定して算出している。本専門調査会としては、指定等要請者の推計を踏まえ、セレ

ンの推定一日摂取量を 0～5 か月児では 37.4 μg/人/日、6～11 か月児では 54.3 μg/人/
日、1～2 歳児では 64.0 μg/人/日と判断した。 
したがって、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、添加物「亜セレン酸ナトリウム」の新規指定に当たり、使用基準（案）を含

むリスク管理措置についてあらためて検討する必要がある。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．用途 
栄養強化剤（参照 １、２） 

 
２．主成分の名称 

和名：亜セレン酸ナトリウム・５水和物 
英名：Sodium selenite pentahydrate 
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

１、２、３） 
 
３．分子式 

Na2O3Se・5H2O（参照１、２） 
 
４．分子量 

263.01（参照２） 
 

５．性状等 
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

び規格基準の設定を要請した者（以下「指定等要請者」という。）による添加物

「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、亜セレン酸

ナトリウム（Na2SeO3･5H2O）98.5～101.5 %を含む。」、性状として「本品は、

白色の結晶性の粉末である。」とされている。（参照２） 
 

６．起源又は発見の経緯 
（１）栄養成分としての機能 

添加物「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

謝において重要な栄養素であるとされている。（参照 ４） 
 
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、

易感染性等の欠乏症が生ずるとされている。（参照 ５） 
 

「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、

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

して推定平均必要量等の基準が策定されている。（参照４） 
また、同報告書によれば、食品中のセレンの多くは、セレノメチオニン、セレ
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ノシスチン (1)等の含セレノアミノ酸の形態で存在するとされている。（参照４） 
 
（２）乳幼児における必要性 

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

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５）ものの、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関が

認められたとされている。（参照 ６） 
 

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

シダーゼ活性は、調製乳や母乳を摂取した時に比べ、亜セレン酸ナトリウムを補

給した調製乳を摂取した時の方が高くなることから、調製乳への亜セレン酸ナト

リウムの添加は、乳児の抗酸化能を改善するとされている。（参照 ７）また、

Lönnerdal ら（1994）の報告も、この結果を支持するものとなっている。（参

照 ８） 
 

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

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

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

状が改善したとされている。（参照５、９、１０、１１、１２、１３、１４、１５、 
１６、１７、１８、１９） 

 
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

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、

後述（p9）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

とされている。（参照 ２０、２１） 
 
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

量は 1.0～1.5 μg/100 kcal との報告（参照６、２２、２０、２３、２４、２５）

があり、後述（p28）の Yamawaki ら（2005）において報告された日本人の母乳

中のセレンの平均値（17 μg/L（2.6 µg/100 kcal(2)））の 1/2～1/3 程度であると

されている。（参照２３） 
 
（３）乳児の目安量等の設定 
「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

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

                                            
1 実際には、セレノシステイン、セレノシスチン及びこれらの酸化物であると考えられる。 
2 母乳のエネルギーの平均値（66.3 kcal/100 mL）（参照２３）を用いて換算した。 
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照４）なお、乳児の目安量については、後述（p28）の Yamawaki ら（2005）に

よる日本人の母乳中セレン濃度に関する報告を基に設定されている。 
 

表 １ セレンの推定平均必要量、推奨量、目安量（µg/日） 
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 - 

 

７．我が国及び諸外国における使用状況等 
（１）我が国における使用状況 

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。その他のセ

レンを含む添加物も使用は認められていない。 
 

（２）諸外国における使用状況 

① コーデックス委員会 

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ウムを

含むセレンを含有する添加物に関する基準は認められていない。 
 

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、上限値は定められていな

い。なお、Guidance Upper Level（十分に科学的根拠が確立されていない
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栄養素についての上限の目安）は9 μg/100 kcal である。（参照２１） 
 

② 米国における使用状況 

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ら

れなかった。 
なお、米国では、乳幼児用調製乳はセレンを2.0～7.0 μg/100 kcalの範囲

で含有することが義務付けられている。（参照２６） 
 

③ EU における使用状況 
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、乳児用調製粉乳及びフォロー

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が義務付け

られている。（参照２７） 
 
８．国際機関等における評価 

（１）添加物としての評価 
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、

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）、欧州食品安全機関（EFSA）

又は欧州食品科学委員会（SCF）、FDA 等の国際機関等による添加物としての

評価は実施されていないとされている。 
 

（２）栄養成分としての評価 
① 我が国における評価（厚生労働省） 

2014 年、「日本人の食事摂取基準（2015 年版）策定検討会」報告書は、

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。 
 

ａ．成人と小児について 
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

（1994）による疫学研究から、総セレン摂取量の LOAEL を 913  µg/人/
日、NOAEL を 800 µg/人/日と判断し、この NOAEL を被験者の平均体重

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～
400 µg/人/日、体重、性別によって異なる）としている。また、

Longnecker ら（1991）の結果もこの UL を支持するものとしている。（参

照４） 
 
ｂ．乳児について 

IOM（2000）による UL 47 µg/人/日の検討を行った結果、情報が不足し

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４） 
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② IOM/FNB における評価 

2000 年、米国医学研究所/食品栄養委員会（IOM/FNB）は、Yang ら

（1994）による疫学研究におけるセレンの NOAEL を 800 µg/人/日と判断

し、不確実性因子 2 で除して、成人（19 歳以上）におけるセレンの UL を

400 µg/人/日としている。また、Longnecker ら（1991）の結果もこの UL
を支持するものとしている。 

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

の報告に基づき、本報告における NOAEL を 47 µg/人/日（7 µg/kg 体重/
日 (3)）と判断し、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。 
 
7 か月児～18 歳の人については、セレン感受性が増加するとの報告はな

いため、NOAEL（7 µg/kg 体重/日）及び各年代の体重データを用いて、

UL 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/日、9～13 歳で 280 µg/人/日、14～18 歳で 400 µg/人/日と設定して

いる。（参照 ２８） 
 

③ SCF における評価 
2000 年、SCF は、Yang ら（1989b）による疫学研究におけるセレンの

NOAEL を 850 µg/日と判断し、不確実係数 3 で除して、成人におけるセレ

ンの UL を 300 µg/人/日（サプリメントを含む全ての食品由来）としている。

また、Longnecker ら（1991）の結果等もこの UL を支持するものとしてい

る。 
 
1 歳児～成人、妊婦及び授乳婦については、セレン感受性が増加するとの

報告はないため、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

している。（参照 ２９） 
 

④ EVM における評価 
2003 年、英国 Expert Group on Vitamins and Minerals（UK EVM）は、

Yang ら（1989a,b）による疫学研究におけるセレンの LOAEL を 910 µg/日
と判断し、不確実係数 2 で除して、成人におけるセレンの UL を 450 µg/人/
日としている。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。（参照 ３０） 
 

                                            
3 2～6 か月の乳児の体重で換算 
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（３）化学物質・汚染物質としての評価 
① 食品安全委員会における評価 

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、

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

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

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

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

ている。 
 
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

ついては、Longnecker ら（1991）による疫学研究から NOAEL を 240 µg/
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

いる。また、Yang ら（1989a,b,1994）による疫学研究等の結果もこの TDI
を支持するものとしている。（参照 ３１） 

 
９．評価要請の経緯、指定の概要 

今般、添加物「亜セレン酸ナトリウム」について、厚生労働省から指定及び

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、

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

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。

（参照１、２） 
 

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、

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

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

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

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

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

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

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） 
 
 

Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

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

セレン化合物の安全性について評価されている。（参照３１） 
本専門調査会は、清涼飲料水評価書「セレン」（2012）及びそれ以降に認めら
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れた新たな知見について評価した。 
なお、上述（p12）のとおり、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限り使用されるものであることを踏まえ、本専門調査会

は、乳児に関連する知見を中心に評価した。 
 
１．体内動態 

体内動態に関して、乳児に関連する知見は認められなかったことから、上述

（p12）のとおり、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

品に限り使用されるものであるものの、本専門調査会としては、成人も含めた体

内動態に関する知見を基に評価した。 
 
（１）清涼飲料水評価書「セレン」（2012）における評価(4) 

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

３１） 
なお、指定等要請者によれば、上記評価書以降に新たな知見は認められて

いないとされている。 
 
① 吸収（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 

   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

物又は無機化合物）によって異なる（ATSDR 2003）。 
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. 1976 、Thomson and Stewart 1974、Thomson et al. 1977）。しか

し、亜セ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％であるという報告もある（ATSDR 2003）。 
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、

これらの化合物の吸収率は80～100％と報告されている（ATSDR 2003、
Thomson 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、また、スルフヒドリル基（SH基）が存在すると、これと複合体

を形成するために吸収されやすくなる（ATSDR 2003）。 
 

                                            
4 本項目においては、セレン化合物の代謝経路に係る図を除き、清涼飲料水評価書「セレン」（2012）から転記

した。 
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② 分布（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 
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（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

示唆されている（ATSDR 2003、Yang et al. 1989b）。セレンは甲状腺ホル

モンの代謝に必須で、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（Dickson and Tomlinson 1967、Murillo et al. 2005）。 
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

れるのは肝臓及び腎臓である（ATSDR 2003、Thomson and Stewart 
1973）。セレノメチオニンは、メチオニンの代わりにタンパク質に取り込

まれるため、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

セレンに比較して3～10倍の高濃度でかつ長期間、組織中に留まる

（ATSDR 2003）。 
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 2003、Yang et al. 1989b）、マウス、ラット、イヌ、ブタ、ウ

シ及びサルの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 2003、Mahan and Kim 1996）。 
 
③ 代謝（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 

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

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

ン還元酵素の中にC - Se共有結合の形で存在する（ATSDR 2003、
Lobinski et al. 2000）。 

 
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、筋肉、肝臓、膵臓、胃、胃腸の粘膜、赤血球などに取り込まれる。セ
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レノメチ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

向かう代謝の二つの経路が考えられている（ATSDR 2003）。 
 
④ 排泄（清涼飲料水評価書「セレン」（2012）より引用） 

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、

一部は糞便中や呼気中にも排泄される（ATSDR 2003）。 
     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 24 時間以内に最も迅速に尿中に排泄される（ATSDR 2003、Thomson 
and 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）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 日である（Thomson and Stewart  1974）。セレノメチオニ

ンの排泄にも 3 相あり、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と報告されている（Griffiths et al. 1976 ）。 
 

（２）セレンの吸収形態 
    Vendeland ら（1992）の報告によれば、腸管ループ法により、SD ラット腸

（十二指腸、空腸、回腸）における３種のセレン形態（亜セレン酸ナトリウム、

セレン酸ナトリウム、セレノメチオニン）の吸収を比較した結果、どの部位に

おいても、セレノメチオニンが最も多く吸収され、亜セレン酸及びセレン酸に

おいては、回腸からの吸収が最も多かったとされている。（参照 ３２）また、

Raghib ら（1986）の報告によれば、哺乳期ラットにおいて、75Se で標識した

亜セレン酸とセレノメチオニンの吸収を比較した結果、セレノメチオニンの方

が吸収率が高かったとされている。（参照 ３３）さらに、Pick ら（2013）、Zeng
ら（2011）及び Leblondel ら（2001）の報告によれば、Caco-2 細胞を用いた

in vitro の実験系において、亜セレン酸は他の形態のセレン化合物に比べ、細

胞透過性が低かったとされている。（参照 ３４、３５、３６） 
 

（３）セレン化合物の代謝経路 
    吉田（2008）の報告によれば、酵素活性をはじめとする機能を有する含セ

レンタンパク質の生成機構について、下図に示すような代謝過程に従って、

①摂取された種々のセレン化合物からセレナイドが生成し、これとATPが反

応してセレノリン酸が形成されること、②セレノリン酸とSer-tRNAが反応し

てSerの水酸基がセレノール基に変化し、Sec-tRNAが生成すること、③タン

パク質合成中にSec-tRNAからSecをタンパク質のアミノ酸配列中に取り込む
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ために、含セレンタンパク質のmRNAはその構造中に特異な塩基配列を含む

こと、が明らかにされている。（参照３７） 

 
図 動物におけるセレン代謝（一部修正） 
 

（４）母乳中のセレンの形態 
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

の形態別濃度をキャピラリーゾーン電気泳動により検討した結果、母乳中に

は、セレン酸及び亜セレン酸は検出されないことから、有機セレン(5)として

存在する可能性が高いとされている。（参照３８） 
 

（５）体内動態まとめ 
清涼飲料水評価書の知見によれば、ヒトにおける経口摂取の場合、亜セレン

酸ナトリウム及びセレノメチオニンはどちらも吸収が良好であるものの、亜セ

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いこともあると考え

られる。また、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

取された亜セレン酸ナトリウムは、大部分が 24 時間以内に迅速に尿中に排泄

されると考えられる。また、半減期はセレノメチオニンに比べて短く、蓄積性

も低いと考えられる。 

                                            
5 多くはセレノアミノ酸であると考えられる。 
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本専門調査会としては、亜セレン酸の吸収率は、有機セレンを上回ることは

ないと考えた。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。 
 
２．毒性 
  添加物「亜セレン酸ナトリウム」の毒性を評価するに当たっては、体内動態の

知見から、体内に吸収された無機セレンは、有機セレンの形態での挙動を示すこ

とが多いことを踏まえ、各種セレン化合物の知見を総合的に参照して評価する

ことが適切と考えた。 
 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）において、実験動物等への影響について

は、急性毒性試験、亜急性毒性試験、慢性毒性試験及び発がん性試験、神経毒性

試験、免疫毒性試験、生殖・発生毒性試験並びに遺伝毒性試験の結果を基に評価

されている。（参照３１） 
 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）では、遺伝毒性については、現時点にお

いて明確な判断はできない、とされている。 
 

また、清涼飲料水評価書「セレン」（2012）では、乳児に関連する評価可能な

知見は検討されていないものの、指定等要請者によれば、それ以降に新たな乳児

に関連する知見が認められたとされている。 
 
したがって、上述（p12）のとおり、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限り使用されるものであることを踏まえ、本専門調査

会は、遺伝毒性試験及び清涼飲料水評価書「セレン」（2012）以降に認められた

新たな乳児に関連する知見を基に評価した。 
 

（１）遺伝毒性 
清涼飲料水評価書「セレン」（2012）において、遺伝毒性については、以下

のとおり評価されている。 
 
遺伝毒性については、亜セレン酸ナトリウムが種々の in vitro 試験において

陽性を示し、in vivo 染色体異常試験においても単回の腹腔内投与では陰性で

あったが２回投与で陽性の報告もあり、現時点において明確な判断はできな

い。（参照３１） 
 
   ① 各種試験成績 
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セレン又はセレン化合物に関する遺伝毒性の試験成績は、表 2-1～表 2-4 の

とおりである。 
 
表 2 -1 亜セレン酸ナトリウム又は亜セレン酸に関する遺伝毒性の試験成績（in 
vitro） 

                                            
6 亜セレン酸ナトリウムの分子量（172.94）を用いて換算。 
7 亜セレン酸の分子量（128.98）を用いて換算。 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
DNA
損傷 
 

DNA 損傷試
験 

rec assay B. 
subtilis  
H17/M45 

亜セレン酸
ナトリウム 

7.82、15.63、
31.25、62.5 
mM（代謝活性
化系非存在下） 

陽性 Noda ら
（1979） 
（参照 ３９） 

rec assay B. 
subtilis  
17A/45T 

亜セレン酸
ナトリウム 

最高用量 57.8 
µmol(6)（10 
mg）/plate（代
謝活性化系非存
在下） 

陰性 Nakamuro ら
（1976） 
（参照 ４０） 

rec assay B. 
subtilis  
17A/45T 

亜セレン酸
（H2SeO3） 

最高用量 77.5 
µmol(7)（10 
mg）/plate（代
謝活性化系非存
在下） 

陰性 

Sprague-
Dawley ラッ
ト由来肝細胞 

亜セレン酸
ナトリウム 

10、20、30、
50 μM（代謝活
性化系非存在
下） 

陽性 Garberg ら
（1988） 
（参照 ４１） 

UDS 試験  ヒト線維芽細
胞 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.1、1、10、
100、1000、
10000 μM（代
謝活性化系非存
在下） 

陽性（GSH
存在下で増
進） 

Whiting ら
（1980） 
（参照 ４２） 

遺伝
子突
然変
異 
 

復帰突然変
異試験 

細菌
（Salmonella 
typhimurium 
TA98、
TA100、
TA1537） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.173～2.42 
mg(6)（1～14 
μmol）/plate
（代謝活性化系
非存在下） 
 

陰性
（TA98、
TA1537） 
陽性
（TA100） 
 

Noda ら（1979） 
（参照３９） 

細菌（S. 
typhimurium 
TA104） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.5～4.0 
mg/plate （代
謝活性化系非存
在下） 

陽性 Kramer and 
Ames（1988） 
（参照 ４３） 

細菌（ S. 
typhimurium 
TA1535） 

亜セレン酸
ナトリウム 

最高用量 5.02 
mg(6)（29 
µmol）/plate
（代謝活性化系
非存在下） 

陰性 Balansky
（1991）（参
照 ４４） 

遺伝子突然
変異試験 

酵母
（Saccharom
yces 
cerevisiae 
SJR751） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.1～10 mM
（代謝活性化系
非存在下） 

陽性 Letavayová ら
（2008） 
（参照 ４５） 

染色
体異

染色体異常
試験 

ヒト末梢血由
来白血球  

亜セレン酸
ナトリウム 

130、260 μM
（代謝活性化系

陽性 Nakamuro ら
（1976） 
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常 
 

 非存在下） （参照４０） 
ヒト末梢血由
来白血球 

亜セレン酸
（H2SeO3） 

65、130、260 
μM（代謝活性
化系非存在下） 

陽性 

ヒト末梢血由
来リンパ球 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.08、0.8、8、
80 μM（代謝活
性化系非存在
下） 

陽性 Khalil（1989） 
（参照 ４６） 

ヒト末梢血由
来リンパ球  

亜セレン酸
ナトリウム 

0.232、1.16、
2.9 μM（代謝
活性化系非存在
下） 

陽性 Biswas ら
（2000） 
（参照 ４７） 

ヒト線維芽細
胞  

亜セレン酸
ナトリウム 

20、40、80、
100、200、
400、800、
1000、3000 
μM（代謝活性
化系非存在下） 
20、40、80 
μM（代謝活性
化系存在下） 

陽性 
 
 
 
 
 
陽性 

Lo ら（1978） 
（参照 ４８） 

チャイニーズ
ハムスター卵
巣由来細胞 

亜セレン酸
ナトリウム 

1、2、5、10、
20、50、100、
200 μM（代謝
活性化系非存在
下及び GSH 存
在下） 

弱い陽性
（GSH 存在
下で陽性） 

Whiting ら
（1980） 
（参照４２） 

ラット全血由
来リンパ球 

亜セレン酸
ナトリウム 

1、5、7.5、
10、25 μM（代
謝活性化系非存
在下） 

陽性 Newton and 
Lilly（1986） 
（参照 ４９） 

SCE 試験  ヒト全血由来
リンパ球  

亜セレン酸
ナトリウム 

1.19、1.58、
3.95、7.90、
11.9、15.8、
39.5 μM（代謝
活性化系非存在
下） 

陽性 Ray and 
Altenburg
（1980） 
（参照 ５０） 

ヒト全血由来
細胞 

亜セレン酸
ナトリウム 

1.58、7.90、
11.9、15.8 μM
（代謝活性化系
非存在下） 

陽性 Ray and 
Altenburg
（1978） 
（参照 ５１） 

ヒト全血由来
リンパ球 

亜セレン酸
ナトリウム 

最高用量 15.8 
μM（代謝活性
化系非存在下） 

陰性 

ヒト全血由来
細胞 

亜セレン酸
ナトリウム 

3.81、7.95 μM
（代謝活性化系
非存在下） 

陽性 Ray（1984） 
（参照 ５２） 

ヒト全血由来
リンパ球 

亜セレン酸
ナトリウム 

1.58、3.95、
7.90、11.9 μM
（代謝活性化系
非存在下） 

陽性 Ray ら（1978） 
（参照 ５３） 

チャイニーズ
ハムスター肺
由来細胞 V79 

亜セレン酸
ナトリウム 

1.45、2.89、
5.78、11.6、
23.1、46.3、
92.5、185、
370 µM(6)

（0.25、0.5、

弱い陽性（代
謝活性化系非
存在下） 
陽性（代謝活
性化系存在
下） 

Sirianni and 
Huang（1983） 
（参照 ５４） 
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表 2-2 セレン又はセレン化合物（亜セレン酸ナトリウム及び亜セレン酸を除く）に

関する遺伝毒性の試験成績（in vitro） 

                                            
8 セレン酸ナトリウムの分子量（188.94）を用いて換算。 
9 セレン酸の分子量（144.98）を用いて換算。 
10 二酸化セレンの分子量（110.96）を用いて換算。 

1、2、4、8、
16、32、64 
μg/mL） 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
DNA
損傷 

DNA 損傷
試験  

rec assay B. 
subtilis  
H17/M45  

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

31.25、62.5、
125、250 mM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 Noda ら
（1979） 
（参照３９） 

rec assay B. 
subtilis  
17A/45T 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

最高用量 52.9 
µmol(8)（10 
mg）/plate
（代謝活性化
系非存在下） 

陰性 Nakamuro ら
（1976） 
（参照４０） 

rec assay B. 
subtilis  
17A/45T 

セレン酸
（H2SeO4） 

最高用量 69.0 
µmol(9)（10 
mg）/plate
（代謝活性化
系非存在下） 

陰性 

rec assay B. 
subtilis  
17A/45T 

二酸化セレ
ン（SeO2） 

最高用量 90.4 
µmol(10)（10 
mg）/plate
（代謝活性化
系非存在下） 

陰性 

rec assay B. 
subtilis 
H17/M45 

二酸化セレ
ン（SeO2） 

10 mM（代謝
活性化系非存
在下） 

陽性 Kanematsu ら
（1980） 
（参照 ５５） 

Sprague-
Dawley ラッ
ト由来肝細胞 

セレン化ナ
トリウム
（Na2Se） 

50 μM（代謝活
性化系非存在
下） 

陽性 Garberg ら
（1988） 
（参照４１） 

UDS 試験  ヒト線維芽細
胞 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

1、10、100、
1000 μM（代
謝活性化系非
存在下） 

陽性（GSH
存在下で増
進） 

Whiting ら
（1980） 
（参照４２） 

ヒト線維芽細
胞 

セレン化ナ
トリウム
（Na2Se） 

1、10、100、
1000 μM（代
謝活性化系非
存在下） 

陽性（GSH
存在下で増
進） 

ヒト線維芽細
胞 

セレノシス
チン 

1、10、100、
1000 μM（代
謝活性化系非
存在下） 

陽性（GSH
存在下で増
進） 

ヒト線維芽細
胞 

セレノシス
タミン 

最高用量 1000 
μM（代謝活性
化系非存在
下） 

陰性 

ヒト線維芽細
胞 

セレノメチ
オニン 

最高用量 1000 
μM（代謝活性
化系非存在

陰性 
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下） 
遺伝
子突
然変
異 
 

復帰突然変
異試験 
 

細菌（S. 
typhimurium 
TA98、
TA100、
TA1537） 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

0.189～2.27 
mg(8)（1～12 
μmol）/plate
（代謝活性化
系非存在下） 
 

弱い陽性
（TA100） 
 

Noda ら（1979） 
（参照３９） 

遺伝子突然
変異試験 

酵母（S.  
cerevisiae 
SJR751） 

セレノメチ
オニン 

最高用量 10 
mM （代謝活
性化系非存在
下） 

陰性 Letavayová ら
（2008） 
（参照４５） 

酵母（S.  
cerevisiae 
SJR751） 

Se-メチルセ
レノシステ
イン 

最高用量 10 
mM （代謝活
性化系非存在
下） 

陰性 

染色
体異
常 

染色体異常
試験  

ヒト末梢血由
来白血球  

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

最高用量 530 
μM（代謝活性
化系非存在
下） 

陰性 Nakamuro ら
（1976） 
（参照４０） 

ヒト末梢血由
来白血球  

セレン酸
（H2SeO4） 

130、260、
530 μM（代謝
活性化系非存
在下） 

弱い陽性（最
高用量のみ） 

ヒト末梢血由
来白血球  

二酸化セレ
ン（SeO2） 

65、130、260 
μM（代謝活性
化系非存在
下） 

陽性 

ヒト末梢血由
来リンパ球  

セレノメチ
オニン 

0.08、0.8、8、
80 μM（代謝活
性化系非存在
下） 

陽性 Khalil（1989） 
（参照４６） 

ヒト末梢血由
来リンパ球  

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

1.06、2.65、
5.3 μM（代謝
活性化系非存
在下） 

陽性 Biswas ら
（2000） 
（参照４７） 

ヒト全血由来
リンパ球 

セレノプリ
ジン 

0.0105、
0.105、1.05、
10.5、105 μM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 Khalil（1994） 
（参照 ５６） 

ヒト全血由来
リンパ球 

セレノシス
チン 

0.0105、
0.105、1.05、
10.5、105 μM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 

ヒト末梢血由
来リンパ球 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

1.06、5.29 
µM(8)（0.2、1 
μg/mL）（代謝
活性化系非存
在下） 

陽性 Biswas（1997）
（参照 ５７） 

ヒト線維芽細
胞  

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

20、40、80、
100、200、
400、800、
1000、3000 
μM 

陰性（代謝活
性化系の有無
にかかわら
ず） 

Lo ら（1978） 
（参照４８） 

チャイニーズ
ハムスター卵

セレン酸ナ
トリウム

1、2、5、10、
20、50、100、

弱い陽性
（GSH 存在

Whiting ら
（1980） 
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表 2-3 亜セレン酸ナトリウム又は亜セレン酸に関する遺伝毒性の試験成績（in 
vivo） 

                                            
11 セレン化ナトリウムの分子量（124.9）を用いて換算。 

巣由来細胞 （Na2SeO4
） 

200 μM（代謝
活性化系非存
在下及び GSH
存在下） 

下で陽性） （参照４２） 

SCE 試験  ヒト全血由来
リンパ球  

セレン化ナ
トリウム
（Na2Se） 

1.12、1.60、
4.00、8.00、
11.2、16.0、
40.0 μM（代謝
活性化系非存
在下） 

陽性 Ray and 
Altenburg
（1980） 
（参照５０） 

ヒト全血由来
リンパ球  

二酸化セレ
ン（SeO2） 

1.12、1.60、
4.00、8.00、
11.2、16.0、
40.0 μM（代謝
活性化系非存
在下） 

陽性 

ヒト全血由来
リンパ球  

セレン
（Se） 

1.60、4.81、
8.02、11.2、
16.0、48.1 μM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 

ヒト全血由来
リンパ球  

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

最高用量 79.9 
μM（代謝活性
化系非存在
下） 

陰性 

ヒト全血由来
リンパ球 

セレノプリ
ジン 

0.0105、
0.105、1.05、
10.5、105 μM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 Khalil（1994） 
（参照５６） 

ヒト全血由来
リンパ球 

セレノシス
チン 

0.0105、
0.105、1.05、
10.5、105 μM
（代謝活性化
系非存在下） 

陽性 

チャイニーズ
ハムスター肺
由来細胞 V79 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

最高用量 339 
µM(8)（64 
μg/mL） 

陰性（代謝活
性化系の有無
にかかわら
ず） 

Sirianni and 
Huang（1983） 
（参照５４） 

チャイニーズ
ハムスター肺
由来細胞 V79 

セレン化ナ
トリウム
（Na2Se） 

2.00、4.00、
8.01、16.0、
32.0、64.1、
128、256、
512 µM(11)

（0.25、0.5、
1、2、4、8、
16、32、64 
μg/mL） 

弱い陽性（代
謝活性化系非
存在下） 
陽性（代謝活
性化系存在
下） 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
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12 原著では 10 ppm とされていたが、マウス１個体（体重約 30 g）の飲水量を１日 6 g 程度であるとして換算し

た。 
13 被験物質が無水物であるか水和物であるかの記載が原著になかったため、より分子量の大きい亜セレン酸ナト

リウム５水和物の分子量（263.01）を用いて換算。 
14 Rusov らによれば、本試験とは別に実施した、BALB/c マウスに亜セレン酸ナトリウムを筋肉内注射により投

与した遺伝毒性試験（Stanimirović ら（1995））（未公表）の結果、骨髄において、0.2 mg/kg 体重投与群で

は有糸分裂及び染色体異常は認められず、2 mg/kg 体重投与群では染色体ギャップ頻度について有意差あり

染色
体異
常 

染色体異常
試験 

チャイニーズ
ハムスター
（雄雌、各群
1～2 匹、骨
髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.3、0.6、
1.0、2.0、
3.0、4.0、6.0 
mg/kg 体重
（セレンとし
て） 
腹腔内投与、単
回 

陽性（3.0、
4.0 mg/kg 体
重（セレンと
して）） 

Norppa ら
（1980a） 
（参照 ５８） 

マウス
（Swiss、雄
（6-8 週齢）
各群 6 匹、骨
髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

7、14、21、28 
mg/kg 体重 
強制経口投与、
単回 

陽性 Biswas ら
（1999） 
（参照 ５９） 

マウス
（Swiss、雄
（8-10 週齢）
各群 6 匹、骨
髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

7、14、21、28 
mg/kg 体重 
強制経口投与、
単回 

陽性 Biswas ら
（1997） 
（参照 ６０） 

マウス
（NMRI、雄
（3 ヶ月
齢）、各群 12
匹、骨髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.8 mg/kg 体重
（セレンとし
て） 
腹腔内投与、単
回 
 

陰性 Norppa ら
（1980b） 
（参照 ６１） 

マウス
（NMRI、雄
（3 ヶ月
齢）、各群 12
匹、一次精母
細胞） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.8 mg/kg 体重
（セレンとし
て） 
腹腔内投与、単
回 

陰性 

SCE 試験 チャイニーズ
ハムスター
（雄雌、各群
1～2 匹、骨
髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.3、0.6、
1.0、2.0、
3.0、4.0、6.0 
mg/ kg 体重
（セレンとし
て） 
腹腔内投与、単
回 

陽性 Norppa ら
（1980a） 
（参照５８） 

小核試験  マウス
（BDF1、雄
（2～3 週齢）
10 匹、骨髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

2 mg/kg 体
重 (12)（0.9 
mg/kg 体重 (6)

（セレンとし
て）） 
飲水投与、7 日
間 

陰性 Balansky
（1991） 
（参照４４） 

マウス
（BALB/c、
雌各群 5 匹、
骨髄） 

亜セレン酸
ナトリウム 

0.2、2.0、10 
mg/kg 体重
（0.06、0.6、3 
mg/kg 体重 (13)

陽性 (14） Rusov ら
（1996） 
（参照 ６２） 
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表 2-4 セレン化合物（亜セレン酸ナトリウム及び亜セレン酸を除く）に関する遺伝

毒性の試験成績（in vivo） 

                                            
（P<0.05）、10 mg/kg 体重投与群では分裂指数に有意差あり（P<0.01）とされている。Rusov らは、この結

果を踏まえ、非経口投与による高用量のセレンが高頻度の小核出現及び染色体異常を引き起こすとしている。 
15 セレノメチオニンの分子量（196.11）を用いて換算。 

（セレンとし
て）） 
筋肉内注射、
24 時間間隔 2
回 

マウス
（Slc:ddY、
雄（8 週齢）
各 5 匹、骨
髄） 

亜セレン酸
（H2SeO3） 

0.625、1.25、
2.5、5 mg/kg 
体重（0.38、
0.77、1.5、3.1 
mg/kg 体重 (7)

（セレンとし
て）） 
腹腔内投与、1
日 1 回投与 2
日間 

陽性（5 
mg/kg 体重
（3.1 mg/kg 
体重（セレン
として））） 

Itoh and 
Shimada
（1996） 
（参照 ６３） 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
染色
体異
常 

染色体異常
試験 

マウス
（Swiss、雄
（6-8 週齢）
各群 6 匹、 
骨髄） 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

7、14、21、28 
mg/kg 体重 
強制経口投
与、単回 

陽性 Biswas ら
（1999） 
（参照５９） 

マウス
（Swiss、雄
（8-10 週齢）
各群 6 匹、骨
髄） 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

7、14、21、28 
mg/kg 体重 
強制経口投
与、単回 
 

陽性 Biswas ら
（1997） 
（参照６０） 

小核試験 マウス
（Slc:ddY、雄
（8 週齢）各
5 匹、骨髄） 

セレン酸ナ
トリウム
（Na2SeO4
） 

3.75、7.5、15 
mg/kg 体重 
腹腔内投与、1
日 1 回投与 2
日間 

陰性 Itoh and 
Shimada
（1996） 
（参照６３） 

カニクイザル
（雌（成体）
各群 3 匹、骨
髄） 

L-セレノメ
チオニン 

300 μg/kg 体
重（120 µg/kg 
体重 (15)（セレ
ンとして）） 
経鼻胃投与、1
日 1 回投与 19
日間 

陰性 Choy ら
（1989） 
（参照 ６４） 

カニクイザル
（雌（成体）
各群 3 匹、骨
髄） 

L-セレノメ
チオニン 

600 μg/kg 体
重（240 µg/kg 
体重 (15)（セレ
ンとして）） 
経鼻胃投与、1
日 1 回投与 15
日間 

陽性（１個体
のみ） 

カニクイザル
（雌（妊娠個
体）各群 2～4

L-セレノメ
チオニン 

25、150、300 
μg/kg 体重
（10、60、120 

陰性 Choy ら
（1993） 
（参照 ６５） 
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   ② 変異原性のメカニズムについて 

Tetteh ら（2014）によれば、大腸菌を用いて亜セレン酸ナトリウムの毒

性軽減メカニズムを調べたところ、亜セレン酸ナトリウムは、菌体内でセレ

ン原子に還元されるとしている。（参照 ６６） 
Kramer and Ames（1988）によれば、S. typhimurium を用いた復帰突然

変異試験において亜セレン酸ナトリウムが陽性を示した変異原性のメカニ

ズムは、亜セレン酸ナトリウムと細胞内チオールの反応により過酸化水素及

び superoxide anion（O2-）が産生されること並びに TA104 株が酸化剤に対

して感受性の高い株であることを挙げ、酸化性ストレスに基づくものである

としている。（参照４３） 
 

Alexander（2015）のレビューによれば、セレンに関する遺伝毒性は、活

性酸素の産生によって誘導される酸化性ストレスに基づくメカニズムで発

生する可能性があることから、セレン濃度に依存し、閾値が存在する可能性

があると示唆されている。（参照 ６７）さらに、SCF の評価書（2000）で

は、セレン化合物の変異原性は活性酸素の産生と関係しており、遺伝毒性は

セレンの濃度に依存しているのではないかとしている。（参照２９） 
 
   ③ 遺伝毒性のまとめ 

ａ．変異原性メカニズム 

表 2-1 の亜セレン酸ナトリウム又は亜セレン酸を用いた in vitro の試験

については、Noda ら（1979）による S. typhimurium TA100 を用いた復

帰突然変異試験及び Kramer and Ames（1988）による S. typhimurium 
TA104 を用いた復帰突然変異試験で陽性であり、TA104 における結果の

方が強い陽性であった。また、染色体異常試験で複数の種類の細胞に対し

ていずれも陽性であり、rec assay、SCE 試験で概ね陽性であった。また、

表 2-2 のその他のセレン化合物でも、同様の結果が報告されている。 
 

一方、上述（p25）のとおり、Kramer and Ames（1988）によれば、サ

ルモネラにおける亜セレン酸ナトリウムの変異原性のメカニズムについ

ては、酸化性ストレスに基づくものであるとされており、Alexander
（2015）及び SCF（2000）では、セレンに関する遺伝毒性は、セレン濃

度に依存し、閾値が存在する可能性があると示唆されている。 

匹、胎児の骨
髄） 

µg/kg 体重 (15)

（セレンとし
て）） 
経鼻胃投与、1
日 1 回投与 30
日間 
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本専門調査会としては、Kramer and Ames（1988）によるメカニズム

の考察を妥当と考え、S. typhimurium TA100 又は TA104 を用いた復帰

突然変異試験において認められた陽性結果については、亜セレン酸ナト

リウムの変異原性は、酸化性ストレスに基づくものであり、直接的なDNA
傷害性によるものではないものと判断した。 

 
ｂ．閾値の設定 

表 2-3 の亜セレン酸ナトリウム又は亜セレン酸を用いた in vivo 試験に

おいては、染色体異常試験と小核試験が複数報告されている。 
 
チャイニーズハムスターに亜セレン酸ナトリウムを腹腔内投与した染

色体異常試験（Norppa ら（1980a））では、3.0 mg/kg 体重（セレンとし

て）以上の用量で陽性であるものの、2.0 mg/kg 体重（セレンとして）以

下の用量では陰性であり、マウスに亜セレン酸を腹腔内投与した小核試

験（Itoh and Shimada（1996））では、3.1 mg/kg 体重（セレンとして）

において陽性であるものの、1.5 mg/kg 体重（セレンとして）以下の用量

では陰性であった。なお、これらの用量は、後述（p35）の摂取量の上限

値の数百倍相当の高用量である。 
 

以上を踏まえ、本専門調査会としては、亜セレン酸ナトリウムの遺伝毒

性についての明確な判断はできないものの、閾値の設定が可能であると

判断した。 
 

さらに、表 2-3 のマウスに亜セレン酸ナトリウムを飲水投与した小核試

験（Balansky（1991））では、0.9 mg/kg 体重（セレンとして）で陰性で

あり、上述の腹腔内投与の陰性結果と矛盾しないことから、本専門調査会

としては、本試験は一用量ではあるものの、経口摂取での安全性を裏付け

るものと考えた。表 2-4 のその他のセレン化合物でも、陽性・陰性が混在

しているものの、カニクイザルに、亜セレン酸ナトリウムの代謝産物と考

えられるセレノメチオニンを経鼻胃投与した小核試験（Choy ら（1989）
及び Choy ら（1993））では、240 µg/kg 体重（セレンとして）以下の低

用量で概ね陰性であった。 
 

       一方、表 2-3 のマウスに亜セレン酸ナトリウムを筋肉内注射した小核

試験（Rusov ら（1996））では、最低用量である 0.06 mg/kg 体重（セレ

ンとして）以上の全ての用量で陽性であるものの、Rusov らの考察では、

本試験において 0.6 mg/kg 体重（セレンとして）以下で強い陽性を示して
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いることは、非経口投与による高用量のセレンが高頻度の小核出現及び

染色体異常を引き起こすためとされている (14)。加えて、飲水投与の結果

（0.9 mg/kg 体重（セレンとして）で陰性）及び腹腔内投与の結果（1.5 
mg/kg 体重（セレンとして）で陰性）とも整合性がとれない。以上のこと

から、本専門調査会としては、本試験の結果を遺伝毒性の判断に用いるこ

とは適切でないと判断した。 
 
ｃ．まとめ 

したがって、本専門調査会としては、添加物「亜セレン酸ナトリウム」

の遺伝毒性については、少なくとも添加物としての適切な量を摂取する

限りにおいては、明らかな懸念はないものと判断した。 
 

（２）乳児に関連する動物試験（参考資料） 

  指定等要請者によれば、動物を対象とした試験成績については、清涼飲料水

評価書「セレン」（2012）以降に、以下の２つの知見が認められたとされてい

る。 
  Zeng ら（2012）の知見については、適切な対照群が設定されておらず、毒

性学的意義が明確でないと思われる項目を調査した知見であることから、セ

レンの毒性を検討するには適当でないが、参考資料として記載する。また、

Ošt'ádalová ら（1979）の知見については、皮下投与による知見であることか

ら、経口投与によるセレンの毒性を検討するには適当でないが、参考資料と

して記載する。 
 

① 児ラットに対する高濃度セレンの影響（Zeng ら（2012）） 
67 日齢の Wistar ラット（雌、各群 15 匹）に、交配する 5 週間前から出

産後 14 日まで、セレン欠乏飼料（0.012 mg/kg diet（セレンとして））に 0、
0.3、3.0 mg/kg diet（セレンとして）の濃度で高濃度セレン含有酵母（1,000 
mg/kg 酵母（セレンとして））を添加したセレン含有飼料を給餌する試験に

おいて、生まれた児動物にも雌親動物と同様のセレン含有飼料を 112 日齢

まで給餌する試験が実施されている。 
その結果、生後 112 日齢の児動物において、3.0 mg/kg diet（セレンとし

て）添加群では 0.3 mg/kg diet（セレンとして）添加群に比べ、空腹時血漿

インスリンが 11%高く、HOMA-IR（インスリン抵抗性の指標）が 12%高か

ったとされている。また、3.0 mg/kg diet（セレンとして）添加群では、0.3 
mg/kg diet（セレンとして）添加群に比べて、肝臓中のセレノプロテイン関

連遺伝子 Selh、Sepp1、Sepw1 の mRNA 発現が減少し、Sels の mRNA 発

現が増加したとされている。（参照 ６８） 
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② 児ラットに対する高濃度セレンの影響（Ošt'ádalová（2012）で引用

（Ošt'ádalová ら（1979））） 
生後 5、10、15、20、30、40 及び 60 日のラット（雌雄不明、各群 20 匹

以上）に、亜セレン酸ナトリウムを単回皮下投与（20 又は 40 µmol/kg 体重

（亜セレン酸ナトリウム 20 µmol/kg 体重は、1.58 mg/kg 体重 (16)（セレン

として）））して、70 日に観察する試験が実施されている。 
その結果、20 µmol/kg 体重投与群では、投与日齢が生後 20 日までのラ

ットでは、白内障を生じたが、死亡率は低く、投与日齢が生後 50 日以降の

ラットでは、白内障を生じなかったが、死亡率は高いという結果が得られた

とされている。また、投与日齢が生後 20 日から 40 日までのラットでは、白

内障の発症率及び死亡率は著しく低い傾向が認められたとされている。ま

た、40 µmol/kg 体重投与群では、死亡率が高くなる投与日齢が早くなった

が、白内障の発症傾向は 20 µmol/kg 体重投与群と比べて変化はなかったと

されている。（参照 ６９） 
 

③ 乳児に関連する動物試験のまとめ 
本専門調査会としては、乳児に関連する毒性については、清涼飲料水評価

書「セレン」（2012）及びそれ以降に認められた新たな動物試験成績を基に

評価することはできないと考えた。 
 
３．ヒトにおける知見 

清涼飲料水評価書「セレン」（2012）においては、Longnecker ら（1991）等

の成人の疫学研究の結果が記載されている。 
 
指定等要請者によれば、上記評価書以降に成人に関する新たな知見は認められ

ていない。 
 

指定等要請者によれば、上述（p12）のとおり、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限り使用されるものであることから、本専

門調査会としては、乳児に関連する知見を基に評価した。 
 

（１）我が国における母乳中のセレン濃度について（Yamawaki ら（2005）、Hojo
（1986）、Li ら（1989）、Yoshinaga ら（1991）、Higashi ら（1983）） 

  ① セレン濃度調査（Yamawaki ら（2005）） 
    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

実施されている。 
 

                                            
16 指定等要請者による換算 
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    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 = 
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 
mL（25±7 µg/L）（1-5 日、n = 10）、2.4±0.6 µg/100 mL（24±6 µg/L）（6-
10 日、n = 10）、2.7±0.8 µg/100 mL（27±8 µg/L）（11-20 日、n = 10）、
1.8±0.4 µg/100 mL（18±4 µg/L）（21-89 日、n = 129）、1.5±0.6 µg/100 
mL（15±6 µg/L）（90-180 日、n = 134）、1.3±0.4 µg/100 mL（13±4 µg/L）
（181-365 日、n = 10）であったとされている。（参照２３） 

 
  ② セレン濃度調査（Hojo（1986）） 
    5 人の日本人の母親の母乳（初乳（4 日）、移行乳（7-8 日）、成乳（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。 
 
    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）

（初乳（n = 5））、24.0±4.2 ng/mL（24.0±4.2 µg/L）（移行乳（n = 4））、
22.5±4.2 ng/mL（22.5±4.2 µg/L）（成乳（n = 13））であったとされている。

（参照 ７０） 
 
  ③ セレン濃度調査（Li ら（1989）） 
    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

る調査が実施されている。 
 
    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）

（13.7～42.2 ng/mL（13.7～42.2 µg/L））であったとされている。（参照 ７１） 
 
  ④ セレン濃度調査（Yoshinaga ら（1991）） 

51 人の日本人の母親の母乳（移行乳（5-9 日））中のセレン濃度を測定す

る調査が実施されている。 
 
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

あったとされている。（参照 ７２） 
 
   ⑤ セレン濃度調査（Higashi ら（1983）） 
     10 人の日本人の母親の母乳（初乳、移行乳（1 週間）、1 か月、3 か月、成

乳（5 か月））中のセレン濃度を測定する調査が実施されている。 
 
     その結果、母乳中のセレン濃度は 80 ng/mL（35～152 ng/mL）（80 µg/L

（35～152 µg/L））（初乳（n = 7））、29 ng/mL（15～79 ng/mL）（29 µg/L
（15～79 µg/L））（1 週間（n = 10））、18 ng/mL（9～39 ng/mL）（18 µg/L
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（9～39 µg/L））（1 か月（n = 9））、17 ng/mL（6～28 ng/mL）（17 µg/L（6
～28 µg/L））（3 か月（n = 8））、18 ng/mL（9～33 ng/mL）（18 µg/L（9～
33 µg/L））（5 か月（n = 7））であったとされている。（参照 ７３） 

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

（1991）） 

① セレン濃度調査（Shearer ら（1975）） 
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

度を測定する調査が実施されている。 
 
その結果、母乳中のセレン濃度は大半が 0.007～0.033 ppm (17)（7～33 

µg/L(18)）（平均 0.018 ppm（18 µg/L））であったとされている。（参照 ７４） 
 

以上を踏まえ、IOM/FNB（2000）は、調査した対象の母乳を摂取してい

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、0～6 か

月の乳児の NOAEL を最高濃度である 60 μg（0.8 μmol）/L(17)と判断してい

る。また、0～6 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）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２８） 
 

本専門調査会としては、本報告において、乳児の健康状態に関する直接的

な記述がないことから、セレンに関する「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」の検討の対象としないこととした。 
 

② セレン濃度調査（Brätter（1991）） 

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 14 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。 
 
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、

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

100～1,200 μg/人/日（平均値として対照地域 220、高濃度地域①300、高濃

度地域②450 μg/人/日）とされている。 

                                            
17 Shearer らの文献中には 0.052～0.060 ppm の濃度を示した検体もあったとされている。 
18 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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僅かな症例において、毛髪と爪の病理的変化が認められたとされている。

（参照 ７５） 
 
本専門調査会としては、本報告で示されたセレンの摂取量の数値は乳児以

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 
µg/L）を用いて検討することとした。 

 
また、本報告において、毛髪と爪の病理的変化が認められたとされている

僅かな症例について、症例が認められた地域及び年齢等の詳細は不明である。

Brätter は、セレン濃度の高い２地域においてもセレン暴露に起因する病理

的変化がほとんど認められていないことを示唆している可能性もあるが、本

専門調査会としては、Brätter の調査したセレン濃度の高い２地域のうちの

いずれかで毛髪と爪の病理的変化が認められたものと推定することが可能

と考え、少なくとも、母乳中のセレン濃度が平均値として 46 µg/L（２～３

週間、n = 38）とされている対照地域においては、毛髪と爪の病理的変化が

認められないと推定することが可能と考えた。 
 
（３）ヒトにおける知見まとめ 

    これまでに得られた我が国及び海外における母乳中のセレン濃度から、セレ

ンに関する「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」を検討した。 
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

（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 17
±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

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、

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

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

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

た。 
また、Yamawaki ら（2005）の論文のうち、分泌時期の早い時期の母乳中の

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/L
（1-5 日、n = 10）、36 µg/L（6-10 日、n = 10）、43 µg/L（11-20 日、n = 10）、
26 µg/L（21-89 日、n = 129）、27 µg/L（90-180 日、n = 134）となる。さら

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）
の知見では、60 µg/L（4 日、n = 5）、32 µg/L（7-8 日、n = 4）、31 µg/L（36-
86 日、n = 13）、Li ら（1989）の知見では、42 µg/L（約 7 日、n = 27）、Yoshinaga
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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

して、Higashi ら（1983）の知見から、80 µg/L（初乳（n = 7））等が得られて

いる。 
本専門調査会としては、我が国における母乳中のセレン濃度の平均値は 80 

µg/L までの範囲であり、我が国において母乳中のセレンに由来したセレン中

毒に関する報告が認められていないものの、母乳中のセレン濃度は、分泌時期

により変化していること、各知見によって値がさまざまであったこと、セレン

濃度の高い初乳を摂取し続けることは現実的でないこと等から、我が国におけ

る母乳中のセレン濃度に関する報告を基にセレンに関する「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」を判断することはできない

と考えた。したがって、海外における母乳中のセレン濃度に関する知見も参照

することとした。 
 

IOM（2000）において UL の根拠とされた Shearer ら（1975）の知見につ

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、セレンに関す

る「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」の検

討の対象としないこととした。 
Brätter（1991）の知見については、上述（p31）のとおり、母乳中のセレン

濃度が平均値として 46 μg/L（２～３週間、n = 38）とされている対照地域に

おいては、毛髪と爪の病理的変化が認められないと推定することが可能と考え

た。 
 

以上より、本専門調査会としては、乳児の健康状態に関する直接的な記述の

ある Brätter の知見から、毛髪と爪の病理的変化が認められていないと推定さ

れる 46 μg/L（１～５か月児の哺乳量を 780 mL/日（参照 ７６）として換算し、

36 µg/人/日）をセレンに関する「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」と判断した。 
 
 
Ⅲ．一日摂取量の推計等 

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

る摂取量データはない。 
指定等要請者は、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

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）

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
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る場合は，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う

に使用しなければならない。」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
ある場合の一日当たりのセレン摂取量を推計している。 
指定等要請者は、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、母乳、

離乳食及び水も考えられ、また、調製粉乳等を使用しない場合（母乳のみ）、母乳

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 3の
とおり、0～5か月児では6.01～37.4 μg/人/日、6～11か月児では33.4～54.3 μg/人/
日、1～2歳児では53.1～64.0 μg/人 /日と推計している。（参照２、４、２

３、７７、７８、７９、８０、８１、８２） 
 
表 3 ２歳児までのセレンの一日摂取量の推計 

 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 

 
  本専門調査会としては、指定等要請者による推計は、調製粉乳の哺乳量において

も母乳の哺乳量と同様の値を用いて推計したものであることに留意する必要はあ

るが、セレンの推定一日摂取量を 0～5 か月児では 37.4 μg/人/日、6～11 か月児で

は 54.3 μg/人/日、1～2 歳児では 64.0 μg/人/日と判断した。 
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Ⅳ．食品健康影響評価 

  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

であり、指定等要請者からは、０か月児～２歳児までの一日摂取量の推計に関する

資料が提出されている。 
  本専門調査会としては、添加物「亜セレン酸ナトリウム」については、セレンと

しての摂取を評価することが適当であると考え、セレンに関する「０か月児～２歳

児までの健康障害が発現しな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」という。）の設定の要否について検討した。 
 
本専門調査会としては、添加物「亜セレン酸ナトリウム」の毒性を評価するに当

たっては、体内動態の知見から、体内に吸収された無機セレンは、有機セレンの形

態での挙動を示すことが多いことを踏まえ、各種セレン化合物の知見を総合的に参

照して評価することが適切と考えた。 
 
本専門調査会としては、亜セレン酸ナトリウムの遺伝毒性についての明確な判断

はできないものの、閾値の設定が可能であり、添加物「亜セレン酸ナトリウム」は、

少なくとも添加物としての適切な量を摂取する限りにおいては、明らかな懸念がな

いものと判断した。 
 
本専門調査会としては、乳児に関連する毒性については、清涼飲料水評価書「セ

レン」（2012）及びそれ以降に認められた新たな動物試験成績を基に評価すること

はできないと考えた。 
 
本専門調査会としては、調製粉乳及び母乳代替食品には添加物「亜セレン酸ナト

リウム」として添加されるものの、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」を判断することが可能と考えた。さらに、Brätter（1991）
の知見から、セレンに関する「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 36 µg/人/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のと考えた。 
 
本専門調査会としては、この Brätter（1991）の知見から得られたセレンに関す

る「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」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、不確実係数 1 で除し
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た 36 μg/人/日から 5.9 µg/kg 体重/日 (19)（セレンとして）を算出し、セレンに関す

る「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４） 
 
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

（0～11 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、欠乏の回避にも留意する必要がある。 
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」

を使用基準（案）の上限である 7.0 μg/100 kcal（セレンとして）まで添加した場合

を想定して算出している。本専門調査会としては、指定等要請者の推計を踏まえ、

セレンの推定一日摂取量を 0～5 か月児では 37.4 μg/人/日、6～11 か月児では 54.3 
μg/人/日、1～2 歳児では 64.0 μg/人/日と判断した。 
したがって、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、添加物「亜セレン酸ナトリウム」の新規指定に当たり、使用基準（案）を含

むリスク管理措置についてあらためて検討する必要がある。 

                                            
19 0 か月児～5 か月児の参照体重で除して算出した。なお、参照体重の値は、「日本人の食事摂取基準（2015 年

版）策定検討会」報告書（2014）において、我が国の 0 か月～5 か月の男性の参照体重は 6.3 kg、女性の参照

体重は 5.9 kg とされていることから、それらの平均値である 6.1 kg を用いた。 
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＜別紙１：略称＞ 

略称 名称等 
EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 
EU European Union：欧州連合 
EVM Expert Group on Vitamins and Minerals：ビタミンとミ

ネラルに関する英国専門家グループ 
FNB Food and Nutrition Board：食品栄養委員会 
GSFA General Standard for Food Additives：食品添加物に関す

る一般規格 
IOM Institute of Medicine：米国医学研究所 
JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 
SCE Sister Chromatid Exchange：姉妹染色分体交換 
SCF Scinetific Committee for Food：欧州食品科学委員会 
UDS Unscheduled DNA Synthesis：不定期 DNA 合成 
UL Tolerable Upper Intake Level：耐容上限量 
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＜別紙２：一日摂取量の推計方法＞ 

（１）母乳及び調製粉乳等 
① 母乳及び調製粉乳等の哺乳量 
（ア）母乳のみ 

    0～5か月児：780 mL/日（参照４） 
    6～11か月児：530 mL/日（参照４） 
    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/日（参照７９）及び母乳の平均カロリー66.3 kcal/100 mLより換算（参照２３）） 
 

（イ）母乳及び調製粉乳等 
算出に当たっては、哺乳量の比率を母乳：調製粉乳等＝6：4とした。（参照７７）1～2

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。 
    0～5か月児：母乳468 mL/日、調製粉乳等312 mL/日 
    6～11か月児：母乳318 mL/日、調製粉乳等212 mL/日 
    1～2歳児：母乳165 mL/日（109 kcal/日）、調製粉乳等111mL/日（73 kcal/日） 
 

（ウ）調製粉乳等のみ 
    0～5か月児：780 mL/日（参照４） 
    6～11か月児：530 mL/日（参照４） 
    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/日（参照７９）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（参照７８）） 
 
② 母乳及び調製粉乳等中のセレン含量 
（ア）母乳中 

17 µg /L（参照４） 
 
（イ）調製粉乳等中 

1.0～7.0 µg/100 kcal 
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

ップミルク：65.7 kcal/100mL（6～11か月児及び1～2歳児））を用いた。（参照７８） 
 
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。 

 
母乳及び調製粉乳等由来のセレンの一日摂取量 
 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 

 
（２）離乳食（6～11か月児及び1～2歳児） 

① 離乳食由来の摂取エネルギー 
    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７９） 
    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７９） 
 

② 離乳食中のセレン含量 
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）

（参照８２） 
    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８２） 
 
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 

µg/人/日と推計した。 
 
（３）水（水道水由来） 

① 水の摂取量 
（ア）母乳のみ 

    0～5か月児：‐  
    6～11か月児：850 mL/日（小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照８１）と6～11か
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月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照４））から算出） 
    1～2歳児：1130 mL/日（小児の水の摂取量（1 L/10 kg体重）（参照８１）と1～2歳の乳

幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照４））から算出） 
 

（イ）母乳及び調製粉乳等 
算出に当たっては、哺乳量の比率を母乳：調製粉乳等＝6：4とした。（参照７７） 

    0～5か月児：312 mL/日（調製粉乳等の哺乳量と同様） 
    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８１）

と6～11か月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照４）から算出、調製粉乳等由

来：人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照８１）と6～11か月の乳幼児の参

照体重の平均値（8.45 kg）（参照４）から算出） 
    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８１）と

1～2歳の乳幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照４）から算出、調製粉乳等由来：

人工栄養児の水の摂取量（0.75 L/5 kg体重）（参照８１）と1～2歳の乳幼児の参照体重の

平均値（11.25 kg）（参照４）から算出） 
 

（ウ）調製粉乳等のみ 
    0～5か月児：780 mL/日（調製粉乳等の哺乳量と同様） 
    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８１）

と6～11か月の乳幼児の参照体重の平均値（8.45 kg）（参照４）から算出） 
    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８１）と1

～2歳の乳幼児の参照体重の平均値（11.25 kg）（参照４）から算出） 
 

② 水中のセレン含量 
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。したがって、算出に当たっては、水中のセレン含量として、基準値の 10％にあた

る 0.001 mg/L を用いた。（参照８０） 
 
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。 

 
水由来のセレンの一日摂取量 
 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 
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参考 
 

 亜セレン酸ナトリウムに係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての

意見・情報の募集結果について 
 

１．実施期間  平成２７年８月５日～平成２７年９月３日 

２．提出方法  インターネット、ファックス、郵送 

３．提出状況   意見・情報等の応募はありませんでした。 



「亜セレン酸ナトリウム」評価書の変更点 
 

※ 修正箇所の欄は、意見・情報の募集時の公表資料におけるページ数等（下線部修正） 
 

修正箇所 
第 577 回食品安全委員会資料 

（変更後） 
意見・情報の募集時の資料 

（変更前） 
6 ページ 1 行目 36 µg/人 /日 36 µg/日 

6 ページ 7 行目 
36 μg/人 /日 から 5.9 μg/kg 体重/
日（セレンとして）を 算出し、 

36 μg/日（5.9 μg/kg 体重/日、セ

レンとして）を 
32 ページ 26 行目 36 µg/人 /日 36 µg/日 
34 ページ 31 行目 36 µg/人 /日 36 µg/日 

35 ページ 1 行目 
36 μg/人 /日 から 5.9 μg/kg 体重/
日 (19)（セレンとして）を 算出し、 

36 μg/日（5.9 μg/kg 体重/日 (19)、

セレンとして）を 

35 ページ脚注 19 

0 か月児～5 か月児の参照体重で

除して算出した。なお、参照体重

の値は、「日本人の食事摂取基準

（2015 年版）策定検討会」報告

書（2014）に おいて 、我が国の

0 か月～5 か月の男性の参照体重

は 6.3 kg、女性の参照体重は 5.9 
kg とされている ことから、それ

らの平均値である 6.1 kg を用い

た。 

「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 、我が国の 0 か月～5
か月の男性の参照体重は 6.3 kg、
女性の参照体重は 5.9 kg とされ

ている 。ここでは 、それらの平

均値である、6.1 kg を 換算に 用

いた。 
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