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食品安全委員会第785回会合議事録 

 

１．日時 令和２年７月28日（火） 14：00～14：39 

 

２．場所 大会議室 

 

３．議事 

（１）食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機

関からの説明について 

・遺伝子組換え食品等 ２品目 

ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール

酸化酵素ジャガイモSPS-ØØØZ6-5 

（厚生労働省及び農林水産省からの説明） 

LFS株を利用して生産されたリパーゼ 

（厚生労働省からの説明） 

（２）器具・容器包装専門調査会における審議結果について 

・「食品用器具及び容器包装に関する食品健康影響評価指針の改訂」に関する審

議結果の報告と意見・情報の募集について 

（３）肥料・飼料等専門調査会における審議結果について 

・「ジブチルヒドロキシトルエン」に関する審議結果の報告と意見・情報の募集

について 

（４）その他 

 

４．出席者 

（委員） 

佐藤委員長、山本委員、川西委員、吉田（緑）委員、香西委員、堀口委員、 

吉田（充）委員 

（説明者） 

厚生労働省 今川新開発食品保健対策室長 

農林水産省 郷畜水産安全管理課長 

（事務局） 

小川事務局長、鋤柄事務局次長、矢田総務課長、近藤評価第一課長、 

筬島評価第二課長、渡辺情報・勧告広報課長、蛭田評価情報分析官、 

秋元リスクコミュニケーション官、入江評価調整官 
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５．配付資料 

資料１－１ 食品健康影響評価について＜ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラ

ギ ン 、 低 還 元 糖 及 び 低 ポ リ フ ェ ノ ー ル 酸 化 酵 素 ジ ャ ガ イ モ

SPS-ØØØZ6-5（食品）、LFS株を利用して生産されたリパーゼ＞（厚生

労働省） 

資料１－２ 食品健康影響評価について＜ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラ

ギ ン 、 低 還 元 糖 及 び 低 ポ リ フ ェ ノ ー ル 酸 化 酵 素 ジ ャ ガ イ モ

SPS-ØØØZ6-5（飼料）＞（農林水産省） 

資料２   器具・容器包装専門調査会における審議結果について＜食品用器具及

び容器包装に関する食品健康影響評価指針の改訂＞ 

資料３   肥料・飼料等専門調査会における審議結果について＜ジブチルヒドロ

キシトルエン＞ 

 

６．議事内容 

○佐藤委員長 ただ今から第785回「食品安全委員会」会合を開催いたします。 

 本日は７名の委員が出席であります。 

 また、厚生労働省から今川新開発食品保健対策室長、農林水産省から郷畜水産安全管理

課長に御出席いただいております。 

 食品安全委員会は原則として公開となってございますが、新型コロナウイルス感染症対

策のために、本日も傍聴者にはおいでいただかずに開催することにいたします。なお、本

会合の様子については、食品安全委員会のYouTubeチャンネルにおいて動画配信を行ってお

ります。 

 それでは、お手元にございます「食品安全委員会（第785回会合）議事次第」に従いまし

て、本日の議事を進めたいと思います。 

 まず、資料の確認を事務局からお願いいたします。 

 

○矢田総務課長 それでは、資料の確認をさせていただきます。本日の資料は４点ござい

ます。 

 資料１－１及び資料１－２がいずれも同じ資料名で「食品健康影響評価について」、資

料２が「器具・容器包装専門調査会における審議結果について」、資料３が「肥料・飼料

等専門調査会における審議結果について」、以上でございます。 

 不足の資料等ございませんでしょうか。 

 

○佐藤委員長 よろしゅうございますか。 

 続きまして、議事に入る前に「食品安全委員会における調査審議方法等について」に基

づく事務局における確認の結果を報告してください。 
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○矢田総務課長 事務局におきまして、令和２年１月14日の委員会資料１の確認書を確認

しましたところ、本日の議事について、委員会決定に規定する事項に該当する委員はいら

っしゃいません。 

 

○佐藤委員長 確認書の記載事項に変更はなく、ただ今の事務局からの報告のとおりでよ

ろしゅうございますか。 

 

（「はい」と声あり） 

 

○佐藤委員長 ありがとうございます。 

 

（１）食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関

からの説明について 

○佐藤委員長 それでは、議事に入ります。 

 「食品安全基本法第24条の規定に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関か

らの説明について」です。 

 資料１－１及び資料１－２にありますとおり、厚生労働省から７月13日付で遺伝子組換

え食品等２品目について、農林水産省から７月20日付で遺伝子組換え食品等１品目につい

て、それぞれ食品健康影響評価の要請がありました。 

 それでは、厚生労働省の今川新開発食品保健対策室長から説明をお願いしたいと思いま

す。 

 

○今川新開発食品保健対策室長 厚生労働省食品基準審査課新開発食品保健対策室長の今

川でございます。座って失礼させていただきます。 

 今回、食品安全委員会に食品健康影響評価を御依頼いたします組換えDNA技術応用食品及

び添加物につきまして、概要を御説明申し上げます。資料１－１でございます。 

 今回は、食品１品目、添加物１品目の合計２品目でございます。まず１品目め、食品で

ございますけれども、ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリ

フェノール酸化酵素ジャガイモSPS-ØØØZ6-5でございます。 

 本品目は、従来のジャガイモ品種であるSnowdenを宿主とし、ジャガイモ疾病抵抗性を付

与するため、ジャガイモ野生種由来Rpi-vnt1遺伝子が導入されたものでございます。また

さらに、アクリルアミドの生成及び打撲による黒斑を低減するために、５つの遺伝子断片

の導入、すなわちジャガイモ栽培種由来のAsn1遺伝子断片、R1遺伝子断片、PhL遺伝子断片、

VInv遺伝子断片、そしてジャガイモ野生種由来のPpo5遺伝子断片が導入されたジャガイモ
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でございます。 

 本品目の付与される形質の概要としましては、まず、ジャガイモ野生種由来のRpi-vnt1

遺伝子から発現するVNT1タンパク質は、ジャガイモ疾病菌が分泌するタンパク質を認識し、

ジャガイモ疾病菌に感染した植物の免疫応答を誘導することで、当該疾病菌に対する抵抗

性が付与されています。 

 また、先ほど申し上げました５つの遺伝子断片の導入によりまして、ジーンサイレンシ

ングが誘導され、ジャガイモの内在性遺伝子の発現が抑制されています。この５つの遺伝

子断片のうち、最初の４つの遺伝子断片の導入によりまして、Asn1遺伝子、R1遺伝子、PhL

遺伝子、そして、VInv遺伝子の４つの遺伝子の発現が抑制され、その結果、アスパラギン

の合成及び還元糖の生成が抑制され、高温で加工した際のアクリルアミドの生成が低減さ

れます。また、５つ目の遺伝子断片であるPpo5遺伝子断片の導入により、Ppo5遺伝子の発

現が抑制され、その結果、黒色メラニン色素の生成が抑制されることから、打撲による黒

斑が低減されます。 

 本品目の利用目的及び利用方法ですが、従来のジャガイモと同じ用途で使用され、調理

方法及び加工方法も従来のジャガイモと同様でございます。 

 海外の状況につきましては、本品目は、米国、カナダ、オーストラリア、ニュージーラ

ンドにて審査中でございます。 

 今後の方針といたしましては、食品安全委員会からの食品健康影響評価の結果を得た後、

官報公告等の手続を進める予定でございます。 

 続きまして、２品目め、添加物でございますけれども、LFS株を利用して生産されたリパ

ーゼでございます。 

 本品目は、生産性の向上を目的として、Aspergillus niger ISO-528株を宿主とし、

Fusarium属菌由来のリパーゼ遺伝子の導入等を行ったLFS株を利用して生産されたリパー

ゼでございます。 

 本品目は、食品中の脂肪（トリグリセリド）をジグリセリド、モノグリセリド、または

グリセリンと脂肪酸に分解する酵素であり、製パン及び製菓における加工助剤として用い

られる添加物でございます。 

 用途及び使用形態は、既存のリパーゼと同様でございます。 

 海外の状況につきましては、本品目は、アメリカ、オーストラリア等で承認等を受けて

おります。 

 今後の方針といたしましては、食品安全委員会からの食品健康影響評価の結果を得た後、

官報公告等の手続を進める予定でございます。 

 このたび評価を御依頼するものは以上の２品目でございます。よろしくお願い申し上げ

ます。 

 以上です。 
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○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容について、御意見、御質問等ございましたら、お願いいたします。 

 川西委員、どうぞ。 

 

○川西委員 御説明どうもありがとうございます。 

 私の質問は、２つ目の「LFS株を利用して生産されたリパーゼ」ですが、普通こういうふ

うに書くと、リパーゼは食品添加物公定書のリパーゼを意味することだと思うのですが、

あれは多種類の既存のリパーゼを含んで公定書に収載していて、主立って言うと多分２種

類の活性を示すものが包含されていると私は理解しています。２種類というのが間違って

いるかもしれませんけれども。 

 通常、私たちが評価するときに、EC番号というのを一応特定することが多いのですが、

そういう意味では、この製品はEC番号で言うとどちらになるか、分かりますでしょうか。

今すぐ分からなければ、それはそれで、また後で分かった時点で知らせていただければと

思います。 

 

○今川新開発食品保健対策室長 厚生労働省の今川でございます。 

 今の委員の御質問ですけれども、今、手元に申請者の資料がありますけれども、その中

で今の２種類がどちらに当たるのかというのはこの場ですぐには分かりませんので、申請

者にも確認しながら、また追って御報告申し上げたいと思います。 

 

○佐藤委員長 よろしいですか。まだ。では、続いて。 

 

○川西委員 旧来、この辺が時々、そちら側から依頼しているものの名前というのが、私

が意識しているのは、ホスホリパーゼの場合に、ホスホリパーゼＣとついてきたり、ホス

ホリパーゼとついてきたり、いろいろなことが起きているので、組換えの場合は遺伝子を

導入しますから、ある特定されたものが主に発現されるのが普通なので、そのあたりはや

はり、リスク評価ですけれども、特定された形でそちらで整理していただいて、評価依頼

をしていただいた方がいいのではないかと、かねがね思っておりますので、よろしくお願

いします。 

 

○佐藤委員長 よろしいですか。まだ。では、続いて。 

 

○川西委員 旧来、この辺が時々、そちら側から依頼しているものの名前というのが、私

が覚えているのは、ホスホリパーゼの場合に、ホスホリパーゼＣとついてきたり、ホスホ

リパーゼとついてきたり、いろいろなことが起きているので、組換えの場合は遺伝子を導

入しますから、ある特定されたものが発現されるのが普通なので、そのあたりはやはり、
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リスク評価ですけれども、特定された形でそちらで整理していただいて、評価依頼をして

いただいた方がいいのではないかと、かねがね思っておりますので、よろしくお願いしま

す。 

 

○佐藤委員長 よろしいですか。では、よろしくお願いいたします。 

 ほかにどなたか御質問等ございますでしょうか。 

 特にございませんか。 

 それでは、本件については、遺伝子組換え食品等専門調査会において審議することとい

たします。 

 今川室長、ありがとうございました。 

 続きまして、農林水産省の郷畜水産安全管理課長から説明をお願いいたします。 

 

○郷畜水産安全管理課長 農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長の郷と申します。

よろしくお願いいたします。 

 資料１－２を御覧ください。当省からは、ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、

低還元糖及び低ポリフェノール酸化酵素ジャガイモSPS-ØØØZ6-5の飼料としての食品健康

影響評価をお願いいたします。 

 概要につきましては、先ほど厚生労働省から御説明がありましたとおりでございます。

本品目の利用方法につきましてでございますが、当該ジャガイモを飼料利用のみを目的と

して栽培することはありませんが、規格外のジャガイモや食品残渣等を通じて、飼料とし

て家畜に与えられる可能性がございます。このため、飼料としての食品健康影響評価も併

せてお願いしたいというものでございます。 

 海外の承認状況につきましては、米国及びカナダで申請中でございます。 

 今後の方針といたしましては、食品安全委員会からの食品健康影響評価の結果及び農業

資材審議会から答申を得た後、官庁報告等の手続を進める予定でございます。 

 以上、よろしくお願いいたします。 

 

○佐藤委員長 どうもありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容について、御意見、御質問等ございましたら、お願いいたします。 

 特にございませんか。 

 それでは、本件については、遺伝子組換え食品等専門調査会において審議することとい

たします。 

 郷課長、ありがとうございました。 

 

（２）器具・容器包装専門調査会における審議結果について 
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○佐藤委員長 次の議事に移ります。 

 「器具・容器包装専門調査会における審議結果について」です。 

 本件については、専門調査会から意見・情報の募集のための評価指針の改訂案が提出さ

れております。 

 まず、担当の川西委員から説明をお願いいたします。 

 

○川西委員 では、資料２を御用意ください。１枚めくっていただきますと、本件の概要

を整理した資料がありますので、私の方からの説明はこれを使って説明させていただきま

すので、こちらを御覧ください。 

 まず、背景について御説明申し上げます。食品安全委員会は、平成30年６月13日に交布

された食品衛生法の改正により、食品用器具及び容器包装に用いられる原材料についてポ

ジティブリスト制度が導入されたことを背景に、リスク評価の公平性・透明性の向上、評

価に必要なデータの明確化の観点から、令和元年５月28日に、食品用器具及び容器包装に

関する食品健康影響評価指針を策定しました。 

 この評価指針の策定に当たって実施したパブリックコメントにおいて、ポリマー添加剤

の評価方法に関する意見や情報が寄せられ、食品安全委員会としては、その評価の考え方

については引き続き検討する旨を回答したところです。 

 また、この評価指針の別紙２、この評価指針本体の24ページ以降になるかと思いますが、

ここに溶出試験方法等の内容が記されていますけれども、この内容については、食品健康

影響評価技術研究の課題として、平成29年度から令和元年度にかけて実施した溶出試験法

研究の一部の知見を活用したものです。今般、その研究成果の最終報告を受けたことから、

評価指針の策定以降の研究成果についても、この部分に反映を検討する必要があったとこ

ろです。 

 このような背景の下、評価指針の改訂について、器具・容器包装専門調査会で審議が進

められ、その結果が取りまとめられました。 

 この概要の１ページ目、２に改訂事項の概要を整理しています。まず、ポリマー添加剤

の評価方法に関するものが第１点です。ポリマー添加剤の評価方法を追記するとともに、

これに関連する改訂事項もございます。 

 ２点目は、溶出試験方法に関するものです。大別して４つの改訂事項があって、それぞ

れ、まず１番目、乳・乳製品の溶出試験条件の詳細化、２番目、溶出試験を省略できる場

合の例の拡充、３番目、乾燥食品の溶出試験法の例示、４番目、電子レンジ用食品の溶出

試験条件の補足説明の追記、この４つとなっています。 

 ３点目は、その他であって、ここは表記の適正化等の所要の改訂事項となっております。 

 詳細については、事務局から説明をお願いします。 

 

○近藤評価第一課長 それでは、事務局から、評価指針の改訂事項に関しまして、補足の
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説明をさせていただきます。引き続き、お手元の概要の資料に沿って御説明いたしますけ

れども、評価指針の改訂部分につきましては、資料本体とは別に、右肩に「参考」とつき

ました新旧対照表がございますので、こちらを併せて御覧いただければと思います。 

 まず、委員からも御説明がございました「２ 評価指針の改訂事項（案）」のところで

ございます。 

 （１）といたしまして、ポリマー添加剤の評価方法に関しまして、まず①のポリマー添

加剤の評価方法の追記について御説明させていただきます。新旧対照表の10ページを御覧

ください。10ページの真ん中ぐらいから第４といたしまして、評価方法を新たに定めてお

ります。この第４以降に記載されている下線部分が、追加された部分でございます。 

 ポリマー添加剤は、合成樹脂の原材料としても使用される添加剤の一種でございまして、

ポリマー構造を有しております。一般的には高分子のものは腸管から吸収されにくいと想

定されることから、国外での評価の実態も考慮いたしまして、原則として平均分子量を

1,000で線引きし、1,000以下と1,000超とで評価の考え方を分けることとしております。 

 平均分子量が1,000以下の場合につきましては、新旧対照表の11ページから記載がござい

ます。溶出試験の結果の提出を要求いたしまして、通常の添加剤の評価と同様の考え方に

基づき評価をいたします。一方、平均分子量が1,000を超える場合につきましては、12ペー

ジに平均分子量が1,000超の場合として記載がございます。この場合には、溶出試験の結果

の提出を必須とはせずに、ポリマー添加剤の構成モノマーの遺伝毒性に着目して評価する

場合があるということを定めております。 

 概要の説明資料の方に戻っていただきまして、（１）ポリマー添加剤の評価方法、②そ

の他の関連改訂事項でございますけれども、表記内容が適切なものとなりますよう、御覧

のとおりａからｃの軽微な修正を加えております。 

 次に（２）溶出試験方法についてでございます。概要のページの２ページ目を御覧いた

だきまして、まず①乳・乳製品の溶出試験条件の詳細化についてでございます。新旧対照

表は25ページを御覧ください。25ページの別表３のところに食品区分としてD4というのが

ございますが、このD4というのは乳・乳製品の食品区分を意味しております。新旧対照表

の右側の表になりますが、現行では、合成樹脂の種類を問わず、一律の試験条件となって

おります。左側の改訂案では、合成樹脂の種類によって試験条件を一部見直しております。

25ページから26ページの上段にかけて記載がございます。これは、現行の試験条件では溶

出量が過剰推定になることから、より現実的な溶出量が推定できるよう、修正したもので

ございます。 

 次に、概要の方に戻っていただきまして、②溶出試験を省略できる場合の例の拡充につ

いてでございます。新旧対照表につきましては、戻って恐縮ですけれども、16ページを併

せて御覧いただければと思います。評価要請物質が添加剤であって、複数の種類の基ポリ

マーに適用する場合には、厳密な対応としては、基ポリマーごとに溶出試験が必要となり

ます。しかし、ここに記載の条件を満たすような代表的な基ポリマーを用いて溶出試験を



 

9 

 

実施する場合には、基ポリマーごとの溶出試験を省略できる旨が、今回拡充して定められ

ております。 

 逆に、新旧対照表で18ページを御覧ください。評価要請物質が基ポリマーであって、複

数の種類の添加剤を適用する場合もあるということから、18ページの記載の条件を満たす

場合には、添加剤ごとの溶出試験を省略できる旨を今回新たに定めております。 

 これらは、厚生労働省が基ポリマーを物理的、化学的性質や使用実態に基づきまして、

７つのグループに分類して管理することにしたことを受けて対応したものでございます。 

 次に、概要の２ページ、③乾燥食品の溶出試験法の例示についてでございます。新旧対

照表につきましては、少し飛んで33ページを御覧ください。溶出試験の実施に際しまして

は、食品の物理的、化学的性質を模した溶媒、つまり食品擬似溶媒を用います。しかし、

乾燥食品の食品区分につきましては、より現実的な溶出量が推定できるよう、固形の物質

を用いて試験を行うこととしておりまして、具体的には、PPOという白色の粒子状物質を用

いることとしております。 

 その具体的な試験方法が、33ページの別記以降、「PPOを用いる溶出試験の操作方法につ

いて」の部分に記載をしております。これは、現行ではこれらの試験方法に関する参照が

なかったことから、新たにお示ししたものでございます。 

 これに関係しまして、概要の方に③乾燥食品の溶出試験法の例示の２パラ目になります

けれども、関連する改訂といたしまして、ここにお示しのａからｄまでの軽微な修正を、

記載内容が適切なものとなるよう加えております。 

 次に、④の電子レンジ用食品の溶出試験条件の補足説明の追記についてでございます。 

 新旧対照表につきましては、戻っていただきまして、24ページを御覧ください。溶出試

験の温度・時間条件といたしましては、器具・容器包装の使用条件に基づき適切なものを

設定することとしております。今回、電子レンジによる加熱条件に関する補足説明を24ペ

ージの脚注19のとおり追記しております。これは、電子レンジによる加熱条件が現行の温

度・時間条件のどれに該当するかが、現行の評価指針の中に記載がなかったことから、新

たにお示ししたものでございます。 

 最後に、概要の方に戻っていただきまして、（３）その他の改訂事項でございます。表

記の適正化の観点から文言を一部修正しております。例えば、「基準値」から「規格値」

への修正、酒類の定義の修正などでございます。 

 以上が評価指針の改訂事項の概要でございます。 

 よろしければ、明日、７月29日から30日間、御意見・情報の募集を行いたいと考えてお

ります。 

 説明は以上でございます。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容あるいは記載事項について、御意見、御質問がございましたら、お
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願いいたします。 

 特にございませんですか。 

 それでは、本件については、意見・情報の募集手続に入ることとし、得られた意見・情

報の整理、回答案の作成及び評価指針の改訂案への反映を器具・容器包装専門調査会に依

頼することとしたいと思います。 

 

（３）肥料・飼料等専門調査会における審議結果について 

○佐藤委員長 次の議事でございます。 

 「肥料・飼料等専門調査会における審議結果について」です。 

 本件については、専門調査会から意見・情報の募集のための評価書案が提出されており

ます。 

 まず、担当の山本委員から説明をお願いいたします。 

 

○山本委員 それでは、資料３を御用意ください。ジブチルヒドロキシトルエンの評価書

案です。 

 ６ページの要約を御覧ください。抗酸化剤でありますジブチルヒドロキシトルエン、以

下「BHT」と申しますが、JECFA及びEFSAの評価書等を用いて食品健康影響評価を実施しま

した。 

 遺伝毒性につきましては、in vitro及びin vivo遺伝毒性試験ともおおむね陰性の結果が

示されています。一部のin vitro及びin vivo試験において陽性結果が認められましたが、

BHTの生体内代謝過程で生成される酸化代謝物やキノン化合物から生じる活性酸素種によ

る間接的な影響の可能性があり、閾値があるものと考えられました。したがってBHTには特

段問題となる遺伝毒性はないと考えられ、ADIを設定することは可能であると判断しました。 

 亜急性毒性試験及び慢性毒性試験では、主に血液凝固系、肝臓及び甲状腺に毒性影響が

認められています。 

 発がん性については、マウスの発がん性試験の一部で肺腫瘍または肝腫瘍の増加が、ラ

ットの繁殖毒性試験及びF1世代を用いた慢性毒性・発がん性試験では肝腫瘍の増加が見ら

れました。これらの腫瘍発生に至る機作は明らかではありませんが、前述したとおりBHT

には特段問題となる遺伝毒性はないことから、腫瘍発生は非遺伝毒性メカニズムによるも

のと考えられ、その用量には閾値があるものと考えられました。 

 生殖発生毒性では、出生児及び哺育児において、１腹当たりの胎児数の減少や体重増加

抑制が見られました。ラット及びウサギを用いた発生毒性試験では催奇形性は認められま

せんでした。 

 各種毒性試験のうち、最も低いNOAELは、ラット繁殖毒性試験及びF1世代を用いた慢性毒

性・発がん性試験における25 mg／kg 体重／日でした。このNOAEL、25 mg／kgに安全係数
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100を適用し、BHTのADIを0.25 mg／kg 体重／日と設定しました。 

 補足の説明は、事務局からお願いいたします。 

 

○筬島評価第二課長 それでは、お手元の資料３に基づきまして、引き続き補足の御説明

をいたします。 

 ４ページをお願いいたします。審議の経緯でございます。2013年８月及び2019年９月に

厚生労働省から評価依頼を受け、肥料・飼料等専門調査会におきまして、昨年９月、11月

の２回の調査審議を経て、本日御報告するものでございます。 

 ７ページをお願いいたします。「Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要」でございます。用途

は抗酸化剤で、構造式は６．にお示ししているとおりでございます。 

 ７．の使用目的及び使用状況をお願いいたします。ジブチルヒドロキシトルエン、以下

「BHT」と略させていただきますけれども、これは抗酸化剤でございまして、主に工業用原

料、飼料添加物、食品添加物等として抗酸化作用を目的に広く使用されております。 

 飼料添加物としての使用目的は、品質保持のほかに、船舶輸送時の油脂の酸化反応によ

る火災の防止がございます。 

 次のページをお願いいたします。８ページ目の下から５行目でございますけれども、ポ

ジティブリスト制度導入に伴う残留基準値が設定されているところでございます。 

 ９ページをお願いいたします。「Ⅱ．安全性に係る知見の概要」でございます。ここに

おきまして、遺伝毒性試験結果を26ページの表22に記載しております。ちょっと飛んで恐

縮でございますけれども、お願いいたします。 

 その概要でございますけれども、25ページの下２行からでございますが、BHTは生体内に

おける代謝の過程で、酸化代謝物やキノン化合物が生成されるが、これらから生じる活性

酸素腫によりDNA損傷が生じることが報告されています。 

 26ページに参りまして、in vitroの遺伝子突然変異試験や染色体異常試験の一部及びin 

vivoのDNA損傷試験（コメットアッセイ）において一部の臓器で陽性結果が認められたこと

は、BHTの生体内代謝過程で生成される酸化代謝物やキノン化合物から生じる活性酸素腫に

よる間接的な影響の可能性があり、閾値があるものと考えられました。 

 以上より、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、BHTには、飼料添加物として適切

に使用された場合において、食品を介してヒトに対して特段問題となる遺伝毒性はないと

判断したとしております。 

 28ページに「４．急性毒性試験」、その下に「５．亜急性毒性試験」について記載をし

ております。32ページから「６．慢性毒性及び発がん性試験」について、また、42ページ

に「７．生殖発生毒性試験」について、さらに、45ページの下から「８．繁殖毒性試験及

びF1世代を用いた慢性毒性・発がん性試験」について、それぞれ記載しております。 

 戻っていただきますけれども、35ページの下を御覧ください。（６）でございますが、

マウスを用いた108週間慢性毒性・発がん性試験におきまして、また飛んでいただきますが、
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37ページの表28に結果がございますけれども、肺腫瘍や肝腫瘍の増加が見られております。

これらにつきましては、また戻っていただくのですけれども、36ページの下でございます

が、肺発がん性については判断できないとした上で、3,000 mg／kg 飼料以上投与群の雄で

は、肝臓の傷害性所見の増加が認められたことから、本試験のLOAELを3,000 mg／kg 飼料

と判断しています。 

 43ページをお願いします。（３）発生毒性試験（マウス経口投与）がございます。ここ

につきましては、次のページをお願いいたします。第４段落でございますが、食品安全委

員会肥料・飼料等専門調査会は、催奇形性は認められないと判断しました。 

 45ページをお願いいたします。下の８．（１）ラットを用いた繁殖毒性試験及びF1世代

を用いた慢性毒性・発がん性試験で見られた毒性所見につきまして、46ページ、表37から

47ページの39に記載しているところでございます。 

 その中身につきましては、また戻っていただくのですが、46ページをお願いいたします。

下から２段目でございますが、食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会は、本試験におけ

る親動物及び児動物のNOAELを体重増加抑制等に基づき25 mg／kg 体重／日と判断してお

ります。 

 47ページでございますが、一番下の（２）の②でございます。ラットを用いた繁殖毒性

試験及びF1世代を用いた慢性毒性・発がん性試験に見られた毒性所見を、また飛んでいた

だきますが、50ページの表41から51ページの42に記載しております。その内容でございま

すけれども、50ページでございますが、最後の段落をお願いいたします。食品安全委員会

肥料・飼料等専門調査会は、本試験におけるF1世代の肝臓の門脈周囲肝細胞及び甲状腺の

所見に基づき、NOAELを25 mg／kg 体重／日と判断しています。 

 51ページの下から「９．その他の毒性試験」についてですが、亜急性毒性試験等で見ら

れた血液凝固系への影響に関する試験、それから、肝臓への影響に関する試験を記載して

いるところでございます。 

 53ページをお願いいたします。真ん中でございますが、⑦血液凝固系への影響に関する

まとめに記載しておりますけれども、各種毒性試験の結果から、血液凝固に関するNOAEL

を125 mg／kg 体重／日であると判断しています。 

 62ページ以降に「Ⅳ．食品健康影響評価」を記載しておりますけれども、結論につきま

しては、先ほど山本委員から御説明いただいたとおりでございます。 

 本件につきまして、よろしければ、明日、７月29日から８月27日までの30日間、国民か

らの意見・情報の募集を行いたいと考えております。 

 説明は以上でございます。 

 

○佐藤委員長 ありがとうございました。 

 ただ今の説明の内容あるいは記載事項について、御意見、御質問がございましたら、お

願いいたします。 
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 特にございませんか。 

 それでは、本件については、意見・情報の募集手続に入ることとし、得られた意見・情

報の整理、回答案の作成及び評価書案への反映を肥料・飼料等専門調査会に依頼すること

としたいと思います。 

 

（４）その他 

○佐藤委員長 ほかに議事はありませんか。 

 

○矢田総務課長 ございません。 

 

○佐藤委員長 これで本日の委員会の議事は全て終了いたしました。 

 次回の委員会会合は、来週、８月４日火曜日14時から開催を予定しております。 

 また、29日水曜日10時から「動物用医薬品専門調査会」が、30日木曜日10時から「鉛ワ

ーキンググループ」が、31日金曜日10時から「肥料・飼料等専門調査会」が、同じく14時

からは「添加物専門調査会」が、いずれもWeb会議システムを利用して開催される予定とな

っております。 

 以上をもちまして、第785回「食品安全委員会」会合を閉会いたします。 

 どうもありがとうございました。 

 


