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25-ヒドロキシコレカルシフェロール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（案） 
 
１．実施期間  令和４年２月２日～令和４年３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  ８通 

４．意見・情報及び栄養成分関連添加物ワーキンググループの回答 
 

 
意見・情報※ 

栄養成分関連添加物ワーキンググル

ープの回答 （案） 

１ 25(OH)D3 は、骨形成及び感染症リスク低減に

寄与するビタミン D3 の代謝物であり、ヒトの

血液中を循環している。厚生労働省は内閣府

食品安全委員会に対して本品の健康影響評価

を諮問し、追加上限量の評価を依頼したにも

関わらず、今回食安委では追加上限量が決定

されず、このままでは食品添加物指定の評価

ができない結果となった。在日オランダ商業

会議所は、日本政府が自ら定めた栄養成分関

連添加物に関する食品健康影響評価プロセス

が適切に実施されているのか疑問を呈する。

本品は、欧州では既に EFSA によって新規食

品としてリスク評価が終了し、使用条件下で

安全であると判断された。オランダに本社を

置き、120 年余の歴史を有する Royal DSM
は、世界の人々の健康に貢献すべく本品の安

定的生産というイノベーションを成し遂げ

た。我々は、このオランダ発イノベーション

が日本人の健康と福祉に貢献すると信じてい

るが、日本政府の評価プロセスが適切に実行

されずそれが叶わないことを残念に思う。至

急適正なリスク評価を行い、リスク管理を可

能とすることで日本でも本品が食品添加物と

して利用可能となることを希望する。 

25-ヒドロキシコレカルシフェロール

（25(OH)D3）については、厚生労働省か

ら、追加上限量の評価の依頼ではなく、い

わゆるサプリメントのみならず、一般の食

品の一部も含め添加物として使用可能とす

る使用基準案を踏まえた、食品健康影響評

価を依頼されております※。また、栄養成

分関連添加物に関する食品健康影響評価指

針（平成 29年 7月 18日食品安全委員会決

定）では、「食品健康影響評価は、ヒトに

おける知見及び推定一日摂取量を踏まえ

て、総合的に評価することを基本とす

る。」としており、追加上限量の設定のみ

が目的ではなく、リスクアナリシスの考え

方に基づき、現時点で得られている科学的

な知見を踏まえ適切に評価を行ったところ

です。25(OH)D3 は、栄養強化剤を用途と

するため、栄養成分関連添加物ワーキング

グループにおいて栄養成分関連添加物に関

する食品健康影響評価指針に基づいて調査

審議を行いました。その結果、栄養成分関

連添加物として 25(OH)D3 を使用基準案に

基づいて使用することについては、現時点

では懸念があると考えました。また、

25(OH)D3 を乳児及び小児が摂取した場合

の知見は提出されておらず、乳児及び小児

における 25(OH)D3 の健康に及ぼす影響を

評価することはできないと判断しました。 
なお、政府が適用する食品安全に関する

リスクアナリシスの作業原則において、リ

スク評価は、ハザードの特定、ハザードの

資料２－１ 

下線部は、評価書案にてご議論いただいた

結果を踏まえ、修正いたします。 



（案） 

 2 

特性評価、ばく露評価及びリスクの判定の

4 つの段階を含むべきとされており、ま

た、食品の摂取等の状況は国によって異な

るため、自国の現状を考慮し、現実的なば

く露状況に基づきリスク評価を行うことと

されています。欧州と我が国においては想

定されるリスク管理も異なることから、栄

養成分関連添加物ワーキンググループにお

いては、我が国において想定されるリスク

管理等の状況に基づき、食品健康影響評価

を行ったものです。 

 
※ 平成 31年 1月 15日食品安全委員会の

（資料１－３）食品安全基本法に基づく

「25－ヒドロキシコレカルシフェロー

ル」の食品健康影響評価について（厚生

労働省からの説明資料）https://www.fs

c.go.jp/fsciis/attachedFile/download?re
trievalId=kai20190115fsc&fileId=130 

２ 本件は「栄養成分関連添加物に関する食品健

康影響評価指針」に従った評価を行い、追加

上限量を設定すべきである。食品健康評価指

針に沿って、介入試験の結果から有害事象

「高カルシウム血症」「高カルシウム尿症」が

確認されなかった摂取量は最大 50μg と示され

ており、最大観察摂取量 50μg から追加上限量

の設定が可能である。推計一日摂取量は

23.7μg とされ最大観察摂取量以下の値である

のに対し、使用基準案に懸念ありとする結論

とは矛盾する。定性的にビタミンＤ中毒の懸

念が示されているが使用基準案と引用資料で

示されている摂取量および血清 25(OH)D 濃度

との間に大きな乖離があり議論の整合性がな

い。実質的摂取量は正確に計算できず換算が

不可能との結論だが、ビタミンＤとの相対効

力は３から５と評価されており、その値を使

ってビタミン D を含む摂取量推計は可能であ

る。 

 
 
 
 

25(OH)D3 については、厚生労働省か

ら、追加上限量の評価の依頼ではなく、い

わゆるサプリメントのみならず、一般の食

品の一部も含め添加物として使用可能とす

る使用基準案を踏まえた、食品健康影響評

価を依頼されております※。そして、栄養

成分関連添加物ワーキンググループにおい

て栄養成分関連添加物に関する食品健康影

響評価指針に基づいて調査審議を行いまし

た。その結果、栄養成分関連添加物として

25(OH)D3 を使用基準案に基づいて使用す

ることについては、現時点では懸念がある

と考えました。また、25(OH)D3 を乳児及

び小児が摂取した場合の知見は提出されて

おらず、乳児及び小児における 25(OH)D3

の健康に及ぼす影響を評価することはでき

ないと判断しました。現在提出されている

データ及び想定されるリスク管理措置に基

づく食品健康影響評価の結果は以上のとお

りです。 
25(OH)D3 をヒトに摂取させた知見は、

ビタミンDが充足していない者を対象とし

ているものであること等から、単純にこれ
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サプリメント摂取量推計では過剰摂取のおそ

れから使用基準案の１．５倍摂取としたが、

引用されている資料は過剰摂取の根拠として

不適切である。全体としてリスク管理とリス

ク評価を混同した評価でありワーキンググル

ープに差し戻して科学的に再評価されるべき

である。 

らの知見における摂取量から ULadd 等を

求めることはできないと考えました。ま

た 、 摂 取 前 （ ベ ー ス ラ イ ン ） 血 清

25(OH)D 濃度が高い場合、経口ビタミン

D3摂取後の血清 25(OH)D 濃度の上昇の程

度は低くなりますが、経口摂取した

25(OH)D3は、ベースライン血清 25(OH)D
濃度に関係なく摂取量に応じて血清

25(OH)D 濃度を直線的に上昇させます。

さらに、ビタミン D3 の経口投与量が多い

場合ほど、ビタミン D の 25(OH)D への変

換割合が低くなります。このように、摂取

したビタミン D3 が一定の変換効率で血清

25(OH)D3 濃度を上昇させるとはいえず、

ビタミン D3 の摂取量を 25(OH)D3 の摂取

量に換算することはできないと考えまし

た。 
使用基準案では「（前略）25-ヒドロキシ

コレカルシフェロールの使用量は、カプセ

ル・錠剤等通常の食品形態でない食品にあ

っては 1 kg につき 50 mg 以下、（中略）で

なければならない。（後略）」と食品１kg
当たりの 25(OH)D3 の含有量が定められて

いるのみであり、摂取量については定めら

れておりません。 

 
※ 平成 31年 1月 15日食品安全委員会の

（資料１－３）食品安全基本法に基づく

「25－ヒドロキシコレカルシフェロー

ル」の食品健康影響評価について（厚生

労働省からの説明資料）https://www.fs

c.go.jp/fsciis/attachedFile/download?re
trievalId=kai20190115fsc&fileId=130 

３ 代謝の観点から 2 点述べさせていただく。（本

メールは 1 点目） 
１．ビタミン D3 と 25-ヒドロキシビタミン D3

（25D3）の比較 
ビタミン D3については 
(1) CYP11A1 の基質になり 20 位や 22 位水酸

化体などが生じる 
(2) CYP2R1 および CYP27A1 の基質になり

25D3が生じる 

 

事務局より： 
1 点目のご意見は、ビタミン D3 の副

作 用 発 現 機 序 に 関 す る も の で 、

25(OH)D3 を直接投与した場合のもので

はないことから、必ずしも評価書への

追記が必要ではないと思われますが、

このご意見を踏まえ、評価書案に追

記、修正等すべき点があればご意見を
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CYP11A1 によるビタミン D3 代謝物の生物活

性については未確定である。ビタミン D3 を過

剰に摂取するとCYP11A1のコレステロール切

断活性を阻害する可能性がある。この反応

は、種々のステロイドホルモン生合成の初発

反応であるため生理学的に極めて重要であ

る。CYP27A1 は胆汁酸の生合成およびコレス

テロールの水酸化という重要な役割を持って

いるため、ビタミン D3 を過剰に摂取するとこ

れらの活性を阻害する可能性がある。 
ビタミン D3 の主要な生理作用は 25D3 さらに

は 1α,25-ジヒドロキシビタミン D3（1,25D3）

に変換することにより発揮されると考えられ

るため、上述の内容はビタミン D3 の副作用に

つながる可能性がある。一方、25D3 について

はビタミン D3 において想定されるこれらの副

作用を考える必要がない。 

 
本メールで 2 点目を述べさせていただく。 
２．25D3 の代謝物の安全性と上限摂取量につ

いて 
25D3 は多段階で代謝を受けるため多くの代謝

物が体内に生成する。主にCYP24A1による代

謝物であるが CYP3A4 も関与する。しかし、

これら代謝物の中で 25D3 よりも生物活性が高

い代謝物は見当たらず、それらの血中濃度か

らも安全性に影響がある代謝物は存在しない

と思われる。一方、25D3 からつくられる代謝

物の中で生物活性が高くなるのはCYP27B1に

よりつくられる 1,25D3 のみと考えられる。ま

た、3 位異性化酵素によりつくられる３－エピ

マーについてはいずれもビタミン D 受容体に

対する親和性が低下する方向にあり、３-エピ

化により生物活性が著しく上昇する現象は見

出されていない。また、元の代謝物に比べ量

的にも少ないため、安全性に対して懸念はな

いと推測される。 
25D3の代謝物はすべてビタミンD3を摂取した

時にも生成するものであり、25D3 の摂取によ

り初めて生成する代謝物は存在しないと考え

られる。ビタミン D は上限摂取量が決まって

おり、それを基にして 25D3 の上限摂取量を定

お願いします。 
2 点目のご意見は、ビタミン D は上限

摂取量が決まっており、それを基にし

て 25(OH)D3の上限摂取量を定めること

は可能というものですが、摂取したビ

タミン D3 が一定の変換効率で血清

25(OH)D3 濃度を上昇させるとはいえ

ず、ビタミン D3 の摂取量を 25(OH)D3

の摂取量に換算することはできないと

考えられることから、ご指摘の内容は

必ずしも評価書への記載が必要ではな

いと思われます。このご意見を踏ま

え、評価書案に追記、修正等すべき点

があればご意見をお願いします 
本 WG としての回答（案）について

も、ご意見をお願いします。 

 
頭金専門参考人： 

1 点目について 
ビタミン D3 は CYP11A1 の基質にな

り 20 位や 22 位水酸化体などが生じる

が、代謝生成物の生物活性については

未確定である。ビタミン D3 を過剰に摂

取すると CYP11A1 のコレステロール切

断活性を阻害する可能性がある。その

ため、ビタミン D3 の大量摂取は

CYP11A1 が関与するコレステロールか

ら pregnenoloneへの変換を阻害してステ

ロイドの関与する生理機能に影響する

可能性は考えられる。しかし、今回の

評価での有害影響の指標とした「高カ

ルシウム血症」「高カルシウム尿症」に

は直接的な影響はないと考える。

25(OH)D3 は CYP11A1 の基質にならな

い の で 、 コ レ ス テ ロ ー ル か ら

pregnenolone への変換に影響する可能性

は低いと考えられる。以上の点から新

たな記載は不要と考える。 

2 点目について 
事務局の回答案で良いと思います。 

 
事務局より： 
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めることは可能であると思われる。 本 WG の回答は、次の案でいかがで

しょうか。 

 
本 WG の回答（案）：ご指摘の内容

は、25(OH)D3 はビタミン D3 に比

べてプレグネノロンへの変換に影

響する可能性は低いというものと

考えられますが、その内容は、25
(OH)D3 の食品健康影響評価を行う

上で、本評価書への記載は不要で

あると考えます。 
25(OH)D3 については、厚生労働

省から、上限摂取量の評価の依頼

ではなく、いわゆるサプリメント

のみならず、一般の食品の一部も

含め添加物として使用可能とする

使用基準案を踏まえた、食品健康

影響評価を依頼されております※。 
摂取前（ベースライン）血清

25(OH)D 濃度が高い場合、経口ビ

タミンD3摂取後の血清25(OH)D濃

度の上昇の程度は低くなります

が、経口摂取した25(OH)D3は、ベ

ースライン血清 25(OH)D 濃度に関

係 な く 摂 取 量 に 応 じ て 血 清

25(OH)D 濃度を直線的に上昇させ

ます。さらに、ビタミン D3 の経口

投与量が多い場合ほど、ビタミン

D の 25(OH)D への変換割合が低く

なります。このように、摂取した

ビタミン D3 が一定の変換効率で血

清25(OH)D3濃度を上昇させるとは

いえず、ビタミン D3 の摂取量を

25(OH)D3 の摂取量に換算すること

はできないと考えました。 

 
※ 平成 31 年 1 月 15 日食品安全委

員会の（資料１－３）食品安全基

本法に基づく「25－ヒドロキシコ

レカルシフェロール」の食品健康

影響評価について（厚生労働省か

らの説明資料）https://www.fsc.go.j
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p/fsciis/attachedFile/download?ret
rievalId=kai20190115fsc&fileId=1
30 

 

４ 食の機能を正しく訴求していくために必要な

リスク評価の設定基準や根拠は適切に行われ

るべきである。評価書案では食品健康影響評

価の指針に沿って、有害事象が正しく設定さ

れている。有害事象が確認されなかった摂取

量範囲も示されており、この範囲に基づいた

追加上限量の設定が可能であると考えられ

る。一方サプリメント摂取に関して「より多

量に、高頻度に摂取するおそれがある」と記

述があるが、引用資料は消費者全体における

過剰摂取の根拠として不適切である。「食品表

示に関する消費者意向調査報告書」ではサプ

リメント等健康食品を摂取している割合は3割
以下、摂取している者でも毎日摂取していな

い割合が8割と報告されており、過剰摂取のお

それがあるとする結論と反対のデータが示さ

れている。審議結果で述べられている懸念

は、添加する製品群を限定する、成人を対象

とした製品に限定するなどのリスク管理を行

うことにより解決できると考えられる。追加

上限量を設定したうえで、特定集団や使用基

準案に対する懸念に対して適切なリスク管理

を行うよう附言をつけるべきと考える。ワー

キンググループに差し戻して再評価されるこ

とを期待する。 

食品安全委員会は、国民の健康の保護が

最も重要であるという基本的認識の下、科

学的知見に基づき客観的かつ中立公正に食

品健康影響評価を行っています。この食品

健康影響評価は、食品安全基本法第 11 条

第 3 項に基づき、その時点において到達さ

れている水準の科学的知見に基づいて行う

こととしております。 
25(OH)D3 については、栄養成分関連添

加物に関する食品健康影響評価指針に基づ

いて調査審議を行いました。その結果、栄

養成分関連添加物として 25(OH)D3 を使用

基準案に基づいて使用することについて

は、現時点では懸念があると考えました。

また、25(OH)D3 を乳児及び小児が摂取し

た場合の知見は提出されておらず、乳児及

び小児における 25(OH)D3 の健康に及ぼす

影響を評価することはできないと判断しま

した。現在提出されているデータ及び想定

されるリスク管理措置に基づく食品健康影

響評価の結果は以上のとおりです。なお、

25(OH)D3 をヒトに摂取させた知見では、

高カルシウム血症及び高カルシウム尿症の

発現は認められませんでしたが、ビタミン

D が充足していない者を対象としているも

のであることや安全性評価のためには被験

者数が少ないこと等から、これらの試験か

ら ULadd 等を求めることはできないと考

えました。 
栄養成分関連添加物ワーキンググループ

としては、リスク管理機関において、使用

基準（案）を含むリスク管理措置について

改めて検討する必要があると考えておりま

すので、いただいたリスク管理に関するご

意見については厚生労働省にお伝えいたし

ます。 

５ ヒトにおける知見において「25(OH)D3 をヒト

が摂取した場合の知見で提出されたものは、

ビタミンＤが充足していない者を対象として

ご指摘の「実質的摂取量」の趣旨が明ら

かではありませんが、食品安全委員会は国

民の健康の保護が最も重要であるという基



（案） 

 7 

いること、安全性評価のためには被験者数が

少ないこと等に留意する必要があると考え

る。」と記載がありますが、日本人を対象とし

たコホート研究や観察研究の結果から、ビタ

ミンＤの栄養状態が不足・欠乏である集団が

日本人の平均的な集団であると言えます。よ

って日本人の平均的な集団において 25(OH)D3

の実質的摂取量を求めることができると考え

ます。 
ヒトにおける影響の１～７の分類では、３以

上（恒常性の範囲外であって、過剰摂取によ

る潜在的な有害影響のバイオマーカーとなる

生化学的変化）はなしと評価されているた

め、本評価対象となった全試験から追加上限

量の設定は可能と考えます。追加上限量を設

定し、使用基準を一日摂取目安量の記載があ

る保健機能食品に限定することなど特定集団

や使用基準案に対する懸念に対しては適切な

リスク管理はできると考えます。ビタミンＤ

の食品原料の選択肢を増やすためにもワーキ

ンググループに差し戻して再評価されること

を期待します。 

本認識の下、食品健康影響評価を行ってお

り、ビタミンDが充足していない者を対象

としているデータの解釈には留意が必要と

考えました。 

 
 
 
 
 
25(OH)D3 については、栄養成分関連添

加物に関する食品健康影響評価指針に基づ

いて調査審議を行いました。その結果、栄

養成分関連添加物として 25(OH)D3 を使用

基準案に基づいて使用することについて

は、現時点では懸念があると考えました。

また、25(OH)D3 を乳児及び小児が摂取し

た場合の知見は提出されておらず、乳児及

び小児における 25(OH)D3 の健康に及ぼす

影響を評価することはできないと判断しま

した。現在提出されているデータ及び想定

されるリスク管理措置に基づく食品健康影

響評価の結果は以上のとおりです。 
栄養成分関連添加物ワーキンググループ

としては、リスク管理機関において、使用

基準（案）を含むリスク管理措置について

改めて検討する必要があると考えておりま

すので、いただいたリスク管理に関するご

意見については厚生労働省にお伝えいたし

ます。 

６ 「ビタミン D を大量に摂取すると」に関する

根拠に引用されている資料を確認すると、そ

れらの摂取量はビタミン D の耐容上限量（18
歳以上、100 マイクログラム／日）の 10 倍か

ら数百倍量であり、通常の食事やサプリメン

トなどから摂取される量からかけ離れていま

す。そのため、「ビタミン D を大量に摂取する

と」に関する具体的な数値の記載が必要と考

えます。 

 

事務局より： 
評価書案Ⅱ．１．（５）②ａにてご議

論いただいた内容を転記します。 
 

７ （別紙参照） 

 

（別紙のうち、全体のコメントの部分を以下に

再掲しました。） 
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添加物評価書（案）に対する全体のコメント 
添加物評価書（案）の各評価部分に関する

弊社のコメントは、6 ページ「表 コメント一

覧」で後述するが、まず審議結果全体で特に

問題と感じる点について以下に述べる。 

 
１．摂取上限量の設定について 
食品健康影響評価は「人の健康を損なうお

それがない場合を定めること」、すなわちリス

ク管理機関がリスク管理を可能とするために

添加物の規格基準設定を可能とするリスク評

価を行うことであり、評価結果は1日当たりの

摂取上限量あるいは許容量として回答される

が、今回の 25－ヒドロキシカルシフェロール

の評価書案（案）では、追加上限量(ULadd)
が設定されなかった。「栄養成分関連添加物に

関する食品健康影響評価指針」（以下評価指針

と称す）にも、食品健康影響評価として

ULadd の設定が規定され、それを導く指針が

示されているが、評価書（案）では ULadd は

設定されず、設定の考察や議論も全く示され

ていない。評価書（案）を要約すると「使用

基準案に懸念がある」となるが、懸念がある

と結論するためには、前提として量的な上限

値である ULadd が存在する必要がある。25－
ヒドロキシカルシフェロールはビタミン D と

の比較研究も含めヒトでの研究結果が数多く

公表されており、指定等要請者は概要書また

追加資料請求に基づき多くの資料を提出し

た。なお、サプリメントとして既に安全性評

価が終わった欧州や豪州の提出データも比較

し示したが、日本で実施された介入試験結果

も含め、日本はこの3地域・国の中で圧倒的に

評価資料数が多く、科学的根拠が不足したた

めに評価ができないとは考えられない。 
有害影響の指標と判断された「高カルシウ

ム血症」「高カルシウム尿症」は、25－ヒドロ

キシカルシフェロールを 1 日当たり 5μg から

50μgをヒトに摂取させた試験では認められな

かったと記載されているのに、評価した介入

試験から最大観察摂取量(HOI)が評価され決定

されていない。評価書（案）にあるように 50

 
 
 
 
 
 
１．について 
２の回答参照。 
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μg をヒトでの HOI と決定し、評価指針に沿

った ULadd を設定すべきである。 
なお、欧州及び豪州の安全性評価ではサプ

リメント 1 日当たり 10μg の摂取は安全であ

ると結論されたことは令和 4 年 2 月 1 日開催

第 846 回の食品安全委員会で委員からも言及

があり、海外の結果との比較を問われた際に

海外はサプリメントだけの使用ということで 1
日当たり 10μg の摂取は安全という見解を示

した。つまり、何らかの上限値は示すことが

できるのに設定されなかったのは問題であ

る。 

 
２．使用基準案への懸念および一日摂取量推

計について 
リスク評価とリスク管理の役割は明確であ

り、食品健康影響評価はリスク管理機関がリ

スク評価に基づきリスクを管理できるような

使用基準の設定を可能とする評価結果である

べきである。平成 31 年 2 月 28 日開催第 10 回

栄養成分関連添加物ワーキンググループの資

料2「25－ヒドロキシカルシフェロール」の食

品健康影響評価に係る論点（案）」の「６．食

品健康影響評価」では、「特定の使用方法につ

いて（中略）使用基準案を含むリスク管理措

置（案）に懸念がある場合は、評価結果に附

言して答申することが考えられる」と記載が

あるが、評価書（案）ではリスク評価結果に

基づく特定の使用方法・使用基準案に関する

附言はなかった。上述したように、使用基準

案をもとに推計された一日摂取量は23.7μgと
推計され、HOI である 50μg と比較しても十

分低い値であるにもかかわらず、単に「栄養

成分関連添加物としてこれを使用することに

ついては、現時点では懸念がある」と結論さ

れたのは一貫性がなく矛盾した結論である。 
評価書（案）には「ヒトに摂取させた知見

で提出されたものは、ビタミン D が充足して

いないものを対象としている。（中略）ビタミ

ン D の欠乏・不足の程度に応じて 25(OH)D3

の摂取量から当該欠乏・不足分の 25(OH)D3相

当量を差し引くことにより、25(OH)D3 の実質

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．について 
栄養成分関連添加物ワーキンググループ

としては、上記１．についての回答のとお

り判断しており、リスク管理機関におい

て、使用基準（案）を含むリスク管理措置

について改めて検討する必要があると考え

ております。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事務局より： 
血清 25(OH)D3 濃度 20 ng/mL を欠

乏・不足の基準値と考えるべき旨等の

ご意見については、評価書案Ⅱ．２．

（３）にてご議論いただいた内容を転

記します。 
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的摂取量を求めることができる」とあるが、

この評価方法は理解に難しい。「ビタミン D が

充足していない者を対象としている」とある

が、「日本人の食事摂取基準(2020 年版）」では

血清 25－ヒドロキシビタミン D 濃度の参照値

は 20 ng/mL とあり、この参照値を欠乏・不足

の基準値と考えれば、提出したデータにはビ

タミン D が充足している集団が含まれること

になり、国民を代表していると考えることが

できる。食品健康影響評価のようなレギュラ

トリーサイエンスは、「科学技術の成果を人と

社会に役立てることを目的に、根拠に基づく

的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の

成果を人と社会との調和の上で最も望ましい

姿に調整するための科学」（第 4 次科学技術基

本計画平成23年8月19日閣議決定）であり、

本ワーキングループでみられた評価方針であ

る全国民の個別の事情やケースを全て正確に

確認して全ての国民の安全性を確保すること

は理想であるが現実的に不可能である。従っ

て、レギュラトリーサイエンスの原則に則り

科学的かつ合理的に評価すべきで、国民を代

表するデータを示しているのでそのデータか

ら判断できると考える。 
また、ビタミン D の摂取量についても考慮

する必要があるとの考えからビタミン D との

相対効力を指定等要請者にも複数回見解を求

め、かなり時間をかけて評価した結果、評価

書では相対効力は3から5と示されている（欧

州は飼料評価の際に得られた動物試験結果か

ら 5，豪州は 3)。この相対効力を用いれば、ビ

タミン D の摂取量を 25－ヒドロキシカルシフ

ェロールに変換し、摂取量推計は可能である

と考える。弊社の見解は摂取量の推計に用い

る相対効力は比較試験データが示すように3で
問題ないと考えるが、より厳しく考えて5であ

ると判断して推計に使用されたのであれば、

それは科学的根拠に基づく判断であれば受け

入れる。いずれにしても、これらの判断すら

なされなかったことが評価として問題である

と考える。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
摂取前（ベースライン）血清 25(OH)D

濃度が高い場合、経口ビタミン D3 摂取後

の血清 25(OH)D 濃度の上昇の程度は低く

なりますが、経口摂取した 25(OH)D3 は、

ベースライン血清 25(OH)D 濃度に関係な

く摂取量に応じて血清 25(OH)D 濃度を直

線的に上昇させます。さらに、ビタミン

D3 の経口投与量が多い場合ほど、ビタミ

ン D の 25(OH)D への変換割合が低くなり

ます。このように、摂取したビタミン D3

が一定の変換効率で血清 25(OH)D3 濃度を

上昇させるとはいえず、ビタミン D3 の摂

取量を 25(OH)D3 の摂取量に換算すること

はできないと考えました。 
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３．サプリメントの過剰摂取のおそれについ

て 
評価書（案）ではサプリメントは過剰摂取

するおそれがあると繰り返し記載された。ま

た、サプリメントからの摂取量を指定等要請

者の提案した摂取量の 1.5 倍にして計算された

が、食品健康影響評価の摂取量計算として

は、評価指針にも規定がない科学的ではない

評価方法である。リスク管理とリスク評価が

混同されており、「過剰摂取するおそれがあ

る」場合は、リスクとして管理されるべき

で、科学的根拠もなくリスク評価に適用すべ

きではない。他の専門調査会でも摂取量計算

は適用する全ての食品を摂取することを前提

に食品ごとの平均摂取量に基づき設定されて

いるが、毎日これらの全ての食品を摂取する

ことは現実には考えられないため、理論上考

えられる最大摂取量であり、過小評価ではな

い。「1.5 倍」についても、引用されている資

料に具体的な根拠が示されていない。サプリ

メントの過剰摂取の「おそれ」から 1.5 倍摂取

すると評価した摂取量は、撤回すべきであ

る。 

 
４．特定集団妊婦及び乳幼児への懸念 
妊婦については、欧州及び豪州では、1 日当

たり 10μg の摂取については特に問題ないと

結論された。欧州及び豪州でも 25－ヒドロキ

シカルシフェロールを妊婦に摂取させた試験

を評価した結果ではなく、ビタミン D を摂取

したデータを評価し、25－ヒドロキシカルシ

フェロール摂取に対し危険性が高い集団とは

みなされなかった。また、「日本人の食事摂取

基準(2020 年版）」でも、妊婦・授乳婦（耐容

上限量）に関して「また特に、妊婦・授乳婦

に高カルシウム血症発症リスクが高いという

報告がないことから、成人（妊婦・授乳婦除

く）と同じ 100 μg／日を耐容上限量とし

た。」と評価されており、妊婦・授乳婦はビタ

ミン D 摂取に対し危険性が高い集団とは考え

られていない。指定等要請者は欧州及び豪州

で評価された妊婦に関するデータも提出した

３．について 
指定等要請者は、概要書において、 

・現在一日に摂取する重量が約 100～300 
mg 程度であるビタミン D 配合サプリメ

ントが流通している。 
・25(OH)D3 が添加物として指定された後

は当該ビタミンDの 25(OH)D3への代替

が想定される。 
と説明しています。本ワーキンググループ

は、これらの説明を参考に、300 mg の重

量のサプリメントを摂取すると想定しまし

た。また、リスク管理機関より示された使

用基準（案）から、サプリメント中の

25(OH)D3を 1 kg につき 50 mg として摂

取量の推計を行いました。 
 摂取量の推計値は上記のとおり算出した

ものであり、指定等要請者の提案した摂取

量を 1.5 倍にして計算したものではありま

せん。 

 
 
 
 
 
４．について 
本ワーキンググループでは、2021 年に

EFSA の Panel on Nutrition, Novel Foods 
and Food Allergens（NDA パネル）が公

表した novel food としての 25(OH)D3に係

る科学的意見書【s49】において、10 μg/
日までの使用量の下で妊娠中及び授乳中の

女性を含む成人に対して安全であるとして

いること等を確認し、一方、使用基準案で

はその摂取量については制限されていなこ

とも踏まえ、妊婦が栄養強化剤として

25(OH)D3 を摂取することに関するリスク

管理措置を検討する必要があると考えまし

た。 
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が、評価書（案）では特にリスク管理措置を

検討する必要があるという結論であり、摂取

を制限すべきなのか、量的な懸念なのか明確

ではない。 
評価書（案）では医薬品であるカルシフェ

ジオール製剤の注意文「有益性が危険性を上

回る場合にのみ、妊娠中に使用されるべき」

のみを引用したが、医薬品であるカルシフェ

ジオール製剤は、慢性腎不全や副甲状腺機能

充進症の疾患があり二次的に骨形成不全が認

められる患者に処方される。従って、条件

（すでに健康に重篤な問題がある妊婦）が全

く異なる妊婦に対する対応であることから、

この注意文を引用するのは評価を混乱させる

可能性があり、引用する際は極めて注意が必

要と考える。また、提出した Rayaldee の米国

食品医薬品局医薬品評価センターの評価文書

に は 、「 however, in the rabbit study, 
calcifediol was teratogenic at >/=25 μg/kg/ 

day through significant increase in skeletal 
abnormalities (6 to 12 times the dose 
recommended for human use by different 
groups such as USDA)．」とある。2 種の動物

のうちウサギにのみ催奇形性が認められ、そ

の量は「人への推奨用量の 6～12 倍」である

と評価されており、単にウサギの催奇形性が

確認されたことから妊婦の摂取を禁止してい

るわけではなく、この評価書案の記載「有益

性が危険性を上回る場合にのみ、妊娠中に使

用されるべき」は、ミスリードであると考え

る。なお Rayaldee は 1 日当たり 60 μg の摂

取が承認されており、その6倍だと1日当たり

360 μgの摂取量に相当する。従って、妊婦の

評価結果である「リスク管理機関において、

妊婦が栄養強化剤として 25(OH)D3を摂取する

ことに関するリスク管理措置を検討する必要

がある」は、提出した情報を再度確認し撤回

されるべきと考える。なお Rayaldee で評価さ

れたウサギ発生毒性試験は、指定等要請者が

提出した試験と同じ試験である。 
特定集団乳幼児については、残念ながら乳

幼児だけを対象とした介入試験はない。一

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事務局より： 
乳児に係るご意見については、評価
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方、欧州や豪州で提出し、評価された病児へ

の試験については、提出しているが評価され

なかった。ラット周産期及び授乳期投与試験

も提出している。全くデータが存在しなかっ

たわけではなく、これらのデータから乳幼児

への健康影響評価を行うべきである。また、

その結果、再度懸念があれば附言として具体

的に報告すべきである。 

 
５．最後に 
最後に、25－ヒドロキシカルシフェロール

の評価に関する弊社の意見を述べる。今回の

評価結果は代謝型ビタミン D として国民の選

択肢を広げることができる 25－ヒドロキシカ

ルシフェロールの活用を消極的評価姿勢から

保留とするものであり、ただただ遺憾であ

る。 
ビタミン類は栄養成分でありながら日本で

は食品として利用する際は食品添加物として

指定が必要である。食品添加物は着色料など

の食品添加物の添加量は食品の着色を発揮す

るための必要最低限の添加量が推奨されてい

るが、ビタミンは逆に健康のため一定量を摂

取することを目的として添加される。従っ

て、栄養成分関連添加物ワーキンググループ

を組織し別途評価指針が設定され、ADI では

なく、ULadd の設定を目的としたことは歓迎

するが、25－ヒドロキシカルシフェロールの

審議についてはこの指針に沿った ULadd の設

定に関してほとんど議論はなかった。また、

技術的に正確な摂取量が評価できないとの結

論だが、その摂取量算出のために必須である

具体的データが不足しているためという指摘

もなかった。一方、25－ヒドロキシカルシフ

ェロール自体のハザード評価からは安全性に

問題がないという結論であるため、これらの

相反する結論から申請者としてはどのように

対応すべきか理解できず、この保守的かつ消

極的な評価結果は単に食品健康影響評価の放

棄と感じ困惑する。 
食品安全員会の食品健康影響評価は「その

時点において到達されている水準の科学的知

書案Ⅳ.５.にてご議論いただいた内容を

転記します。 

 
 
 
 
 
 
 
５．について 
１．の回答参照。 
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見に基づいて、客観的かつ中立公正に行われ

なければならない」とあるが、25－ヒドロキ

シカルシフェロール及びビタミン D に関して

は豊富にデータが存在しそれを評価してもな

お「その時点において到達されている水準の

科学的知見に基づいて」今回のように評価で

きないというのであれば、今後このような新

規ビタミン類やより画期的な栄養成分などは

日本では全く食品としては使うことができな

いのではないかと懸念する。 
さらに「客観的かつ中立公正に行われなけ

ればならない」とあるが、上述したように有

害影響の指標を適切に評価しなかったこと、

初回（平成 31 年 2 月 28 日開催第 10 回栄養成

分関連添加物ワーキンググループ）の審議で

「25－ヒドロキシカルシフェロールの食品健

康影響評価に係る論点（案）」を示している

が、「５．摂取量推計」には、「1 日 1 錠という

目安が表示されていた場合に誤ってどの程度

摂取しうるか」というリスク管理に言及した

懸念などが示され、初回審議からデータに基

づかないサプリメント摂取に関する先入観を

もって審議を始めていると考える。 
論点（案）とともに評価書（案）も初回か

ら提議されるべきであると考える。評価書案

自体は 5 回目の審議である令和 3 年 4 月 26 日

開催第 14 回栄養成分関連添加物ワーキンググ

ループで初めて公開されたが1日摂取量や健康

影響評価などの評価案は示されず、最終的に

令和 3 年 12 月 6 日開催第 18 回の最終会議で

全体が公開された。申請者による資料は事前

に事務局の入念な確認を受け全てを提出して

いるにもかかわらず評価書（案）を示さない

まま審議を始め、最終的に3年9回もかかった

非効率的な審議の進め方であると考える。論

点案ではなく評価書（案）を作成し委員が評

価結果も含め全体を確認した上で評価に必要

な補足資料の要求を行い、審議・評価を実施

すればこのような3年9回の審議ではなく、よ

り効率的な審議になったのではないかと考え

る。25－ヒドロキシカルシフェロールは高齢

化社会に直面する日本で世界に先駆けて申請
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された。遅れて申請した豪州では 2021 年にサ

プリメントとして使用が開始し、同様に欧州

でも安全性評価が終了した。日本におけるこ

のような評価姿勢により、日本の国際競争力

や国際的価値の低下につながり、国民は新し

い革新的技術の恩恵を得る機会が減ると懸念

する。 
25－ヒドロキシカルシフェロールはより効

率的にビタミン D 栄養状態を高めることによ

り骨代謝と免疫能向上が期待される。食品安

全員会は安全性評価を行う機関であるため食

品添加物指定のベネフィットについては考慮

しなくていいと理解しているが、日本政府と

して国民の健康を考える上でベネフィットに

ついても正確に理解すべきと考える。国際栄

養食品協会(IADSA)のビタミン D に関するス

テートメントを同協会から直接許可を得た上

で添付するので（参照資料 1）、ご参考にされ

たい。 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号①に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号②に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号③に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号④に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑤に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑥に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑦に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑧に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事務局より： 

別紙の表．コメント一覧のコメント

については、評価書案にてご議論いた

だいた内容を転記します。 
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ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑨に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑩に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑪に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑫に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑬に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑭に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑮に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑯に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑰に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑱に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑲に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑳に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号⑳

（二つ目）について 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉑に



（案） 

 17 

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉒に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉓に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉔に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉕に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉖に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉗に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉘に

ついて 

 
別紙の表．コメント一覧のコメント番号㉙に

ついて 

 

※ 頂いた御意見・情報をそのまま掲載しています。 
その他の意見が１件あった。 

 
 



（別紙）








































	資料２-１　パブコメ回答_栄養WG（25(OH)D3）220411 1500
	資料２-１ の別紙　25(OH)D3　提出されたご意見（DSM社）



