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食 品 安 全 委 員 会 添 加 物 専 門 調 査 会 

第 1 6 7回 会 合 議 事 録 
 
１．日時 平成30年5月31日（木） 13:30～15:46 
 
２．場所 食品安全委員会中会議室 
 
３．議事 
 （1）「二炭酸ジメチル」に係る食品健康影響評価について 
 （2）その他 
 
４．出席者 
 （専門委員） 
  梅村座長、石井専門委員、伊藤裕才専門委員、宇佐見専門委員、杉山専門委員、 
  祖父江専門委員、髙須専門委員、頭金専門委員、戸塚専門委員、中江専門委員、 
  北條専門委員、松井専門委員、森田専門委員、山田専門委員 
 （食品安全委員会委員） 
  山添委員、吉田委員 
 （事務局） 
  川島事務局長、小平事務局次長、吉田評価第一課長、池田評価情報分析官、 
  本堂課長補佐、三宅係長、治田係長、新井参与 
 
５．配布資料 
 資料1 二炭酸ジメチルの食品健康影響評価に係る補足資料 
 資料2 添加物評価書「二炭酸ジメチル」（案） 
 
６．議事内容 
○梅村座長 定刻となりましたので、第167回「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ところ、御出席いただきまして、まことにありがとうございます。 
 本日は、14名の専門委員に御出席をいただく予定です。 
 なお、石塚専門委員、伊藤清美専門委員、佐藤専門委員、髙橋専門委員、塚本専門委員、

西専門委員は御都合により御欠席との連絡をいただいております。山田先生からは少し遅

れるとの御連絡をいただいております。 
 また、食品安全委員会からも委員の先生方が御出席です。 
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 それでは、お手元に第167回添加物専門調査会議事次第を配付しておりますので、ごら

んいただきたいと思います。 
 まず、事務局から配付資料の確認と「食品安全委員会における調査審議方法等について」

（平成15年10月2日食品安全委員会決定）に基づき、必要となる専門委員の調査審議等へ

の参加に関する事項について報告を行ってください。 
○本堂課長補佐 それでは資料の御確認をお願いいたします。 
 議事次第、座席表に続きまして、資料1「二炭酸ジメチルの食品健康影響評価に係る補

足資料」、資料2「添加物評価書『二炭酸ジメチル』（案）」でございます。また、審議

において参考にしていただくため、机上配付資料として3点配付しております。 
 指定等要請者からの概要書を含む前回までの調査会での配付資料、その他参考文献、追

加文献等は、タブレット端末を御参照いただければと存じます。 
 以上でございます。資料に不足等はございませんでしょうか。 
 続きまして、本日の議事に関する専門委員等の調査審議等への参加に関する事項につい

て御報告いたします。専門委員の先生方から御提出いただいております確認書を確認いた

しましたところ、平成15年10月2日委員会決定の2の（1）に規定する調査審議に参加しな

いこととなる事由に該当する専門委員はいらっしゃいません。 
 以上です。 
○梅村座長 今、説明のありました提出いただいた確認書について、相違はございません

でしょうか。 
 それでは、議事の「（１）『二炭酸ジメチル』に係る食品健康影響評価について」です。

事務局、説明してください。 
○三宅係長 まず、資料の取り扱いについて御説明いたします。今回、非開示資料はござ

いません。本日は、初めに、これまでの専門調査会で審議をしていない「Ⅱ．安全性に係

る知見の概要」の「２．毒性」のうち、「（３）N-カルボメトキシ化合物（N-CMC）」「（４）

炭酸エチルメチル（MEC）」「（５）炭酸ジメチル（DMC）」について、1化合物ずつ御審議

いただき、続きまして、今回補足資料が提出されております「Ⅲ．一日摂取量の推計等」

について、その後、これまでの専門調査会での議論を受けての修正点について、前回調査

会で議論しましたMCの毒性は除きますが、御審議、御確認いただきたいと思っておりま

す。 
 それでは、まず、N-カルボメトキシ化合物について説明いたします。 
 評価書案の9ページをご覧ください。飲料の殺菌料として使用されることになります添

加物二炭酸ジメチルは、図2のとおり飲料中に添加後、加水分解され、メタノールと二酸

化炭素を生じ、図3のとおり、飲料中の成分との反応により、N-CMC、MEC、MC、また

脱炭酸反応によってDMCが生成します。DMDCの評価におきましては、DMDCそのもの

の知見だけでなく、これらDMDC関連化合物に関する知見、またDMDC関連化合物が含ま

れることとなりますDMDC添加飲料の試験成績を併せまして、総合的に安全性に関する評
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価を行うこととされております。 
 N-CMCにつきましては、75ページをご覧ください。N-カルボメトキシ化合物につきま

しては、急性毒性試験に記載のとおり、N-カルボメトキシアミノ酸の急性毒性試験成績が

提出されておりまして、記載のとおりでございます。現在、カルボメトキシ化合物に関す

る安全性に係る追加の情報の有無、考察につきまして、補足資料の提出を厚生労働省に依

頼しておりまして、まだ回答はなされておりませんが、毒性に係る内容が含まれている場

合は、本項に記載する内容につきまして、改めて御審議いただくこととなります。 
 N-CMCについての説明は以上です。 
○梅村座長 それでは、N-CMCに関する今の事務局からの説明ですけれども、75ページ、

急性毒性試験しかないのでこれ以上の議論はないのですが、何かコメントはございますか。

ここは今、資料請求中とおっしゃいましたか。 
○三宅係長 はい。カルボメトキシ化合物につきましては、ご覧のとおり情報が少なく、

EFSAの評価におきましては飲料中成分とDMDCとの反応生成物について情報が少ないこ

とが指摘され、追加の情報を得ることの必要性が言われております。そのため、補足資料

要求としまして、飲料中成分とDMDCの反応について、情報の整理及び追加の考察を依頼

しているところでございます。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 そのような状態ではありますので、手元にある情報は、今ここにある急性毒性試験だけ

ということになりますけれども、何かコメントございますか。 
 どうぞ。 
○宇佐見専門委員 N-カルボメトキシアミノ酸に関する表記について、39ページの代謝で

はN-CMC-AAと書いてあります。ここではそうした記載はしないのですか。少し統一感が

ないように思います。 
 39ページの上から8行目についても、N-カルボメトキシプロリンはN-CMC-AAに含まれ

ると思いますが、11行目にのようにN-CMPとなっています。N-CMC-AAという記載法に

合わせるのであれば、N-CMC-P又はN-CMC-Proとしたほうが統一感があると思います。

12行目のN-カルボメトキシアラニンについてもN-CMAと記載されています。略称がわか

りにくいので、整理できないでしょうか。 
○梅村座長 事務局、お願いします。 
○三宅係長 現在、もとの文献での略称を使用しておりますが、補足資料が提出されて全

体的に見直す際には、略称の使い方についても見直したいと考えております。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 よろしいですか。 
 ほかにございますか。 
 それでは、引き続き、よろしくお願いします。 
○三宅係長 77ページ、炭酸エチルメチルについて説明いたします。 
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 5行目、急性毒性試験験につきましては、記載のとおりでございます。 
 10行目、反復投与毒性試験としまして、11行目から、Wistarラットを用いた3カ月飲水

投与試験が実施されております。表のとおりの試験群が設定されておりまして、21行目、

原著者は、本試験におきまして、MEC 1.0%、最高投与量までラットへの影響は認められ

なかったとしております。 
 27行目、本専門調査会としては、本試験におけるNOAELは最高用量である1.0%、雄で

1,094 mg/kg 体重/日、雌で1,316 mg/kg 体重/日と判断したと記載いただいております。 
 本日御欠席の髙橋専門委員、塚本専門委員からは、この記載でよろしい旨、御意見をい

ただいております。髙須専門委員からも御意見をいただいており、後ほど御議論いただけ

ればと思います。 
 発がん性に関する知見は認められておりません。 
 78ページ、5行目、生殖発生試験として、ラット発生毒性試験が実施されております。 
 79ページに原著者らの考察を記載しております。7行目でございますが、本試験におい

て最高用量でありますMEC 1.0%の投与用量まで、発生毒性及び催奇形性は認められなか

ったとしてございます。 
 14行目、本専門調査会としては、一般毒性及び発生毒性に係るNOAELは最高用量であ

る1%、1,250 mg/kg 体重/日であると判断した。催奇形性は認められなかったと記載して

おります。 
 北條専門委員、宇佐見専門委員より御意見いただいており、後ほど御議論いただければ

と思います。 
 毒性のまとめについて、遺伝毒性試験の試験成績は提出されておりませんが、DMDC添

加ぶどう酒を用いた反復投与毒性・発がん性併合試験、DMDC添加オレンジジュースを用

いた遺伝毒性及び反復投与毒性・発がん性併合試験の試験成績並びに構造が類似するMC
の遺伝毒性の試験成績を検討した結果、本専門調査会としては、MECについて生体にとっ

て特段問題となる遺伝毒性はないと考えたと記載しております。 
 山田専門委員から御意見いただいており、後ほど御議論いただければと思います。 
 補足説明になりますが、23行目、「ワイン」を「ぶどう酒」と書きかえていることにつ

きまして説明いたします。ページを戻りまして、品目の概要の箇所の12ページ下方の脚注

3でございますが、本評価書では、参照とした文献等において「ワイン」としております

記載につきましても、食品衛生法下での「ぶどう酒」（ぶどうを主原料として発酵させた

酒類）又は「果実酒」（ぶどう酒、りんご酒、なし酒等果実を主原料として発酵させた酒

類）に当たると考えられるものにつきましては、「ぶどう酒」及び「果実酒」として記載

し直しております。特に海外での使用基準についての記載に該当するものが多いのですが、

穀物等のその他の農作物を原料としまして、ぶどう酒同様、発酵させて得られます酒類と、

それを含むかどうかわからない場合について、片仮名で「ワイン」と記載しております。 
 説明は以上でございます。 



5 

 

○梅村座長 ありがとうございます。 
 MECについてですね。急性毒性のところで成績が出ていますが、何かここに関してコメ

ントはございますか。よろしいでしょうか。 
 引き続き、反復投与毒性試験ですけれども、髙須先生、ここは何か御説明いただけます

か。 
○髙須専門委員 反復投与毒性試験に関しては、ラットの試験が1個ありまして、表4の投

与群でやっているのですけれども、結果としては投与による影響がいずれの群でも認めら

れないということで、NOAELの判断としては、最高用量がNOAELということでいいかと

考えます。 
○梅村座長 試験自体も特に大きな問題はないということでよろしいですか。 
○髙須専門委員 そう思います。 
○梅村座長 この点について何か御質問はございますか。塚本先生と髙橋先生からは、こ

の結論でよいだろうという御意見をいただいていますが、ほかに何かありますか。よろし

いでしょうか。 
 そうすると、発がん性は知見がないということで、生殖発生毒性ですけれども、ここは

北條先生、お願いいたします。 
○北條専門委員 こちらの試験は生殖発生毒性試験の中の1個の試験で、飲水投与によっ

て、胎児の異常を見る発生毒性試験です。こちらの用量で飲水投与の試験が行われて、結

論としては、母体動物に対する一般毒性及び発生毒性に係るNOAELが1%、1,250 mg/kg 
体重/日と判断し、催奇形性はないという結論として、特にこれで問題はないかと思われま

す。 
○梅村座長 生殖毒性に関しての言及はしないというあたりは。 
○北條専門委員 こちらのコメントは大分前に評価書案を修正したときの履歴が残ってい

たかと思うのですが、要は「ａ．ラット発生毒性試験」というタイトルのところで、ここ

は「ラット生殖発生毒性試験」となっていて、実際の中身は生殖能を調べた試験ではない

ので、その言及は取ったほうがいいのではないかというコメントが残っていると思います。 
○梅村座長 では、このタイトルで整合性はとれているということですね。 
○北條専門委員 そうです。 
○梅村座長 わかりました。 
 宇佐見先生、ほかにございますか。 
○宇佐見専門委員 北條先生の言うとおりでよいと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 もともとは、今、御説明があったように生殖発生毒性試験になっていたところを発生毒

性試験とタイトルのほうも内容に合わせて変えてあるということで、結論のほうも一般毒

性及び発生毒性に係るNOAELという形で記載しております。 
 ここは何かコメントございますでしょうか。よろしいですか。 
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 ありがとうございます。 
 引き続いて、ヒトにおける知見はなく、毒性のまとめのところは、今、調整中というこ

とですね。これはどうしていましたか。 
○三宅係長 反復投与毒性以降のまとめは今後調整するということで、遺伝毒性につきま

しては記載してございます。確認をお願いできればと考えております。 
○梅村座長 遺伝毒性の記載があるということですね。山田先生ですか。 
○山田専門委員 MECの遺伝毒性の試験は認められなかったものの、こういう触れ方でい

いのではないですかということです。 
○梅村座長 これはMCの遺伝毒性の結果をもってMECも推測したという論旨になってい

るのですね。それはそれで構わないということですね。 
○山田専門委員 そういうことなのでで、このような記載でいいのではないですかという

意味です。これにはデータがないので。 
○梅村座長 わかりました。 
 戸塚先生、そのあたりで何かありますか。 
○戸塚専門委員 特にないです。 
○梅村座長 杉山先生、いかがですか。 
○杉山専門委員 私からも特に。 
○梅村座長 この点、よろしいですか。何か御質問ございますでしょうか。 
 毒性のまとめは、結局、何を待っているのですか。 
○三宅係長 今回の審議の結果を受けまして、その前の2つの試験の結果についてまとめ

的な項を作成することになるかと考えております。 
○梅村座長 この「遺伝毒性はないと考えた」の下に入るということですか。 
○三宅係長 はい。 
○梅村座長 それは毒性担当の先生に後で見ていただく形になるということですか。 
○三宅係長 次の調査会までに見ていただくことになります。説明が不足しておりました。 
○梅村座長 基本は、今、審議した反復投与のNOAELと生殖発生毒性のNOAELを基本に

書かれるということになりますね。 
○三宅係長 そのように考えております。 
○梅村座長 どうでしょうか。ここまで、よろしいですか。何か御質問はございますか。 
 それでは、引き続き、お願いします。 
○三宅係長 ページ飛びまして、110ページをご覧ください。炭酸ジメチル（DMC）でご

ざいます。これについても遺伝毒性に関する知見は認められておりません。 
 急性毒性試験に関しては、記載のとおりです。 
 反復投与毒性試験は12行目から、ラット3カ月間経口投与毒性試験が飲水投与試験とし

て実施されております。 
 22行目、Eibenらは、本試験におけるDMCの許容量を最高用量の10,000 ppmとしてお
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ります。 
 28行目、本専門調査会としては、本試験におけるNOAELは最高用量である10,000 ppm、

雄で890 mg/kg 体重/日、雌で1,110 mg/kg 体重/日と判断したと記載をしてございます。 
 本日御欠席の髙橋専門委員、塚本専門委員からは、このような記載でよろしい旨、御意

見いただいております。髙須専門委員からも御意見いただいておりまして、後ほど御説明

いただければと思います。 
 発がん性、生殖発生毒性試験につきまして、経口投与に関する知見は認められておりま

せん。生殖発生毒性につきましては、吸入による試験成績がございまして、これにつきま

しては参考資料として記載することとされており、内容につきましては今後、調整させて

いただければと考えております。 
 毒性のまとめでございますが、遺伝毒性に関しましては、知見は認められておりません

が、DMDC添加オレンジジュースを用いた遺伝毒性・反復投与毒性試験の試験成績並びに

構造が類似するカルバミン酸メチルの遺伝毒性の試験成績を検討した結果、本専門調査会

としてはDMCについて生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと考えたと記載して

おります。 
 この後、反復投与毒性試験につきまして、本日の御議論を受けまして、まとめを追記す

ることを考えてございます。 
 説明は以上でございます。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 110ページ、炭酸ジメチルですけれども、急性毒性試験等のデータが出ておりまして、

ここについて何かございますか。よろしいでしょうか。 
 引き続いて、反復投与毒性ですけれども、髙須先生、説明いただけますか。 
○髙須専門委員 DMCに関しても、ラットの反復投与毒性試験が1本ありまして、これも

表のような用量設定で試験を実施したところ、投与には影響がないということで、試験自

体も成立していると思いますので、NOAELとしてはこの試験も最高用量でよろしいかと

考えます。 
○梅村座長 髙橋先生、塚本先生もそのような意見と伺っておりますが、ここの点で何か

御質問はありますか。最高用量がNOAELということになりますけれども、よろしいでし

ょうか。 
 そうすると、発がん性はなくて、生殖発生毒性は経口投与に関する知見がなくて、かわ

りにというか、吸入試験については一応データがあるということですね。 
○三宅係長 はい。 
○梅村座長 この試験は一度も見ていないのでしたか。 
○三宅係長 調査会の場では見ておりません。現在、吸入試験につきまして、メタノール

も含めてでございますけれども、参考資料として評価書に記載することについては担当の

先生方を含め御確認いただいておりますが、詳細な文章についてはまだ調査会で審議して
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おりません。 
○梅村座長 後でまとめてデータごと審査することになりますか。 
○三宅係長 次回の調査会以降でそのようになるかと考えております。 
○梅村座長 わかりました。 
 では、それがないと何ともここのところは言えないのですが、参考資料に落とすという

あたりは、生殖発生毒性の先生方も御了解いただいているということでよろしいですか。 
 ここまではいいですか。まだ試験内容自体については議論していないので何とも言えな

いのですが、吸入毒性試験という参考資料をまとめて次回以降で審議することになると思

います。よろしいでしょうか。 
 ヒトにおける知見は、やはり認められなかったということで、最後に毒性のまとめにな

りますけれども、ここに書いてあるのは遺伝毒性のところまでということになります。こ

れは先ほどと同じ論旨になっているのだと思うのですけれども、山田先生、それでよろし

いですか。 
○山田専門委員 はい。 
○梅村座長 遺伝毒性の先生方、何か特にないですか。よろしいでしょうか。 
 そうすると、先ほどと同じ形で、これは生殖発生の参考資料なので、それがこのまとめ

の中には基本的には入ってこないのですね。 
○三宅係長 そのように考えておりますけれども、実際の試験成績を見て、また先生方と

相談したいと考えております。 
○梅村座長 わかりました。 
 そのあたりも含めてですけれども、少なくとも急性毒性と反復投与毒性に関しては、今

お話しになった反復投与毒性のほうからNOAELがとれていて、それらの結果を入れ込ん

だ形の文案をこの後つくって毒性担当の先生に見ていただき、こちらの調査会に上げると

いう形になるかと思います。よろしいですか。 
 ありがとうございます。 
 どうぞ。 
○伊藤裕才専門委員 ちょっと戻るのですけれども、先ほどの13ページの脚注の名前のと

ころです。ぶどう酒とか果実酒のところですけれども、そこでワインをぶどう酒、ほかの

果実酒はいいのですけれども、その後の文で、穀物等のその他の農産物を原料として発酵

させた酒類を含む場合又は不明な場合をワインとするというのは、読み手にとっては勘違

いするのではないですか。ワインというのは基本、ぶどう酒であって、ぶどう酒もあり、

果実酒もあり、そしてワインもあるわけですね。このワインという記述はどうかと思った

のです。 
○梅村座長 事務局、脚注の記載は何かに基づいて作成しているのですよね。伊藤先生が

おっしゃるように、通常の感覚とは大分違っている感じがありますね。 
○本堂課長補佐 食品衛生法上での整理に基づいて、今回、いたし方ないところもあり、
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一旦整理はさせていただいたのですが、それでもなお誤解を招くということであれば、よ

りよい方策を何か御提案いただけることがあれば御示唆いただきたいところです。 
○伊藤裕才専門委員 わからないですけれども、例えば醸造酒とか。ただ、アルコール飲

料とかはいっぱいあると思うのですけれども、ワインとぶどう酒が並列であると、多分、

読み手は勘違いすると思うのです。 
○梅村座長 一般的に我々が考えるような、その名前が一致するような法律はないのです

か。法律に戻ると全部ずれてしまうのか。酒税法だと違っているとか、今回は食品衛生法

に沿っていると言っていましたよね。 
○三宅係長 国内においても、食品衛生法と酒税法で若干定義が違うということもありま

して、特に海外の基準でワインが何を指すかをどう表現するのがいいのかといったところ

で、御提案いただいた「醸造酒」等、何か置きかえて、それで問題が出るか出ないか一度

検討したいと考えております。 
○梅村座長 今の表現は我々の感覚からかなり乖離していますね。それは確かだと思うの

ですけれども、国の文章になりますので、そうそう暴走もできないのだろうけれども、脚

注で何とか説明するとか、いろいろなやり方はあるかと思いますので、そのあたりはもう

一度検討してみていただけますか。何か先生方でよいアイデアがあれば、事務局のほうに

お伝えください。 
 ほかにございますか。よろしいでしょうか。 
 それでは、事務局からの説明になります。 
○三宅係長 それでは、一日摂取量の推計等について説明いたします。 
 113ページから「Ⅲ．一日摂取量の推計等について」を記載してございます。DMDCの

ほか、添加飲料中で生成しますDMDC関連化合物についても本項で検討を行っております。 
 7行目から、我が国における現在の摂取量につきまして、DMDC自体は使用実績がござ

いませんが、メタノールについては、新鮮な果物、野菜、果実ジュース、発酵飲料等の飲

食物にも含まれております。 
 食品衛生法におきましては、アルコール飲料中の不純物としてのメタノール濃度は1 
mg/mLまでと規定されております。 
 また、我が国における知見ではございませんが、報告されている濃度等を14行目以下に

記載してございます。野菜、果物、果実ジュース、果実酒に関する情報でございます。 
 なお、22行目、濃度の単位をmg/Lとすべきところ、誤記がありましたので、その修正、

また、記載整備をしてございます。 
 33行目以下、ページをまたぎますが、森田専門委員よりコメントをいただいておりまし

て、後ほど御説明いただければと考えております。 
 114ページの中ほどに「事務局より」と記載しておりますが、メタノールは新鮮な果物、

野菜、果実ジュース、発酵飲料等の飲食物に含まれているとされております。現在の記載

のとおり、食品中濃度が得られているのは一部の食品群のみでございますが、DMDC由来
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メタノールが食品由来のメタノール摂取量と比べてどの程度の量か考察する上で参考とな

ると考えられることから、情報が得られている範囲で食品由来の摂取量、平均値、最大値

等を求め、DMDC由来のメタノールの推計値と比較し、考察する、そういったことでよろ

しいかどうか、後ほど御審議いただければと考えております。 
 なお、MCにつきましては、DMDC添加によるMCの生成量を検出する論文におきまして、

ぶどう酒における情報はございますけれども、その他の食品でのMCの含有量は不明です。

また、ほかのDMDC関連化合物につきましては、食品由来の摂取量に関する情報はござい

ません。 
 1行あけて、記載例としまして、メタノールについて記載する場合、例えばメタノール

について、果実ジュースから国民平均、小児におきまして、最大、平均、どういった程度

のメタノールを摂取することになると、そういった記載をすることになるかと考えており

ます。 
 ページを移りまして、115ページ、3行目「（２）使用基準策定後の摂取量の推計」とし

まして、DMDCを使用することによりましてどの程度摂取量がふえるか、その推計につい

て記載してございます。指定等要請者は、DMDCの使用対象飲料、ミネラルウォーターを

除く清涼飲料、果実酒でございますが、その推計を厚生労働省、国民健康・栄養調査又は

業界団体の生産量調査に基づきまして推計しております。以前、概要書におきましては、

平成26年国民健康・栄養調査の報告値を用いて推計していましたところ、昨年末、平成28
年国民健康・栄養調査の結果がまとまりまして、そちらが最新の調査で、かつサンプル数

も3倍程度と多い調査ということもありまして、再度、厚生労働省に改めての推計をお願

いし、今回、補足資料として提出いただいたということで、情報を更新してございます。 
 表42に、国民健康・栄養調査におけるDMDC添加対象飲料の平均摂取量について、国民

平均（1歳以上）、小児（1～6歳）について記載してございます。 
 117ページ、16行目、DMDCにつきまして、検出限界値0.05 mg/Lを最大残留量として、

これらの添加飲料の摂取量に乗じまして摂取量を求めております。なお、DMDCは最終製

品に残留しない旨の使用基準を作成する方針と聞いております。 
 そのほかのDMDC関連化合物につきましても、表44のとおり、DMDC 250 mg/L、これ

は使用基準案の上限でございますが、添加時の最大残留量、生成量が真ん中の列で、それ

に一番左側の飲料の推定一日摂取量を掛けまして、右側、推定一日摂取量と書いておりま

すが、それぞれの化合物につきまして、1人当たり、また体重当たりの摂取量が、国民平

均、小児の場合、それぞれにつきまして推計されております。 
 118ページ、7行目からは「２．国際機関等における推計」としまして、JECFA、米国、

欧州のる評価における摂取量推計に関する内容について、少し記載してございます。 
 8行目はJECFAでございますが、JECFAがDMDCを飲料に添加した場合、関連化合物が

どの程度生成するか、その考察について記載しております。これらの数値を用いて具体的

にそれぞれの化合物を1人当たり何gとっているといったような摂取量推計はしておりま
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せんが、MCにつきましては、NOAELとMCの生成量を比較し、大きな安全マージンが存

在するとしております。また、メタノールの生成量は天然の果汁やアルコール飲料に含ま

れる濃度と同程度又はそれ未満であるとしています。 
 119ページ、3行目から米国における推計でございますが、FDAは、その評価書におきま

して、食品及びDMDCからとることになりますメタノール、MC、MEC及びCMCの摂取量

につきまして、記載のとおり推計しております。 
 14行目から欧州における推計としまして、SCF、EFSAがそれぞれの評価におきまして、

DMDCを飲料に添加した場合に関連化合物がどの程度生じるかといったことについてま

とめています。 
 25行目から、EFSAの再評価でございますが、アスパルテームの再評価の結果を引用し

まして、メタノールの摂取量につきまして、アスパルテームを含め通常の食生活から摂取

するメタノール及び内在性メタノールの合計として、平均での摂取量、メタノール摂取量

が多い群での摂取量について記載をしております。 
 表45は、切れておりますが、メタノール、MEC、MC、DMCにつきまして、推定一日摂

取量をEFSAが推計したものでございます。 
 120ページ、6行目から「３．摂取量の推計等のまとめ」になりますが、本文につきまし

ては、122ページです。本専門調査会としては、指定等要請者の推計を是認し、DMDCの

使用により生じる可能性があるDMDC及びDMDC関連化合物の一日摂取量につきまして、

表のとおりと判断したと記載しております。 
 DMDCについては、最終製品において検出限界以下とされていますが、「加工助剤の食

品健康影響評価の考え方」に基づき、検出限界値を最大残留量として計算するということ

を記載しております。 
 123ページの下の枠囲みでございますが、先ほど食品からの摂取量についての際に申し

たとおり、食品由来の一日摂取量を推計する場合、DMDC由来関連化合物の摂取量と比較

できるように、情報が得られている範囲で平均値、最大値等を求め、例えば同じ表の中に

入れるですとか、別の表を新たに作るといったような形で記載することでよろしいかどう

か、御意見、御審議をお願いいたします。 
 なお、DMDC由来のメタノールの推定摂取量は、野菜、果物等に関して推計できている

わけではございませんが、食品由来の摂取量と比べて桁が違うといったようなことではな

い状況でございます。 
 ページを戻りまして、24ページにおきまして、メタノールに関する評価の考え方を以前

の調査会で確認いただいたものを記載してございますが、最終的にはFDAのADIを含めて、

毒性の試験成績のほか、通常の食習慣における摂取量、ヒトの代謝能力等の知見をあわせ

て総合的に御判断いただくとされています。 
 説明は以上でございます。 
○梅村座長 ありがとうございます。 



12 

 

 一日摂取量の推計等で新たなデータも出てきたということで、数字も幾つか見直されて

いますけれども、森田先生、お願いします。 
○森田専門委員 少し書かせていただいたのは、最終的な摂取量のところに、基本的には

DMDC添加後の値しか書いていなかったので、これまでの専門調査会とか、先ほど言われ

た24ページの各国の評価でも、他の食品由来とか添加前の摂取量等も考慮して最終的に評

価をしているということなので、そのあたりの記載も書いてくださいということで、一応

わかる範囲で、国民健康・栄養調査の摂取量からすると、今出ている範囲だとプラスで一

般食品からこのぐらいというような数値も事務局と御相談して示させていただいて、それ

をどの程度まで載せるか、どういう書き方を最終的にするかということを御検討いただけ

ればと思っております。 
○梅村座長 先生、その表のほうに入れ込む、並べて書くかどうかということもあります

し、その前に114ページに記載例がありますけれども、これはこのような形でよろしいで

しょうか。 
○森田専門委員 先ほどEFSAで内因性というのは今回、考慮していなくて、あくまでも

食品からの摂取量で、国民健康・栄養調査を使って計算すると114ページのような計算結

果になるということなので、これを同じ表に入れ込むか、それとも別途記載にして最後の

まとめのところで合計すればこのような形になると書くかというような点だと思います。 
○梅村座長 その点については先生はどちらがよろしいと。一緒に書いてあったほうがわ

かりやすいといえばわかりやすいですね。 
○森田専門委員 一つの表のほうがわかりやすいかもと、表をつくっていただいて思いま

した。 
○梅村座長 このあたりは西先生からはコメントいただいていないのですか。 
○三宅係長 西先生からは御都合により、御意見をいただけていない状況でございます。 
○梅村座長 この点について、ほかの委員の先生方、何かコメントございますでしょうか。

ちょっと量が多く、表もいっぱいあって、なかなか見にくくなっているのですけれども、

この一日摂取量で今回提案させていただいているのは、一つは、26年の国民健康・栄養調

査の推計から28年の調査結果に改めて、DMDC添加対象飲料の摂取量の数字が少し動いた

というところもあり、今、言っていた食品由来のDMDC関連化合物の摂取量とDMDC由来

の摂取量との比較を追記する方向でいいのかどうかというあたりが論点になっていると思

うのですけれども、このあたりで何か御意見ございますでしょうか。 
 森田先生は、併記していく形がよろしいということですね。 
○森田専門委員 はい。 
○梅村座長 一応、今、その案が出ていまして、そうすると、123ページの四角囲みの中

の四角囲みにイメージとあるのですけれども、森田先生、こんな感じということですか。 
○森田専門委員 ちょっと今の単位も含めて見にくいと思いますので、細かい表記法は相

談させていただければと思いますが、イメージ的にはこういったものだと思います。 



13 

 

○梅村座長 このあたりでいかがでしょうか。西先生にも御意見いただかなければいけな

いので、それ以降、ちゃんとした形の表としては、また御提示することになると思うので

すが、基本的な考え方として、このDMDC由来の推定一日摂取量と、参考という形で食品

由来の推定一日摂取量も併記していくということなのですが、そのあたりはいかがですか。

よろしいですか。 
 どうぞ。 
○頭金専門委員 私も、可能であれば食品由来の摂取量の推定値も加えたほうがいいと思

います。ただし、この推定量については可能な範囲でというただし書きがついています。

そのため、もし非常に大きなものが、この推定値の中に抜けているということであれば、

この値自体が過小評価になるのではないかという心配もあるのですけれども、そこら辺は

どう考えればよろしいでしょうか。 
○森田専門委員 今回、このイメージに載せてもらっているのは、あくまでDMDCを添加

するような食品だけなのです。それ以外のものは抜けていますので、113ページに書いて

いただいたように、カリフラワーとかリンゴとか一般のDMDCを添加しない食品に関して、

食品中のメタノールの値を推計に加えると値が大きく動く可能性はあるので、そこも入れ

るかどうかですね。ただ、そこに関しては一部のものしかメタノールの含有量はわかって

いないので、そこを入れるとなると。ですから、一般の食品由来というふうに言ってしま

うと、なかなか難しいものがあると思います。 
○梅村座長 言い過ぎになっているわけですね。そのような場合にはどうなのですかね。

下手にカリフラワーだ、リンゴだ、ケールだと言っていると、それ以外はどうなのかとい

うことにもなる。報告のあるものだけ入れていることになってしまうし、何か基準を、つ

まり今回計算したDMDC由来以外のものの摂取量についてはどこで線を引いたのかとい

うところは、ちゃんと記載しないとまずいですかね。例えば表に載せるにしても、今の表

だと、食品由来推定一日摂取量などと書いてしまうとということですね。 
○頭金専門委員 全部入っているという誤解を生じるかと思ったのです。 
○梅村座長 それはありますね。 
 どうぞ。 
○本堂課長補佐 事務局ですけれども、事務局のほうでも食品由来の摂取量を書くとする

と非常に限定された食物でのデータになるので、実際に推計結果をここに載せること自体、

どうなのだろうというところは懸念として思っております。もし書くのであれば、おっし

ゃるとおりごく一部の食品由来の摂取量ということで、過小評価になることがわかるよう

にした方がよいと思っています。 
○梅村座長 そういう意味だと、違う表に書くというのも一つの案だということになるわ

けですね。 
○本堂課長補佐 そうですね。同じ並びにするのは慎重にしたほうがいいという認識は持

っております。 



14 

 

○梅村座長 なるほど。そのあたりはどうですか。 
 吉田先生。 
○吉田委員 全然違う観点なのですけれども、一緒の表にして並べてみると、メタノール

は結構な寄与があると思うのです。DMDC由来とこれだけだと余り変わらない値なのです

けれども、MCを見ると100分の1ぐらい低い値の摂取しかないのだということも見えてく

るのですが、一緒の表にするか別表でというのは先生方にお決めいただくとありがたい。 
○梅村座長 その中でも、例えばメタノールであればDMDC由来とほぼ同じぐらいのもの

を食品からもとっているなとか、いや、これは2桁低いとか、そのような情報として重要

だということは確かなので、感覚的には別の表にしたほうがいいのかなという気はします

けれども、いかがですか。並べるとやはり、今、頭金先生御指摘のような誤解を生じる可

能性もあるし、ではといって、ここを長々と脚注で書くのであれば。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 今のイメージ表を見ても結局、メタノールとMC以外は知見がないわけ

ですね。そうしたら、わざわざ表にするほどの意味はないですね。例えば、118ページの

JECFAのところでは、早い話、メタノールは同程度かそれ未満だみたいにさらっと書いて

あるじゃないですか。このほうがスマートだと思います。 
 だから、メタノールはこうですよと、わかっている範囲ではこうだけれども、同等かそ

れ未満だと。そのほかMCは、わかっているけれども、食品からの寄与は極めて少ないよ

うだというようなことをさらっと書いておけばいいわけであって、知見なし、所見なし、

所見なしというような表は見苦しいです。 
○梅村座長 その際に、ここで出てきた数字をその文章の中に入れ込んでというのはどう

ですか。 
○中江専門委員 それはいいと思います。わかっている範囲ではこうですよと。 
○梅村座長 そのあたりでどうでしょうか。森田先生、何か御意見ございますか。 
○森田専門委員 今、先生方の御意見をお聞きして、もう一度事務局と相談させていただ

いて、表記方法は考えたいと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 事務局も当初懸念していたあたりが問題になるのだろうと思うので、その辺、問題とい

うのは、つまり全ての食品由来を出せないのだということがあるので、余り大げさに表な

どにして出すよりはというところもありますので、少し森田先生、西先生と御相談いただ

いて、また事務局とも相談していただいて、そのあたりをクリアできるようにしてくださ

い。 
 ただ、吉田先生もおっしゃっていたように、情報としては非常に大切なことだし、JECFA
でも同様の考え方で議論しているので、情報として載せるということですが、情報の載せ

方については、今後検討していただくということでよろしいですか。 
 ほかにございますでしょうか。どうぞ。 
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○中江専門委員 ちょっと気になっているのですけれども、DMDCの残留量の書き方につ

いて一定していないというか、読む人が混乱しそうな気がするのです。例えば、22ページ

では、7～8時間以内に検出限界以下になりますよという書き方をしているのですね。117
ページの16行目からは、消費される時点で飲料製品中に残存しないため云々となっている

のですね。118ページの3行目は残留しないとして最大残留量をとっているという表現にな

っていますし、122ページの13行目も同じですね。言っていることの意味が同じだという

ことはよくわかるのだけれども、書き方が微妙に違うので、若干混乱する。だから、残留

しないというのは推計のところになって初めて出てくるので、最初は検出限界以下になり

ますよと書いてあるだけでゼロになるとは書いていない。それで統一しておかないと、残

留しないといったらゼロなので、何で残留しないのに数字を出すのという話になってしま

う。 
 それは多分、多分と言ってしまうとよくわかりませんけれども、EFSAの表があります

ね。119ページの一番下から始まって、ほぼ120ページにある表にDMDCの項がないのは、

私元文献を見ていないのですけれども、多分、元文献もないわけですね。 
○三宅係長 EFSAにおきましては、検出限界値以下は残らないとして。 
○中江専門委員 だから、残らないということにしてあるわけですね。このほうがスマー

トなのですけれども、そうはいっても日本の場合、この122ページの4、5、6行目あたりの

考え方があるので、多分検出限界以下でとっているのでしょうから、先ほどの話に戻しま

すと、22ページでは検出限界以下になるのですよという書き方に統一したほうが混乱しな

い。残存しなくなるというより、わからないという姿勢であるほうが一貫性があるような

気がします。 
○梅村座長 加工助剤の定義として、加工助剤というものは残留しないと書いてあるので、

多分その言葉に引っ張られていろいろな記載がきているのだろうと思うのですけれども、

加工助剤の評価はそもそもわかりにくいのですね。 
 事務局、どうですか。 
○三宅係長 特に御異論がないようでしたら、検出限界値以下であるといったような記載

で統一させていただければと思います。 
○梅村座長 それで問題ないのですか。 
 どうぞ。 
○森田専門委員 書き方は統一してもらうとして、今、中江先生もおっしゃったように、

これまでも残留しないと書いてあるものは検出限界の値で摂取量は出すということでずっ

としてきているので、そこがわかるように統一した書き方をしていただければいいと思い

ます。 
○梅村座長 加工助剤とはというところに戻ると、残留しないとなっていることが文章と

して出てきてしまうから、そうすると読んでいるとわかりにくいというのが多分御指摘な

のでしょうけれども、その言葉を使わないで済むのであれば。それはいいのですね。加工
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助剤と言っておきながら。 
 加工助剤は残留しないということになっているのですよね、髙須先生。 
○髙須専門委員 原則的にはそうですね。 
○梅村座長 その評価の際も、加工助剤の評価の指針をまとめられた先生なのでお聞きし

ているのですけれども、そのあたりはどうなのでしょうか。つまり、残留しないと言って

いる一方で、それは実は検出限界以下だと言っているのだということに後からなって、だ

から、ちゃんと残った量の推計も必要で、残っていると仮定して安全性も評価するのだと

いう話になったのですよね。 
○髙須専門委員 そうですね。それで検出限界値以下という考えが出てきている。 
○梅村座長 それは今の事務局の提案のように、全て検出限界値以下だと言いかえていい

のですか。それはそれでいいのかな。 
○三宅係長 言いかえをしてみまして、日本語として大変な問題が起こるような場合は別

途相談させていただき、脚注を使うですとか、括弧書きでその文だけ読んでもわかるよう

な形で文章を作ることとさせていただければと思います。 
○梅村座長 中江先生、何かありますか。 
○中江専門委員 我々はわかっているのですけれども、これを読んだ人で、その辺の細か

い話を知らない人は何だこれとなるんじゃないですかというのがもともとなのです｡例え

ば122ページの4、5、6行目に、助剤の評価の考え方を使ってこうしましょうと書いてある

ではないですか。書いてあるから、この評価書でわざわざ、助剤というものは残留しない

はずだけれども、それは検出限界以下という意味ですみたいなことをもう一回書く必要が

全くないわけで、そこに書いてあるわけだから、それを引用しているので、見たければそ

こを見ろという話なのですね。 
 ただ、22ページの一番最初のところから、そこをせっかくうまいこと逃げているのに、

もう一回ぐちゃぐちゃと書くから今のような議論が起きるわけです。推計は推計なので、

検出限界以下なので検出限界の値をとって推計しましたとしてしまえばいい｡助剤が残留

しないのだとか、残留するのだとかいうのはここにもう引用してあるから、わざわざ言う

必要がないというのが私の意見です。 
○梅村座長 どうぞ。 
○吉田評価第一課長 残留しないという判断については、食品衛生法上、通常、検出限界

未満であれば残留しないということになるわけですから、それは先生がおっしゃるように

検出限界未満イコール残留しないということでいいと思います。 
 もう一回確認いたしますけれども、結論としましては、ここは検出限界以下という形で

統一することで問題ないと考えています。 
○梅村座長 中江先生がおっしゃったように、そもそも加工助剤のところで述べていれば、

推計するときは、今おっしゃったように残留しないイコール検出限界未満なのだから、そ

の最大値の検出限界値を使って推計したというのは、ただ淡々とここにそのまま書けばい
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いのではないかということですね、先生。ここのところは違うのですか。 
○中江専門委員 いや、そうですけれども、残存しないという文言は書かないほうがいい

んじゃないですか。 
○梅村座長 そこを書かないで。 
○中江専門委員 これを引用していることで、それを。 
○梅村座長 そういうことですね。その辺はよろしいですか。 
 森田先生、どうぞ。 
○森田専門委員 どうなのでしょう。それでしたら、私もちょっと読んだときに気になっ

ていたのですが、117ページの16行目から22行目、もう一度、DMDCは最大残留量と、こ

こも消してしまうということですか。 
○梅村座長 中江先生はそうおっしゃっているのだと思います。 
○森田専門委員 わかりました。 
○梅村座長 そこをまたここでごちゃごちゃ言うと余計に混乱するのではないかと。 
○森田専門委員 何かわかりにくいなと思って。 
○梅村座長 わかりました。そのあたりはいいですか。 
 今、森田先生も中江先生も同じ指摘になっているのだと思いますけれども、117ページ

の16行目があえてまた言うから余計にわかりにくくなるということですが、事務局、よろ

しいですか。 
 では、そんな形でこのあたりは改訂していきたいと思いますが、ほかにございますか。

一日摂取量のところですけれども、最初の議論、DMDC関連化合物の食品由来の摂取量と

いうところの話は、先ほどの議論で、文章でさらっといくほうがいいかどうかのあたりを

含めて、森田先生と西先生で御検討いただくということですね。あとは新しいデータを使

った28年の国民健康・栄養調査のもとで行った数値なので、こちらのほうがアップデート

されていていいということは、多分、皆さん御異論ないと思います。 
 それ以外に何かこの一日摂取量のところで御意見はございますか。よろしいですか。 
 では、ないようでしたら、これまでの調査会での議論を踏まえた修正点について確認し

ていきたいと思います。前回の調査会で議論したMC、カルバミン酸メチルの毒性につい

ては現在調整中ですので、それ以外の箇所の記載について事務局から説明してください。 
○三宅係長 それでは、これまでの調査会での御議論、御指摘を踏まえての修正について

説明いたします。 
 8ページ、品目の概要から説明いたします。12行目でございますが、DMDCの半減期に

係る記載につきまして、概要書に記載しているデータは使用基準案における最大値での半

減期等のデータでございましたので、文言を補足しております。 
 また、文献61の著者名に誤りがありましたので、訂正しております。 
 10ページに移ります。表1「DMDC関連化合物」についてでございますが、調査会での

御議論を受けまして、備考に記載していました反応生成物の反応が何を指すのか、本表だ
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けでも明確になるよう記載ぶりについて検討することとされておりまして、伊藤裕才専門

委員、佐藤専門委員に御確認いただいた内容について記載してございます。後ほど御説明

いただければと思います。 
 11ページ、3行目から表2についての記載を記入し、表2を記載してございますが、「－」

で書いていたところにつきましては、「記載なし」と日本語で表記しております。 
 JECFAにおけるDMDCの検出量につきましては、具体的な検出限界値の記載がないため、

「添加後速やかに分解」と記載しております。 
 12ページ、28行目から、ぶどう酒にDMDCを添加した場合のMEC、メタノールの生成

量に関する文献の内容につきまして、大変申し訳ございませんが、記載した内容について、

添加した試験成績の条件とその生成量等の記載ぶりに齟齬が生じておりましたので、訂正

をしております。 
 13ページ、9行目からのMCの生成量に関する文献につきまして、松井専門委員からの御

指摘も踏まえまして、記載内容を整理しております。 
 14ページ以降、諸外国における使用状況について、ぶどう酒、ワインの呼称について修

正を入れておりますが、先ほどいただいた御指摘を踏まえまして、内容につきましては見

直させていただきます。 
 品目の概要につきましては、7ページに記載しておりますが、佐藤専門委員から、以下

のとおり修正することで結構ですとのコメントをいただいております。 
 また、22ページ、安全性に係る知見の概要でございます。二酸化炭素の評価の考え方に

関する記載ぶりにつきまして、ガス容という単語がわかりにくいという御指摘をいただい

ておりました。以降の文章中で、ガス容という単語を使うこともないため、容量比で液量

の3～4倍の二酸化炭素と記載するなど、ガス容を使わない記載ぶりに修正するなどの修正

をしております。 
 佐藤専門委員からは、本日御欠席でございますけれども、これで結構ですとの御意見を

いただいております。 
 体内動態について説明いたします。28ページ、メタノールの体内動態でございますが、

「内因性のメタノール」という項目を作成し、今、赤線で消しておりますけれども、2つ
の知見を体内動態の項に記載することについて、この記載ぶりでは違和感があるとの御意

見がありまして、項目名「内因性のメタノール」について表現を見直すこととされました。

内因性ではなく、内在性とすることも含めまして、変更案が考えられ、担当の専門委員及

び御意見いただきました伊藤清美専門委員に相談しました。頭金専門委員、石井専門委員

からもコメントをいただいておりまして、後ほど御議論いただければと思いますが、現在、

本評価書におきまして、項目の場所を移動させており、38ページ、「ヒトにおける内在性

のメタノールとギ酸の血中濃度」というタイトルで記載をしてございます。 
 31ページ、9行目から代謝についてです。 
 10行目の代謝のレビューでございますが、経口投与以外に腹腔内投与、静脈内投与の知
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見も含まれてございますが、「同一のレビューの一部であり、経口投与の知見とあわせて

体内動態の検討に有用な情報と考えたため、ともに記載する」と、脚注12に記載してござ

います。 
 頭金専門委員、石井専門委員に、レビューの内容を本文と参考資料で分けるかどうかに

ついて御意見を伺いまして、一緒に書くことでよかろうということで脚注案を作成してご

ざいます。 
 42ページに移ります。カルバミン酸メチルの体内動態でございます。この6行目からの

分布に関する論文につきましても、経口投与以外、静脈内投与の知見も含まれているとい

うことで、脚注18を追加しまして、静脈内投与の知見もあわせて記載することについて説

明を加えております。 
 また、43ページの枠囲みに記載しておりますが、表4と表5のタイトルのつけ方はかなり

整合がとれていないということで、整合がとれるように整理することとされましたので、

御検討いただければと思います。 
 体内動態について、主な修正につきましては以上で、毒性に移ります。 
 53ページ、DMDCの毒性についてです。DMDCにつきましては、個々の試験項目の前に

DMDCの評価の考え方について記載をすることと調査会でされまして、文案を記載してお

りまして、調査会の場では今回初めて確認いただくこととなります。2行目から、「DMDC
に係る試験として、DMDCを被験物質とする試験及びDMDC添加飲料を被験物質とする試

験が行われている。DMDCは飲料に添加後、加水分解や飲料中成分との反応のため、数時

間以内に検出限界未満となる。DMDC又はDMDC添加飲料を被験物質とする試験において、

DMDCの溶媒への溶解又は飲料への添加から飲料摂取までに要した時間に関する情報が

不足しており、実際にばく露されたDMDCの量について、被験物質にDMDC本体が検出限

界以上に残留していた可能性があるものの、どれだけ残留していたかは不明である。 
 本専門調査会としては、DMDCのばく露量が不明であるが、高用量のDMDC又はDMDC
添加飲料を被験物質とする遺伝毒性試験成績から、DMDC本体の遺伝毒性の一定の評価を

行うことは可能と考えた。また、DMDC添加飲料を被験物質とする反復投与毒性試験、反

復投与毒性・発がん性併合試験及び生殖発生毒性試験成績から、NOAELを求めることは

適切でないと考えた。しかしながら、試験に用いたDMDC添加飲料にはDMDC関連化合物

が含まれることから、これらの試験成績より、添加物「二炭酸ジメチル」の安全性につい

て総合的に評価を行うことが可能と考えた」と記載しております。 
 本日御欠席の髙橋専門委員からは、異論はない旨コメントをいただいております。 
 また、石塚専門委員より、54ページの真ん中下方にコメントを記載しておりまして、2
段落目の最後の「「しかしながら」の一文が前文のNOAELの話とつながっていない気が

して少し戸惑いました。前文と順序を入れかえてもよいかもしれません。もしくはNOAEL
の部分は「まとめ」に記載するとして、序文からは削除してもよいかもしれません。その

場合は各試験にNOAELに関する記述を記載する必要はありますが、もちろんこのままで
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も結構です」とのコメントをいただいております。後ほど御議論いただければと思います。 
 DMDCの評価の考え方を各試験項目の前に書くことから、個別の項目に関する記載ぶり

についても変更を加えております。 
 遺伝毒性につきましては、55ページ、7行目、「DMDCのばく露量が不明であるが、高

用量のDMDC又はDMDC添加飲料を被験物質とした復帰突然変異試験及びin vivoの小核

試験の結果が陰性であり、DMDC添加飲料において、生体にとって特段問題となるような

遺伝毒性の懸念はないと考えた。」 
 また、反復投与毒性試験におきましては、58ページ、10行目、「本専門調査会としては、

本試験においてラットへの影響が認められなかったとするLöserの結論を是認できると考

えた」といったような記載をしております。 
 ほかの反復投与毒性試験、生殖発生毒性試験もこのラットの試験と同様の記載ぶりにし

ております。併せて御確認をお願いいたします。 
 毒性のメタノールについてです。69ページから生殖発生毒性について記載をしておりま

す。 
 70ページ、ラット発生毒性試験でございますが、最低用量で毒性所見が認められた場合、

NOAELを得ることはできないと判断した、といった記載ぶりに変更しております。 
 71ページ、生殖発生毒性試験につきましても、最低用量で毒性所見が認められた場合の

記載ぶりについて変更を加えております。 
 また、72ページにマウス発生毒性試験を参考資料としてございますが、参考資料とする

理由につきまして、「以下の知見については、単用量の試験であること、並びに一般にマ

ウスでは母体へのストレスによって胎児に外脳症及び口蓋裂が誘発されるとされているこ

となどを踏まえると、胎児に認められた奇形所見が実験操作に由来する自然発生のものか、

被験物質投与によって誘発されたものかを判断できない。よって、以下の知見の試験条件

下では被験物質投与の毒性影響は適切に評価できないと判断し、当該知見は評価対象とせ

ず、参考資料として記載する」と記載しております。 
 MCにつきまして、反復投与毒性と発がん性につきましては、前回の調査会で御審議い

ただいた内容につきまして調整中のため、今回は省略させていただきますが、遺伝毒性試

験につきまして、80ページでございます。試験種類の記載ぶりについて略称は使用せず日

本語で、80ページですと不定期DNA合成試験ですとか、81ページはマウスリンフォーマ試

験と記載しております。今後、本文中でこれらの試験について記載するようなことがあれ

ば、その略称を表中に併記するということで、基本的に日本語で試験の名称を書かせてい

ただくということを考えております。 
 反復投与毒性試験、発がん性試験については飛ばしまして、107ページ、一般薬理試験

でございます。 
 108ページが本文の内容になりますが、酵素名を片仮名にするなどの記載整備を行って

おります。 
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 説明は以上でございます。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 ちょっと長くなってしまいましたけれども、品目の概要からいきますが、これまでの調

査会で修正が求められた点についての修正の確認になります。 
 最初は10ページのところ、伊藤先生、これはいかがですか。 
○伊藤裕才専門委員 関連化合物の表1について、前は備考欄の情報がかなり少なかった

ので、その上の図3の関連化合物の生成図をもとに詳細に書き込みました。 
○梅村座長 これは先生が書かれたのですね。わかりました。 
 ここの点はどうでしょう。よろしいでしょうか。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 それより前なのですけれども、細かい表記の問題だけ｡8ページ、12行目、

「上限量（250 mg/L）『を』添加」ですね。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 伊藤先生がおっしゃっていたのは図3から表1までのところですね。よろしいですか。 
 11ページの3行目からの表2の解説文章はいかがでしょうか。次のページにわたっての表

2に関してなのですが、すごい脚注量ですけれども、何かお気づきの点とか問題なところ

はありますでしょうか。よろしいですか。 
 その後、引き続いていきますと、13ページで松井先生から御指摘があったのでしょうか。 
○松井専門委員 これは以前も議論していただいたところです。 
○梅村座長 もう反映されているということでよろしいですか。 
○松井専門委員 はい。 
○梅村座長 ここまではよろしいですか。 
 次に、22ページで安全性に係る知見の概要のところ、ガス容という言葉が余り適切でな

いという御指摘で、敢えて使う必要がなかったということで、こんな形で書きかえてあり

ますが、その辺はどうでしょうか。よろしいですか。 
 続いていきますと、24ページは何でしたか。 
○三宅係長 体内動態のメタノール、28ページをお願いいたします。 
○梅村座長 わかりました。 
 次に、28ページは「内因性のメタノール」という項目が最初にあったのですが、ちょっ

と「内因性のメタノール」という言葉は違和感があるということで、このあたりは頭金先

生、少し御説明いただけますか。 
○頭金専門委員 体内動態全般にコメントしてよろしいですか。 
○梅村座長 お願いします。 
○頭金専門委員 まず、28ページのメタノールに関してなのですが、3行目に以前の案で

は「内因性のメタノール」ということが記載されておりまして、内容的に体内動態に関す

る内容には少し違和感があるという御指摘がありました。そこで、私のから「ヒトにおけ
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る内在性のメタノールとギ酸の血中濃度」という、提案をいたしました。 
 この際に伊藤清美先生からのコメントを見落としておりまして、伊藤先生から、吸入あ

るいは経口摂取した場合についての記載があるということでしたので、この内在性という

のを私の案からも除きまして、「ヒトにおけるメタノールとギ酸の血中濃度」という項目

立てにしました。また、場所に違和感があるということであれば、体内動態の後にその他

の知見という項目立てをして、38ページに移してはいかがかと考えております。 
 それから、31ページの脚注なのですけれども、静脈内投与のデータに基づく記載があり

ます。通常は静脈内投与の場合は参考資料になるわけですけれども、これは経口投与も含

めた一つの考えに基づいて書かれているレビューの中の一つの項目で静脈内投与や腹腔内

投与のデータとなっています。従って、これは分けずに記載したほうが良いと考え、脚注

を加えていただいております。 
 体内動態につきましては、42ページ、43ページのMCに関して、表4、表5のタイトルの

整合性がとれていないのではないかという御指摘をいただきましたので、試験Ⅱを「MC
静脈内投与（400 mg/kg 体重）72時間後までのMCの経時的組織中分布率」と変更しまし

た。 
 体内動態の修正をされた部分に関しての私からのコメントは以上になります。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 まず1つ目、28ページにあった「内因性のメタノール」という、この内因性という言葉

に対する御意見だったのですけれども、石井先生、このあたりはいかがでしょうか。38ペ
ージに移って、今は内在性と書いてあるのですけれども、これも内在性を取ったほうがい

いのではないかというのが今の頭金先生の御意見だったのですが、そのあたりも含めて御

意見いただけますか。 
○石井専門委員 今の頭金先生の御説明でよろしいと思います。記載の方法とか記載の場

所についてはいろいろな考え方があるかと思いますけれども、頭金先生のお考えに私は賛

同いたします。 
 以上です。 
○梅村座長 体内動態から外すというのではないですけれども、⑤にしないで、これは改

めてになるのですか。頭金先生、これは何とおっしゃったのですか。 
○頭金専門委員 場所を一番後ろに回すというだけです。 
○梅村座長 体内動態の一番後ろに回す。 
○頭金専門委員 体内動態の一番後ろに回すということです。 
○梅村座長 わかりました。 
 このあたり、何か御意見はございますか。 
 中江先生、どうぞ。 
○中江専門委員 そのこと自体は賛成です、というか、それについてのコメントはありま

せんが、38ページの6行目の「内在性の」というのは残しておいてよろしいのですか。 
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○梅村座長 内在性は取るのですよ。 
○中江専門委員 いや、タイトルではなくて6行目。 
○梅村座長 文章のほうですね。 
○頭金専門委員 これはもとの文献を見ないとわからない。伊藤先生が御指摘のような、

吸入とか経口摂取についた場合の数量もここに入っているのだったら、この内在性という

のも除くべきだと思います。 
○中江専門委員 これは多分、とりあえずヒトの普通にある量のことを言っているのだと

思うのですけれども、下の「ｂ．」のNTPのほうがその辺を、日本語で、という意味です

けれども、そのままさらっと書いているので、それに合わせて「内在性」は取っておいた

ほうが、要らざる誤解を招かないかと思います。 
○頭金専門委員 伊藤先生の意見もそうだと思いますので、取ったほうがいいと思います。 
○梅村座長 石井先生。 
○石井専門委員 私も文献を正確に今、覚えていないのですけれども、これは何か食べた

り、特に外から加えない場合にもともと持っているメタノールという意味だと思いました

ので、そういった意味では内在性でよろしいのではないですか。それに加えて食品とか。

でも、食品も食べた結果、内在性になっているのかもしれないですね。そこら辺はちょっ

と文献を当たらせてください。 
○梅村座長 わかりました。 
○中江専門委員 文献のと、いうよりは、多分、伊藤清美先生がおっしゃっりたかったの

は、まさに今おっしゃったことで、定常状態のことを内在性と言っているのだと思うけれ

ども、それだと何をもって内在と呼ぶかという話になってしまうので、その辺の混乱がな

いようにということだったと思うのです。今、申し上げたように、原文はともかく、日本

語の字面として16行目から17行目のNTPのほうは、内在性だとか何だとか書かずにさらっ

と言っているのです｡定常状態であるということは前後の文脈から見ればわかりますから、

彼女の懸念を考えれば、内在性は取っておいたほうが、先ほど言いました要らざる誤解を

招かないと思います。 
○石井専門委員 わかりました。ありがとうございます。 
○梅村座長 では、そのあたりはまた伊藤先生とも確認していただいて、一応、今のとこ

ろ取る方向で進めていければと思います。 
 そのほか、次の31ページの「ａ．」の試験の中に投与経路の違うものが全て含まれてい

るのだけれども、それをこの場合は一括して記載してもいいのではないかということなの

ですが、そのあたりはいかがですか。石井先生、ここのところで御意見ございますか。 
○石井専門委員 まとめて記載してよろしいと思います。 
○梅村座長 ここの点は、ほかの先生、いかがでしょうか。よろしいですか。 
 そうなりますと、次は、体内動態は42ページの試験Ⅰの表4と試験Ⅱの表5の記載方法な

のですけれども、このあたりはいかがでしょうか、石井先生。 
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○石井専門委員 表4のほうだとちょっと詳し過ぎるかなという感じもするのですが、ど

ちらがよろしいでしょうね。私もよくわからないですが。 
○梅村座長 頭金先生はどちらのほうを。 
○頭金専門委員 ほかの毒性試験などのタイトルに比べると詳し過ぎるかなとは思います。

ただ、ここは表4のほうは経口投与で、表5が静注でしたか。その違いがあるというのは明

示しておくべきだろうなと思いました。 
○梅村座長 これはそもそも、つまりこのタイトルが、片方がさらっと書いてあってとい

うことですね。どちらに合わせるかということなのでしょうけれども。 
○石井専門委員 多分、ほかの表の表記とのバランスからいって決めていただいたらよろ

しいのかと思います。 
○梅村座長 いいですか。 
 事務局、何か。 
○三宅係長 それでしたら、さらっと書くほうに合わせつつ、表5のほうに静脈内投与で

あることがわかるように追記して、表4のタイトルもそれに応じたような簡略化した表記

にするということでよろしいでしょうか。 
○梅村座長 中江先生、どうぞ。 
○中江専門委員 42ページの16行目に単回経口と書いてあるので、表4は単回経口である

ことがわかります。それから、25行目に静脈内投与試験と書いてあるので、表5が静脈投

与であることはわかります。したがって、現在の表5のタイトルをベースに表4を直されれ

ば十分だと思います。 
○梅村座長 頭金先生、それでよろしいですか。誤解がなくなるのではないかという御意

見ですけれども。 
○頭金専門委員 それで結構です。 
○梅村座長 このあたりは伊藤先生が御懸念だったのでしたか。 
○三宅係長 これは前回、石井先生が御指摘されました。 
○中江専門委員 ここのところは両方が合っていないからということ。 
○梅村座長 そうですね。では、今、文章中にちゃんと単回経口、静脈内投与と書いてあ

る後ろに出てくる表なので、どちらに合わせるか。シンプルなほうに合わせるということ

でしたので、よろしいですか。 
 わかりました。ありがとうございます。 
 そのほか、体内動態はないのでしたか。体内動態全般で何かありますか。体内動態まで

で何かお気づきの点があれば、どうぞ。 
よろしいでしょうか。 
 それでは、次は毒性のほうに入ります。まず、53ページのDMDCのところなのですが、

そもそもの評価の考え方について、2行目から18行目まで書いてあるのですけれども、こ

の文章について何かお気づきの点、こう変えたほうがいいのではないかとか、いろいろあ
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りますが、石塚先生からは何点か御指摘があるわけですけれども、このあたりはいかがで

しょうか。多くの先生からもいろいろいただいて、これはまだこの皆さん意見を生かした

形になっているわけではないのですね。 
○三宅係長 石塚先生の最後の2段落目以外の意見については、おおむね反映した形でつ

くっています。 
○梅村座長 わかりました。 
 では、コメントいただいた先生から聞いていきますが、北條先生、この文章はいかがで

しょうか。 
○北條専門委員 私は、この改訂された内容でよろしいと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。 
 宇佐見先生、いかがですか。 
○宇佐見専門委員 内容的にはよいと思いますけれども、少しくどい感じがするので、整

理してわかりやすくした方がよいと思います。何回も出てくる「不明」を整理できればよ

いと思います。 
○梅村座長 髙須先生、いかがでしょうか。 
○髙須専門委員 私も内容的には問題ないと思います。あとは、石塚先生のがまだ反映さ

れていないということなので、どうしたらわかりやすくなるのかなというのも検討してみ

たいと思いますが、内容に関しては、私はこれでいいかと思います。 
○梅村座長 そうすると、これをたたき台みたいにして、毒性担当の先生にもう一度練っ

てもらいますか。どうですか。髙橋先生はオーケーと言ってくれているのですね。 
○三宅係長 髙橋先生からは問題ないと御意見いただいているので、ほかの先生も含め、

御意見いただけるとありがたいと思います。 
○梅村座長 今すぐに気づかなかった点でもよいので、今、宇佐見先生からも、ちょっと

くどいのではないかみたいな話が出ていますので、もし、宇佐見先生、何か助言いただけ

るのであれば、事務局のほうにでも伝えていただきたいと思います。 
 ここの文章のところでほかにございますか。記載はもちろんそうなのだけれども、内容

のほうはどうでしょうか。方向性はこれでよろしいですか。ここを否定されると大変なこ

とになってしまうのですけれども、そこは皆さん、お認めいただいたということでよろし

いでしょうか。 
 ほかに、ここまででいいですか。どうぞ。 
○中江専門委員 一応言っておきましょうか。記載内容について、私は珍しく文句を言わ

ず、このまま同意させていただきます。 
 石塚先生がおっしゃったのはわからないでもないですけれども、これを普通に読んで、

「しかしながら」で日本語としては通るので、個人的にはこのままで結構かと思います。 
 それから、くどいというのは確かにくどいですけれども、わざとくどくしているのだと

思うので、ここまで言っておけば文句ないだろうということでしょうから、私としてはよ
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ろしいと思います。 
○梅村座長 ありがとうございます。そのあたりはちょっと調整していただいて、よりよ

い文章を。このままでもいいという御意見もいただいていますので、もしどうしても異論

があるという場合であれば、この場でまたお話ししても結構ですし、よろしくお願いいた

します。よろしいですか。 
 次は、この文章に引きずられる形で遺伝毒性のほうの話になりますが、山田先生、、55
ページの表の下、これは問題ないですか。 
○山田専門委員 これはこれで結構だと思います。 
○梅村座長 どうぞ。 
○中江専門委員 55ページの件なのですけれども、7行目にDMDCのばく露量が不明であ

るが、高用量の云々とありますが、8行目の「又は」以降の添加飲料を被験物質としたも

のは確かにばく露量は不明だけれども、前半というか、この表の1つ目、DMDCそのもの

を与えたものでもやはりばく露量は不明なのですか。 
○梅村座長 いかがでしょうか。高用量と書いてあるぐらいだから。 
○中江専門委員 というか、表6の第1カラムはDMDCを被験物質、用量はこれですと書い

てあるわけですね。それでもばく露量は不明なのですか。 
○山田専門委員 この文章はそういう意味ではないのではないですか。 
○中江専門委員 7行目の文章が「DMDCのばく露量が不明であるが」から始まっている

から、この文章全てにDMDCのばく露量は不明ですと言っているわけだけれども、高用量

と言っているのが第1カラムの試験ですよね。これは、そうであると言っているのではな

しに、聞いているのですけれども、こうであってもばく露量が不明と言わないといけない

のですかというごく単純な質問です。 
○梅村座長 戸塚先生、どうぞ。 
○戸塚専門委員 確認なのですけれども、机上配布資料に「DMDCの分解経路について」

とあるのですが、これは水溶媒とかに添加しても分解されてしまうという理解でよろしい

ですか。そうであれば、多分、高用量でDMDCを最初に与えてはいるけれども、Amesア
ッセイとかをしている間で多少壊れてきてしまうのでという理解になるのかと思ったので

すが、その辺はいかがなのでしょうか。 
○本堂課長補佐 今、戸塚先生がおっしゃったとおりで、遺伝毒性試験の被験物質を用意

する過程でも、DMDCを溶媒、水系のものに溶かすと思いますけれども、DMDCを添加し

てから実際に試験をするまでという時間が、恐らく飲料での実験データよりも短いのだと

は思うのですが、それでもやはり数時間内に分解をかなりされるものですので、かなり分

解されてほとんど残存していない可能性もあるので、このように書かせていただいていま

す。 
○梅村座長 山田先生、どうぞ。 
○山田専門委員 多分、高用量でも実際は用量をはかって試験しているけれども、こうい
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う事情があるから、最終的にばく露量が不明だという意味で書いているのだったら、逆な

のではないかと。最初に書くから中江先生が言われるように、何かおかしくないですかと

いうことになると思うのです。実験の際に、用量がわからないのではなくて、用量はちゃ

んと決めてやっている。最終的に添加飲料の場合も実際は。だから、もう少し説明して変

えたほうがいいのではないかと。 
○梅村座長 実際にAmes試験の試験手順の中でのそういうことは、起きることは考えな

いといけないということですか。 
○山田専門委員 もし水溶液にしても、溶液にしたら分解するというのだったら、それは

考えなければいけないと思います。要するに、減っている。 
○梅村座長 考え方自体は正しいのですね。だから、最初の中江先生の御質問は、わかっ

ていないのか、わかっているのかという話だったので、ばく露量はわかっていないという

ことですね。 
○山田専門委員 厳密に言えばということだと思います。 
○梅村座長 そして、それはそこで一応解決して、その上でこの文章がそう読めるかどう

かということに移ったのですけれども、そこのあたりは、山田先生、少し文章を変えたほ

うがいいとおっしゃったのですか。 
○山田専門委員 そのままさらっと読んでいたのですけれども、確かに、最初に書くとそ

ういう意図は伝わらない。不明であるが、生体にとってという、そこがつながっているつ

もりの文章だと思うのです。でも、不明なのに、その後ろに用量が高いとか書いてあるか

ら、実際にこういう実験をしているが、実際のところばく露量は不明であるが。また「が」

になるのですけれども、そういうこと。 
○梅村座長 これは戸塚先生が担当なのですか。山田先生ですか。では、そこのあたりは

お願いします。 
 どうぞ。 
○松井専門委員 今の点ですけれども、「ばく露量が不明であるが」というこのばく露量

は、実験系におけるばく露量という意味で本当によろしいですね。そうすると、この用量

を変えた試験自体が成り立たないということにもつながると思うのです。 
 実際は、確かに分解されるでしょうけれども、どの程度分解されているかはわからない

のですね。ここで示された用量が、そういうことを前提にしているなら試験設定自体が問

題になります。先ほど山田先生がおっしゃいましたように、これを後に持ってくると意味

が違ってきます。後に持ってきて、この試験設定が問題なのではなくて、「実際のばく露

量は」というような表現に変えたほうがよろしいかと思います。 
○梅村座長 いかがでしょうか。それでよろしいですか。 
 どうぞ。 
○宇佐見専門委員 試験の方法について、Ames試験で、被験物質を希釈して添加してい

るのかどうかは原著ではわからないのですか。この用量から推測すると、最高用量の1,000 



28 

 

µg/plateは、1 mLをプレート1枚分のところに入れた感じで、最低用量の1.6 µLを入れた

感じですね。希釈しないで入れていれば、Ames試験としてはばく露されていると思いま

す。それが確認できないのなら、ばく露量が不明になりうるということで、53ページの11
行目の書き方にも関係してくると思います。通常では、この程度の用量では希釈しないで

入れるものなのですか。 
○山田専門委員 もとの量がわからないですけれども、1 mgといっても希釈して1 mgにな

る。 
○宇佐見専門委員 一般的に山田先生が試験をされるときに、このような液体のときには、

希釈してから添加しているのですか、という話です。 
○山田専門委員 最終的にAmes試験は2 mLのsoft agarを入れるので、必ず最後に希釈さ

れてからプレートにまかれる状態になります。 
○宇佐見専門委員 菌が入っているところに直接添加するのですね。 
○山田専門委員 そうです。 
○宇佐見専門委員 そういう場合、添加後に分解しているかどうかわからないとしても、

Ames試験としては普通の方法なので、ばく露量としては正しいと考えられますかという

ことです。また、最低用量の1.6 µgなどでは量が少ないので、高用量に合わせて希釈して

添加するようなことは普通の方法ですか、という質問です。 
○中江専門委員 現在、56ページの6行目の後の「事務局より」のところで、それぞれの

doseについて”immediately before”に水に溶かしたと書いてあるのです。だから、濃いも

のを作ってまぜたのではありませんとわざわざ書いてあるわけですね。こういう書き方は

通常、作ってすぐにプレートにまきましたと、本当にどれぐらいすぐかと言われればわか

りませんけれども、そういう認識になるのがルールですね。そうなると、その後、試験を

やっている間にどうなるかとかいうことはもちろんあるでしょうけれども、普通、この場

合は1,000 µgなら1,000 µg、200 µgなら200 µgがばく露されたと認識するのがルールだと

思います。その意味で、先ほどの私のもともとの質問は、ばく露量ははっきりしていると

いうことなのです。 
○梅村座長 そのあたりを先生方にお聞きしたい。つまり、手順として分解する猶予があ

ったのかどうかということ。 
○中江専門委員 あっても、この試験は1,000 µgなら1,000 µg、200 µgなら200 µg、この

書き方ならですよ。Formulationはこうしていますよとわざわざ書いてあるわけだから、

1,000 µgなら1,000 µgを溶かしてすぐに入れましたとこれは書いてあるわけです。200 µg
なら200 µgは溶かしてすぐに入れたのであって、1,000 µgにして、それを5倍に希釈して

やったのではありませんとわざわざ書いてあるわけです。つまり、試験している間にどう

なるかはこの際関係ないので、ばく露量としてはばっちり決まっている。 
 下のBayerのものは、55ページの脚注20にオレンジジュースを使いましたと書いてある

から、これはぐちゃぐちゃになっているはずなのです。だから、それは明らかに違うもの
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だと思います。 
○梅村座長 山添先生、どうぞ。 
○山添委員 これは評価書の8ページに半減期が出ていて、20℃では17分になっているの

です。だから、55ページの7行目は、DMDCとしてのばく露量は不明であるが、高用量の

DMDC又は何々をしたときの結果はこうでしたという表現でいいのではないですか。 
 実際、瞬間的に、実は私たちは昔、N-ヒドロキシルアミンで半減期数十秒のものでもや

り方によってはmutationがちゃんと出ますから、方法はあるのです。フィルターでとって

瞬間的に菌とまぜて、それだけで一瞬で洗ってしまうということでAmes試験もできなく

はないのですけれども、これはこの方法をとっていないので、DMDCとしてのものをはか

っていないと思うのですけれども、これはしようがない。だから、DMDCとしてのばく露

量は不明なのです。だけれども、通常の方法でのDMDCを添加した後の結果を見ているの

ではないですか、山田先生。そうとは考えないのでしょうか。 
○梅村座長 でも、今、中江先生がおっしゃっていたのは、著者たちはそこを十分注意し

て実験を組みましたという記載があるということですね。だから、ばく露も最初のコンタ

クトというか、菌に最初に触れたところはほぼこの用量だと、ここを注意してやりました

と書いてあるということですね。そんな中で、先生がおっしゃっていたのは、そうであれ

ば、ばく露量はその量を使うのが普通だということですね。そのあたりはどうかというと

ころなのです。 
○山田専門委員 先ほど希釈のことを言われていたところは、例えば1,000 µgと200 µgが
ありますね。Ames testの場合、1,000 µgで溶液で100 µLを例えば入れたとしたら、200 µg
はその5分の1を入れるのではなくて、入れるボリュームは一定なので、必ず薄いほうは希

釈してあるというのはあります。それを聞かれていたのではないのですか。 
○宇佐見専門委員 それもあります。他に時間的なことで、今の中江先生の話を聞いて思

い出したことがあります。最近では、赤外吸収などで分解を簡単にはかれるので、分解試

験などは確実に行われていると思いますが、以前から、分解試験が実施されていない場合

でも、用時調製してあればそのばく露量にするのは普通であると思います。immediately
と書いてあるということは用時調製ということなので、そのばく露量を使ってよいと思い

ます。 
○山田専門委員 そうですね。そこまで厳密には書かないですね。immediatelyといった

って、その時間もわかりませんし。 
○梅村座長 それを注意してやったという意味の記載がある以上は、そのばく露をそのま

まとるのではないかということでしょうね。そのあたりはいかがですか。もしそれで同意

いただけるのであれば、この記載がちょっと、最初の話に戻って、中江先生がおっしゃる

ように高用量のDMDCのほうはばく露量不明ではないのではないかということになって、

少し書き方が不正確になっているかなということにするか、やはり高用量のほうもわから

ないというのでいくかということなのです。それによって書き方は大分変わってくるのだ



30 

 

ろうけれども。 
○山田専門委員 どこまで厳密に書くかということになると思うのです。ただ、オレンジ

ジュースと同じようにはできないと思います。オレンジジュースはほかの成分も入ってい

るので、普通に溶媒を使ってやったものとはちょっと違う。どちらにしても、分解されて

いたとしても同じようには書けないかもしれないです。 
○梅村座長 もとに戻って、山田先生御提案の後ろに持っていってしまってというのは、

松井先生もそれはいいのではないかというお話だったので、それを作ってみてもらえます

か。 
○山田専門委員 後ろに持っていったとしても、山添先生が言われたように、DMDCとし

てのばく露量が不明であるというのは、つまり、DMDCとしての、という記載は必要だと

思います。 
○梅村座長 そのあたりで書いてみていただけますか。それでよろしいですか。余りここ

でいっぱい議論していても仕方がないので、いずれにしても不明であるものでも生体にと

ってというあたりに最後はいくので問題となるような遺伝毒性の懸念はないという結論に

は誰も異存ないのでしょうから、そこを一度作ってみていただけますか。もう一度皆さん

のイメージ、感覚と合っているかどうかはまた改めてということで、よろしいですか。 
 1つは、用時調製と皆さんおっしゃっている、そこに気を使って十分ケアして実験を組

みましたと書いてある以上、疑えないのではないかというところもありますし、一方では

はかっていないのにというようなところもありますので、そこまで突っ込んで我々が議論

する必要もないのかなと思います。ごまかすというわけではないですが、その辺はうまい

ぐあいに山田先生のお知恵で文章をつくってみていただけますか。そこまではよろしいで

すか。 
 その後は反復投与です。58ページ、本専門調査会としてという文言になっていますけれ

ども、ここはこれでよろしいのでしょうか。ここは髙須先生に聞けばいいですか。 
○髙須専門委員 反復投与は幾つか試験があるのですけれども、いずれも修正は共通して

いて、最初の前段にあったような背景でNOAELを判断しないということと、加工助剤で

すぐ分解されるということもあるので、それに伴った修正で、DMDCをという表記が不正

確なので、添加飲料をというふうに全部共通して修正されているということと、あと、摂

取相当量というのは分解されていることを想定して全部計算されていたのですけれども、

さすがにこれは不正確であろうということで、それは全部削除していただいたということ

と、最終的にはNOAELは判断できなくて、ただ、添加飲料を投与したときに影響がなか

ったことは確認したということで、結論としてはそのような結論にしたという修正で、私

としてはこれでいいかと考えています。 
○梅村座長 宇佐見先生は何か。 
○宇佐見専門委員 このような記載でよいと思います。 
○梅村座長 北條先生もよろしいですか。 
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○北條専門委員 これで問題ないかと思われます。 
○梅村座長 ほかに御意見ございますか。ここまではよろしいですか。 
 次に、70ページのメタノールのところです。ここにまた14行目から本専門調査会として

の記載がありますけれども、ここは北條先生、いかがですか。 
○北條専門委員 こちらも前の調査会で議論があったように、未満という表現ではなくて、

最低用量で毒性試験がなかったということに合わせた表現に変えていただいて、これでよ

ろしいかと思います。 
○梅村座長 宇佐見先生もこれで結構でしょうか。 
○宇佐見専門委員 よいと思います。 
○梅村座長 その引き続きの71ページの下のところもこれでよろしいですか。 
○北條専門委員 よろしいと思います。 
○梅村座長 宇佐見先生もよろしいですか。 
○宇佐見専門委員 よいです。 
○梅村座長 その後、72ページに参考資料に落とし込んだところなのですけれども、その

理由というか、どうして参考資料としたかということが記載されているのですが、72ペー

ジの4行目から9行目までの文章についてはいかがでしょうか。 
○宇佐見専門委員 これでよいと思います。最初は、73ページのほうに後で参考資料にす

る理由が書いてあったのですが、それをほかの試験に合わせて前に持ってきて、より詳し

くしたということです。 
○梅村座長 北條先生もよろしいですか。 
○北條専門委員 これでよろしいかと思います。 
○梅村座長 どうぞ。 
○吉田委員 ちょっと教えていただきたいのですけれども、例えば外脳症やcleft palateの
発生というのは化学物質の誘発性でも時々出ることがあるので、これをマウス、ストレス

というキーワードで必ず何か引用文献をされるなりしていただけるとありがたいと思うの

ですが、マウスは発生毒性試験には、これはすごくストレスがかかった状態であることが

明らかなのかとか、そういうのが少しあるものですから。マウスの発生毒性試験はほかの

専門調査会でも時々使ったりいたしますので、ここの御判断について、もう少し先生方の

御意見を承ることができればありがたいと思います。 
○梅村座長 いかがでしょうか。 
○宇佐見専門委員 この場合は単用量の試験であることが問題で、一般にも認められる変

化が、単用量だと実際に被験物質によるものかという判断ができない。だから参考資料に

するということで、理由としてはこれだけのものがあるということで、このような文章に

なりました。 
○北條専門委員 マウスのストレスというのは、実際にこのRogersさんという著者の方の

考察の後ろのほうにも書いてありまして、そこの中でもたしか、マウスの実験で母動物に
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拘束とかストレスをかけると口蓋裂、外脳症が出るという文献を引用されていたので、そ

こを持ってきたというのもあります。あと、これは経験的に、マウス自体が催奇形性試験

をやると強制経口投与の技量によって、すごく暴れるようなことをやるとどうやってもコ

ルチコイド量が上がってしまって、それで口蓋裂が出るというのはよく実験をやっている

者としては聞く話であります。 
○吉田委員 もし可能であれば、先ほど宇佐見先生がおっしゃった、何が一番この試験で

問題としてこれを評価から外したかということに関しまして、例えば、確かに著者の方は

そうおっしゃっているかもしれない。でも、この専門調査会としてもそのようにお考えに

なるのか、それとも宇佐見先生が先ほどおっしゃったように、単用量だと無毒性量はもと

もと求めることが難しいと判断しますから、そちらのほうなのかということで、むしろ今

回の場合は、著者らは催奇形性が出たことについてはストレスが要因と言っているといよ

うなことを書き込む方法もあるのではないかと思います。と申しますのは、催奇形性とい

うのは毒性の中で非常に懸念すべき一つのテーマであると思いますので。 
○梅村座長 わかりました。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 私も今、同じようなことを言おうとしていたのですけれども、議論の中

でちょっとややこしくなった、単用量であるということは、NOAELをとれない理由にな

りますけれども、参考資料にする理由にはならない。今までしてこなかった。そんなこと

を言ったら今回の評価書はほとんど参考資料になってしまいます。だから、それは参考資

料にする理由にならないです。 
 それから、マウスのことは、今もう吉田先生がおっしゃったほとんどそのままですけれ

ども、そういうことがあるにせよ、プロとしてそのようにみなされるとしても、おっしゃ

ったことの繰り返しになってしまうのであれですけれども、それをもって参考資料にする

ということであれば、マウスはそもそも経口で生殖発生毒性をやったらだめだということ

になってしまう。少なくとも食品安全委員会ではそうとるということになってしまうので、

この評価書にはとどまらない問題になってしまうと思うのです。 
 この試験は、単用量だからNOAELはとれません。この試験は、これも吉田先生がおっ

しゃったことですけれども、著者らがストレスの可能性があると認識していて、先生方が

エキスパートとしてそういう可能性は否定できないと思うと。したがって、この試験のこ

のデータは今回の評価に使えないというのなら、それは構わないけれども、それをもって

参考資料にしてしまうと、今、言ったように、この案件だけにとどまらない問題になって

しまうので、そこは慎重にしていただかないと困ると思います。 
○梅村座長 これはそもそも何でこの議論になってしまったのでしたか。参考資料に落と

すというのは、今、おっしゃっていたように、もともと単用量であったということでした

か。 
○宇佐見専門委員 たしかそうだったと思います。 
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○梅村座長 今も中江先生がおっしゃるように、単用量だから参考資料に落とすという例

は今までもなくて、NOAELがとれないという結果を淡々と書いていったということにな

ると思うのです。むしろそれで、今の吉田先生のお話にもありましたように、この所見は

先生がおっしゃるように、経験的にもそれはこの著者たちが言っていることには同意でき

るというのであれば、普通の試験のように淡々と評価を加えていったほうがシンプルなよ

うな気もするのです。これはそもそも単用量ということで参考資料に落とすことにしたの

ですか。 
○北條専門委員 この最初のたたき台は私がつくって、要は、ストレスがかかるような実

験が下手な条件下でのデータ自体は、基本的には適切な試験条件下でやられなかったとい

うことで評価に値しないのではないかということが、そもそもの発端です。 
○梅村座長 そうすると通常では参考資料ではなくて、そういう評価を我々が下したとい

うことにしていくのが通例だと思うので、もしそうであれば、これは参考資料をやめて、

通常に今先生がおっしゃったようなエキスパートジャッジを入れていってもらえればいい

かと思うのですが、いかがでしょうか。そこは多分異論ないかと思うのですが、いかがで

すか。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 これはちゃんと記憶していないので、私がそのときどうコメントしたか

覚えていないのですけれども、もし今のようにすると、エキスパートの方々から見てこの

試験が極めて質の悪いものであるという御判断なのであれば、多分、私はこの試験そのも

のを外す、評価書に載せないという判断はしてもいいと言ったと思うのです。それはなぜ

かといったら、今言ったように評価に値しないから。そんな試験は意味がないという御判

断であれば、むしろそれは削除するほうが望ましい。参考資料にするというのは何をもっ

て参考資料なのかという話。参考資料ということは、参考になる一個の情報だという意味

ですから、一定の評価をしているということですので、それは座長がおっしゃったように、

普通に書いてこれはだめと書くか、もしくは削除するか｡今のお話を聞いていると、この試

験についてはそのいずれかに判断なさるほうがよろしいかと思います。 
○梅村座長 ただ、催奇形性に係るような事例があるので、それをきちんと否定しておく

のも必要かとは思うのです。だから、出さないといろいろ問題かとも思うのです。 
○宇佐見専門委員 参考資料とするが評価書からは削らないというのはそういう意味です。

この資料を見たという意味で、参考資料として記載するということです。 
○梅村座長 ですので、通常のように処理して、評価して、判断していっていただいたほ

うがいいかと思うのですが、いかがですか。それでよろしいですか。 
○宇佐見専門委員 そういう方向で行きたいと思います。 
○梅村座長 ここまではいいでしょうか。何か御意見はございますか。よろしいですか。 
 次に行きますと、遺伝毒性のところ、MCに関しては毒性のほうはまだ今、調整中なの

ですけれども、遺伝毒性のほうは間に合っていますので、80ページからの略語のことです
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が、このあたりはこれでよろしいですか。山田先生。 
○山田専門委員 表の記載で、S. typhimuriumとかE. coliの小文字でなければいけないも

のが、ピリオドの後ろが多分勝手に大文字になっているのだと思うのです。80ページの一

番下のS. typhimuriumと、81ページも上から3つと、あとE. coli 2つは大文字を小文字に

してくださいというだけです。 
○梅村座長 わかりました。ありがとうございます。 
 ほかに遺伝毒性関連の先生方はいかがですか。このところは特にコメントございますか。

よろしいですか。 
 そうすると、ずっと行って、一般薬理の108ページを片仮名表記にしましたけれども、

このあたりは先生方、いかがですか。石井先生、頭金先生、問題ないでしょうか。108ペ
ージの記載方法は特によろしいですか。何か違和感はありますか。大丈夫ですか。 
○石井専門委員 わからないですね。これは何でこうしたのか。 
○梅村座長 事務局、108ページの酵素の片仮名表記は、どういう御指摘があってこうな

ったのでしたか。 
○三宅係長 特段指摘というわけではないのですけれども、これまでも酵素名は片仮名で

書いておりますし、ほかのところは全部片仮名で書いているので、統一させていただいた

ということです。何か違和感なり、英語で統一したほうがよろしいとかいう御意見があり

ましたら、御意見いただければと思います。 
○頭金専門委員 統一したということであれば、片仮名表記でもいいのかなと思います。 
○石井専門委員 ちょっと余りしっくりこない感じがするのですけれども、これは日本語

の酵素名としてこういうのがちゃんと認められているのでしょうか。そういったことをチ

ェックしていただければと思います。 
○三宅係長 改めてチェックいたします。 
○梅村座長 山添先生、お願いします。 
○山添委員 昔、P450が見つかる前のときは、酵素がわからなかったので慣用的に基質を

用いて何とかオキシダーゼとかという名前をずっと使っていて、昔の文献は全て必ずこう

いう表記です。ですから、基質に関するオキシダーゼ、本当は全部P450なのです。ただ、

P450であっても分子種はmixtureになっていますので、結局これに対する活性というとき

に、欧米ではこういう表記をしていました。何とか酵素活性という表記は後になって出て

きて、当初は酵素もわからないので何とか酵素と勝手に、違うかもわからないしというこ

とで昔から慣用的に使っていたので、これは変えようがないと思います。 
○石井専門委員 例えば、ヒドロキシラーゼというのだったら水酸化酵素とか、そういう

言い方はしないのですか。 
○山添委員 それは書く人の好みで、どれが間違っているとかということはないので、統

一した名前はなくて、むしろ英語名の表記をそのまま写した場合にはこういう表記になっ

てしまうと思うのです。 
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○石井専門委員 そうですね。それでいいのかな。よくわからない。 
○頭金専門委員 例えば、デエチラーゼは脱エチル化酵素とか言う場合もありますね。 
○山添委員 実を言うと、生化学的に言うと、水酸化酵素というのは間違いです。P450
は酸素を導入するのでオキシダーゼなのです。だから、そういう議論に深く入ってしまう

とまずいので、それは余りやらないほうがいいと思う。 
○梅村座長 どうぞ。 
○宇佐見専門委員 今のは該当しないと思いますが、7行目にあるヒドロラーゼの活性と

いう記載について、8行目に「GSTの酵素活性」というように「酵素活性」としているの

は、「活性」だけにした方がのすっきりすると思います。 
○梅村座長 事務局、何か弁明はありますか。 
○三宅係長 現在の記載は、酵素活性と統一したときに記載が漏れただけですが、酵素が

ないほうがすっきりするというのであれば、全て削除する方向で統一したいと思います。 
○梅村座長 これは全ておかしいと言っているのですか。 
○宇佐見専門委員 GSTの日本語訳はグルタチオン転移酵素なので、酵素の酵素活性とい

う意味になっていると言うことです。さらに、BPH-4-OHというのも酵素名として書いて

いるのだったら、酵素という意味が重なっています。ALDについてもそうです。意味が重

ならないほうがよいと思います。 
○梅村座長 わかりました。それはそれで、活性に戻してしまってよろしいですか。 
 片仮名表記は何とかこれで受け入れる方向でよろしいですか。 
 これで一応、ここまででしたか。これ以上はないのですね。 
○三宅係長 そうです。 
○梅村座長 わかりました。 
 どうぞ。 
○本堂課長補佐 事務局です。 
 用語のことなのですけれども、13ページの果実酒、ワイン等の名称の話に戻って申しわ

けないのですが、こちらの書きぶりを、今、脚注3の最後に、穀物等のその他の農産物を

原料として発酵させた酒類を含む場合又は不明な場合は「ワイン」とするところに、少し

一般的な考え方で違和感があるということで、この「ワイン」はほかの書き方を検討しま

すけれども、一方で、次の14ページの脚注4には、CodexのGSFAでは、実はワインの定義

に穀物等の酒類を含んでいるとあり、実際に国際機関での定義があるというところは一応

皆さんにお伝えしておこうと思います。なので、「ワイン」という記載が残ってくるところ

もあると思いますというところだけ補足させていただきます。いずれにしても検討させて

いただきます。 
○梅村座長 ありがとうございます。脚注で何とか誤解のないようにいければなと思いま

す。 
 どうぞ。 
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○松井専門委員 今の点についてお伺いしたいのですけれども、穀物類からつくった醸造

酒というとビールも入りますね。これはひょっとすると梅酒みたいなものですか、 
○石井専門委員 それは違うのではないですか。 
○松井専門委員 違うのですか。醸造酒はワインとは言わないと思いますけれども。 
○中江専門委員 例えば、日本酒のことをジャパニーズワインと言うではないですか。こ

れはそういう意味ですよ。 
○松井専門委員 わかりました。 
○梅村座長 よろしいですか。できるだけ誤解なく、一般の使用基準に合わせた表現を探

してみたいと思いますので、またそのときには御意見いただければと思います。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 今のGSFAの指摘はGSFAがそうしているということなので、それはそれ

でいいのです。今、話題になっているのは、この評価書でどうするかだから、それとこれ

とは違う話です。 
○梅村座長 そのあたりを脚注で説明していこうということになるかと思います。よろし

いですか。ここまでいいでしょうか。 
 一応、修正した点は全て御確認いただいたということなのですけれども、評価書案全体

について何か御意見があればいただきたいと思うのですが、どうぞ。 
○宇佐見専門委員 細かいことですけれども、山田先生が80ページの表のところで修正さ

れたと思うのですが、67ページの表17の染色体異常試験のところで、SCE試験というのが

括弧の中に残っているので、ほかに合わせて直したほうがよいと思います。 
○戸塚専門委員 これは後で、その下に書いてあるまとめのところで使うので入れてある

のです。 
○宇佐見専門委員 わかりました。 
○梅村座長 何かそんな説明を先ほどもいただいた。 
○宇佐見専門委員 「姉妹染色分体交換」の後に括弧して「（SCE）」と入れて「試験」と

続けた方が良いと言うことが以前にありましたが、ここで「SCE試験」を入れているのは

まとめで使うという目的なのですね。わかりました。 
○梅村座長 「試験」の前に入れろと。 
○戸塚専門委員 「試験」が2回出てきていますね。 
○宇佐見専門委員 「試験」が重なるということでは、先ほどの酵素活性みたいな話です。 
○梅村座長 では、これは「姉妹染色分体交換（SCE）試験」にするということでいいで

すか。 
○宇佐見専門委員 そのほうがすっきりすると思います。 
○梅村座長 わかりました。 
 どうぞ。 
○中江専門委員 また先ほどの話をぶり返しますが、実は松井先生の御指摘でちょっと気
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になったのが、穀物云々のものはビールとかも入っているのですか。ここでは入らないよ

ね。 
○三宅係長 GSFAでは別分類になります。 
○中江専門委員 先ほどの先生の御指摘だと、実はそこがややこしくなるのですよ。米だ

の何だのの醸造酒と言ってしまうと、その辺も入って、例えばベルギーのトラピストビー

ルなどが入ってきてしまうのです。 
○三宅係長 ぶどう酒と同様のつくり方をしたと言ってはどうでしょうか。 
○中江専門委員 ベルギーのトラピストビールなんかは完全にそうですから、醸造酒とい

うことは下手すると、私も醸造酒がいいだろうと実は思っていたのだけれども、その御指

摘があったので、そうするとちょっと、実際にこれが何をあらわしているのかをよく考え

て用語を使わないと、うるさい向きはうるさいかもしれないですね。 
○梅村座長 どうぞ。 
○池田評価情報分析官 今の御指摘も含めて、脚注等で誤解のないようにしたいと思いま

す。ありがとうございます。 
○梅村座長 ほかに何か、ありますか。よろしいですか。 
 そのあたりはもう一度練り直して表記を考えるということなので、事務局案を待ってか

ら議論したいと思います。 
 ほかにございますか。評価書案全体でもよろしいのですが、何か御意見ございますでし

ょうか。よろしいですか。 
 その他、ないようでしたら、今回は二炭酸ジメチルについての調査審議はこれまでにし

たいと思います。よろしいでしょうか。 
 ありがとうございます。 
 事務局から今後の進め方について説明してください。 
○三宅係長 必要な資料の整理ができ次第、改めて御審議をお願いしたいと考えておりま

す。 
○梅村座長 よろしくお願いいたします。評価書からも離れて、全体を通じてでも結構で

すけれども、何かございましたら、どうぞお願いいたします。 
 特になければ、本日の添加物専門調査会の全ての議事を終了いたします。 
 事務局から次回の予定等について何かありますでしょうか。 
○本堂課長補佐 次回会合は、日程等が決まり次第、御連絡させていただきます。 
○梅村座長 それでは、以上をもちまして、第167回「添加物専門調査会」を閉会いたし

ます。どうもありがとうございました。 


