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５．諸外国における評価 1 
 2 
（１） FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA） 3 

 JECFA は、2001 年、2011 年及び 2016 年にフモニシンの評価を行っ4 
た。2001 年評価では、ラットにおける 90 日間の亜急性毒性試験(参照 10. 5 
KA Voss, et al. (1995) #162)及び慢性毒性/発がん性試験(参照 11. GC 6 
Hard, et al. (2001) #187)の結果から、雄ラットにおける腎毒性（尿細管7 
細胞の変性・壊死等）を指標とした NOAEL 0.2 mg/kg 体重/日に、不確8 
実係数 100 を適用し、グループ暫定最大耐容一日摂取量（PMTDI）を 2 9 
µg/kg 体重/日（FB1、FB2 及び FB3 の単独または合計）と設定した(参10 
照 1. IPCS (2001) #465)。 11 
 2011 年評価では、用量反応相関が示されている精製 FB1または FB112 
を含む F. verticillioides 培養物を混餌投与したマウス又はラットの 6 試13 
験のデータ 1(参照 3. PC Howard, et al. (2002) #77, 4. G Bondy, et al. 14 
(2012) #144, 5. RT Riley, et al. (2006) #58, 6. K Voss, et al. (2011) #85, 15 
7. National_Toxicology_Program (2001) #103)に BMD 法を適用して解16 
析が行われた。精製 FB1を混餌投与した試験のうち、最も低い BMDL1017 
が得られたのは雄マウスの肝細胞にみられる巨細胞化（megalocytic 18 
hepatocyte） 2を指標(参照 4. G Bondy, et al. (2012) #144)としたときの19 
165 μg/kg 体重/日であった。この BMDL10値に不確実係数 100 を適用20 
し、PMTDI 2 µg/kg 体重/日が求められた 3。この値は、2001 年の評価21 
で設定されたグループ PMTDI と同じであったため、このグループ22 
PMTDI が維持された(参照 2. JECFA (2011) #350)。 23 

2011 年の総フモニシン暴露評価では、平均摂取者で 0.087×10-3～14.14 24 
μg/kg 体重/日、高摂取者では、最大 44.8 μg/kg 体重/日と推計され、特に25 
トウモロコシを主食とし、フモニシン汚染リスクの高い地域では、26 
PMTDI を超過する可能性があると指摘した。また、飼料中のフモニシン27 
についても考察し、飼料から畜産物へのフモニシン移行は無視できるこ28 
とから、飼料中のフモニシンによるヒトへの健康影響はないとした(参照 29 

                                                   
1 そのうち Bondy らの試験（#144）については、JECFA は、2011 年時点では非公

開であったデータに基づいて評価を行った（#501）。 
2 megalocytic hepatocytes. 遺伝子や増殖活性に異常を起こした細胞が、核・細胞質と

もに腫大した状態。 
3 解析の結果、FBI の最少 BMDL10 値は、培養物を用いた試験(参照 6. K Voss, et 
al. (2011) #85)の 17 µg/kg 体重/日であったが、培養物の成分の詳細が不明であるこ

と及び培養物が自然汚染状況を反映していない可能性もあることから、JECFA では

TDI の設定根拠としてこの値を採用しなかった。 
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8. FAO/WHO (2012) #359)。 1 
2016 年、JECFA は、2011 年の再評価以降に更新された暴露データや2 

新たに得られた毒性試験及び疫学研究に基づいて再び評価を行い、20113 
年に再評価されたグループ PMTDI が維持された。（#501） 4 

 5 
（２） 欧州食品安全機関（EFSA） 6 

EFSA の前身である欧州の食品科学委員会（SCF）は 2000 年に FB17 
について意見書を公表している(参照 9. SCF (2000) #339)。SCF は、ラ8 
ットにおける 90 日間の亜急性毒性試験(参照 10. KA Voss, et al. (1995) 9 
#162)及びラットの慢性毒性 /発がん性試験 (参照  11. GC Hard, et al. 10 
(2001) #187)に基づく NOAEL 0.2 mg/kg 体重/日に不確実係数 100 を適11 
用し、耐容一日摂取量(TDI)を 2 μg/kg 体重/日と設定した。JECFA が 200112 
年にグループ PMTDI を設定したことを受け、SCF は 2002 年にこの TDI13 
を、グループ TDI（FB1、FB2 及び FB3 の単独または合計）とした(参14 
照 12. SCF (2003) #342)。 15 

EFSA は、2005 年に｢飼料中の望ましくない汚染物質｣としてフモニシ16 
ンについて意見書を公表しており、この中で、各種動物（家畜動物、ウサ17 
ギ、家禽類及び魚）について NOAEL をまとめている(参照 13. EFSA 18 
(2005) #356)。また、飼料汚染からのヒトへのばく露影響については、有19 
意な寄与はないとしている。関連して、EFSA は、2014 年にフモニシン20 
を分解する飼料添加物のフモニシンエステラーゼ（FUMzyme®）の評価21 
を行った。この評価において、加水分解フモニシンの遺伝毒性試験及び短22 
期毒性試験のデータもレビューされている(参照 14. EFSA (2014) #343)。 23 

 24 
（３） 国際がん研究機関（IARC） 25 

IARC は、1993 年に F. verticillioides 4由来かび毒（FB1、FB2 及び26 
フザリン C）について、化学物質としての発がん性の評価を行った。F. 27 
verticillioides 培養物がラットに前腫瘍性の肝毒性を示すことから、実験28 
動物において十分な発がん性エビデンスがあるとした。一方、FB1 の発29 
がん性についてはデータが限られているとした。総合評価としては F. 30 
verticillioides 由来のかび毒をグループ 2B（ヒトに対して発がん性があ31 
る可能性がある。）に分類した(参照 15. IARC (1993) #338)。 32 

                                                   
4 原著では、F. moniliforme と記載れている。1988 年に、FB1 が発見された当初

は、産生菌は F. moniliforme と報告されていたが、1998 年、それまで Fusarium 
moniliforme Sheldon と呼ばれていた産生菌を Fusarium verticillioides (Sacc.) 
Nirenberg （F. verticillioides）と命名することが正式に認められた。 
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IARC は、2002 年に FB1 を再評価した。フモニシンの発がん性につい1 
て、ヒトにおける証拠は不十分であるが、発がん性について、雄ラットの2 
胆管癌及び肝細胞癌誘発並びに腎尿細管癌の誘発、雌マウスにおける肝3 
細胞腺腫及び肝細胞癌の発生頻度増加をエビデンスとして採用した。ま4 
た、FB1 を投与された実験動物の肝臓及び腎臓でアポトーシス増加と細5 
胞増殖を誘発すること、ウマの ELEM 及びブタの PPE におけるスフィ6 
ンゴ脂質代謝阻害と心血管系への影響を考察した。この評価において、7 
FB1 の作用機序としてスフィンゴ脂質代謝阻害並びにリン脂質及び脂肪8 
酸代謝異常について詳述している。以上に基づき、FB1 をグループ 2B に9 
分類した(参照 16. IARC (2002) #60)。 10 

 11 
  12 
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