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食品安全委員会評価技術企画ワーキンググループ 

（第33回）議事録 

 

 

１．日時 令和５年11月30日（木） 10:30～11:30 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室（赤坂パークビル22階） 

 

３．議事 

 （１）専門委員等紹介 

 （２）ワーキンググループの運営等について 

 （３）座長の選出・座長代理の指名 

 （４）疫学研究で得られた用量反応データへのベンチマークドーズ法の適用について 

 （５）その他 

 

４．出席者 

 （専門委員） 

  赤堀専門委員、猪飼専門委員、小坂専門委員、澤田専門委員、 

  寒水専門委員、祖父江専門委員、広瀬専門委員、松本専門委員、山田専門委員 

 （専門参考人） 

  川村専門参考人 

 （食品安全委員会） 

  山本委員長、浅野委員、川西委員、脇委員 

 （事務局） 

  中事務局長、及川事務局次長、紀平評価第一課長、前間評価第二課長、 

  今井評価分析官、寺谷評価調整官、岡谷評価専門職、北澤技術参与 

 

５．配布資料 

 資料１－１ 食品安全委員会専門調査会等運営規程（平成15年７月９日食品安全委員会

決定） 

 資料１－２ 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） 

 資料１－３ 「食品安全委員会における調査審議方法等について」に係る確認書につい

て 
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 資料１－４ 評価技術企画ワーキンググループの設置について（平成28年３月29日食品

安全委員会決定） 

 資料２   食品健康影響評価におけるベンチマークドーズ法の活用に関する指針の一

部改正案 

 参考資料１ 食品健康影響評価におけるベンチマークドーズ法の活用に関する指針［動

物試験で得られた用量反応データへの適用］（2019年10月食品安全委員会

決定） 

 参考資料２ 新たな時代に対応した評価技術の検討～BMD法の更なる活用に向けて～

（2018年７月食品安全委員会評価技術企画ワーキンググループ） 

 参考資料３ Guidance on the use of the Benchmark Dose approach in risk 

assessment（EFSA） 

 参考資料４ Environmental Health Criteria 239（EHC 239）PRINCIPLES FOR MODELLING 

DOSE–RESPONSE FOR THE RISK ASSESSMENT OF CHEMICALS 

 参考資料５ Environmental Health Criteria 240（EHC 240）PRINCIPLES AND METHODS 

FOR THE RISK ASSESSMENT OF CHEMICALS IN FOOD chapter5 Dose Response 

Assessment and Derivation of Health Based Guidance Values 

 参考資料６ Benchmark Dose Technical Guidance (U.S. EPA, 2012) 

 

６．議事内容 

○寺谷評価調整官 定刻となりましたので、ただいまから、第33回「評価技術企画ワーキ

ンググループ」を開催します。 

 先生方におかれては、お忙しい中、御出席いただき誠にありがとうございます。 

 本日の会議に関しましては、公開で行います。 

 また、本会議は当会議室への参集及びウェブ会議システムを併用して行っております。

傍聴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。 

 さて、10月１日付をもちまして、専門委員の改選が行われております。本日は改選後の

最初の会合となります。座長が選出されるまでの間、事務局で進行させていただきますの

で、どうぞよろしくお願い申し上げます。 

 まず初めに、食品安全委員会の山本委員長から御挨拶申し上げます。 

○山本委員長 皆さん、おはようございます。食品安全委員会委員長の山本茂貴でござい

ます。このたびは専門委員への御就任を御快諾いただきありがとうございました。食品安

全委員会の委員長としてお礼を申し上げたいと思います。 

 既に内閣総理大臣名の令和５年10月１日付食品安全委員会専門委員としての任命書がお

手元に届いているかと思います。専門委員の先生方が所属される専門調査会あるいはワー

キンググループについては、委員長が指名することになっており、先生方を評価技術企画

ワーキンググループに所属する専門委員として指名させていただきました。 
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 評価技術企画ワーキンググループは、食品安全に関するリスク評価を取り巻く状況の変

化を踏まえ、今後積極的な活用が見込まれるリスク評価方法について、現状及び課題を整

理し、活用の方向性を提言いただく目的で平成28年４月に設置したものであります。 

 これまでに本ワーキンググループでは、コンピューター上で化学物質の毒性評価方法で

ある(Q)SAR及びリードアクロス並びにベンチマークドーズ法に関して活用に向けた今後の

取組を報告としてまとめていただきました。さらに、(Q)SARについては令和３年に手引き

を取りまとめていただき、BMD法については令和元年に指針を取りまとめていただきまし

た。また、本年９月には、BMD法の指針にベイズ推定の考え方を盛り込む改正を取りまとめ

ていただいたところであります。 

 食品安全委員会におきましては、本ワーキンググループで取りまとめていただいた提言

等の内容を踏まえ、より科学的に妥当性の高い食品健康影響評価の実現に向けて取り組ん

でおります。 

 食品安全委員会は、リスク評価機関としての独立性と中立性を確保しつつ、科学的知見

に基づき客観的で公正な立場から食品健康影響評価を行うことを掲げております。専門委

員の先生方におかれましては、この大原則を御理解の上、それぞれ御専門の分野の科学的

知見や経験を踏まえ、積極的にワーキンググループでの審議に御参画いただけますように

お願いいたします。 

 また、通常私どもが考える科学は、精密かつ多数のデータを基に正確な回答、真理を求

めていくものです。一方、御承知のようにリスク評価は、多数の領域の学問が力を合わせ

て判断していく科学、レギュラトリーサイエンスの一つであると考えられております。リ

スク評価においては、時に限られたデータから何らかの回答を出すことを求められること

もあるという点も御理解いただきたいと思います。 

 今後の食品健康影響評価に向けては、リスク評価に資する最先端の技術を検討し、より

適切な評価方法を導入できるように取り組んでいくことが期待されております。本年９月

に開催された食品安全委員会20周年記念シンポジウムにおいても、New Approach 

Methodologies（NAMs）の導入に活用、そういったものについてのテーマが一つの大きなも

のとなって扱われました。 

 本ワーキンググループの専門委員の皆様におかれましては、食品健康影響評価における

新たな評価方法、評価技術の活用に向けまして、引き続き、先生方の御知見や御経験を踏

まえた積極的な御審議をいただきたいと思います。 

 なお、本ワーキンググループをはじめ、食品安全委員会の審議については、原則公開と

いうことになっております。公開することの意義としましては、先生方の御経験を生かし

た御発言や最終的な判断、決定に至るまでの議論を広く公開することによって、審議対象

となった評価方法の概要や活用の意義といったものを国民の皆様に広く御理解いただけて、

情報の共有に資するものと考えてございます。 

 最後になりますが、食品安全委員会の活動には、国の内外を問わず高い関心が寄せられ
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ております。専門委員としての任務は、食品の安全を支える重要な意義を持つものであり

ます。専門委員の先生方におかれましては、食品安全委員会において利用可能な最新の科

学的知見に基づき、科学的判断の下で適切に一貫性、公正性、客観性、透明性を持ってリ

スク評価が行えるよう、御尽力いただきますよう重ねてお願い申し上げ、私からの挨拶と

させていただきます。どうぞよろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 続きまして、会議に先立ちまして、本日の配布資料の確認をさせてい

ただきます。 

 本日の資料は、上から議事次第、専門委員等名簿、座席表、こちらが資料１シリーズで

す。資料１－１が２枚程度、その次が資料１－２、数枚で資料１－３、資料１－４となっ

ております。その後、資料２として20ページほどのものがありまして、参考資料として１

から６までお配りしています。また、机上配布資料として１点お配りしているところでご

ざいます。 

 会場の皆様におかれましては、参考資料については、お手元のiPadのブックのアプリの

中から見られることになっております。 

 不足等に気がつきましたら、今でも結構ですし、会議の途中でも構いませんので、事務

局までお知らせください。大丈夫そうでしょうか。 

 それでは、議事に入っていきたいと思います。議事（１）専門委員等紹介に進みたいと

思います。専門委員等名簿を御覧ください。この後、一言ずつ皆様に御挨拶いただこうと

思うのですが、まず簡単に今回変更のある点等をお伝えします。 

 今回、広瀬先生が新たに専門委員に任命されております。また、猪飼先生、寒水先生、

松本先生は、引き続き専門委員として再任をされております。よろしくお願い申し上げま

す。改めまして、全ての先生方を五十音順で御紹介させていただきます。先生方におかれ

ましては、お名前をお呼びしましたら、マイクをオンにしていただき、御所属とお名前だ

けでも結構ですので、簡単に御挨拶をお願いいたします。 

 では、紹介させていただきます。 

 赤堀有美専門委員です。 

○赤堀専門委員 化学物質評価研究機構の赤堀です。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 猪飼宏専門委員です。再任となります。 

○猪飼専門委員 京都府立医科大学医療情報部の猪飼でございます。よろしくお願いいた

します。 

○寺谷評価調整官 小坂健専門委員です。 

○小坂専門委員 東北大学の小坂です。よろしくお願いします。 

○寺谷評価調整官 澤田典絵専門委員です。 

○澤田専門委員 国立がん研究センターがん対策研究所の澤田典絵です。よろしくお願い

いたします。 

○寺谷評価調整官 再任となりました寒水孝司専門委員です。 
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○寒水専門委員 東京理科大学の寒水です。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 祖父江友孝専門委員です。 

○祖父江専門委員 大阪大学環境医学の祖父江といいます。よろしくお願いします。 

○寺谷評価調整官 竹内昌平専門委員です。本日は御欠席となっております。 

 続きまして、西浦博専門委員、こちらも本日は御欠席です。 

 広瀬明彦専門委員です。新任となられます。 

○広瀬専門委員 化学物質評価研究機構の広瀬です。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 松本真理子専門委員です。再任となられます。 

○松本専門委員 国立医薬品食品衛生研究所の松本真理子と申します。よろしくお願いい

たします。 

○寺谷評価調整官 山田隆志専門委員です。 

○山田専門委員 国立医薬品食品衛生研究所の山田隆志と申します。よろしくお願いいた

します。 

○寺谷評価調整官 続きまして、本日御出席いただいております専門参考人を御紹介いた

します。 

 川村孝専門参考人です。 

○川村専門参考人 京都大学の川村です。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 以上、先生方、ありがとうございました。 

 続きまして、議事の（２）に進みたいと思います。議事の（２）ワーキンググループの

運営等についてです。お配りしています資料１－１から１－４の資料をお手元に御準備く

ださい。ワーキンググループの運営に関して規程等の御説明をさせていただきたいと思い

ます。 

 それでは、資料１－１から説明してまいります。資料１－１は「食品安全委員会専門調

査会等運営規程」でございます。 

 上から見ていきますと、第１条に総則とありまして、この規程が何を定めているかとい

うことでまず概要を示しています。 

 第２条では、専門調査会の設置、その後に議事録の作成が第３条、専門調査会でどのよ

うな会議をするかというのが第４条に書かれているところです。 

 次のページを見ていただきたいのですが、第６条のところにワーキンググループに関す

る規定がございます。このまま読み上げますと、第６条、委員長は、特定の分野について

集中的に審議を行う必要があると認めたときは、委員会に諮って委員会にワーキンググル

ープを置くことができるというふうにしているところです。 

 また、その第２項では、必要がなくなったときには廃止するものとするということも書

かれております。 

 また、第３項のところです。ワーキンググループの運営については、第２条第２項から

第５項まで及び第３条から前条までの規定を準用するとあります。これはすなわち、この
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前のほうには専門調査会のことが書かれておりますが、基本的には専門調査会と同じルー

ルの下でワーキンググループを運営していくのだということがここに書かれているところ

です。つまり、専門調査会と書かれていることをワーキンググループと読み替えて適用さ

れると御理解ください。 

 ちょっと前後してしまうのですが、もう一回１ページ目にお戻りください。１ページ目

の第２条の２項を御覧ください。専門調査会は、専門委員により構成し、その属すべき専

門委員は、食品安全委員会委員長が指名するとしています。 

 ３項のほうに座長のことが書かれておりまして、専門調査会に座長を置き、当該専門調

査会に属する専門委員の互選により選任するとしております。 

 それから、５項のほうです。座長に事故があるときは、当該専門調査会に属する専門委

員のうちから座長があらかじめ指名する者が、その職務を代理するとなっているところで

ございます。 

 第３条は議事録の作成、これはワーキンググループにおいても作成していきます。 

 第４条のほうを御覧ください。これは専門調査会の会議、これもワーキングの会議と読

み替えていただければと思います。次のページに行っていただきたいのですが、座長は、

専門調査会の会議を招集し、その議長となるというふうになっております。 

 第３項のところですが、座長は、必要により、当該専門調査会に属さない専門委員ある

いは外部の者に対し、専門調査会に出席を求めることができるといったことが規定されて

おります。 

 第５条のところを御覧ください。専門委員の任期は２年とする。これはワーキングの委

員に関しても２年でございます。このような規定ぶりとなっているところでございます。 

 続きまして、資料１－２にお進みください。こちらは「食品安全委員会における調査審

議方法等について」という文書でございます。 

 冒頭に山本委員長からの御挨拶にも含めていただきましたけれども、中立公正な評価を

行う観点から、利益相反について定めていたり、利益相反がある場合には個別の審議には

参加しないといったことがこの文書において規定されているところです。 

 １ページの２を御覧ください。委員会等における調査審議等への参加についてというと

ころです。この（１）を読み上げますと、委員会等は、その所属する委員または専門委員

が次に掲げる場合に該当するときは、当該委員等を調査審議等に参加させないものとする

というふうにして審議に参加されないことをここで明示しています。 

 どのようなときにできないかというのが①以降に書かれております。①ですけれども、

調査審議等の対象となる企業申請品目の申請企業もしくはその関連企業または同業他社、

これを特定企業といいますが、特定企業から一定の金額等を受けた者というのが①にあり

ます。②、③、④も特定企業との関係性について書いてありまして、株式の保有であった

り、役員であったり、それから特定企業からの依頼によって資料を作成した場合、このよ

うなものがここに規定されております。 
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 次のページを御覧ください。こちらのほうにも⑤とありまして、リスク管理機関の審議

会の長である場合。リスク管理機関の審議会に属すること自体はよいのですが、その長で

ある場合はやはり審議から外れていただきますよということをこちらに規定しているとこ

ろでございます。 

 次に（２）を御覧ください。委員等は、任命された日から起算して過去３年間において、

（１）に掲げる場合に該当すると思われる事実の有無を記載した確認書を提出するものと

するとあります。 

 （３）ですが、任命された後でも事情が変わったときにはまた確認書を出してください

というのが（３）、（４）は開催する委員会の都度ごとにこの確認書に対しての事実を確

認しますよということが書かれているところでございます。 

 資料１－３を御覧ください。今回新たに任命または再任された専門委員の確認書をここ

につけています。２枚目以降となっております。 

 新任、再任以外の専門委員の方も含めまして、本日の議事について確認書を確認させて

いただいたところ、平成15年10月２日委員会決定に規定する調査審議等に参加しないこと

となる事由に該当する専門委員はいらっしゃいませんでした。 

 専門委員の先生方におかれましては、確認書の記載に変更はないという理解でよろしい

でしょうか。変更がある場合は何らかリアクションしていただけるとよいのですが、大丈

夫そうでしょうか。 

 ありがとうございます。では、変更はないということでございます。 

 続きまして、資料１－４について御説明してまいります。資料１－４は「評価技術企画

ワーキンググループの設置について」という資料でございまして、これは平成28年３月29

日に食品安全委員会で決定したものでございます。 

 全てを読み上げることはしませんが、まず１のところには、趣旨として、今我々を取り

巻く状況がまず最初のパラグラフに書かれております。２つ目のパラグラフには、真ん中

の辺りから、リスク評価に資する最先端の技術をどのようにリスク評価の実践に導入する

かを検討するものであることから、分野横断的に企画・検討する必要があるということで、

このグループを置く必要性がここに述べられているところでございます。 

 ２の所掌事務のところを御覧ください。こちらにありますように、本ワーキンググルー

プの所掌事務というのは、食品健康影響評価の実施に用いる新たな技術の企画等に関する

事項を調査審議するというものでございます。 

 ３のところから構成及び運営とありますが、これは先ほど説明した上の規定を抜粋して

書いているものですので、同じものが書かれております。座長をどうやって選ぶかとか、

どうやって記録するかとか、そのようなことが書かれているところでございます。 

 主な点は以上でございます。現時点におきまして、何か御質問とか気になる点がありま

したら御質問いただければと思います。大丈夫そうでしょうか。 

 そうでありましたらば、次の議事に進めさせていただきます。 
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 続きまして、議事（３）座長の選出・座長代理の指名となります。先ほど御説明さしあ

げました運営規程に従い、専門委員の互選により座長を選任することとなっております。

どなたか御推薦いただける方はいらっしゃいませんでしょうか。 

 山田先生、よろしくお願いいたします。 

○山田専門委員 国立衛研の山田です。ありがとうございます。 

 座長につきまして、食品安全委員会におけるこれまでのリスク評価の経験の豊富さであ

りますとか、あと、海外の動向も含めた評価技術に関する知見の広さでありますとか、あ

と、本ワーキンググループでのこれまでの貢献等を踏まえまして、広瀬委員を座長に推薦

させていただきたいと思います。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 ただいま山田専門委員から、広瀬専門委員を座長にという御推薦があ

りました。ほかには何か御意見、御発言ありますでしょうか。 

 赤堀専門委員、お願いします。 

○赤堀専門委員 広瀬専門委員の海外とのネットワークであったり幅広いリスク評価の御

経験、さらには本ワーキンググループでの専門的かつ俯瞰的な御意見を今まで多様にいた

だき、ワーキンググループに多大な貢献をいただいたということで、私も広瀬専門委員に

座長をぜひお願いしたいと考えております。 

 以上です。 

○寺谷評価調整官 お二人の専門委員から、広瀬専門委員を座長にと御推薦をいただきま

した。いかがでしょうか。御賛同いただける方は画面上でも手で丸をつくるとか、承諾と

か、少しリアクションを取っていただけますでしょうか。意思表示をしていただけるとあ

りがたいです。 

（専門委員から同意の意思表示） 

○寺谷評価調整官 では、皆様から御同意いただけたということでございます。ありがと

うございました。 

 それでは、専門委員の御賛同をいただきましたので、座長に広瀬専門委員が互選されま

した。今、座長の札を置かせていただきます。 

 それでは、広瀬座長から一言御挨拶をいただければと思います。よろしくお願いします。 

○広瀬座長 広瀬です。どうも御指名、御賛同いただきましてありがとうございます。こ

のような責任ある会の座長を務めるというのは初めてでして、かなり緊張しているところ

でありますが、なるべく会をスムーズに進めていきたいと思いますので、よろしくお願い

いたします。 

 このワーキンググループは山本委員長からも、あるいは事務局からも、もちろん言うま

でもありませんけれども新しい技術、これからの技術ということで、将来的には多分、食

品安全委員会の恒常的な技術のところに使っていけるようなことで整備できればなと考え

ているところです。ただ、そういう考え方も私たち、やはり最初が肝心で、特に行政機関

のようなところでこういうことを始めると、最初の立ち上がりをうまくしないと後々影響
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を及ぼすことがあるので、その辺は責任を感じてやっているところで、すごく責任の重さ

を感じている次第です。 

 会の進行につきましては、前の座長を務めておられた川村先生のような流暢な会の進行

はなかなかできないと思いますけれども、時々詰まるようなことがあったら、ある意味私

は新人ですので、皆様御協力いただいて会を進めていきたいと思いますので、よろしくお

願いしたいと思います。よろしくお願いいたします。 

○寺谷評価調整官 よろしくお願いします。ありがとうございました。 

 次に、運営規程の中に、座長に事故があるときには、座長があらかじめ指名する者がそ

の職務を代理する旨が規定されております。座長代理の指名をお願いしたいと思います。

これ以降の議事進行も広瀬座長にお願いしたいと思います。よろしくお願いします。 

○広瀬座長 了解いたしました。 

 それでは、座長代理の指名ということですけれども、私としては、食品安全委員会のほ

かの委員等も多分私と同じぐらい昔から参画されているような気がしたのですけれども、

小坂専門委員にお願いしたいと思っていますが、いかがでしょうか。よろしいでしょうか。 

（専門委員から同意の意思表示） 

○広瀬座長 では、皆様の御賛同をいただけたと思いますので、小坂専門委員から一言お

願いしたいと思います。 

○小坂専門委員 小坂でございます。御推挙いただきありがとうございました。 

 私は、人のリスクに関わるという立場から、これまで川村座長を含め様々な先生方がい

らっしゃいますので、そういった声を代弁するという立場で代理として参加したいと思い

ますので、先生方、どうぞよろしくお願いします。 

○広瀬座長 よろしくお願いします。 

 それでは、審議、議事の（４）の「疫学研究で得られた用量反応データへのベンチマー

クドーズ法の適用について」に移りたいと思います。事務局から説明をお願いいたします。 

○岡谷評価専門職 では、資料２をお手元に御用意ください。資料２がベンチマークドー

ズ法の活用に関する指針の改正案となります。前回のワーキンググループでお示しした資

料からの変更部分を黄色のハイライトにしております。 

 表紙をめくっていただきまして、まず、これまで目次がついておりませんでしたが、項

目も増えておりますので、利便のため目次を付け加えました。 

 また、昨年度から本指針を２回改正しておりますので、バージョン情報が分かるように

改正履歴を追加しております。 

 次に、前回宿題となっておりましたBMRの部分について御説明をいたします。前回の議論

をたどって説明したいので、まず14ページを御覧ください。14ページの中ほど、「２．BMR

の設定」でございます。14行目の中ほど「さらに」の後３行が黄色になっておりますが、

こちらは前回の議論で、低ばく露領域での立ち上がり点とは限らないということで削除す

ることになっております。 
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 そして、注釈の記載ですが、こちらはBMRの設定方法について２通りある考え方を記載し

ておりますが、前回のワーキングで議論になりましたのは、その２通りの考え方が動物試

験にも疫学研究にも共通する考え方であるために、第２の定義のところに記載したほうが

よいということになっております。 

 そこで、第２の定義の部分に移らせていただきます。資料の３ページを御覧ください。

まずタイトルですけれども、「定義」という見出しでしたけれども、BMRに限らずほかの用

語を見ましても、用語を説明している記載も見受けられますので、タイトルを「用語の説

明」と変更しております。 

 次に、BMRの説明の文章の後半部分ですが、こちらを「リスク評価上意義のあるバックグ

ラウンド反応からの反応レベル」と修正しまして、その部分の注釈として、14ページの脚

注を記載するという形にしております。脚注の内容ですけれども、先ほど申し上げました

２通りあるという考え方を①、②として記載しました。その前にまず頭のほうで「変数の

特性あるいは研究のデザインにより」とつけまして、「①「見込まれる最大変化量」に対

する「あるばく露量における変化量」、②「無ばく露又は最小ばく露の状態におけるエン

ドポイントの値（ベースライン）」に対する「あるばく露量における変化量」のいずれか

が採用される」といたしました。 

 こちらはちょっとイメージが湧かないという御意見もありましたので、例えばで言いま

すと、①につきましては、動物試験のほうでよくされるモデルフィットしたときの最大の

反応量と最小の反応の間を100％としたときに、下から何％をBMRとしましょうというよう

な考え方が相当いたします。②のほうは、血糖値などの連続値をイメージしていただけれ

ばと思うのですが、例えばベースラインは100mmHgで、そこからある値、20mmHg上がったと

ころをBMRとしましょうというような考え方が②に相当すると思います。この②について

は、設定の考え方にいろいろ議論があるのだと承知しておりますが、元の14ページの脚注

のときには、何々に対する何々の割合というふうに書いていたのですけれども、こちらが

ベースラインに対する比として考える場合もありますし、差とする場合もあるでしょうし、

SDとして考える場合もあるということで、割合という言葉は使わないで特定しない表現に

しております。 

 この案文に対して、事前に専門委員、専門参考人の先生方に御意見を照会いたしました

ところ、３名の先生から御意見をいただいております。まず、赤堀専門委員からは、冒頭

のほうの「変数の特性」のところの「変数」について、「具体例があると説明にある内容

の意図が伝わりやすいように思いました」ということです。 

 寒水専門委員からは、②について、「比だけでなく差などもBMRとして想定されるのであ

れば、③として追加するか、最後のほうの「のいずれかが採用される」という記載をやめ

て、①と②のBMRの代表的なものとして例示しているというような記載にすればよい」とい

う御意見。 

 川村専門参考人からは、「割合か比か、または差分かは物によって変わると思います。
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そのため包括的な「度合い」という用語を用いることができます」という御意見をいただ

いております。 

 後ほど各先生方から補足などがありましたらお願いしたいと存じます。 

 BMRの部分については御説明は以上ですけれども、それ以外の部分であと２か所、川村専

門参考人から御意見いただいており、修正をしておりますので、併せて御説明をしたいと

思います。 

 ５ページを御覧ください。「８．連続値データ」ですけれども、こちらの説明の「なお」

以下、より正確な言い方として、「発生した腫瘍の数等の離散値データについても連続値

データに準じて扱う場合もある」と修正いたしました。 

 「９．Restriction」ですけれども、こちらはちょっと長い文章だったので、途中で一旦

切るという御意見です。 

 御説明は以上となります。御議論のほうをよろしくお願いいたします。 

○広瀬座長 どうもありがとうございました。 

 二、三か所修正はあるわけですけれども、まずは前回からも継続的に審議しているとい

うことで、３ページのBMRの用語の説明の部分について審議したいと思います。 

 御意見いただいている先生方から、もし追加、補足等の意見がありましたらよろしくお

願いしたいと思いますが、いかがでしょうか。順番に言うと赤堀先生。 

○赤堀専門委員 特に追加、補足等はないのですけれども、ここで出てくる変数という言

葉は少し唐突感があって、恐らく数理モデルの変数のことかと思いますが、BMR自体がなか

なか解釈しづらい概念でもあるということで、先ほど岡谷さんから御説明のあった例示を

取り入れていただけると、リーダー（読み手）が解釈しやすいかと思いました。 

 以上です。 

○広瀬座長 寒水専門委員からはどうでしょうか。 

○寒水専門委員 ありがとうございます。この点については根幹に関わるところですので、

事前に事務局にコメントを送って、その内容を適切に反映していただいたので、こちらの

記載でよいと思います。 

 ただ、これ以外のものがあるかどうかというところは議論の余地が残っていますので、

そこをどう対応するかというところを決める必要があるかと思っております。 

 以上です。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 川村専門参考人からはいかがでしょうか。 

○川村専門参考人 皆様が理解しやすく、言葉の言い回しとしても落ち着きのあるものを

皆さんで決めていただければと思っております。意見自体は申し上げていますし、各委員

の御意見ももっともだと思いますので、収まりのいいところに収めていただければと思っ

ております。 

 以上です。 
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○広瀬座長 ありがとうございます。 

 そのほかの先生方からは。祖父江専門委員、どうぞ。 

○祖父江専門委員 事前に意見を述べずにここで言って申しわけないのですけれども、同

時に配布されている机上配布資料１の「各機関におけるBMRの記載について」を見ていただ

くといいかと思うのですが、特に２番目のEPAの記載のところで、Benchmark Responseが、

A predetermined change in the response rate of an adverse effect relative to the 

background response rate of this effectで、predeterminedというのは、用量反応曲線

とかばく露とかとは関係なく独立して反応の中だけで決める値ですという意味だと私は思

うのですけれども、その解釈は間違っていますか。 

○広瀬座長 ほかの先生方で何か分かりますか。多分、今議論している３つを特定せずに

predeterminedとしているのではないかと思うのですけれども。 

○祖父江専門委員 用量反応曲線を何か考えてBMRを決めるのではなくて、BMRというのは

反応のことだけ考えて決めるものではないのですか。 

○広瀬座長 そうだと思います。反応曲線を見てから、後からという話ではなく、これか

ら議論している①、②あるいは③にするかもしれない、リスク評価上、あるいは疫学であ

れば公衆衛生的な観点も含めて意義のあるところを、その数字の捉え方を割合で取るのか、

比で取るのか、差分で取るのかというのは、あらかじめ決定して、それからベンチマーク

ドーズでドーズフィッティングをするということ、このEPAの文章はそういうことを言っ

ているのではないかと思うのですが。 

○祖父江専門委員 独立して決めるということであると、今回変えたものではないかもし

れないですけれども、３ページの９行目から11行目が用量反応曲線におけると書いてある

ので、それとの関係で決めていきますというような記載になっていると思うのですけれど

も、これでいいのかというのが１つ。 

 さらに、黄色の脚注で書かれているところの説明に「あるばく露量における」とか、ば

く露のことがいっぱい出てくるのですけれども、このことで決めていいのですか。 

○広瀬座長 ちょっと先生の趣旨をつかみかねているところがあるのですけれども、曲線

を見てから決めているという書き方になっているからという意味でしょうか。 

○祖父江専門委員 そういう意味です。 

○広瀬座長 その辺は、ほかの先生、いかがですかね。今のは曲線におけるというところ

で始まって、BMRの文章が出てきているから、多分そこの書きぶりを変えることが必要なの

かなとはちょっと思ったのですけれども。 

○祖父江専門委員 だから、１つの考えとしては、９から11行目の「における」までを全

部抜いてしまうというのがあると思うのです。 

○広瀬座長 そうすると、先生のサジェスチョンは、「おける」を削除するということで

すか。 

○祖父江専門委員 ３行の「おける」までを抜いてしまって、リスク評価上意義のあるバ
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ックグラウンド反応からの反応レベルだけにする。 

○広瀬座長 寒水先生、どうぞ。 

○寒水専門委員 同じような疑問を持っていて、事務局との打合せのときに、この「おけ

る」というところは削除したほうが望ましいことをその場でお伝えしたのですけれども、

手続として、結果的にこうなるかなということで、立場としては祖父江先生と同じで、EFSA

のガイドラインも、用量反応関係を当てはめるけれども、BMRの定義については、用量反応

関係モデルと無関係に決まるので、この「おける」以降の文章は祖父江先生と同じように、

ないほうがいいという立場です。 

○広瀬座長 ほかの先生はいかがでしょうか。 

○川村専門参考人 誤解を招くようだったらちょっと表現を変えたほうがいいかもしれな

いけれども、あくまでもこれは、by 用量反応曲線ではなくて、atとかonなので、用量反応

曲線を置いて、その中を見てから決めるのではなくて、前もって決めた、用量反応関係と

いう検討課題においてあらかじめ決めた意味のあるレベルにするという意味なので、これ

によって決めるというbyではなくて、あくまでもそれについてということなので、多分こ

れがないと、一体バックグラウンドって何のとかいうふうに逆の疑問が出てくるだろうか

ら、そういう用量反応関係を考える上で、バックグラウンドからどれだけ増えたかという

ことなんだよということが分かるように表現できればということを思います。 

 だから、全く消してしまうと何の話をしているかが分かりにくくなるので、用量反応関

係を考える上で、リスク評価上意味のあるバックグラウンド反応からの反応レベルという

ような、ちょっと修文といいますか、表現を変えたほうがいいかもしれません。 

 以上です。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 祖父江先生、どうぞ。 

○祖父江専門委員 そうすると、用量反応関係は想定するのだけれども、反応側の振れ幅

とかスケールだけを考えて、用量側は考えないということを明記したほうがいいと思いま

す。 

○広瀬座長 ほかの先生はいかがでしょうか。 

 今の意見は確かにごもっともでありますけれども、用量反応は大前提にあると思うので、

今私がちょっと思った折衷案は、10行目の「又は量との関係（用量反応関係）」は少なく

とも考えないとその後が成り立ちませんので、「全体に」からその下の「曲線」までを削

除するというのはいかがでしょうか。用量反応、ばく露量と反応との関係は少なくとも置

いているので、曲線を云々というのは別の次元の話で、事務的に曲線ができた後、そうし

たらBMRを適用するという話だと思うのですけれども、いかがでしょうか。 

 全部消してしまうと、あまりに漠然とし過ぎているので、「化学物質のばく露量と影響

の頻度の用量反応関係における」。おかしいですかね。いかがでしょうか。あるいは、に

わかに進むことができなければ、祖父江専門委員の趣旨を、あとは川村先生の前提の部分
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を加えながら修文するという形が必要かなと思います。 

 猪飼専門委員、どうぞ。 

○猪飼専門委員 猪飼です。 

 皆さんおっしゃるとおりだと思いますので、修文のアイデアだけなのですけれども、祖

父江専門委員がおっしゃるように、リスク評価上意義のあるバックグラウンド反応レベル

というものを一番冒頭に持ってきて、丸にして、そこで定義としては完結していると思う

のです。その後に、最初の部分、化学物質のばく露量云々これこれの、特に用量反応関係

の評価に用いるという説明を後から加える。前後を入れ替えるようなイメージで意図がは

っきりするのではないかと思いました。 

 以上です。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 今の猪飼専門委員からの提案、アイデアはいかがでしょうか。祖父江専門委員、いかが

でしょうか。 

○祖父江専門委員 そのほうが大分感触としてよくなりますね。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 もしほかに意見がなければその方向で。今ここで細かい文言のところまで詰めるという

のは難しいので、その趣旨で。 

 赤堀専門委員、どうぞ。 

○赤堀専門委員 今の修正でよいかと思いました。そうすると、脚注のところに入ってい

る変数の特性という表現が必要なくなってくるのかなという気がしたのですけれども、い

かがでしょうか。 

○広瀬座長 赤堀専門委員、変数の特性というのはどこの部分。 

○赤堀専門委員 ３ページの脚注２です。黄色でハイライトしている１行目の後半。ここ

の変数というのは数理モデルを前提とした表現だったと思うので、表現を変える、もしく

はここの部分の削除が必要になってくるのかと思います。多分、ここは本来、祖父江専門

委員が言っているように、縦軸方向の応答に対することを表現したいのかなという気もす

るので、ほかの言い方をするなりが必要かと思いました。 

○広瀬座長 そうですね。ありがとうございます。そこも多分、表現を、モデルを前提と

していない表現に縦軸の表現の仕方、何かいい表現があるといいのですけれども、いかが

でしょうか。 

 まずちょっと切り分けたいと思っています。脚注の文章のいろいろな意見に対すること

の前に、今の祖父江専門委員からの提案について、「における」までは一旦削除して、そ

れを最初に持ってきて、その後で用量反応に使うのだということについての説明を加える

といった猪飼専門委員からの提案でありますけれども、いかがですか。よろしいでしょう

か。 

（専門委員から同意の意思表示）  
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ありがとうございます。 

 では、それを前提として、その下の脚注の表現ですけれども、今の変数の問題も、多分

一般論的な表現にしないといけないので、これは特に変数として定義しなくても、影響そ

のものの特性とかでいいのかなと今ちょっと思っています。その辺は後で考えたいと思い

ます。 

 猪飼専門委員、どうぞ。 

○猪飼専門委員 猪飼です。 

 脚注について、別にこのままでもよいかなという考え方です。実際にはこういった形で

表現されることがあるという実例を紹介しているだけで、この概念そのものの定義をして

いるわけではないと思いますし、実務の上では、この①、②があったほうが参考になるか

なというふうに思った次第です。 

 以上です。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 特に変数ということがモデルを定義したわけではないという意味で、いいということだ

と思います。いかがでしょうか。 

 赤堀専門委員、いかがでしょうか。 

○赤堀専門委員 もともと私が最初に違和感を持ったのは、単純にこれを冒頭から読んで

いったときに、変数といったときに何の変数というのがすぐに。 

○広瀬座長 影響を測定して。 

○赤堀専門委員 私が客観的に読んだときには、いわゆるエンドポイント、縦軸方向のも

のだけを想定しているのかなと思っていたのですが、単純に読んでいったときにこの文章

の中に変数というタームがなくて、突如ここだけ表れるということも含めて違和感があり

ました。ただ、実際にこれを使う側がきちんとそこを理解できるということであればよい

とは思います。 

 以上です。 

○広瀬座長 なかなか言葉の定義の問題に入ると難しいかもしれません。 

 寒水専門委員、どうぞ。 

○寒水専門委員 赤堀先生がおっしゃってくれて、私も縦軸なので、その下に出てくるエ

ンドポイントと同じことを指すのであれば、不必要に言葉を増やすよりは、エンドポイン

トでよければエンドポイントにしたほうが混乱はないかと思います。 

○広瀬座長 エンドポイントの特性。 

○寒水専門委員 はい。縦軸で。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 いかがですか。反対意見がなければ、変数はエンドポイントに置き換えたほうが読みや

すいというふうに思います。 

 あと、次の観点で、ちょっと込み入った話かもしれませんけれども、割合だったり、比
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だったり、増分だったりするというのを、現状では、これを寒水専門委員の意見では、代

表的なものとして①、②があるといったような表現にしたほうがいいという意見だと理解

しています。もちろん差分もある。あるいは実はもっと、それこそエンドポイントの変数

のやり方によっていろいろなパターンが設定されると思うので、それを全部書き切るのは

やはり難しいのかなという感覚がありますけれども、代表的なのは①、②といったところ

で、今は事務局案としています。 

 一応おおむね寒水先生から、いいという意見はいただいていますけれども、ほかの先生

方はいかがでしょうか。よろしいでしょうか。おおむねこの文章、変数はエンドポイント

にする。あと、①、②については、代表的なものはこの①、②があるといったことを文章

として加えるというところかと思います。よろしいでしょうか。 

 ありがとうございます。では、そのような方向で修文するということで、ここの部分の

修正を、細かい文言については事務局と私のほうで一任させていただければ修正させても

らうということでよろしいですか。もちろん回覧はします。 

  （専門委員から同意の意思表示） 

 ありがとうございます。 

 それでは、このBMRのところの表現については以上ですが、それに絡んで、14ページのBMR

については、疫学に少し特化したような部分は残しておいて、脚注と黄色い部分は削除す

るということで、そこも含めて御意見がなければ、BMRの表現については一旦ここで合意が

取れたというふうにしたいと思います。ありがとうございます。 

 次に、BMR以外の黄色のハイライトの部分ですけれども、事務局からの説明では５ページ

ですね。個別に乳頭腫等といった文言のくだりの削除と、９番はエディトリアルな話だと

思うのですけれども、この辺について質問、御意見、反対意見等はありますでしょうか。

いかがでしょうか。 

 川村先生、これでよろしいですかね。 

 ありがとうございます。 

 それでは、前回からの積み残しというか、この指針の改訂についての議論は、今議論し

た追加修正等をもって文言修正、再確認も皆様にしていただきたいと思っていますが、そ

れをもってワーキンググループから食品安全委員会に改正案として報告することにしたい

と思いますが、よろしいでしょうか。 

 そのほかにコメント、議論し残したところがあれば今御提案いただければと思います。 

 御同意いただけたということでよろしいでしょうか。ほかに誰かコメント等は。 

  （専門委員から同意の意思表示） 

 ありがとうございます。 

 それでは、この文書は一旦、議論収拾といったところにしたいというふうに思います。

ありがとうございます。 

 ただ、やはりこれだけBMR、いろいろな分かりにくさということを議論されてきたと思い
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ますので、座長としてこんなことを言うのはあれかもしれませんけれども、いろいろな事

例というのは今後増やしたほうがいいと思います。追加的なアペンディクスみたいなもの

をこの後していきたいと思いますし、どういうところに使えるかという具体例がないと、

一般論、総論ではこれでいいのですけれども、先ほどのBMRもいろいろなパターンがあると

いったところのパターンの例示ですとか、どんなときに使えるですとか、そういったとこ

ろについて具体的なケースを増やしていくことを今後検討していきたいと思うのですが、

事務局のほうはどうですかね。そういったことをやっていったほうがいいと思うのですが。 

○寺谷評価調整官 もともと私たちもそのようなことで、まさに実際にいろいろな調査会

での事例なんかを使いながら、そこの経験をまた横に展開してみたりとか、まさにそのよ

うな問題意識もあって今年度の追加の研究の二次公募課題で松本先生にも受けていただい

て、そういうことをやっていることもあります。その辺は有機的に連携しながら、座長の

問題意識にも応えられるようなことをしていければなと思っております。 

○広瀬座長 ありがとうございます。 

 では、引き続きというわけではないですけれども、一旦、実は座長を受けて最初にこう

いう結論めいたところをつくらなければいけないというのはちょっと緊張していたのです

が、取りあえずは皆様の合意が得られたということでほっとしているところであります。 

 ただ、これだけでとどめず、もっと具体例、こういった技術をもっと拡張していくのに

貢献するという意味でも、そういう活動も続けていきたいと思いますので、皆様、どうも

ありがとうございました。 

 一応、本日の審議事項は以上になると思います。 

 事務局から事務連絡はありますでしょうか。 

○岡谷評価専門職 次回のワーキングの日程につきましては、座長とも御相談の上、決ま

り次第、先生方にお知らせいたします。 

 以上です。 

○広瀬座長 では、これで本日の議事は全て終了いたします。 

 お忙しい中、御参集いただきまして、また御意見をいただきましてありがとうございま

した。これをもちまして、第33回「評価技術企画ワーキンググループ」を閉会したいと思

います。ありがとうございます。 


