
 

 1

食 品 安 全 委 員 会 器 具・容 器 包 装 専 門 調 査 会  

第 11 回 議 事 録  

 

１．日時  平成 21 年 10 月 28 日（水）  10:00～ 17:40 

 

２．場所  食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）専門委員紹介 

（２）専門調査会の運営等について 

（３）座長の選出 

（４）器具・容器包装専門調査会の運営体制について 

（５）器具・容器包装の安全性確保に関する欧州及び米国における 

現状について 

10:30～ 12:30 

Dr. Feigenbaum（欧州食品安全機関食品接触物質パネル座長）による講演 

14:00～ 16:00 

Dr. Lin（米国食品医薬品局食品安全・応用栄養センター食品添加物 

安全事務局食品接触届出課課長及び上級専門審査毒性学者）による講演 

16:15～ 17:30 

総合討議 

（６）その他 

 

４．出席者 

 （専門委員） 

  清水座長、長尾専門委員、河村専門委員、川本専門委員、那須専門委員、 

能美専門委員、広瀬専門委員、吉田専門委員、渡辺専門委員 

（説明者）  

  Dr. Feigenbaum   Dr. Lin 
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（食品安全委員会委員） 

    小泉委員長、長尾座長代理、野村委員、畑江委員、廣瀬委員、見上委員 

 （事務局） 

栗本事務局長、大谷事務局次長、北條評価課長、前田評価調整官、関谷課長補佐、 

右京評価専門官 

 

５．配布資料 

資  料  １     専門委員職務関係資料 

資  料  ２－１ 器具・容器包装専門調査会における審議について 

資  料  ２－２ ビスフェノールＡの食品健康影響評価の進め方について 

資  料  ３    Evaluation of substances for positive lists for Food 

Contact Materials（ Dr. Feigenbaum 講演資料） 

資  料  ４     FDA Regulation of Food-Contact Substances 

（ Dr. Lin 講演資料） 

 

６．議事内容 

○前田評価調整官 それでは、定刻になりましたので、ただいまより第 11 回「器具・容器

包装専門調査会」を開催いたします。本日は、大変お忙しい中、本調査会に御出席いただ

きまして、誠にありがとうございます。 

 私は、食品安全委員会事務局評価課評価調整官の前田でございます。座長が選出される

までの間、私が議事を進行させていただきますので、よろしくお願いいたします。 

 このたび、10 月 1 日付をもちまして、各専門調査会の専門委員の改選が行われました。

本日は、改選後最初の会合に当たりますので、まず初めに食品安全委員会の小泉委員長よ

りごあいさつをさせていただきます。 

○小泉委員長 委員長の小泉でございます。よろしくお願いいたします。それでは、座っ

てごあいさつさせていただきます。 

 このたびはお忙しい中、食品安全委員会の専門委員の就任を御承諾いただきまして、誠

にありがとうございます。委員長として厚く御礼申し上げます。この任命につきましては、

総理大臣が任命することになっておりますが、各所属する専門調査会の専門委員は委員長

が指名することになっておりますので、私としまして皆様方に専門委員としてこの評価に

当たっていただくことにさせていただきました。皆様には非常に優れた御見識の中で評価
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に当たっていただくということは、とても心強い限りでございますので、よろしくお願い

いたします。 

 食品安全委員会といいますのは、科学に基づいて食品の安全を守っていくということを

目的としておりまして、平成 15 年 7 月 1 日に発足いたしました。私ども食品安全委員会は、

原則毎週木曜日 2 時から、議事録、資料等もすべて公開で行ってまいりました。委員会の

下にあります、専門事項を審議する専門調査会の 1 つとして、この「器具・容器包装専門

調査会」がございます。原則として、専門調査会も、資料、議事録等はホームページで公

開しております。そういう意味で、非常に高い透明性を保っております。 

 我が国の食品の安全は、リスク評価とリスク管理というのが別々に機能する枠組みにな

っております。食品安全委員会は、食品の安全性に関するリスク評価機関でございまして、

独立性と中立性を保ちつつ科学的な知見に基づいて客観的で中立・公正な立場でリスク評

価をするという前提でございます。専門委員の皆様には、この機能分担、いわゆるリスク

評価とリスク管理を十分に御認識いただいて御審議くださいますようお願いいたします。 

 さて、この「器具・容器包装専門調査会」は、現在ビスフェノール A について審議いた

だいております。しかし、このビスフェノール A といいますのは、非常に微量な化学物質

として、健康影響を評価しなければならないということで評価を非常に難しくしておりま

す。食品の安全性に関するリスク評価といいますのは、国内外を問わず、非常に関心が強

うございまして、そういう意味でこの仕事は食品の安全を保つ最も根源的なところでござ

います。専門委員の皆様には、御負担をおかけいたしますが、国民の真の期待に応えるべ

く、正当なリスク評価を迅速に行っていただきますようお願い申し上げます。 

 また、本日の「器具・容器包装専門調査会」では、今後の審議に向けまして、海外の器

具・容器包装に関する規制について学ぶ場を設けております。本日は、EFSA から食品接触

物質パネル座長の Dr.Feigenbaum 先生、FDA から食品安全・応用栄養センター食品添加物

安全事務局食品接触届出課長及び上級専門審査毒性学者の Dr.Lin 氏にお越しいただいて

おります。本日は、遠路はるばるお越しいただきありがとうございます。どうぞよろしく

お願いいたします。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。 

 次に、本日席上に配付しております資料の確認をお願いいたします。本日の資料につき

ましては 8 点でございます。議事次第、座席表、専門委員会名簿。 

 資料 1 が「専門委員職務関係資料」。 

 資料 2-1 が「器具・容器包装専門調査会における審議について」。 
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 資料 2-2 が「ビスフェノール A の食品健康影響評価の進め方について」。 

 資料 3 が、Dr.Feigenbaum の講演資料。 

 資料 4 が、Dr.Lin の講演資料。 

 以上でございます。配付資料の不足等はございませんでしょうか。 

 それでは、議事次第に従いまして議事に入らさせていただきます。まず、専門調査会を

構成される専門委員を御紹介させていただきます。委員名簿に記載しておりますとおり、

今回「器具・容器包装専門調査会」の専門委員に御就任いただいた方は総勢 15 名でござい

ますが、本日は 9 名の専門委員に御出席いただいております。 

 欠席されている専門委員は、井口泰泉専門委員、渋谷淳専門委員、遠山千春専門委員、

中江大専門委員、山添康専門委員、横井毅専門委員の 6 名におかれましては、本日、御都

合により欠席と伺ってございます。 

 それでは、本日御出席の皆様を私の方からお名前の 50 順に紹介させていただきます。 

 河村葉子専門委員でございます。 

 川本伸一専門委員でございます。 

 清水英佑専門委員でございます。 

 長尾哲二専門委員でございます。 

 那須民江専門委員でございます。 

 能美健彦専門委員でございます。 

 広瀬明彦専門委員でございます。 

 渡辺知保専門委員でございます。 

 吉田武美専門委員でございます。 

 本日は、先ほど委員長からの御紹介もございましたが、EFSA から Dr.Feigenbaum 博士、

FDA から Dr.Lin 博士の出席をいただいてございます。 

 また、本日は食品安全委員会から冒頭であいさつをいただきました。小泉委員長始め、

見上委員、長尾委員、廣瀬委員、野村委員、畑江委員にも御出席をいただいてございます。 

 続いて事務局の方も紹介をさせていただきます。 

 食品安全委員会事務局長の栗本事務局長でございます。 

 大谷事務局次長でございます。 

 北條評価課長でございます。 

 関谷評価課長補佐でございます。 

 右京評価専門官でございます。 
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 原係長でございます。 

 熊田係員でございます。 

 そして、私、評価調整官の前田でございます。よろしくお願いいたします。 

 それでは、議事 2 に移らせていただきます。専門調査会の運営等についてでございます。

お手元の資料 1 をごらんください。 

 この内容につきましては、先ほど委員長のごあいさつにございました、食品安全委員会

の成り立ちにつきまして規定してございます。食品安全基本法、これが、平成 15 年 7 月に

設定された法律でございまして、6 年 3 か月ほど経っているものでございます。 

 この食品安全基本法につきましては、1 ページの第 1 条の目的に書いてございますが、

食品の安全性の確保に関し、基本理念を定めること。そして、国、地方公共団体及び食品

関連事業者の責務並びに消費者の役割を明らかにすること。そして、施策の策定に係る基

本的な方針を定めること。そういったことによりまして、食品の安全性の確保に関する施

策を総合的に推進することを目的といたしてございます。 

 2 のリスク分析手法の導入のところの第 11 条、食品健康影響評価を施策ごとに行わなけ

ればならないということがリスク分析手法ということで規定されてございます。 

 3 ページの第 12 条、食品の安全性の確保に関する施策の策定に当たりましては、この食

品健康影響評価が行われたときには、その結果に基づいて行われなければならないという

ことが定められてございます。 

 4 ページ、第 23 条の所掌事務でございます。食品安全委員会の所掌事務が 7 つ列挙され

ているところでございます。特にこの専門調査会におきまして関係ある部分といたしまし

ては、第二号の次条の規定、これは厚生労働省ですとか農林水産省などから、要請があっ

たときの食品健康影響評価と、自ら食品健康影響評価を行う、これは食品安全委員会が設

定した課題についての食品健康影響評価を行うことで、そういった評価が第二号に記載さ

れてございます。 

 第六号に、必要な科学的調査及び研究を行うこと。 

 第七号に、関係者相互間の情報及び意見交換を企画し、及び実施すること。 

 そういった規定で、主にこの専門調査会に関係する部分でございます。 

 8 ページ、4 の委員会の権限ということで、この委員会は、必要があると認めるときは、

関係行政機関の長に対し、資料の提出、意見と表明、説明その他必要な協力を求めること

ができるということでございまして、専門調査会におきまして、評価に必要な資料等で、

こういった点がもう少し必要ではないかという御意見がございましたら、この条項に基づ
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きまして資料の提出などを求めることができます。 

 5 の専門委員でございますが、第 36 条、委員会に、専門の事項を調査審議させるため、

専門委員を置くことができる。学識経験のある者のうちから、内閣総理大臣が任命する。

そして、専門委員は非常勤とするという規定が記載されてございます。 

 10 ページ「食品安全を守るしくみ」ということで、これも食品安全基本法の根本を成す

考え方でございますが、リスク管理とリスク評価を分ける。リスク評価というのは、食べ

ても安全かどうかを調べて決める。リスク管理というのは、食べても安全なようにルール

を決めて監視する。そういった分け方をしているところでございます。 

 12 ページ、専門調査会の調査審議についてでございますが、調査審議の手順としまして、

厚生労働省、農林水産省等のリスク管理機関から諮問を受けた場合、食品安全委員会にお

いては諮問内容についてリスク管理機関から説明を受け、審議を行った上で、専門調査会

に対して、専門の事項に関して調査審議を依頼する。 

 2 番目、専門調査会は、食品安全委員会における審議を踏まえて調査審議を行い、評価

書案をとりまとめる。 

 そして、評価書案につきましては、パブリック・コメントと申しますが、原則 1 か月間

ホームページ上で公開しまして、国民からの意見募集を行うことにしてございます。 

 それを受けて、また専門調査会の審議の結果を受けまして、食品安全委員会で審議を行

い、評価結果を決定して関係するリスク管理機関に通知する。そういった流れで審議が進

められているところでございます。 

 13 ページ、組織及び運営の一般原則でございますが、各専門調査会に属すべき専門委員

は委員長が指名するということ。そして、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こと。そして、座長が会議の議長となること。そして、

あらかじめ座長代理を指名することが規定されてございます。 

 第 3 の調査審議に当たって特に留意すべき事項でございます。調査審議の対象が、食品

または危害要因に係る許認可の関係でございます。そのため、審議の公平さに疑念を生じ

させると考えられる特別の利害関係を有する専門委員におかれましては、調査審議から除

斥、調査審議の会場からの退室、もしくは発言の制限等が行われることがございます。 

 委員長のごあいさつにもございましたが、調査審議の公開についてでございます。この

調査審議の結果、意見等についても公開されますが、会議の公開、議事録、提出資料につ

きましても、個人の秘密ですとか企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益や不

利益をもたらすおそれがある場合を除き、原則として公開されることとなってございます。 
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 14 ページ、先ほど説明しました調査審議の流れのフロー図でございます。リスク管理機

関から受けました評価要請を受理して、本委員会で議論した上で、専門調査会で御議論い

ただき、評価書(案)を作成していただく。その上で、パブリック・コメントを受けて、必

要に応じ評価書案の修正、この修正につきまして専門調査会にまた修正依頼をすることも

ございます。また、パブリック・コメントをかけて食品安全委員会で議論する前に、食品

安全委員会の委員の御意見によりまして、専門調査会でもう一度議論していただきたいと

いうふうにお願いすることもございます。 

 そういった手続を踏まえた上で、本委員会で審議し、評価結果の決定を行い、厚生労働

省、農林水産省に通知する。また、この厚生労働省、農林水産省から評価結果について疑

義照会が来て、その内容について非常に専門的なことについて疑義照会が来た場合にも、

また専門調査会の方に審議をお願いすることもまれにあることもございますけれども、そ

ういった点でもまたいろいろお知恵をお借りできればと考えているところでございます。 

 17 ページが、食品安全委員会の専門調査会の一覧でございますが、「器具・容器包装専

門調査会」におきましては、上から 4 段目でございます。内容としまして、器具・容器包

装の食品健康影響評価に関する事項について調査審議することということが、所掌事務で

ございます。 

 20 ページ目が、評価以外の業務ということでございます。この食品安全委員会にも、評

価以外にも、勧告広報課ですとか、情報・緊急時対応課等ございますが、まず、リスクコ

ミュニケーションということで、専門調査会における調査審議の状況とか、調査審議の結

果などを含めて、食品の安全性の確保に関する正確な情報の提供に専門調査会の委員から

御協力をいただく、すなわち国民の方々に対する説明会といいますか、リスクコミュニケ

ーションの会議に御出席いただいて、わかりやすく解説していただくことに御協力をいた

だいているケースがございます。 

 21 ページ、下の方の２番ですが、国際会合への出席ということで、国際リスク評価機関

の会合を始めとしまして、御出席いただき、海外のリスク評価機関との連携、食品健康影

響評価に必要な科学的知見の充実等に御協力をいただいているところでございます。 

 22 ページ、食品健康影響評価技術研究運営委員会というものでございますが、こちらに

つきましても、食品安全委員会の持っております研究費でございますが、その研究費でど

ういった研究を進めていくかという研究領域候補の選定、課題の評価などにも御協力をい

ただいているところでございます。 

 25 ページ、4 番、国会への参考人招致でございます。こちらは、食品安全委員会からの
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依頼ということではございませんが、国会からの依頼で、国民の関心が高い事項につきま

して、専門委員に参考人または政府参考人としての出頭を求め、その意見または説明を伺

うということがございます。 

 26 ページ、自ら評価、ファクトシート等に関する作業の進め方についてということでご

ざいます。自ら評価というものは、食品安全委員会が課題を設定する評価ということと、

ファクトシートというのは、現在の食品安全に関する知見についてまとめたものでござい

ます。 

 28 ページに簡単な一覧表で書いてございますが、上から２段目のファクトシートという

ものは、リスク評価をする段階ではないものの、現時点における科学的知見に基づく情報

を整理して文章にまとめ、国民に情報提供をするということで、ビタミン A の過剰摂取の

影響ですとか、加工食品中のアクリドアミド、Ｑ熱、トランス脂肪酸などにつきまして、

現在公表しているところでございます。 

 下から３段目の Q＆A で、国民の関心の高いハザードに関する情報につきましては、食品

安全委員会のホームページで頻繁に、迅速に Q＆A を公開してございます。そういった内容

をつくる際に、専門委員の先生方にいろいろと内容をお伺いすることがあるということが

ございますので、また、よろしくお願いいたします。 

 30 ページ、食品安全委員会の緊急時対応ということでございます。食品安全委員会の対

応といたしましては、1 の①～④にございますが、科学的知見を収集し、提供し、影響評

価し、意見具申を行うなどがございます。 

 専門委員に期待される役割といたしましては、2 の（１）平時及び緊急時における関連

情報及び科学的知見の提供、（２）食品安全委員会会合への出席及び専門的意見の提示、

（３）各専門調査会の緊急的な開催、（４）その他必要がある場合には、現地に事務局職

員とともにおもむいていただきまして、科学的知見に基づく助言等を行っていただくとい

うことで御協力をいただくことがございます。 

 33 ページ、専門委員の服務についてでございます。この 2 段落目にございますけれども、

非常勤の職員とはいえ、一般職の国家公務員ということになりますので、国家公務員法の

規定が適用されまして、同法の服務に関する規定を遵守しなければいけないということが

規定されてございます。 

 どういった服務かと申しますと、1 番の服務の根本基準ということで、その 2 段落目、

専門委員は国民全体の奉仕者であって、食品関連事業者、関係団体等の一部の国民の奉仕

者ではないということでございます。 
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 2 番の法令及び上司に従う義務ということで、食品安全基本法を始めとする法令の順守、

そして、食品安全委員会委員長の専門の事項の調査審議に係る職務上の命令に従うことが

義務づけられてございます。 

 3 番の争議行為等の禁止。 

 34 ページ、4 番の信用失墜行為の禁止。 

 5 番の秘密を守る義務が課せられてございます。この守秘義務でございますけれども、

なお書きでございますが、専門委員を辞めた後にも課せられているものでございます。 

 6 番の職務専念義務でございます。こちらにつきましては、専門調査会の開催時間、各

種の打合せ時間など、所定の勤務時間内は全力を挙げて職務の遂行に専念すべきという義

務が課せられてございます。 

 7 番に服務に関する規定に違反した場合の処分の規定もございます。 

 この下の括弧書きで書いてある部分でございます。ここの専門委員以外の場において、

専門委員としての立場ではなく一専門家として食品の安全性の確保について、個人的でい

いから見解を教えてほしいということをマスコミの方々から聞かれるとか、一般の方々か

ら聞かれることがございますが、そういったことについて意見を述べることが服務規程違

反に該当するものではございませんが、やはり先生方の御意見というものは、食品安全委

員会全体の見解であるということの誤解を招かないようにお願いいたします。 

 35 ページ、食品健康影響評価の技術研究ということで、内容としてはリスク評価のガイ

ドライン、評価基準の策定などについての研究を行ってございまして、36～37 ページが現

在動いている研究課題の一覧でございます。 

 38 ページ、食品安全総合情報システムということで、文献情報、危害情報、食品リスク

評価及び管理施策、食品安全に関するテーマごとの情報などについて検索することができ

るようになってございます。 

 39 ページ、こちらは食品安全委員会の事務局の組織図でございますが、事務局長、次長、

総務課、評価課、勧告広報課、情報・緊急時対応課、リスクコミュニケーション官、合計

56 名から成る組織でございます。 

 40 ページから御参考までに付けてございますのが、食品安全基本法。 

 48 ページからが、食品安全基本法第 21 条第 1 項に規定する基本的事項という内容でご

ざいますので、またお読みいただければと思います。 

 以上、ざっと資料 1「専門委員職務関係資料」について説明したところでございますが、

何か御意見、御質問はございますでしょうか。 
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 なければ、その他また御疑問等がございましたら、事務局の方にお問い合わせいただけ

ればと思います。今、御説明しました内容について御確認いただき、また、御留意いただ

きまして、専門委員をお務めいただきたいと存じます。 

 続きまして、議事 3 に入らせていただきます。議事 3 の座長の選出でございますが、先

ほど説明いたしました食品安全委員会の専門調査会の運営規程、資料 1 の 15 ページ目でご

ざいますけれども、こちらの第 2 条の第 3 項により、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こととされてございます。 

 どなたか御推薦はございますでしょうか。 

 那須専門委員、どうぞ。 

○那須専門委員 これまで副座長として御経験の深い、清水英佑先生を推薦したいと思い

ます。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。 

 ほかに御意見はございますでしょうか。 

 広瀬専門委員、どうぞ。 

○広瀬専門委員 今の那須先生の意見に賛同いたしたいと思います。清水先生は化学物質

の化審法の経験もあると伺っていますので、適任ではないかと考えます。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。 

 そのほか、御推薦の御意見はございますでしょうか。 

 ただいま、那須専門委員及び広瀬専門委員から、清水専門委員を座長にとの御推薦がご

ざいましたが、いかがでしょうか。 

（「異議なし」と声あり） 

○前田評価調整官 異議なしということでございますので、御承諾ということでございま

す。では、座長に清水専門委員が互選されました。 

 それでは、清水専門委員におかれましては、お手数ですが座長席にお移りいただきたい

と思います。 

（清水専門委員、座長席へ移動） 

○前田評価調整官 それでは、清水座長から、一言ごあいさつをお願いいたします。 

○清水座長 ただいま御指名いただきました清水でございます。前期から引き続いてこの

委員会の専門委員を務めさせていただいておりますが、前期では副座長として務めさせて

いただきました。この委員会、器具・容器包装専門調査会に関しましては、小泉委員長、

事務局からの御説明にございましたように、科学的に中立・公正であるということでござ
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いますので、それぞれの専門委員の方たちの御経験あるいは知識を、是非専門の御意見に

反映させていただくようにお願いしまして、最初のごあいさつ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。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。それでは、これより先の議事進行につきま

しては、清水座長にお願いいたします。よろしくお願いいたします。 

○清水座長 それでは、事務局から議事の進行を引き継がせていただきますが、その前に

私から提案をさせていただきます。まず、食品安全委員会の専門調査会運営規程第 2 条第

5 項に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。これは資料 1 の 15 ページにございます。し

たがいまして、私から座長代理として、本日は御欠席でいらっしゃいますけれども、山添

専門委員を座長代理ということで指名させていただきますが、いかがでしょうか。 

（「異議なし」と声あり） 

○清水座長 ありがとうございます。それでは、山添専門委員に座長代理をお願いしたい

と思います。 

 引き続きまして、議事 4「器具・容器包装専門調査会の運営体制について」に入らせて

いただきます。事務局から御説明をお願いいたします。 

○右京評価専門官 それでは、お手元に配付しております資料 2-1「器具・容器包装専門

調査会における審議について」を御覧ください。器具・容器包装専門調査会の審議の対象

ですけれども、器具・容器包装の食品健康影響評価に関する事項となっております。 

 これまでの評価実績でありますが、（2）にありますように、ポリエチレンテレフタレー

ト、これは通称 PET と呼ばれているものの評価を行っております。 

 また、ビス－2－ヒドロキシエチルテレフタレート、これは BHET と略しますが、科学分

解法により BHET に分解して再重合する方法により産生した PET を主成分とする合成樹脂製

の容器包装についての評価を行っております。 

 3 つ目に、ポリ乳酸を主成分とする合成樹脂製の器具または容器包装の評価を行ってお

ります。 

 次に、現在評価審議中のものですけれども、ビスフェノール A がございます。このビス

フェノール A につきましては、資料 2-2「ビスフェノール A の食品健康影響評価の進め方

について」を御覧ください。ビスフェノール A の食品健康影響評価には、特に生殖発生毒

性に関する評価が重要であることから、生殖発生毒性等に関するワーキンググループを器

具・容器包装専門調査会の中に設置をして、現在、審議を行っております。 
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 資料 2-2 の裏の方に、生殖発生毒性等に関するワーキンググループの名簿を付けさせて

いただいております。 

 資料 2-1 に戻っていただきまして、（3）今後の審議予定等でございますけれども、器具

・容器包装に係るリスク評価ガイドラインの検討を挙げさせていただいております。食品

安全委員会は、食品安全基本法第 21 条第 1 項に規定する基本的事項において、食品健康影

響評価に関するガイドラインの作成に努めることとされております。 

 器具・容器包装専門調査会におきましても、今後の評価を迅速に実施するために、リス

ク管理機関からの評価要請時に、適切な資料が提供されるよう、評価に必要なデータの明

確化を図る観点からガイドラインの整備が必要と考えます。 

 また、評価ガイドラインの作成には、国際的な評価手法と整合性を図る必要性があるこ

とから、本日は、器具・容器包装の専門家である、欧州食品安全機関食品接触物質パネル

座長の Feigenbaum 博士と、米国食品医薬品局食品安全・応用栄養センター食品添加物安全

事務局食品接触届出課課長であり、また上級専門審査毒性学者である Lin 博士のお二人の

先生に、それぞれ欧州及び米国における器具・容器包装の安全性確保、特にリスク評価に

ついて講演をお願いしております。 

 説明については以上でございます。 

○清水座長 ありがとうございました。ただいまの御説明に関しまして、何か御質問がご

ざいましたらどうぞ。いかがでしょうか。特にございませんか。 

 事務局の方からも、特に追加発言はございませんか。 

○右京評価専門官 特にございません。 

○清水座長 ありがとうございました。 

 それでは、次に進みたいと思いますが、ただいま事務局から御説明がありましたように、

今後の評価に備えて、器具・容器包装に係るリスク評価のガイドラインを策定する上で、

海外の評価機関の評価を参考にする必要があるということで、本日は勉強会ということに

なります。議事 5 にございますように、器具・容器包装の安全性確保に関する欧州及び米

国における現状について、特にリスク評価について、欧州食品安全機関食品接触物質パネ

ル座長である Dr.Feigenbaum 先生と、米国食品医薬品局食品安全・応用栄養センター食品

添加物安全事務局食品接触届出課課長であり、また上級専門審査毒性学者である Dr.Lin

先生に御講演をいただくことといたしました。お二人の先生は、大変お忙しい中を、はる

ばる日本までお越しいただいております。ありがとうございます。 

 まず、Dr.Feigenbaum に御講演を始めていただきたいと思いますが、日本では恒例です
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が、Dr.Feigenbaum の御略歴を紹介させていただきます。 

 Alexandre Feigenbaum 先生ですが、欧州食品安全機関（EFSA）食品接触物質パネルの座

長でいらっしゃいます。先生は、1969 年～1988 年にかけまして、ランス大学助教、専門は

有機光科学とか有機合成でございます。1988 年～2008 年は、フランス国立農業研究所（I

NRA）の研究所長をなさっております。1988 年～2003 年までは、食品科学委員会（SCF）、

これは EFSA の前身でございますが、ここの食品接触物質パネル専門委員をなさっていらっ

しゃいます。2004 年～2007 年は、欧州食品安全機関（EFSA）の食品接触物質パネル専門委

員、2008 年からは同パネルの座長をなさっていらっしゃいます。また、2003 年～2007 年

には、フランス食品衛生安全局（AFSSA）の食品接触物質パネルの座長でいらっしゃいます。 

 ということで、これから Dr.Feigenbaum 先生の御講演をお聞きしたいと思います。どう

ぞよろしくお願いいたします。 

○Dr.Feigenbaum これから講演を始めさせていただきます。本日は、まず清水先生、大変

御親切な御紹介をありがとうございました。また、小泉委員長を始めとする皆様の前で、

このようなお話をする機会を得ましたことを、非常に光栄に存じております。 

 EFSA で我々がやっていますことと、日本の食品安全委員会の皆さんでやっておられるこ

とを比較しやすいように、皆様の御要望にお応えするような形で講演ができるようにとい

うことで、今回用意しました話なのですけれども、五十嵐さん、中尾さんに御協力いただ

いてディスカッションを重ねた上で用意してきました。 

（PP） 

 まず最初に、どのようにして欧州食品安全機関（EFSA）が食品接触物質（FCM）の評価を

どのように行っているかについてお話をしていきます。 

（PP） 

 我々が非常に特殊な環境にあるというのは、EU というたくさんの加盟国が参加する団体

の中で行っているという点と、またヨーロッパ大陸が、日本も非常に古い伝統のある国で

はありますけれども、ヨーロッパ大陸も非常に古い国であります。この２つを合わせて政

治的な存在としては、進化をしながら進んでいるという点で、非常にほかに類を見ない、

特殊な事情がある状況で進めているということが言えると思います。 

（PP） 

 EFSA が誕生しましたのは 2003 年になります。その背景なのですけれども、日本でも同

様のことがあったかと思いますが、一連の食品関係での不安を招くような出来事が、例え

ば BSE ですとかダイオキシンということが持ち上がりました。それによって、フードチェ
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ーンの安全性に対する消費者の信頼が失われて、また、当局に対する信頼も非常にダメー

ジを受けました。それによって、ヨーロッパの食品安全システムと政策をつくり直す必要

が出てきました。 

（PP） 

 我々の方には、EC 規則 178/2002 という規制がありまして、これは 35 ページにわたる冊

子になりますけれども、これによって法的なバックグランドを与えているものです。そし

て、EU における食品安全の必要要件に関する一般的な原則を述べております。そして、こ

れによってヨーロッパの食品安全当局を作ることになりました。また、危機管理の手順も

設定しておりますが、中でもとても重要なことは、リスクアセスメントとリスクマネージ

メントという 2 つの事柄に対して、それぞれの責任を提供することが書かれていることで

す。 

（PP） 

 この講演の前に、いろいろなディスカッションをさせていただいたときに、皆さんの方

からも、ビスフェノール A であるとか、そういった言葉がたくさん挙がりましたので、そ

の辺に懸念があるということは同じであるという認識の下で用意をしたわけですが、その

挙がってきた言葉の中に、リスクアセスメントとリスクマネージメントということもあり

ました。我々もリスクアセスメントとリスクマネージメントを分けることを念頭に置いて

行っています。 

 EFSA は、リスクアセスメントの方におりますので、その境界を超えないように、リスク

マネージメントの方に踏み出さないようにということを心がけています。 

 そして、リスクマネージメントを行っているのは、EU の欧州委員会、コミッションがリ

スクマネージメントを行っている機関になります。また、行政を担当している機関になる

わけです。それとは別に議会が関与し、また、関係各閣僚の会議が関係している形になっ

ています。 

（PP） 

 リスクコミュニケーションに関して、EFSA と欧州委員会、コミッションの両方、リスク

アセスメントをしているところとリスクマネージメントをしているところが、リスクコミ

ュニケーションに関しては両方が貢献する。両方で関与していくという形を取っています。 

 そのタスクとしてですが、まず最初に食品、飼料の安全に直接あるいは間接的に影響を

与えるすべての分野への立法あるいは政策について、コミュニティーを支援し、また科学

的なアドバイスを与えることについてとなっております。 
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 また、今、申し上げたようなすべての分野について、独立した情報を提供するというこ

と、そしてリスクコミュニケーションを行うという、この 3 つが挙げられております。 

（PP） 

 また、このリスクについて科学的な観点からのみ伝えようとすると、非常に難しい、伝

わりにくいこともあるかと思います。メッセージを送るときに、科学的なことだけで伝え

るということでは、伝わらないこともあるかもしれません。こちらの写真は、どこの都市

だかはわからないのですが、ネット上で見つけたものです。多分、伝えたいこと、よりよ

く伝えるリスク、よりよく伝えることの難しさを物語っている写真になるかと思います。 

（PP） 

 私の方に与えられた質問の中には、リスクに関してそれを評価するリスクアセッサーと、

リスクを管理するリスクマネージャーとの役割に対する分担などの質問も与えられたわけ

ですけれども、それについて少しお話しさせていただきます。 

 ヨーロッパ委員会、コミッションが常に EFSA の出したアドバイスに従うかということな

のですが、これは原則として従うのですが、100％従わなければいけないわけではないとい

うのが答えになります。 

 例えば例としてここに挙げておりますのが、EFSA のある殺虫剤の評価です。食品の安全

性という観点から、これは懸念はないだろうという結論を出しました。しかし、これを受

けたリスク管理者であるコミッション、委員会の方が、この物質の認可をしませんでした。

これは、別な懸念が存在していたからということで、それは抗菌性に対する懸念があった

ために、EFSA は OK だったのだけれども、そのアドバイスを受けたはずのコミッションで

すが、EFSA の判断とは別に認可をしなかったということが例としてあります。 

 このような抗菌性に対する懸念について考えるというのが、EFSA の方の権限ではなかっ

たということです。 

（PP） 

 消費者は、食品の包装などの安全性に対して強い懸念を持っているわけです。ですから、

そういうことが雑誌や新聞などの一面に大きくこのように載ることもあるという例です。

この女性を見ていただきたいわけではないのですが、その反対側ですね。ベビーフードの

瓶などのふたのところにある物質が、がんを引き起こす危険性があるかもしれないという

記事だそうです。我々のやっていることは、皆さんの組織もそうですけれども、非常に NG

O の興味があるところであったり、またメディアから非常に厳しく見られているというこ

とがあります。 
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（PP） 

 こちらは、EFSA を構成する 4 本柱になっております。詳しくは触れないのですけれども、

ここで一つ強調したいことは、こちらの方に科学者の事務局のスタッフなどがいるのです

が、この EFSA スタッフだけが EFSA から給与をもらって働いている人たちで、ほかの人た

ちは EFSA からお金をもらっているわけではありません。この構造については、後でまた戻

ってくることがあるのですけれども、結局のところ EFSA の役割を果たす人たちの独立性を

担保するためにこのような構造になっています。 

 EFSA スタッフ以外にも、マネージメントボードですとか、アドバイザリー・フォーラム、

これは各国の機関が集まってくるようなものです。それから、科学委員会、パネルがあり

ます。 

（PP） 

 どのように我々が動いているかということなのですが、諮問ベースで、その諮問に対す

る回答を出す形になるわけですが、その諮問が上がってくる場所が 4 つあるわけです。 

 1 つは、リスク管理者である欧州委員会、コミッション、そして議会、それから各加盟

国、もう一つが EFSA 自身、我々が何か特定の科学的な分野で質問があれば、我々が質問を

呈することになりますので、これは自ら評価と同じような形で、自ら疑問を出して答えを

出す仕組みになっていて、この 4 つに質問が上がる可能性があります。 

（PP） 

 このようにして質問が入ってきます。 

 質問が、議会、委員会あるいは加盟国から上がってくると、ワーキンググループのとこ

ろに入ります。 

 そのワーキンググループにも独自のメンバーがいるわけですけれども、パネルの方から

も科学者が参加します。ワーキンググループの議長は、そのパネルのメンバーが務めるこ

とになります。 

 トピックによってなのですけれども、外部の専門家、私たちはヒアリング・エキスパー

トと呼んでいるのですけれども、そういった外部の専門家を加えることもあります。 

（PP） 

 ワーキンググループが話し合いをして、諮問からドラフト・オピニオン、意見の草案と

してとりまとめます。これがパネルの方に送られるわけですが、パネルはワーキンググル

ープの上位機関になります。 

 パネルの中でオピニオンのドラフトについてたくさん話し合いを重ねまして、それから、
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そのオピニオンが修正されて採択されます。もし何か明確にした方がいいですとか、改善

する必要がある場合には、パネルの方からドラフト・オピニオンをワーキンググループに

送り返すこともあります。 

 私たちはデットラインがあって、その中で動いています。これは非常にストレスがある

場合もあります。というのも、ポジティブリストの評価などの場合は、その締め切りが枠

組み規制という規制で決まっていて、常に 6 か月という枠があります。ですから、質問を

受け付けた時点から、それをオピニオンとして発行するまでの間が 6 か月なのです。 

（PP） 

 どのように専門家を選出していくかですけれども、先ほど申し上げましたように、専門

家は EFSA のスタッフではないです。申請に基づいて選んでいくわけですけれども、そのと

きに選ぶ基準が 3 つあります。 

 1 つは、科学的な優秀さが証明された、科学的な優秀さを持っている人であること、ま

た、リスク評価の点で非常に経験が豊富であること、そして利害の衝突がないこと、この

3 つの点から選ばれた人が 3 年という任期でパネルのメンバー、専門家として指名される

ことになり、全部でパネルのメンバーが 21 人いることになります。 

 このパネルの委員の専門家であるとか報告者というのは、すべて EFSA の外部の人、EFS

A から給与を受けている人ではないことを先ほども申し上げましたけれども、これによっ

て意見の独立性を担保しているといます。 

 また、パネルが決めた科学的な決定は、それを EFSA が覆すことはできません。その科学

的な決定について、強力な権限を持っているのがパネルです。しかし、その決定に至る前

の段階、ワーキンググループの段階ですと、事務局の科学者の意見が、意見の一貫性を担

保するために非常に大きく貢献することがあります。 

 このように重要な役割を担っている専門家たち、エキスパートなのですけれども、先ほ

ど申し上げましたように給与は支払われていないわけですが、非常にこの職務に対してコ

ミットメントを持って行っています。通常、2～3 日間かけてディスカッションを行います

が、そのときには議題がたくさん上がってきています。多分、ドラフト・オピニオンとい

う形で、10～20 のドラフト・オピニオンが上がってきていて、書類のページ数にすると非

常に膨大になるわけですが、それを決まりでは 1～3 週間となっていますが、1 週間前程度

にそれをあらかじめ読んでおくようにということで送られてきます。いつも非常に関心す

るのですけれども、このエキスパートのメンバーの人たちが、かなりしっかり資料を読み

込んできていて、とても活発な意見を交わしてパネルに臨んでいるということがあります。 
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 彼らは金銭的な報酬を受けているわけではないんですけれども、もらえるお金は経費な

ど補填するぐらいの謝礼程度のものなのですけれども、ディスカッション自体に非常に興

味を持っていて、ハイレベルで行われるディスカッションに積極的に関与しています。そ

のディスカッションが行われるのは、すべての科学的な分野から毒物学などに至るまで、

いろいろな分野をカバーし、自分たちの得意なこと、不得意なこともあるでしょうけれど

も、さまざまなところを質問されて、ワーキンググループやパネルでのディスカッション

は、エキスパートからするととても知的な刺激にあふれていてやりがいがあると感じるよ

うです。 

 また、EFSA の側もそのようなエキスパートの貢献を非常に認めていますし、エキスパー

トの方たちも誇りを持って働いている。これがヨーロッパ連合の食品安全のリスク評価の

非常に大切な根幹を成す部分になっています。 

（PP） 

 どのようにしてエキスパートの利害の衝突がないかどうかを確認するかということなの

ですが、これは、エキスパートの人たちの申告に基づいて行われます。この申告は、サイ

ト上で公開されます。そのエキスパートは、もしかすると自分がパネルですとか EFSA と利

害が相反するような可能性のある会社に勤めていたことがあるかどうか、あるいは公的機

関や大学に勤めていたことがあるかどうかを申告します。その場合は、大抵はパネルやワ

ーキンググループのメンバーにはなれないということになります。ただ、時には非常にハ

イレベルで、その人の専門的な部分の意見が聞きたいということで、ヒアリング・エキス

パートということで外部のエキスパートになることはあります。 

 もし公的機関や大学に勤めている場合は、その状況を詳しく精査していきます。例えば

研究のための資金を提供してもらっていたどこかの会社が、利害の衝突がないかどうかを

確認します。また、リスク管理者の方にアドバイスを行っていたか。あるいはパネルに対

して専門的な意見を出す活動をしていたかどうか。このような場合も、ワーキンググルー

プやパネルのメンバーにはなれません。ラッキーなことに、エキスパートがこのような範

疇には入らないということになれば、その専門家の方をワーキンググループやパネルのメ

ンバーとして迎え入れることになります。 

（PP） 

 次にポジティブリストの評価についてお話をしていきます。 

（PP） 

 食品は安全だろうかということなのですけれども、それだけではなくて、食品接触物質
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の安全性ということも気にかけなければいけないわけですが、ここでこのネズミは、そう

は言っても、多分私たちがやるように食品に触れているものの評価はしないと思います。 

（PP） 

 こちらは、パッケージングの材質の典型例を示しています。常にこういうふうになって

いるというわけではないんですが、それを断面図にしたもので、勿論プラスチックはよく

あります。プラスチックは、ポジティブリストのシステムで規定されています。 

 そのほかにも、例えばコーティング剤ですとか、プリントですとか、金属ですとか、接

着剤関係ですとか、あるいは紙、ボール紙、厚紙などがあるわけですが、これらすべては

ポジティブリストで規制を受けているわけではありません。プラスチックだけがポジティ

ブリストの対象になっています。ほかの物質、素材は、一般的な規制、2004 年の枠組み規

制というもので規制を受けております。 

 プラスチックはポジティブリストの規制の対象になっているわけですけれども、今、ヨ

ーロッパで起きているいろいろな危機的な状況というのは、めったにプラスチックから来

ていることはありません。その他の材質、特に最近ではコーティングのところ、プリント

などから来ています。 

 これらすべてのほかの素材というのは、一般的な枠組みの規制の対象になっているわけ

ですが、そこで求められている要件というのは、人間の健康を害するものであってはなら

ない、危害を与えるものであってはいけないという、割と一般的な文章なので、この文章

の解釈が、それぞれの企業や業界によって、日々の自分たちの方針によって違ってくると

いうことがあります。 

 まず、ここでプラスチックに焦点を当てて話をし、それから、それ以外の素材について

見ていきます。まず、ポジティブリストのシステムですが、これはさまざまな物質のリス

トになります。これは御存じのように、既に評価をされて、特にプラスチックの食品接触

物質として使われているかもしれないものになります。このリストにあるものだけが使う

ことができるということです。このリストというのは、勿論 EFSA が行う評価に基づいてつ

くられています。そして、リスクマネージャーによって、これが法律として運用されてい

ることになります。 

 ヨーロッパの方では、少しこのことに関して混乱がありました。というのは、伝統的に

2 つのリストが存在していて、リスト A という完全に評価が終わっているリストと、リス

ト B という、まだ全部の評価が終わっているわけではないのだけれども、暫定的に使うこ

とができるものがあります。ですから、その物質を評価し終わってからリスクマネージャ
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ーが認可するということになっております。 

（PP） 

 実は、ポジティブリストをつくることが表明されたのは、ほぼ 20 年前になります。199

0 年だったのです。そのときには、いつまでに終わるという表明があったのですけれども、

最初は 1993 年 1 月 1 日までには終わるということでした。実は、その締め切りは 4 回ほど

延期されまして、最終的にポジティブリストができあがったのは、2005 年 1 月 1 日になり

ます。EFSA が誕生して 2 年後でした。 

（PP） 

 今回、皆さんにお話をするということで、改めて、なぜこんなに遅れたのだろうかとい

うことを委員会の人に聞いて確かめたのですが、その答えとしては、最初にポジティブリ

ストを作ろうと思ったときから 15 年もかかっているわけです。そして、最初の目標にして

いた締め切りからかなり遅れている。その理由として挙げられたのが、非常に重要な物質

の毒物学的な必要なデータをすべて獲得するのに非常に時間がかかったためと言われまし

た。 

（PP） 

 主要なモノマーをポジティブリストの中に含めずにポジティブリストをつくっても意味

がないということなので、業界の方で必要な情報を提供するのに非常に時間がかかった。

それはプラスチックのテクノロジーの観点から、または経済学的な観点からも非常に重要

なプラスチックに関して時間がかかってしまったということがあるそうです。 

（PP） 

 ここで非常に基本的な概念のおさらいのような形ですが、私たちがリスク評価などをす

るとき、毒物学的なデータを取ってきます。それを、移行量という概念と結び付けて考え

る。どれだけ汚染がされているかですけれども、それと結び付けて考えます。 

 科学的な観点から、まず耐容一日摂取量を定義します。十分なデータがあれば、それを

定義できます。それを移行量と比較して、SML、特定移行量制限が出されます。 

（PP） 

 ヨーロッパの法律に基づくと、どんな食品でも、その特定移行量制限を超えているもの

は違法になります。それは、その食品のサイズですとか、市場の中での量にかかわらずと

いうことになります。つまりポジティブリストのシステムの中では、実際の食品関係の暴

露量とは無関係になります。例を挙げます、例えばミネラルウォーターの消費は、1 日に 2

リットル消費するかもしれない。非常に消費量が多いようなものと、反対の例として挙げ
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られているのがアンチョビーは量として非常に少ないわけです。 

 どんな食品を市場に出すとしても、その事業者は移行制限に関する規制に適合させなけ

ればいけない。それはパッケージされた食品の量がどんなものであっても、量にはかかわ

らず、この制限の規制は守らなければいけないことになります。 

（PP） 

 我々が食品業界の流れを考えてみますと、素材を扱う製造業者から、実際に食品を食べ

る消費者のところまで流れていくわけですが、その間にプラスチックを成形するような業

者であったり、食品業界、実際に中身を詰め込んだりする業界があります。それから、小

売業者があります。 

（PP） 

 実はその食品接触物質、例えば樹脂だとかプラスチックなどについての知識がたくさん

あるのは、素材の製造業者の方にあるわけです。例えば食品会社などがプラスチックの知

識をたくさん持っているわけではないと思うのです。それでももし何か欠陥があったら、

何か移行でまずいことがあるといった場合に、最初に責任が生じてくるのは食品業者であ

ったり、あるいは小売業者ということになります。 

（PP） 

 そのような問題を解決し、取り組むために、規制では素材の製造業者の方に、それを支

援するための文書類を提供するように求めています。その文書は、どんな制限があるのか、

どんな状態ならば安全なのかといったことを説明する文書になります。これがプラスチッ

クを成形する業者にも、それからまたその中に食品を詰め込む食品業界にも、あるいは小

売業者にまで、この支援のための文書類が提供されていくことになります。 

 とても扱いにくい問題であるということは想像がつくと思うのですが、それでもこのや

り方で非常に機能している。その理由は、食品業界の方が自分たちのサプライヤーである

プラスチックを成形するような業界に対して、あるいは素材メーカーに対して、法律に従

うように要請をしている。EFSA の意見というのは、まだ法律ではないわけですけれども、

EFSA の出しているオピニオンにも従うようにということを、食品業界がそのサプライヤー

に要請しているということがあります。 

（PP） 

 こちらは、先ほどの全体が出ていたところが、EFSA の組織図になります。あまり全体は

関係ないかもしれないのですが、アドミニストレーションという部署とコミュニケーショ

ンという部署があって、それが事務局長の下にいるということです。 
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 それから、科学的な部門が 2 つに分かれています。1 つが、リスク評価について行って

いる科学的なチーム、そこが 10 のユニットに分かれていて、GMO だとか、飼料についてだ

とか、いろいろな部門に分かれています。私のユニットはここですというところが大きく

映し出されていると思うのですけれども、FCM、食品接触物質に関係するところには 2 人の

科学者がおります。 

（PP） 

 お手元の資料からは、もしかすると 2、3 枚スライドを省いてしまったかもしれないので、

こちらを見ていただいた方がわかりやすいかもしれません。ワークフローがどうなってい

るかということです。ポジティブリストの取扱いのときの流れになります。その申請をす

る人、大抵は企業になるかと思いますが、それが申請のためのアプリケーションを用意し

ます。そのアプリケーションなのですけれども、通常は新しいプラスチックのための物質

についてですが、古いもので既に評価をされているものだけれども、新しい条件での使用

を求めてくる場合もあります。 

 そのアプリケーションを出した企業は、EFSA のガイドラインに従っていきます。EFSA

のガイドラインというのは、非常に詳しく述べてある文書で、125 ページにわたる文書に

なります。これを見ながら、特定のケースに従った必要なデータを特定します。そして、

書類一式をつくることになります。このガイドラインの文書は、EFSA のホームページにあ

ります。 

 その申請する企業が、まず申請のアプリケーションを加盟国に送ります。先ほど御説明

したように、EFSA が受け取る質問というのは 4 か所からしか来ないということで、その会

社が直接 EFSA に質問することはできないので、少し複雑な構図になりますが、加盟国を経

由して EFSA の方に来るという手続です。 

 その加盟国の方で、企業から、あるいは業界からアプリケーションを受け取ったら、そ

れを EFSA にアプリケーションとともにマンデートとして EFSA に送ります。 

 そのアプリケーションを受け取った EFSA なのですけれども、まずそのアプリケーション

の完全性を確認してから報告者を任命します。それはワーキンググループの座長と一緒に

決めます。 

 その報告者は、すべての科学的な正当性をチェックしていくことになります。また、す

べてのデータがそろっているかどうかもチェックしていきます。ただ、欠けているデータ

がある場合でも、その欠けていることに科学的な正当性があるかどうかということを報告

者がチェックをします。 
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（PP） 

 そして、そのアプリケーションが正当であると認められた場合、受け入れたという返事

を返すということです。そのときから 6 か月間という期限がスタートします。その 6 か月

というのは、非常に忙しい。とても時間が足りません。6 か月間で EFSA のサイエンティフ

ィック・セクリタリアトの人たちが、運営的な仕事と科学的な仕事と両方をやらなければ

いけない。ワーキンググループのミーティングも組織しなければいけない。出張もしなけ

ればいけないため、非常に忙しい 6 か月になります。 

 確実にきちんと科学的なことが行われるようにしていかなければいけないため、その 6

か月間で、例えば報告者と科学的な文書との間のコーディネーションをとります。それか

ら、最終報告書の一貫性について担保することもすべて行っています。 

（PP） 

 EFSA が評価のための一式の書類を受け入れる、受理することになりますと、その後にド

ラフトのレポートを作成する準備が始まります。そして、FCM ワーキンググループのディ

スカッションが始まるわけですが、通常は年に 5、6 回のミーティングが開かれまして、各

1 回のミーティングが 2、3 日間行われます。 

 そして、レポートの草案のディスカッションは、ワーキンググループから引き続きパネ

ルの方で行われていきます。このパネルの方のディスカッションも、1 年間に 5、6 回のミ

ーティングが行われる。1 回に 2、3 日となっていますが、非常に議題がたくさんあります

ので、時にはそれが延長されることもあります。それはパネルの方で扱っているのか。勿

論、FCM、食品接触物質だけではなくて、エンザイムですとか、香料ですとか、加工補助剤

のようないろいろなものを扱っているので、多岐にわたっていて、アジェンダもたくさん

あります。 

 ほかの我々が行っているアクティビティの例としては、例えば CEF パネルでは、香料な

ども扱っているわけですけれども、市場に出ているフレーバリーで、化学物質が 2,400 含

まれているようなものについての評価も行っています。 

 また、FCM の方に戻りますけれども、一旦オピニオンがきちんと採択されますと、発行

されたものが EFSA のウェブサイトに載る。これは、採択してから稼働日数で 15 日以内に

ウェブサイトに載せることになっています。 

（PP） 

 では、どれぐらいのアプリケーションが入ってきて、オピニオンとして採択されていっ

ているかということなのですけれども、EFSA が誕生した 2003 年から、白っぽい色、クリ
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アーな色のバーの方が、受け取ったアプリケーションの数を示しています。グリーンの右

側のバーの方が、オピニオンとして受け入れられた数を表しています。2003 年に EFSA が

誕生したので、2003 年が我々が受け取った書類の数がピークだった年です。 

 2008 年に若干変化が見られるのですけれども、このときは AFC という別のパネルができ

たときで、AFC だけで、EFSA が取り扱う申請書類という書類一式のアプリケーションの半

分を取り扱っております。そちらの方にたくさんのアプリケーションを行ったということ

です。 

 AFC というのは食品添加物と食品接触物質の略です。AFC というのがもともとあったので

すけれども、その AFC を 2 つのパネルに取って代わったというか、作業量をきちんと分け

るために、AFC に取って代わったパネルが 2 つできました。 

 この 2008 年のときに、今、私のおります CEF というパネルがつくられた年です。1 年間

で新たに我々が受け取るアプリケーション、申請書類というのは 25 程度あります。1 年間

トータルで走っているアプリケーションは 50 あります。 

（PP） 

 ポジティブリストのためのアプリケーションの評価なのですけれども、これには従来的

なダイエタリーエクスポージャーも考慮には入れるのですが、これは従来的な最悪の事態

のシナリオ、ワーストケースシナリオに基づいてのみ評価します。これは、多かれ少なか

れ移行量と関係してくると思いますが、先ほど申し上げましたように、食品が何であって

も、量には関係なく評価をします。 

（PP） 

 また、毒性のデータもガイドラインの要件に従って設定します。これは、食品模擬物質

の移行の値に基づいています。申請する人は、必ず EFSA のガイドラインに基づいてデータ

を提供する必要があります。この講演をする前に、データを十分にくれなかった場合はど

うなるのですかということを聞かれたのですが、その場合は単純に EFSA はそのアプリケー

ションをアプリカントに送り返すことになります。 

 同じことをここでも言っていますけれども、つまり、アプリケーション申請の有効性を

チェックして、十分なデータがないときは、もともと申請してきた会社、アプリカントの

方に資料一式を返すことになります。 

 同じようなことなのですけれども、実際に評価が始まって、報告者であるとか、エキス

パートですとか、ワーキンググループのメンバーが、提出されたデータだけでは十分では

ない。何か追加のデータが必要だ、新しいデータが必要だというときにも、その一式の書
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類が申請者であるアプリカントの方にまた送り返されまして、新たなデータを付け加えて

もう一度戻してもらうということが行われるのですが、そのときには、先ほどの 6 か月と

いう期限がありますけれども、その 6 か月をはかっている時計は一旦止まることになりま

す。 

（PP） 

 18 世紀の有名な科学者です。いずれにしても、このような形でいろいろなものを規定し

ているのですけれども、ダイエタリーエクスポージャーのレベルによって重要性が変わっ

てくるということです。 

（PP） 

 いろいろなデータによって、移行のレベルが決まってくるわけですけれども、1kg 当た

り 0.05mg 未満の場合は、3 変異原性テストのみが必要になるということです。このアプリ

ケーションの書類一式をつくるときに、移行のレベルが高くなればなるほどもっとデータ

が必要になっていきます。 

（PP） 

 では、もし遺伝毒性試験だけが行われて、その結果だけが提供されて、それが結果的に

ネガティブであった、陰性であった場合に、結論として 1kg 当たり 0.05mg 食品にあるとい

う状態が、その移行が受け入れられるのかどうか。その遺伝毒性試験だけでいいのかとい

うことなのですが、その答えはノーということで、常に移行のデータは必要になる、要請

されるということです。そしてそれが意図された使用法に対応する形でのデータが必要に

なる。 

 それぞれに設定されるであろうことになる移行の制限に適合するような形で素材をつく

れるかどうかということを、申請者の方が実証する必要がある。実証しなければいけない

ということです。 

（PP） 

 また別の例なのですけれども、評価のアプリケーションの例ですが、これは 2 週間前に

上がってきたもので、3-メチル-1,5-ペンタンジオールの例です。これは、ポリウレタンの

コモノマーとして使われます。これは、遺伝毒性はないとなりました。それは、3 つの変

異原性試験を行って、すべてが陰性であったからです。そのため、次のように結論が出た

わけですが、特定移行量制限は、食品 1kg 当たり 0.05mg。ただ、この場合は副産物として、

環状ポリウレタンオリゴマーというものが出る。ごくごく少量なのですけれども、このオ

リゴマーのデータをリクエストするか、あるいはほかの制限を設けるかということになっ
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たわけですが、実際ここではほかの制限を設けて、それが下のものになります。食品との

接触面を非常に制限するということです。このぐらいの接触の割合になるということは、

非常に小さな部分にしか使われないんですけれども、ここに挙げている例としてはシーリ

ングのガスケットを挙げていますけれども、実際この申請はそのような用途のために申請

していたことがわかりました。 

（PP） 

 次にプレゼンテーションの最後の部分になりますが、別の状態、私は危機と呼んでいる

のですが、危機に対してのリスク評価をお話ししていきます。 

（PP） 

 ポジティブリストに対して、アプリケーションをどのように管理していくかということ

について左側に出ていますが、もう既に見てきました。既にマーケットに出ている物質に

対してなのですけれども、できる限り完全な形の全面的なリスク評価をしていきます。そ

れは、ITX というような物質であるとか、ベンゾフェノンですとか、ビスフェノール A と

いった物質に対してです。 

 できる限りダイエタリーエクスポージャーを測っていきますけれども、そのダイエタリ

ーエクスポージャーは最新の食品に関する調査に基づいて見積られることになります。そ

して、入手可能なすべてのデータを広範に使用していきます。毒性に関するデータは勿論

ですけれども、科学的な文献を検討したり、業界のデータですとか、それをまた比較検討

していきながら、あらゆるデータを使用しています。 

 こちらは、ポジティブリストでカバーされていない物質についての危機の場合です。と

いうことは、プラスチックに使われているものではなくて、先ほどの例ですとインクです

とか、ボール紙ですとか、コーティングの部分ですとか、そういったものです。 

 感情的なコンテンツと呼ばれるビスフェノール A のような物質もあります。このような

状況では、実際は我々はデッドラインについて、コミッションと交渉することになります。 

 ただ、状況によってはもう待てないという状況もあるわけですけれども、その物質が実

際にマーケットから引き上げられてしまっているとか、そういうこともありますけれども、

原則としてはこの場合は締め切りについて、委員会と交渉が可能だということです。 

（PP） 

 最終的に、これは RASFF と呼んでいるラピッド・アラーム・システムにたどり着くこと

になります。この RASFF というのは、食品及び飼料に関する緊急警告システムを表してい

ます。これはネットワークになっていまして、もし加盟国が何らかの異常なものを食品の
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中に検知したり、そういったことをほかの加盟国にネットワークを通じて知らせる仕組み

になります。その場合に、加盟国あるいはコミッションの方から EFSA に諮問の形で上がっ

てきます。 

 もしそのときに業界の方で、十分な知識、情報がない場合には、クライシス、危機とい

うことになりますが、通常は入手可能な知識がないということに結び付いている場合が多

いです。 

 このような危機の場合には、そういった状況が起こった時点から、オピニオンが出され

るまでの間にタイムラグがあるわけなので、その期間に消費者の信頼が失われるかもしれ

ない。そうすると、その製品に対しての信頼、あるいはフードチェーン全体に対しての信

頼が失われるかもしれないということになりますので、企業にとっては経済的な損失にな

るでしょうし、EFSA に対しては非常に大きなプレッシャーがかかってきます。消費者にと

っても、何か見つかったのだけれども、それが危険なものかどうかだれもわからないとい

う状況だと、非常にストレスだと思います。 

（PP） 

 そのようなことが起こって、危機的な状況で科学的なアドバイスを出さなければいけな

い。ポジティブリストにも載っていない、エモーショナルコンテントが非常に高い物質で

あるということになりますと、計画的なものでは勿論ないので、私たちが通常行っている

ワークフローを壊してしまう可能性がある、危機に陥る可能性があるものということにな

ります。 

 ですから、先ほどお見せしたようなワークフローがあったわけですが、ポジティブリス

トに対応するときの手順が完全に崩れてしまいます。その場合には、データが入手可能で

ないということなので、リードアクロスで得た情報とダイエタリーエクスポージャーに基

づきまして、安全性に関する研究を行っていくこと、評価を行っていくことになります。 

 NGO の出しているビスフェノール A についてのレポートなどでは、EFSA は科学的なレポ

ートを使っていないと言っています。しかし、実際に、例えばビスフェノール A に対して

の検査をしているときは、何百もの科学的な参照文献を基にしているということがありま

す。 

 今ここにお見せしている例は、4-メチルベンジルフェノンの例です。 

（PP） 

 今年の 2 月に、ドイツ当局の方で、朝食用のシリアルの中にこの物質があったというこ

とを検知しまして、先ほどのラピッド・アラート・システムを使って警告を発しました。 
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 それで見つかった物質なのですけれども、食品の中の濃度が 1kg 当たり 5.4mg まででし

た。勿論、コミッション、委員会が EFSA に対して緊急の科学的なアドバイスを求めてきた

わけです。この場合は、デッドラインについての交渉をすることができないケースでして、

6 週間という締め切りで行うことになりました。 

（PP） 

 何が起こったか、そしてどのように起こったかということですが、このイラストの部分

は、皆さんのお手元には出ていないかもしれませんが、何が起こったかということを示す

ために載せています。この 4-MBP ですけれども、プリントを構成しているもので、外部と

内部のところが示してあるのですけれども、そのフイルムがロール状になっているために、

外部の表面が次に巻かれてくる内部の表面と接触します。ですから、汚染がその次のロー

ルに行くことになります。なので、そのインクを構成している混入物質がパッケージング

フイルムの内部の表面を汚染する可能性がある。インクの存在によって、食品が包装され

たときに汚染されてしまうということです。インクというのは、パッケージングで非常に

小さな部分なのですけれども、これで非常に大きなダメージを起こし得るということです。 

 実は、これは目新しいことではなくて、2005 年には ITX で我々はいろいろな危機があっ

たのです。それから、2006 年にはベンゾフェノンがありました。そして 2009 年が 4-メチ

ルベンゾフェノンです。この分子の図ですけれども、構造が非常に似ていることがおわか

りいただけると思います。同じ技術的な機能を持っています。ですから、感覚的にこの業

界のために仕事をしてあげた気がします。というのも業界は、ここ 2005 年の時点で既に何

らかの対策をとっているべきだったと思うからです。 

（PP） 

 何を私たちがしたかですけれども、実際に利用可能なデータがなかったのです。4-メチ

ルベンゾフェノンに関しては、ほとんどデータがなかった。あっても少なかったのですけ

れども、たくさんのデータがベンゾフェノンに対してあった。ですから、オピニオンは、

ベンゾフェノンのリードアクロスに基づいて形成されたということです。 

 その分子構造は非常に似ていると申し上げましたけれども、違いもあると言いました。

その違いによってベンゾフェノンの TDI を 4-メチルベンゾフェノンに当てはめることはで

きないということになりました。 

 実際、そのリードアクロスでもって、1 つの物質から別の物質に評価しているわけです

から、不確実な要因が必ず追加的に出てきます。リスク評価というのが、非常に大きな安

全域を持って定義されなければいけないものになります。 
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（PP） 

 このような状況をイラストで表現してみました。こちらは消費者の満足そうな感じです

けれども、グリーンの上を走っています。そこはダイエタリーエクスポージャーを示して

いるのですけれども、これは上のところに示しているのが、毒性比較値で、動物実験など

を基につくられている毒性の参照値になります。非常に大きな安全域が設定されています。 

 もし受け入れられる耐容一日摂取量というか、耐容毒性の摂取量が下がってくると、状

況としてはちょっとボーダーラインかなという状況になってきます。ただ、ダイエタリー

エクスポージャーと耐容摂取量との間の差を考慮に入れるようになります。でも、状況が

更に悪化するかもしれません。更にまた悪化するかもしれません。時には何もできないと

いう、行き詰まりになってしまうこともあります。これはある意味結論になります。 

 このような状況をすべて、たとえ計画的に行ったものであっても、あるいは緊急のもの

であっても、非常にたくさんの作業量が必要です。 

（PP） 

 そのパッケージングというエリアを見ましても、何千という化学物質が使われています

が、そのうちほんの少ししか評価されていないということが現実です。私たちの経験から

言えることは、往々にして業界の方ではデータを持っていない。そのような状況から抜け

出すためには、化学物質に対してのプレスクリーニング的なアプローチを取る必要がある

ときもある。将来的に、よりよいやり方をしていくためには、同じような問題、課題に直

面している省庁ですとかそういった機関と、コミュニケーションをよりよく取っていくこ

とが不可欠だろうと思います。 

 その点から言っても、皆さんから EFSA の方にコンタクトしてくだったということは、ま

さにコミュニケーションを取ることがなされているということだと思います。 

（PP） 

 最後になりますが、こちらが EFSA のスタッフです。全員かどうかはわかりませんが、全

員で 400 人おります。ここにエグゼクティブダイレクターがいます。 

（PP） 

 最後になりますが、一緒に食品の安全、食品の包装、根本の安全に向けて努力をしてい

き、それが引いてはよりよい将来につながるということを祈念しております。 

 御清聴、ありがとうございました。（拍手） 

○清水座長 素晴らしいプレゼンテーションをありがとうございました、Dr. Feigenbaum。

EFSA の方式について、非常に分かりやすく学べたと思います。それでは、質問に関しまし



 

 30

ては、最後に総合討議ということでおおよそ 16 時 15 分～17 時半まで時間を取らせていた

だいておりますので、そちらの方でお願いいたします。 

 これで Dr.Feigenbaum の御講演は終わらせていただきます。誠に申し訳ありませんが、

私、今日の午後は所用がありまして退席せざるを得ません。午後の議事進行でございます

けれども、本来は座長代理の山添先生にお願いすべきなのですが、今日は御欠席というこ

とですので、これまでの慣例ということで、器具・容器包装専門調査会の担当委員である、

長尾委員にお願いすることになっておりますので、よろしくお願いいたします。 

 それでは、これで午前の部は終了させていただきまして、午後の部は Dr.Lin の講演を 1

4 時から開始いたします。それでは、これで終了させていただきます。どうもありがとう

ございました。 

 

（休 憩） 

 

○長尾座長代理 それでは、定刻になりましたので、午後の部、Lin 博士の講演を始めた

いと思います。最初に Lin 博士の紹介をさせていただきます。 

 Francis S.D.Lin 先生は、FDA、食品安全・応用栄養センター食品添加物安全事務局の食

品接触届出課課長及び上級専門審査毒性学者でございます。 

 先生の略歴を簡単に御紹介しますが、1978 年に FDA に入られまして、いろいろな部局を

経験されております。 

 1996 年に、FDA の今、言いました事務局の健康影響評価課の毒性チームリーダーをされ

ています。2000 年から、食品接触届出の仕事をされまして、2006 年から食品接触届出課の

課長をされております。 

 それでは、Lin 先生に講演をお願いします。よろしくお願いします。 

○Dr.Lin まず最初に、委員会の方にお礼を申し上げたいと思います。今日、こちらにス

ピーカーとして御招待いただきましたことを、本当にうれしく思っております。ありがと

うございます。 

 今日は、食品接触物質に関するアメリカでの規制について話をするのですけれども、そ

の前にちょっとお話したいことがあります。 

（PP） 

 それは何かといいますと、アメリカというのは、食品接触物質を食品添加物であると法

的に定めている唯一の国です。 
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 というわけで、今日の午後ですけれども、まずはアメリカの食品添加物に関する法律の

概略の方からお話したいと思います。この食品添加物という場合には、そこに食品接触物

質も含まれます。 

 そしてその次に食品接触物質の方ですけれども、こちらの方の上市前の認可として、い

ろいろ規制上のオプションがあります。どのような選択肢を取って、こういうものの認可

を受けることができるかについてお話したいと思います。 

 そしてその次に食品接触物質の安全評価に対して、私たちがどのようなアプローチを取

っているか、これに関する FDA の規制についてお話しいたします。 

 そして最後に事例を御紹介して、終わりにしたいと思います。 

（PP） 

 今、スクリーンに載っている 3 つが、私が主に今日お話をする法律についてです。 

 まず最初に、連邦食品・医薬品・化粧品法という FDC Act というものがございます。こ

ちらは 1938 年のものです。こちらの法律では、FDA はかなり広範にわたる責任を負わされ

ています。そして、これは主に食品と医薬品に関する法律なのですけれども、こちらの法

に基づいて、FDA が何かする場合には、FDA の側でもってその物質に害があるということを

証明することが要求されている法律です。そして、1958 年の食品添加物改正法が最もよく

知られている、アメリカとしては非常に重要な法律になっております。そして、FDA にと

ってもこの改正によって随分状況が変化いたしました。この法律に基づきまして、上市前

に食品添加物の安全性というものを証明するのは、FDA の責任ではなく製造業者の責任に

なったわけです。 

 そして、最も最近議会の方で採択されました法律が、FDA 近代化法になります。こちら

が 1997 年のものです。こちらの方は、食品接触物質について FDA がどのようにしていくか

ということに関して、直接的に関係のある法律になっています。と言いますのも、こちら

の法律によりまして、食品接触物届出制度ができまして、それを FDA が主に使って食品接

触物の認可をしていく形になったからです。そして、この食品接触物というときには、そ

の食品がつくられる加工の過程で使われる、いろいろな接触してくるものすべてを含んで

います。 

（PP） 

 それでは、1958 年の食品添加物改正法について、もう少し詳しく見てみましょう。まず、

この法律によりまして、食品添加物に関する法的な定義がつくられたわけです。そして、

ここの定義の中で食品接触物質というものは、間接食品添加物と決められたわけです。そ
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れに対して、例えば直接食品添加物と申しますと、食品の中に直接入れる人工甘味料のよ

うなものがありますが、それと対比して間接となったわけです。 

 そして、この法律の制定により、新しい食品添加物及びもう既に市場に出てはいるけれ

ども、使用法が新しくなる食品添加物に関しまして、上市前の認可が必要であるという権

限が FDA に与えられました。 

 そして、この法律の制定とともに、一般的な安全基準も定められまして、こちらで安全

性は合理的な確実性をもって人体に害を及ぼさないものになりました。つまり全体的な安

全、確実性はやはり追及できないということです。 

 そして、こちらの一般的な安全基準は、間接的、直接的食品添加物のすべてに対して適

用されますけれども、発がん性物質だけは例外となっています。 

 デラニー条項、発がん性物質を禁止する条項なのですが、そのことを御存じの皆さんも

いらっしゃるかもしれません。こちらのデラニー条項においては、発がん性物質が入って

いるものを食品添加物として使うことは、人体に対してであれ、動物に対してであれ、全

面的にそれを禁止しています。ですから、アメリカの法律の中では、このような発がん性

物質は、食品接触物質の中では絶対に使うことが許されていません。 

 今のもので、一応アメリカにとって基盤となっている法律の概略を御理解いただければ

幸いに思います。 

 それでは、次に上市前の認可のとり方ですけれども、このオプションについてお話した

いと思います。 

（PP） 

 これが 3 つの選択肢になるのですが、最初の 2 つについては手短に、そして、3 つ目に

ついては少し詳しく御説明したいと思います。なぜかと言いますと、この 3 つ目の届出制

度というのが、今、認可を取る主要な方法になっているからです。 

（PP） 

 まず、食品添加物申請のプロセスについてお話します。もう 40 年以上もの間、FDA は食

品接触物質というものを食品添加物として扱ってまいりました。そして、この上市前の認

可プロセスには、2 つの非常にユニークな点がございます。 

 まずは、パッケージに使っている材質は、FDA が安全審査を終えて、それを公告するま

では違法となる。つまり合法にはならないということです。こちらの本が CFR、連邦規則

書となっておりますけれども、FDA が合法と認めた内容が CFR に含まれることになります。 

 もう一つ、こちらの食品添加物申請、これは FAP と申しますけれども、こちらの特徴と
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しては、その認可が、その企業に対するライセンスという形でもって提供されるわけでは

なくて、この法律がもう少し一般的に全体をカバーする形であるということです。つまり、

同じ製品を同じ使用法で使っている会社全てに対して、この法律は同じように適用可能で

す。そしてまた、それぞれの食品添加物に関する法律ですが、3 つのパートから成ってい

ます。 

 物質のアイデンティティー。 

 化学的・物理学的な詳細。 

 その物質を使うときの使用条件の限度。 

 そして、長年にわたって FDA は FAP のプロセスを使って、食品接触物質を審査してまい

りました。そして、もしも食品接触物質に関しましての現在の規制状況を確認したいとい

う場合に勧めするのが、連邦規則の 21 条のパート 175～179 です。こちらを御覧になると、

いろいろなことがわかります。 

（PP） 

 今、申し上げたパートが、こちらに列記してあります。そして、それぞれのパートの下

に 5 つのサブパートと呼ばれるものが入っています。例えばパート 177 には、サブパート

B とサブパート C があります。 

（PP） 

 そして、この各サブパートというものが、更にセクションというものに分かれています。

ですが、その食品接触物質に関する内容を知りたいときに見るのは、この 175～179 だけで

はありません。多くの物質についてパート 181 の方にもいろいろなことが載っております。 

（PP） 

 そして、こちらの方にその例が載っていますが、ここに載っているのは既認可物質、以

前に認可されている物質です。この既認可物質というのは何でしょうか。これは、つまり

FDA もしくはアメリカ農務省（USDA）によって、1958 年以前に認可されている物質になり

ます。先ほど申しましたけれども、1958 年というのは、食品添加物改正法が設定された年

になります。 

 こちらの FAP のプロセスについて、私の方からお話したいことは以上です。 

（PP） 

 もう一つの方法について次に御紹介したいと思います。これは、1991 年に行われていた

もので、規制上の閾値、免除プロセスというものの中で行われていた認可法であり、TOR

というふうに言われています。1990 年代初頭のころに、この TOR は非常に多く使われてい
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ました。そして、こちらの物質のほとんどは暴露のレベルがそんなに高くない。暴露レベ

ルの非常に低い物質だったわけです。選択肢の 1 つとして、この TOR というのは今でも存

在しております。 

 では、TOR が何か見てみましょう。 

（PP） 

 こちらの TOR の基準を満たしている物質であれば、食品添加物の申請をしなくていいと

いうことになっています。つまり、申請を免除される基となっている情報、なぜ免除され

るのかを証明するような書類を提出することが必要になってきます。そして、勿論、食品

添加物申請、FAP よりもこちらのプロセスの方がずっと時間的に早いわけです。 

（PP） 

 次のスライドで 3 つの基準が出てきます。この 3 つの基準に当てはまる場合には、申請

を免除される可能性が高いです。 

 まず 1 つは、その食品接触物質に対して推定消費者暴露が、1 日の食事の中で 0.5ppb 以

下であるということ。そしてここでも先ほどのデラニー条項は生きています。つまり人体

もしくは動物の体内において、その物質が発がん性を持っているような証拠がどこにもな

いということです。 

 最後に、これも非常に重要なことなのですけれども、その物質に発がん性があると疑わ

れるような構造的な基盤がないということです。1991 年に、こちらの政策が施行されたと

きに、何百という物質がこの TOR による申請免除という形でもって認可が下りまして、そ

れらの物質に関しましては、FDA のサイトの方に載っております。 

  細かくは御説明しないんですけれども、TOR のプロセスにいくために、それをサポー

トするのに必要な書類を御紹介したいと思います。 

（PP） 

 そして、次に今日のメイントピックスである食品接触物質届出のプロセス、FCN のプロ

セスに入ります。先ほど申しましたけれども、アメリカ議会によってこの FCN、届出制度

というものが 1997 年に承認されました。こちらを実際に施行したときが、1999 年 10 月 2

2 日になるのですけれども、このときにそれまでに FAP として届いていた多くの申請書を

届出の方に切り替えたわけです。 

 というわけで、新しい届出というのは 2000 年 1 月 18 日までは受け付けておりませんで

した。そして、ちょうど先週、ワシントン D.C.におきまして、私たちの 10 周年のお祝い

をしたところでございます。この届出制度のプログラムも 10 歳になったわけです。 
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 この届出制度の詳細に入っていく前に、手短に届出制度に責任を持っている部門の組織

図を御紹介したいと思います。 

（PP） 

 これが私どもの食品接触物質届出課の組織図です。現在のところ、私たちサポートスタ

ッフ 2 人に加えまして、化学関係が 12、毒学関係が 12、規制関係が 14 となっています。

ですから、ここでも見て取れるように、科学者の皆さんですけれども、彼らの専門によっ

てグループ分けがされています。ですけれども、この届出の審査をするために、グループ

に分かれてはいても、みんなで協力をして、1 つのチームとして動いています。 

（PP） 

 先ほども申しましたが、1997 年に議会によって採択された届出制度です。このときに、

アメリカの議会におきまして、連邦食品・医薬品・化粧品法に関しましても、セクション

94 で新しい定義がつくられました。つまり、食品接触物質に関する定義がつくられたわけ

です。この定義というものは、主に 2 つのパーツに分かれています。 

 まず最初の部分ですけれども、製造、パッキング、パッケージング、輸送、食品を置く

などに使用するものの成分となる物質すべてです。 

 そして 2 番目も同じように重要ですが、つまり、この食品接触物質を使うことによって、

その食品に技術的効果をもたらす意図がないということです。 

（PP） 

 ですから、食品接触物質としての法的な定義として何がカバーされるかといいますと、

勿論、間接食品添加物はカバーされています。今、申し上げた定義によって、幾つかの二

次的直接食品添加物もカバーされることになりました。 

 では、この二次的直接食品添加物とは、どういうものでしょうか。これは、加工の段階

で使われている添加物です。ですけれども、最終的にでき上がった食品からは取り除かれ

るような種類のものです。ですから、これらの物質というものは、その食品の中に残るよ

うなものではありません。 

 ここ 10 年間、このシステムを使いまして、非常に多くの食品接触物質を認可してまいり

ました。 

（PP） 

 数字をお見せします。実はこれは少し古いものなのですけれども、今日の朝、私が持っ

ているブラックベリーでチェックしました。昨日の段階で、この 10 年間に受け取った届出

が 948 通になっておりました。ここで是非注目していただきたいのは、その中で取り下げ
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られた食品接触物質届出というものです。10 年間で、トータルの約 20％になっております。 

（PP） 

 こちらは 2000 年度から今までに私たちの方で受け取りました届出の数です。ここで年度

というふうに申しておりますけれども、アメリカの場合、年度というのは 10 月 1 日から始

まって、次の年の 9 月末までを年度と呼んでおります。ですから、ここ 10 年間の平均で、

1 年間に届出が 90 となります。 

（PP） 

 こちらなのですけれども、一応法律で定められている、審査を終えなければいけない締

め切りというのは 120 日間になっているのですけれども、実際のところ多くの審査は 120

日に満たずに終了しております。そして、ここ 10 年間での平均を見ますと、大体 90 日～1

00 日で完了している状況でございます。 

（PP） 

 こちらで御紹介しているのが、申請者の方から私たちがどのような書類を要求している

かが書いてあります。私たちが必要としているデータなのですけれども、まず 1 つは、そ

の食品接触物質のアイデンティティー、製造工程、技術的効果、そして使用するときの条

件、どのような状況で使用することを意図しているかということです。 

 また、どのようなデータに基づいて、どのようにして最終的に届出をしたものが、この

物質は安全であると判定したのか、そのようなところを見たいと思っています。 

 また、環境への影響がどれぐらいあるかに関するデータも届出者の方から提出してもら

います。 

 ただ、この環境に対する影響は、認可の上で環境の話をしているのは、非常にアメリカ

独特のものでありますので、これに関してはそれほど詳細には触れないつもりでございま

す。 

（PP） 

 それでは、FCN プロセスについて少し御説明したいと思います。まず、私たちの方に届

出を出そうと思われるときには、2 つやらなければいけないことがあります。 

 まずは、FDA のホームページに行っていただいて、ここに載っている 4 つのガイドライ

ンを入手する必要があります。まず、どこから作業を始めたらいいのかということを知る

ためにも、これらのガイドラインは必要になると思われます。 

 もう一つ必要なのは、FDA とコミュニケーションを取るということです。私たちの方で

は、届出前の協議、プリノーティフィケーション・コンサルテーションという、届出前の
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協議というのがありますので、是非これを有効活用していただきたいと思います。 

（PP） 

 そして、この届出前のコンサルテーションは PNC と呼んでおりますけれども、これは FD

A とその業界とのコミュニケーションを手助けするためのものとなっております。この PN

C のプロセスの間で、ここに書いてあるような内容について協議が行われます。 

 それでは、この FCN プロセスにもう少し詳細に入って見ていきたいと思います。どのよ

うに機能しているのか、そしてどのようなことがそこから期待できるかですけれども、こ

ちらに主な審査ステップが示してあります。 

 まず最初のステップになりますが、届出を受け取って 3 週間以内に私たちの方でフェー

ズ 1 のレビューミーティングを行います。こちらのレビューミーティングに関しましては、

もう少し後でお話しいたします。 

 そしてフェーズ 1 のところで提出された書類が受理された場合、届出者に対しまして、

こちらから届出受書、受理書というものが送られます。ですけれども、このフェーズ 1 の

ミーティングで届出が受理されない場合もあります。その場合に届出をした人は、これを

自らの意思で取り下げることも可能です。もしくは足りなかった部分を補って、もう一度

検討会議にかけることも可能です。通常はそれに 10 日間の猶予を与えています。それ以外

には、その後にチャンスを与えられることはありません。 

 ですから、その 10 日間の間に追加の情報に関して欠落していた部分が埋め切れなった場

合は、あとはもう選択肢はなく、それを自ら取り下げる以外の選択肢はなくなってしまい

ます。取り下げをしなかった場合には、こちらの方から公式に不受理の書簡が送られてし

まいます。 

 ですけれども、もしこの提出されたものが公式に食品接触物質届出書類として受理され

た場合は、今度はもう少しフルな形の安全審査が行われます。これをフェーズ 2 のレビュ

ー、つまり第 2 段階の審査と呼んでいます。こちらのレビューというのは、法で決められ

ている期間のうちに終わらせられます。そちらの法律で定められている期間が 120 日にな

ります。 

（PP） 

 フェーズ 2 の審査を終えた後に、FDA の方でこの届出に対して異議がない場合には、最

終的な書簡が届出者の方に送られます。そして有効な届出は、FDA のホームページにリス

ト化されているのですけれども、そちらの方に新たに認められた届出も載せることになり

ます。ですけれども、一方で、安全面に関しまして何か異議がある場合、私どもの方から



 

 38

は届出をした人に対して、自主的に届出を取り下げるようにお勧めします。もしもそうい

うことを勧めても、届出者がそのようにしなかった場合には、公式に異議があるというこ

とを述べた書簡が公式な形で FDA から送られます。 

 公式にそのような書簡が送られた場合、その書簡も公告されます。勿論、産業界として

は、そのような情報が公開されることは望まないわけです。実際のところ私どもの方でそ

のような公式な異議があるという書簡を送ったことは、この 10 年間で 1 件も起きておりま

せん。 

 こちらが、私どもの取っている食品接触物質届出制度の審査プロセスになります。 

（PP） 

 こちらのスライドで説明しているのは、フェーズ 1 のレビューがどういうものであるか

という内容です。そして、基本的にはこのフェーズ 1 のレビューというのは、受理前の審

査になります。その目的が何であるかがこちらに述べられています。何を見ているかとい

うと、非常に大きな欠陥とか明らかな問題がないかを見ているわけです。 

（PP） 

 少し細かく説明したいのが、どういうデータを私たちは見たいか、何を要求しているか

ということです。まず科学的なデータというものが必要になります。まず、これによって

食品接触物質が何であるかというアイデンティティーがわかるわけです。そして、暴露が

どのぐらいになるかを私たちが計算するときに必要な情報も科学的データから提供される

わけです。それと同時に、勿論毒性データも必要になります。そして、この毒性データに

基づきまして、私たちの方では消費者暴露の安全レベルを考えることができるわけです。 

 もう一つのポイントなのですが、これは是非覚えておいていただきたいポイントになり

ますが、この化学的なデータ、毒性データの両方ですけれども、こちらは食品に移行する

と予測される物質についてのデータであるべきということです。 

 例えばポリマーなのですけれども、通常食品の方に移行する物質は低分子量の物質です。

ですから、実際の安全テストというのはポリマーについて行うのではなくて、オリゴマー

について行わなければいけないわけです。 

（PP） 

 科学的な情報、幾つかの必要なものがここに述べられています。まず、この届出の方で

は、はっきりと食品接触物質のアイデンティティー、識別情報が載っていなければなりま

せん。また、その製造過程もはっきりと説明されていなければなりません。また、製造す

るときの食品接触物質に関して仕様もはっきりと説明されていなければなりません。 
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 これは、不純物などの管理をする場合に、このスペシフィケーションというのは重要に

なります。特に、発がん性物質についてはそう言えます。 

（PP） 

 勿論、届出書でははっきりと使用方法、使用条件が説明されていなければいけません。

そして、またそこで意図している技術的効果についても触れなければなりません。 

（PP） 

 また、安定性に関するデータも重要になってまいります。ここで言う安定性というのは、

そのときに予定されている使用目的ですとか、もしくは移行テストを行っている間の安定

性を指しています。もしも何か化学分解が起こったときには、必ず届出を出す方の側で、

分解されて何ができたのかを特定することが必要になります。 

（PP） 

 こちらが届出の中で提供されなければいけない情報の中で最も重要なものと言えると思

います。まず、この移行テストに関するデータです。この移行テストのデータによって、

移行がどのぐらい起こるのかということと同時に、それに対する消費者の暴露に関するこ

ともわかります。こちらのスライドに「End test」と書いてありますが、これは何だろう

と思われる方もいらっしゃると思いますが、これは移行テストではありません。「End te

st」というのは、コンプライアンスをテストするものであり、つまりは品質管理のテスト

と言えます。 

（PP） 

 典型的な移行テストの形です。これは、加速温度や加速時間の条件をもっています。こ

れはやはり熱加工ですとか長期保存をシミュレーションしたものです。典型的には、この

とき使われるものは実際の食品ではなく、食品疑似溶媒です。 

 もう皆さん御存じかと思いますけれども、この理由は、実際の食品、つまり化合物は、

何が入っているかを分析するのが非常に複雑になってしまうからです。 

（PP） 

 こちらが FDA の方で推奨している食品疑似溶媒です。これはもう皆さんよく御存じかと

思います。 

（PP） 

 これが典型的な移行テストで使われる温度と時間を説明しています。 

（PP） 

 ですけれども、この移行テストだけが食品の移行がどのぐらいになるかということを見
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る上で、たった一つのやり方ではありません。移行テスト以外の選択肢もあります。最も

ほかの選択肢の中でよく使われているものが、最悪のシナリオを用いたものです。つまり

ある物質の移行というものが、100％食品に移行すると考えたもので計算します。 

 もう一つの選択肢というのは、拡散理論モデルを使って移行を予測することです。通常

はこちらのモデルを使ったアプローチというのは、フィックの法則と、拡散係数を用いま

す。これは、私も専門の分野ではございませんので、これ以上御説明いたしません。 

（PP） 

 こちらで説明しているのは、移行データをどのように使って実際の暴露を予測している

かですが、これについては説明する必要はないと思います。ただ、ここで一つだけ申し上

げたいのは、ここに書いてあるパッケージング・インフォメーションです。このパッケー

ジング・インフォメーションは何を含んでいるのでしょうか。 

 ここで、インフォメーションの中に含まれているのは、消費係数と食品種類の分配係数

です。こちらの係数は、市場の方での食品接触物質の調査データを基につくられているも

のです。 

 それでは、食品消費係数とは何でしょうか。 

（PP） 

 こちらの定義なのですけれども、これはアメリカでの食事に基づいているものですけれ

ども、さまざまな食品接触物質に関する、アメリカのダイエットに関するものの割合です。 

 これから例を挙げて説明したいと思いますが、例えば届出者の方で、ポリスチレンに対

して酸化防止剤を使いたいという場合に、FDA はそれに対する暴露が 0.1 であると予測し

たとします。つまり、ポリスチレンのパックによる消費が、1 日の食事の 10％から考えて

0.1 という係数が出てきているわけです。そして、食品種類の分配係数ですけれども、食

品の種類によってその物質に対してどれだけの接触があるかを見ていくものです。 

 非常に難しいと思いますが、もう一つ例を挙げますと、例えばポリスチレンの方への接

触を考えましたときには、係数 0.67 を用いています。これはどういう意味なのでしょうか。 

 つまりポリスチレンの 67％は水性食品であるという考え方です。 

 この移行データと消費係数、また食品種類の分配係数をどのように合わせて実際に暴露

量を推定していくんでしょうか。 

（PP） 

 時間も限られておりますので、詳細には入っていきませんけれども、結局、トータルの

移行量を見るための計算ですけれども、こちらの移行量掛ける食品の分配係数は、食品の
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種類によって変わってくるわけですが、それを掛けてトータルの移行量を計算します。 

 次に消費係数を、このトータルの移行量に掛けるわけです。 

 そうすると、1 日の食事中の物質の濃度がわかるわけです。そちらの方で移行量が、ど

のようになるかを推定一日摂取量の中で見たいという場合には、アメリカの場合には 3,00

0g を掛けます。これがアメリカの基準になっています。 

（PP） 

 では、次に毒性データについて FDA が推奨しているものについてお話します。1 つの質

問としていただいたものが、どのぐらいのデータが必要なのかということです。私たちが

必要としている種類の、どの程度の範囲で毒性データが必要かというと、これはすべて暴

露を中心に考えているということです。 

 ですから、暴露量が多ければ多いほど、安全であることを証明しなくてはならず、更に

多くの毒性データが必要になります。 

 そして、FDA のホームページの方から、私たちの毒性ガイドラインというものを入手す

ることができます。 

（PP） 

 食品接触物質に対する暴露が 0.5ppb 以下であるならば、そこまで暴露が低いのであれば

毒性テストを行う必要はありません。届出者の方でしなければいけないのは、包括的な文

献調査になります。その文献調査ですけども、ここでのポイントとなりますのは発がん性

と変異原性に関する調査をしていただくことになります。 

（PP） 

 暴露量がもう少し高い場合、0.5～ 50ppb の範囲に入る場合には、2 つの短期間の遺伝毒

性テストが必要になります。 

（PP） 

 暴露量が 50ppb～ 1ppm の間の場合には、一連の 3 つの遺伝毒性テストが必要になってき

ます。この遺伝毒性テストに加えまして、90 日間に及ぶ亜慢性試験も必要になります。こ

の亜慢性試験を通常は 2 つやるように推奨しています。 

 1 つは、げっ歯動物、もう一つは、げっ歯動物ではないものにおいてとします。通常、

げっ歯動物ではないものというときには、ビーグル犬などを指しております。通常はこち

らで必要としているテストをカバーすると考えております。ですけれども、時によってこ

のテストの結果によりましては、それが原因となって、更に追加のテストが必要になる場

合もあります。その場合には、これによって、完全な慢性試験が必要になる場合もあれば、
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免疫原性に関するテストが必要になる場合もあります。 

（PP） 

 暴露量が 1ppm を超えた場合はどうでしょうか。このぐらい暴露量が高くなった場合には、

かなり広範囲にわたる、すべてをカバーするような毒性データを要求しております。この

ような場合には、ただの亜慢性試験だけではなく、そのほかに発がん性、バイオアッセイ

というもの、これは 1 つはラットにおいて、もう一つはマウスにおいてやるものを要求し

ております。 

 このバイオアッセイの 1 つに関しましては、子宮内暴露の段階を含んだ研究が必要にな

ります。また、2 世代に及ぶ性生殖研究も必要になります。その中の一部には、催奇形性

学を含む生殖試験が必要になります。 

 また、神経毒性などを調べるような、そのほかの専門的な試験が必要になる場合もあり

ます。 

 それでは、これですべてのデータがそろった状態のときに、どうやってその物質の安全

性を証明すればよいのでしょうか。つまり一日摂取許容量（ADI）に対して推定一日摂取許

容量（EDI）がどうなっているかで考えます。私どもの方では、これを耐容一日摂取量（T

DI）とは呼んでおりません。なぜかといいますと、食品接触物質は間接的な食品添加物で

ありまして、それ自体が混入物ですとか汚染物質ではないからです。 

（PP） 

 こちらのスライドは、一日摂取許容量（ADI）を示しているものですが、これは通常よく

知られていることなので、ポイントだけを述べていきたいと思います。ここで重要なこと

は私たちは安全係数に注目しているということです。 

（PP） 

 こちらに書かれているものは、私たちが安全係数として使っているものです。もし 2 つ

の慢性試験を行っていれば安全係数は 100 としております。そして、げっ歯動物とげっ歯

動物以外の動物による 2 つの亜慢性試験を行っている場合には、安全係数は 1,000 としま

す。これは、試験期間が短いことを考慮して 1,000 となっております。げっ歯動物であれ、

げっ歯動物でないにしても、どちらにしても亜慢性試験が 1 つだけある場合には 2,000 と

します。つまり 2 つ目の種で、ほかの動物において試験をしていないということ。これに

対する補完要素としての係数になっております。 

 そして生殖試験ですとか催奇形性試験などに関しましては、また別の係数を使います。

可逆性影響というものに関しては 100 としています。例えば体重の違いだけというような
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ものです。ですけれども、その影響が不可逆的であって、もう少し深刻なものである場合、

例えば何か骨格異常のようなもので、元に戻すことができないようなこと。このようなこ

とが起こった場合には、係数を 1,000 としています。 

（PP） 

 このようにして、私たちは安全性の決定をしています。もしも EDI が ADI よりも低い場

合は、その化合物は安全であると言えます。 

（PP） 

 先ほどデラニー条項の発がん性物質禁止についてはお話しましたけれども、それ以外の

ポリシーについてまだお話してない部分があります。 

 例えば食品接触物質そのもの自体が発がん性に関してテストしたところ陽性であった場

合、この場合デラニー条項が当てはまります。このように、デラニー条項に当てはまる可

能性があった届出というのは、ここ 10 年間のうちに数通ございました。そのときに、届出

者の方としては、これには発がん性には二次的なメカニズムがあるということで私たちを

説得して、認可を受けようとしました。でも私どもは、その議論を受付け、それは否定い

たしました。なぜかというと、デラニー条項が存在しているからです。 

 次に、食品添加物自体、もしくは食品接触物質自体は、発がん性に関しては陰性と出て

いるのですけれども、その中に含まれている不純物の方が疑われる場合はどうでしょうか。

この場合はデラニー条項にそのまま当てはまってはきません。その不純物とはどういうも

のであるかということが、こちらのスライドに載っております。 

（PP） 

 このような発がん性不純物は、どのようにすればいいんでしょうか。ここで私たちは、

どのようにしてそれを評価するかというと、発がん性リスクに対する評価を行っていきま

す。 

 最初に、もう既に存在している入手できるバイオアッセイをもう一度見直します。その

バイオアッセイの結果に陽性が出ていることがわかった場合は、そのデータを利用して、

私たちが発がん性のユニットリスクの計算を行います。これは、UCR と呼んでいますけれ

ども、これはがんになる可能性を見ているものです。この UCR がどうやって決定されてい

るかまでは、本日は御説明いたしません。ただ、よくいわれる発がんリスクを決定するた

めに、私たちが UCR を使っているということだけお知らせします。 

 これは、どういうふうにやっているかといいますと、UCR×EDI という形で計算しており

ます。例えばこのような形で計算された発がん性リスクというのは、10-6 もしくはそれ以
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下であるという場合です。FDA の方では、通常こういうものに関しては、そんなに危険な

ものではないと容認できると考えます。 

（PP） 

 もう一つ申し上げたかったのが、私たちの安全評価を行う上で、私たちは構造活性相関

分析も使っているということです。最初のフェーズ 1 では、定性的な SAR を使っておりま

す。ここで主に私たちがやろうとしていることは、2 つの質問の答えを出すことです。 

 1 つは、この化学物質は警告構造をしているかです。この化学物質を使った経験を持っ

ているかということです。ここで、私たちは構造活性相関分析、SAR 分析に関してソフト

ウェアを使って行っております。あと、FDA の方で持っている内部のデータベースを使っ

ています。こちらの分析というのは、基本的に定性的なものでありますから、最終的な結

果も可能性が低いか、中程度か、高いかというふうにしか出てまいりません。 

（PP） 

 そしてフェーズ 2 の方に入りますと、第 2 段階では、もう少し定量的な構造活性相関分

析を行います。そして、第 2 段階では何をするかというと、私たちのデータベースを使っ

ています。このデータベースというものは主に 2 つあるのですが、まずは一般的に入手可

能な発がんの可能性に関するハンドブックと、あと私たちが内部で持っております遺伝毒

性に関するデータベースを使っております。そこから構造の類似性を見つけまして、それ

を私たちの方でランキングをしていくわけです。そのランキングなのですけれども、この

TD50 という数値を使ってやっております。これもまた発がん性の可能性を見極めるような

数値となっております。皆さんは LD50 などのことを思い浮かべるかと思います。 

 ランキングと TD50、 UCR を使って、その中で最も発がん性の可能性が高い構造的な類似

のところを特定していくわけです。その可能性の数値を使ってリスクの計算に用います。

これは、不純物に対して行うものです。 

（PP） 

 それでは、実際に FDA の方で食品接触物質に関しての安全性をどういうふうに評価して

いるかを、少しでも見ていただくために幾つかの事例研究についてお話したいと思います。 

（PP） 

 これは日本の製品に関するものなので、御存じの方もいらっしゃるかと思います。まず

最初に必要なのは、届出をする方で、その化合物が何であるかというアイデンティティー

をはっきりとすることです。ですから、そこで届出者の方から出さなければいけないのは、

CAS NO.、商標名、また分子量を出していただくことも非常に重要になります。そして純度
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です。 

（PP） 

 次のスライドでその構造が見られます。これは実際、食品接触物質自体の構造です。 

（PP） 

 そして、届出者の方で意図していた技術的効果が、ここに書いてあるのですけれども、

まず、これは酸化防止剤として使用するということでした。それから、2 行目の HEDP とな

っていますが、こちらは高密度ポリエチレン、HDPE の間違いです。そして最後のものが、

直鎖状低密度ポリエチレンです。 

 それの使用量は、こちらに書いてあります。 

（PP） 

 こちらが、食品の種類と使用条件について書かれています。 

（PP） 

 この届出者の方で移行試験が行われました。こちらが食品接触物質でポリプロピレンを

含んでいるものに関する移行テストです。 

（PP） 

 こちらに示されておりますのは、ポリプロピレンの移行テストに基づく食品接触物質の

暴露量です。つまりこれがトータルの移行量になります。ですから、水性食品に関しての

食品の種類に関する分配係数は 0.67 になっております。そして、アルコール食品に関する

分配係数は 0.01 となっています。 

（PP） 

 そして、高脂肪食品に関しては移行量が高くなっています。これはその性質を考えれば、

予測のできることかと思います。 

（PP） 

 このポリプロピレンからのトータルの移行量が、最終的に 0.69ppm と出ました。 

（PP） 

 こちらのトータルの移行量掛ける消費係数、これが最小の消費係数で 0.05 となります。

つまりこのポリプロピレンを含んでいる接触物質を使うことによっての 1 日の食事の中で

の暴露量が 35ppb です。 

（PP） 

 そして、ほかのポリマー、プラスチックなどの方でも同じような形で計算をしていきま

したときに、結局、食事暴露を計算していきますと、高密度ポリエチレン、直鎖状低密度
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ポリエチレンに関しまして、135 と 80 という数字が出てまいりました。 

 このそれぞれの物質の暴露量を足しますと、トータルの暴露量が出てまいります。それ

が 250ppb になったわけです。そして、先ほど出てきましたけれども、50ppb～ 1ppm に関し

ましては、亜慢性テストが必要となっておりました。そしてこの暴露は、その範囲に入っ

ております。 

 そして、どのようなデータを実際に届出者が提供してくれたかは、次のスライドで見ら

れます。 

（PP） 

 急性経口毒性試験、こちらは私たちの方で特に要求したものではなかったのですが、恐

らくほかの省庁などからの要求などもあったかもしれないんですが、こちらの毒性試験の

結果は、急性の毒性はあまり大きくなかったということが見られます。と言いますのも、

これは 1kg 当たり 5,000 mg で、そのような結果が出てまいりました。 

 そのほかにも遺伝毒性試験も提供してくださいました。 

 それをやる前に、4 週間の短期間にわたるテストの結果も出していただきました。 

 こちらの短期間のラットに関する摂取テストによりまして、最大の投与量において多少

の体重変化が見られたというような、最小の効果が見られました。5,000ppm といいますと、

このダイエットの中の 5％になりますので、非常に高い濃度、ここでやっと最小の効果が

見られたわけですけれども、FDA の方では 5％以上の濃度での試験は推奨しておりません。

そこまで濃度が高くなってしまいますと、いろいろな二次的効果とか、そのようなものが

発生する可能性があるからです。 

（PP） 

 この 4 週間の試験の後で、今度は 90 日間に及ぶ試験も行われていたのですけれども、こ

れも 5％の濃度までのもので行っていますけれども、これを見ますと、それほどこの化合

物の毒性が高いとは言えないということです。 

 そして、こちらの試験というのは、非常にガイドラインの方に沿ってきちんとした形で

行われたものでした。また、GLP にもきちんと従って行われた試験だったわけです。 

（PP） 

 こちらの 90 日間の方でも、結局投与レベルというものが 5 万 ppm、もしくはダイエット

の 5％となったわけです。この場合の実際に摂取された添加物の量というのは、体重 1kg

に対して 4,600mg というものでした。 

（PP） 
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 ここで安全係数 2,000 が用いられました。この理由というのは、亜慢性試験というもの

が 1 種類の動物で 1 回しか行われていないからです。こちらの方で安全係数 2,000 を用い

まして、一日摂取許容量（ADI）を計算いたしました。こちらの方が 1 日に 1kg 当たり 2.3

mg、もしくは 1 日に 1 人当たり 138mg という結果になりました。 

 あとは、累積推定一日摂取量ですが、この 3 つの種類のプラスチックに関する EDI が 0.

75mg、これに対して ADI が 138mg だったわけですから、かなり安全の範囲はとらえている

と見られるわけです。ですから、これで FDA の方では、安全に関する評価ができたわけで

す。結論といたしましては、この添加物はポリプロピレン、高密度ポリエチレン、直鎖状

低密度ポリエチレンの酸化防止剤として意図された使用法において安全であるということ

になりました。 

 御清聴、ありがとうございました。（拍手） 

○長尾座長代理 Lin 博士、どうもありがとうございました。すばらしい講演で、時間も

ぴったりでございます。 

 ちょっと長い時間お話しいただいたので、質問等につきましては、この後、総合討論の

方でお願いしたいと思います。 

 これから少し休憩を取らせていただきます。4 時 15 分から総合討論を始めさせていただ

きます。 

 

（休 憩） 

 

○長尾座長代理 それでは、時間になりましたので、これから総合討議に入らせていただ

きます。Feigenbaum 博士と Lin 博士のお二人の講演につきまして、質問がございましたら

お願いしたいと思います。 

 初めに、Feigenbaum 博士に対する質問がもしございましたら、どうぞ。 

○河村専門委員 御講演、ありがとうございました。御質問したいのは、暴露の評価につ

いてですが、通常、EFSA では非常に厳しい評価の仕方をしているとよく言われます。それ

は、最悪の事態のシナリオを使うからで、そうすると、どうしても過大評価になってしま

うと思われます。その辺はどのようにお考えでしょうか。 

○Dr.Feigenbaum 御質問、ありがとうございます。非常に重要な問題に触れていただいた

と思います。少なくともポジティブリストに関しての食事の暴露の評価に対しては、私た

ちが用いている標準の考え方としては、1 人の消費者が、例えば体重 60kg の人が 1 日に 1
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kg のものを食べるとして、その包装に使われている素材が 6 dm2(=600 cm2)の場合で計算

します。 

 一方で、先ほどの御説明で FDA の方では、もっと非常に洗練された計算をされているの

がおわかりいただけたと思います。御質問は、多分私たちのやり方が少し保守的に過ぎる

のではないかということだと思うのですが、それは勿論自分たちの中でもときどき話に出

てくるというか、疑問を呈じられることがあります。 

 同じような質問が何回か上がってくるのですけれども、ほとんどの場合は、保守的な、

控え目な考え方なのだと思います。でも、非常にごくごく少量の食品の梱包の素材であっ

たり、食べ物自体も非常に量が少ないときには、決してそれが保守的な考え方ではないの

ではないかと思いますので、このことは掘り下げてまだまだディスカッションしていく必

要があるのですけれども、総じて見て理に適った考えではないかと思っています。 

 結論として、危機、クライシスという話をしたのですが、そのような課題に取り組むと

きには、今は食事暴露に対する評価を完全に行っていきます。このときには食品のサーベ

イ、調査などに基づいて、あるいは食品の分類にも基づいて行うということで、今、EFSA

の方でも食事暴露に関するデータベースを持っていますので、それを用いてやっています。 

○河村専門委員 EFSA の食品の暴露量推定のときに、過大評価になる理由としては 2 つあ

ると考えています。 

 1 つは、ポジティブリストが、ポリマーごとに作られているのではなく、すべてのポリ

マーに対して作られているため、FDA が使っている消費係数などポリマーの使用頻度に関

わる係数を使えないということ。これは非常にベーシックなものなので、変えるのは難し

いと思う。 

 もう一つの理由は、食品の種別による分配係数を導入していないということだと思う。

それに関して、EU コミッションは、最終製品の試験においてファット・コンサンプション

・リダクション・ファクターを昨年導入しました。脂肪性食品は 1kg 食べるが、そのうち

200g 分しか吸収されないという考え方で、5 という係数を導入しています。その考えはエ

ンド・テストに限っているのか、アセスメントでも使っているのかということをお聞きし

たいのです。 

○Dr.Feigenbaum 多分、御質問いただいたのと同時にお答えもいただけたような気がする

のですが、おっしゃるとおり、ヨーロッパ委員会の方で 3、4 年前に研究を行いまして、1

日に摂取する脂肪の量を知るために調査を行いました。 

 脂肪分の食物の移行に関しては非常に重要であって、脂肪親和性という特徴が強いため



 

 49

に、モノマーですとか添加物とか、それが非常に重要になってくると思うのです。ただ、

よく使われるものではなくて、エポキシ化ダイズ油、ESBO の評価のときに使われるという

ことです。 

○河村専門委員 ほかにも脂溶性化合物はたくさんあるのに、ESBO だけに適用なのですか。 

○Dr.Feigenbaum ESBO の場合は、移行の限度値を超えていて、1 日に 300mg ぐらい摂取し

てしまう。 

○河村専門委員 EU のダイレクティブでは、75 化合物はファット・コンサンプション・リ

ダクション・ファクターを最終テストで使っていいことになっています。アセスメントで

も同じぐらいの脂溶性が高い化合物であるならば適用するべきではないかと思うのですが

いかがでしょうか。 

○Dr.Feigenbaum おっしゃるとおりだと思います。ルールを改めなければいけないケース

があるということで、そのような例についてお話をしたつもりで、その係数を使わないと、

その物質が禁止される可能性があると思います。 

○河村専門委員 日本の評価ガイドラインをつくるためにも、FDA と EU の評価法を比較し

たのですけれども、暴露のレベルを計算すると多くの場合 EU の方がかなり高くなります。

ですから、ファット・コンサンプション・リダクション・ファクターを曝露評価にも導入

した方がいいのではないでしょうか。 

○Dr.Feigenbaum おっしゃっているようなケースに相当するのは、ある企業が自分たちの

ところの物質が 250ppb 移行することを見つけた。この移行には、脂肪に伴っているものの

場合です。 

 もし移行が、脂肪のある食物のみの場合には、それを勿論脂肪によるリダクションのケ

ースを使うということでいいと思うし、その場合でしたら、3 つの変異試験をするだけで

いいと思うのです。それを 5 で割れば十分だと思います。 

○河村専門委員 例えば、清涼飲料のように沢山消費するものの容器と、アンチョビのよ

うに少ししか消費しないものの容器を同じレベルでコントロールするのがいいのかどうか。

日本で規制をする場合には、一般に消費量が非常に多いものは低めのレベルで規制をし、

少ししか消費しないものは若干高めのレベルで規制するのが一般的なやり方だと思います。

一般に容器の影響は内容量が大きいものだと低く出るし、小さい食品では高く出るので、

これを同じ濃度で規制するというのはおかしいのではないかと思いますが、いかがでしょ

うか。 

○Dr.Feigenbaum 原則としてポジティブリストのシステムというのは、どんな材質のもの
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であっても、あるいは食べ物であっても有効であるべきで、それは非常に一般的で、何で

も当てはめられるものであるべきだと思います。 

 一方で、EFSA の方で評価を始めたときに、どんな意図で使用しているかを考慮に入れる

わけですが、標準的な使い方が 1kg の食品当たりの 6 dm2(=600 cm2)という値なのです。あ

るいはもっと小さな割合のもの、例えばペットボトルのキャップの周りの部分にガスケッ

トがあったとしたら、そのガスケットに使われている素材の割合はもっと小さくなると思

います。 

 ただ、お話した例では、申請者の方で、そういうガスケットにのみ使うと、それが使用

意図だということがはっきりしていて、単純明快であったので、そのボリュームであった

ら使用してもいいと、問題はないだろうという例を挙げました。 

 一方、業界で、表面とボリュームの割合が 10 とか 15 dm2(=1500 cm2)／ kg もよくありま

す。そうなると限界を超えているので、当局がしかるべき対策を執行する対象になると思

います。 

○河村専門委員 ありがとうございました。 

○長尾座長代理 御質問、ありがとうございます。どちらの先生にでもいいですけれども、

ほかに質問はありますか。 

 広瀬専門委員、どうぞ。 

○広瀬専門委員 お二人の先生にお伺いしたいのですが、ほとんどの物質の溶出濃度は 50

ppb 以下だと思うのですが、その場合に遺伝毒性が判定の根拠のメインになります。でも、

偽陰性の物質を見つけ出すために、何か評価手法を持っていますか。 

 例えば SAR とか、構造活性相関手法とか、構造の類似性という検証を行ってやるシステ

ムを恒常的に取っているのか。 

 逆に、遺伝毒性の情報が少ないときに、構造活性相関のデータで補うことがあるのでし

ょうか。 

○Dr.Feigenbaum まず、私の方からお話をしますと、それは EFSA の方が単純なので、食

品接触物質に関しては 3 つのテストが義務になっていて、そのテストがなければ、いずれ

にしても申請書類は受け付けないということで、非常にシンプルなので、それがお答えで

す。 

○広瀬専門委員 なければではなくて、結果が陰性だけれども、潜在的に陽性の物質を逃

す可能性はないんでしょうか。予想するシステムとかを持っているのでしょうか。 

○Dr.Feigenbaum Ames テスト以外に、2 つのほかの試験があって、それで 3 つになるので
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すが、その 2 つは in vitro の試験です。もし陽性になりそうな場合であれば、勿論もう一

度やり直してもらうことはしますが、もしプラスになる場合であれば、業界の方で申請書

類を出してこないと思います。申請をしてこないと思います。 

○Dr.Lin まず、こちらの件に関してですけれども、この場合は FDA の方がもう少し寛容

であるというか、かなり臨機応変であると思います。というのも、FDA の方で推奨してい

るテストというのは、単なるガイドラインという形で言っているだけであって、これが必

ずしも必須要件ではないからです。 

 先ほどプレゼンテーションの方でお話しました、暴露の値が 0.5ppb～ 50ppb である場合

には、2 つのテストを推奨しているということでしたけれども、実際のところ 1 つの Ames

テストか、そのほかの遺伝子関連のテストをもって申請をしてくる、届出をしてくること

もあるのです。ただその場合に、その結果がはっきりと陰性というふうに出ている場合に

必ずしもそのほかの遺伝毒性などに関するテストの結果を提出するようにとこちらが主張

するわけではないんです。 

 私たちの方で決断をするときに、必ず考慮する 2 つの係数がございます。 

 まず１つは暴露量です。暴露量が非常に微量である。つまり 0.5～50ppb の間に収まって

いる場合。また、推定される暴露量が非常に保守的な環境の下で計算されている。つまり、

100％の移行を考えての計算である場合です。 

 もう一つ、私たちがここで考えるのは、例えば Ames テストであれば、そのテストがどう

いうふうな形で行われたのか、つまりきちんとした形で行われて、はっきりとした陰性で

あったのかどうかということです。 

 そして、今の 2 つのポイントですけれども、こちらのどちらかで答えにイエスというも

のが出てきた場合に、やはりこのデータというものに関して、今度は SAR 分析のデータを

使って補完をしていくことはあります。なぜかといいますと、SAR のソフトウェアも持っ

ておりますし、遺伝毒性に関するデータベースも内部で持っておりますので、それができ

るわけです。 

 そして、SAR の分析結果を見たところ、この化合物が最終的に突然変異を起こす変異原

性があるとは見られない場合。そして、私たちが持つさまざまな疑問に関して、私たちの

満足するようないい回答が出てきた場合には、この 2 つのテストを推奨するとは言ったも

のの、1 つしかテストをしていなくても、2 つ目のテストは免除いたします。 

 例えば遺伝毒性テスト、Ames テストなどの結果が陽性であった場合、そうではあるけれ

ども暴露量が 0.5ppb 以下である。つまり、別の言葉で言えば 50ppt ということですね。そ



 

 52

の場合に、私たちが内部で持っているガイドラインでは、これは問題として扱うに足りな

いと言っております。ただ、今、私がお話ししたことというのは不純物に関することに限

るということです。食品接触物質というのは食品添加物の一部に含まれるわけですけれど

も、これが食品添加物である場合には話は別になってきます。 

 それでよろしいでしょうか。 

○長尾座長代理 ほかにいかがでしょうか。 

 どうぞ。 

○河村専門委員 Lin 先生に質問します。フード・コンサンプション・ファクターですが、

FDA のポリマーのフード・コンサンプション・ファクターは 0.4 だったと思います。一方、

個別にポリエチレン、ポリプロピレン、ポリスチレンのそれぞれのポリマーのコンサンプ

ション・ファクターを足すと 0.49 で、より大きい数字になります。 

 だから、もしその添加剤がポリエチレンとポリプロピレンとポリスチレンの 3 つに使わ

れる場合は 0.4 を使うべきなのか、0.49 を使うべきなのか、どちらなのでしょうか。 

○Dr.Lin まず、1 つ申し上げたいんですけれども、私は化学者ではなくて毒性学者であ

ります。そして、毒性学者にもいろいろトレーニングを積んでなったわけですけれども、

まず暴露に関しましても私自身が専門家ではないので、ここで私が回答し切れないことに

関しましては、戻って回答を得て皆さんにお送りしたいと思います。 

 私がお答えできる限りで申し上げますと、先ほどのプレゼンテーションでも申し上げま

したけれども、これらの係数というものは市場調査に基づいて出てきているものであり、

定期的に常に更新しているものです。例えばポリスチレンに関しましても、2 年前に更新

をしています。これらの市場情報は、アメリカにはこのようなデータを集めること、そし

てそのようなデータを販売することによって成り立っている会社がありまして、私どもの

方でもこのような市場データというものをそういうところから購入しているという状況で

す。 

 すべてのポリマーに関する係数が 0.4 ということでしたけれども、これは私たちの日々

の食生活の中で、プラスチックに入っているものが全体の 40％である。常に何もかもがプ

ラスチックに入っているわけではないというところから来ているわけです。 

○河村専門委員 2 年前の改定というのは私も存じておりますが、その前のときにトータ

ルのポリマーの方が、例えば 0.4 に対して各ポリマーの方に 0.35 とかいろいろな数値があ

って、それを足していくと 0.4 よりも大きくなってしまうと思うのですけれども。 

○Dr.Lin 同時にすべてを使うというわけではないということが一つありまして、ですか
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ら、その全部を足すと考えましても、例えばポリエチレンが 035、ポリスチレンが 0.1 と

いうことがあって、その両方が使われているとしても、というところまでいって、ちょっ

と説明が難しいという話になったのですが、最終的に考え方としては、私が思っているの

は、とりあえずいろいろな種類のものが接触することは事実ですけれども、現実の生活の

中では 100％全部がプラスチックに接触している中で食品を摂っているわけではないので、

100％という数値にはならないという考え方であります。 

 これは私の専門分野ではないので、それ以上の答えはできません。 

 会議の後で、具体的なデータを見せてくださるということなので、私の方でアメリカに

戻りましてから、専門家に回してきちんとした回答をお送りしたいと思います。 

○河村専門委員 ありがとうございます。 

○長尾座長代理 そのほかにございますか。 

 どうぞ。 

○吉田専門委員 EU とアメリカのリスク評価の基本的な考え方を聞かせていただいて、非

常にありがたく思っております。日本はまだそういう意味での評価方法ができ上がってお

りませんので、私もこの会議に初めて来ておりますので、非常に参考になりました。 

 両方それぞれ特徴があると思いますけれども、このリスク評価をする上で各委員が基本

的に、例えば遺伝毒性その他を含めて、一番重要視している毒性評価というのはどういう

ところでしょうか。それを教えていただければと思います。 

○Dr.Lin 通常、食品接触物質ですとか不純物への暴露というのは、レベルに関して言え

ば非常に低いわけです。そして、もう一つよく知られていることですけれども、発がん性

というものが最も人々が気にするところなわけです。ですから、暴露が非常に低いところ

で一番ポイントとなってくるのが、この発がん性ではないかと思います。そして、この発

がん性に関する問題を解決するために、究極的に必要になってくるデータというのはバイ

オアッセイのデータになります。ただ、暴露量が少ない化合物すべてに関して発がん性の

テストをするために、毎回毎回膨大な金額を使い、また、いろいろな動物を犠牲にするこ

とは少し考えにくいと思います。そのことを考えますと、結局、変異原性と組み合わせて、

先ほどの SAR もしくは定量的な SAR というものを使っていくことが一番理に適っていると

思います。そしてこれを使っていくことによって、発がん性化合物というものに関しての

研究をしていけると思っております。 

○Dr.Feigenbaum 全く Lin 先生に同感でして、発がん性が一番重要なものなので、常にそ

れを問題にして測定していかなければいけないと思います。私たち両方のプレゼンテーシ
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ョンをお聞きになって、お互いに補完し合っていることがおわかりいただけるかと思いま

すが、我々はバックグランドも違いますし、Lin 先生は毒物学者でありますが私は違いま

すし、ただ、原則として発がん性物質はもし自然に植物の中にある場合があるかもしれま

せんけれども、発がん性物質は決して添加されるものではないというところでは一致して

いると思います。決してそれは加えられるべきではないです。 

 また現在、実際に変異原性試験についてのディスカッションが行われていまして、EFSA

のすべてのパネルのレベルでディスカッションを行っているところです。このディスカッ

ションは、単に食品接触物質だけではなくて、添加物ですとか、それ以外の香料などに関

しても同時に行われているものなので、ディスカッションの方向性は、また、進捗が見ら

れましたら、皆さんにお知らせしていきたいと思っております。 

○長尾座長代理 そのほか、御質問ございますか。 

 どうぞ。 

○広瀬専門委員 Dr.Feigenbaum に聞きたいのですが、プレゼンテーションの最後で、ま

だ評価されていない物質がたくさん使われているということがあったと思うのですが、そ

のためにもほかの分野のデータが必要だと思うのですが、EU では化学品庁が REACH という

システムを始めて、化学物質の全部のデータを収集していると思うのですが、そういうデ

ータベースとリンクする計画はないのでしょうか。 

○Dr.Feigenbaum 実は今、まさにそのことについての方向性を EFSA の方で決めているの

だと思います。すべての物質について、まず最初のステップとしては、どんな情報元から

でもさまざまなデータを集めるということが最初のステップになると思うのですが、4,00

0 以上ある物質のすべてを自分たちでデータを集めるということは実現不可能で、多分非

常に効率よいパワフルな FDA であったとしても、それは難しいことだと思います。 

 まず最初に、そういった物質についての在庫管理のようなことをします。それがどのよ

うなところから来たとしても、インクですとか、コーティングの部分ですとか、そういっ

た物質すべてにおいてです。 

 2 番目の段階として、さまざまな物質に関するあらゆるデータを集めるということなの

ですけれども、それは EU の加盟国内だけではなくて、例えば FDA で何かを出していれば、

その出している情報について集めるし、そのような形で 1 つの物質に関しての完全な図を

描けるようにしていきたいと思っております。 

 その 2 番目の段階で集めた、インベントリー化した在庫管理をしているものと、それか

ら、すべて集めたデータを業界の人と情報交換をします。それでも予測不可能なこととか、



 

 55

さまざまな出来事、ベンゾフェノンの例とかをお話ししましたが、起こり得ると思うので

すが、でも、準備するに越したことはないということで、すべてについてデータを集める

ということをしていきます。 

○広瀬専門委員 ありがとうございました。 

○Dr.Lin 1 つコメントをするとすれば、FDA の今までの経緯から考えまして、とても難し

いことを今やろうとしていると思います。FDA の過去のお話をいたしますと、ニクソン大

統領のころ、70 年代初頭に起こったことなのですけれども、人工甘味料のチクロ、サイク

ルメートと呼ばれているものに関して問題があるのではないか、発がん性があるのではな

いかということになりまして、大統領の方からこちらの再評価をするように、このときは

一般的に安全と認められている物質に関しまして、すべて再評価をするように命令が下り

ました。そして、大統領から FDA の方に多額の資金も提供されまして、多くの科学者です

とか毒性学者などを雇って、一般的に安全と思われているものすべての再評価をします。

サイクルレビューと呼んでやったわけです。 

 実際にそれをするに当たっては、実際の暴露量というものをマーケットデータの方から

持ってきて、それに合わせて文献もどんどんアップデートしていくことが必要であるとい

うことでやったわけです。 

 これについて、このとき少し話が動いたというのは、結局優先順位が付けられて、これ

をまず一番にということになったからなのですけれども、やはり優先順位を付けて選んで

やっていかないと、何もかもすべてのことを一気にやるということは難しいです。この優

先順位というのは、通常、暴露量と毒性にポイントを置いて決めていくのですが、それに

よって優先順位を付けて仕事をしていきます。 

 今、振り返ってみますと、30 年後にはその優先順位に従ってやってきたことによって、

非常に包括的なデータベースが FDA には存在するようになったということです。あのとき

にやったサイクルレビューというのは、そのときにすべて行って終わったわけではないの

ですが、今、振り返ると、そういう状況になっています。 

 そして、ここでもう一つ問題になり得ることは、先ほど食品関連の物質に関しては、全

部 CFR、連邦規則書に載っているという話をしましたけれども、これはだれでもが使用す

ることができるわけです。そうすると、物質などに関して何か問題が起こったときに、だ

れがその問題を解決するのか、そして、だれがその物質に対して必要なテストを行うのか

ということ、これ自体がときどき疑問として湧き上がってくることがあります。 

 そういう意味でも、この食品接触物質届出書というのが非常にすばらしい点なのです。
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なぜかというと、この届出による認定というのは、その届出を出した団体に対して、ここ

だけに与えられるものだからです。つまり何か安全面での問題があった場合には、認定を

されている団体に質問をすればいいわけです。 

○広瀬専門委員 ありがとうございました。 

○Dr.Feigenbaum 一つだけはっきりさせておきたいのですけれども、数百あるいは数千と

いうそれぞれ違った食品接触物質を使われているわけですから、それらすべての再評価を

しようというつもりはありません。何が使われていて、何が評価されているかという既に

ある情報を集めるためのプロジェクトになります。 

○長尾座長代理 どうぞ。 

○河村専門委員 最後の質問です。お二人にお答え頂きたいのですが、本日、EFSA と FDA

の評価法をお聞きしまして、両方とも科学に基づいて非常に合理的だが全然違う方法を採

用しておられます。結果としては同じになるかもしれませんが、必要なデータが違うので、

製造業者は混乱してトラブルが起こるかもしれません。両方式はハーモナイズできるので

しょうか。もし、できないのであれば、相手の評価を受け入れることはできるのでしょう

か。 

○Dr.Feigenbaum まず、勿論考え方というか哲学は、私たちと FDA では違うわけですけれ

ども、EU の方を第一に認可を出した場合、それはどんな会社に対しても、あるいはどんな

素材に対しても、1 つのものに対して認可をすれば、それをみんなが使えるようなシステ

ムなのですけれども、FDA は先ほど説明がありましたように、その会社限定というか、特

定する認可になっていると思います。 

 ハーモナイズするというか、一緒に何らかの形で同じようなことを使っていけないかと

いうことに関してなのですけれども、移行テスト、少なくとも移行に関するテストの結果

というのは、同じ書類一式、申請書類の中身を、EU でもアメリカでも使えることが可能で

はないかということ。それから、遺伝毒性試験の結果のデータですとかは、勿論その辺の

結果は移行のレベルによって変わってくるとは思うのですけれども、その辺りはお互いに

協調することができるのではないかと思います。 

 私の方では、少なくとも元データというか、提供するためのデータ、申請に使われるデ

ータは、たとえアメリカで申請を行うにしても、日本で申請するにしても、データは使う

ことができるのではないかと考えていますが、勿論この辺に関して Lin 先生の方ではまた

違った考え方かもしれません。 

○Dr.Lin 今おっしゃったことは、私も本当に同意できます。やはり何らかの形で、大西
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洋を越えて両方が統一することが必要になってくるのではないかと思います。そして、ま

ずここ何年もの間、情報を共有しようということでの努力は続けられてきまして、EU 当局

の方々が私どもの部門に来まして、私どものところにいる化学者、毒性学者、私どものス

タッフといろいろな情報交換をしたこともありましたし、実際には EU の方で私たちのとこ

ろへいらしたときに、フェーズ 1 のレビューに出席してくださった方もいらっしゃいます。

これは非常にいい兆候であると思いますし、このような努力は継続的に行われていると言

えます。 

 ただ、外部の方が来てフェーズ 1 のミーティングに出るということは、実はそう簡単な

ことではなかったのです。なぜかというと、そこで話される情報は機密情報であるからで

す。というわけで、EU の出席された方は事前に秘密を守るということに関する誓約書にサ

インをしていただく必要がありました。それとともに、フェーズ 1 のレビューの方でレビ

ューをされる届出者に対しても合意書をいただく必要がありました。 

 今のは一つの例だと思うのですけれども、私たち両者は是非共通のゴールを到達しよう

ということでいろいろな努力を行っております。実際には、情報交換というものを更に促

進していこうということで、特別なワーキンググループも設定いたしました。私たちと同

じ役割を EU 側で担っている方々と双方向にコミュニケーションを取っていくためのグル

ープです。 

 このいろいろなことを統一していこうという努力は、別に EU だけをターゲットにしてい

るだけではございません。ほかの国々の同じような機関と一緒に仕事をしていこうという

グループも設立しております。そして日本を含むアジアの国々と協力しようというグルー

プもあります。そして、カナダ当局と協力するためのグループもありまして、ここが今の

ところ一番アクティブにいろいろなことをやっているかと思います。ここで今、考えてい

るのは、FDA とヘルスカナダの間ですけれども、今は情報を共有するだけではなくて、レ

ビューの方も共有していこうと考えております。これもまたやはり私たちが国際的にいろ

いろなことを統一していこうということ、また情報を更に共有していこうということに関

して、いろいろ努力をしている一例かと思います。 

○河村専門委員 ありがとうございました。 

○長尾座長代理 どうもありがとうございました。非常に大事な話題を最後に出していた

だきました。時間ですので、これで総合討議を終了させていただきたいと思います。Feig

enbaum 先生と Lin 先生、どうもありがとうございました。（拍手） 

 議事次第では、そのほかに何かありますでしょうか。 



 

 58

○右京評価専門官 特にございません。 

○長尾座長代理 それでは、本日は、早朝から夕方まで、長時間にわたり皆様御苦労様で

ございました。以上をもちまして、第 11 回「器具・容器包装専門調査会」を閉会したいと

思います。どうもありがとうございました。 


