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要 約 1 

 2 
殺菌料として使用される添加物「亜塩素酸水」について、各種試験成績等を用い3 

て食品健康影響評価を実施した。 4 

 5 

事務局より： 
「Ⅴ．食品健康影響評価」の審議後に作成します。 

 6 
7 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 1 
１．用途 2 

殺菌料（参照1、2、3、4、5)【亜塩素酸水（第 2 版）1、亜塩素酸水（第 2 版）3 
2、亜塩素酸水（第 2 版）3、委員会資料、概要書】 4 

 5 
２．主成分の名称 6 

和名：亜塩素酸水 7 
英名：Chlorous acid water（参照6）【追 2】 8 

 9 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

英名は、第９版食品添加物公定書【追 2】では「Chlorous acid water」と記載されているた

め、「Chlorous acid aqueous solution」から修正しました。 
 10 

CAS登録番号：13898-47-0（亜塩素酸として）（参照 3、4、5、6）【亜塩素酸11 
水（第 2 版）3、委員会資料、概要書、追 2】 12 

 13 
３．化学式 14 

HClO2（亜塩素酸、主たる有効成分として）（参照 2、3、4、5）【亜塩素酸水15 
（第 2 版）2、亜塩素酸水（第 2 版）3、委員会資料、概要書】 16 

 17 
４．分子量 18 

68.46（亜塩素酸として）（参照 4、6）【委員会資料、追 2】 19 
 20 

[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

分子量は、68.45 から、第９版食品添加物公定書【追 2】等に記載の 68.46 としました。 
 21 

[第 190 回調査会にて確認済み] 
多田専門委員： 
分子量の後ろに、（亜塩素酸として）を追記しても良いのではないでしょうか。 

 

事務局より： 

ご意見を踏まえ、「（亜塩素酸として）」を追記いたしました。 

 22 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

５．存在状態は、見だしを「安定性」とし、７．安定性（P12）へ移動しました。 
 23 

５．性状 24 
今般、厚生労働省に本品目の規格基準の改正を要請した者（以下「規格基準改25 

正要請者」という。）は、その性状について、現在の成分規格から変更なしとし26 



 

11 

ている（参照 5）【概要書】。「亜塩素酸水」1の現在の成分規格では、性状は、1 
薄い黄緑～黄赤色の透明な液体で、塩素のにおいがあるとされている。（参照 6）2 
【追 2】 3 

 4 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
性状は、第９版食品添加物公定書【追 2】を確認の上、修正しました。 

 5 
６．製造方法等 6 

 7 
表 1 「亜塩素酸水」の製造方法等 8 
種類 製造方法 含量 pH 特徴 

「 亜 塩 素 酸

水」 

塩酸を加えて酸性条件下にした飽和食

塩水2を、無隔膜方式で電気分解する

ことで得られた塩素酸ナトリウム

（NaClO3）水溶液に硫酸を添加する

ことで塩素酸（HClO3）を得、さらに

低濃度の過酸化水素水を加えることで

得られるHClO2を主たる有効成分とす

る酸性～微酸性の水溶液。（参照7、

8）【亜塩素酸水（第 2 版）7、亜塩素

酸水（第 2 版）8】 

（反応式） 

2NaClO3＋H2SO4 

→2HClO3＋Na2SO4↓ 

HClO3＋H2O2 

→HClO2＋H2O＋O2↑ 

HClO2 と

して 

4.0～

6.0% 

（参照

6）【追

2】 

※使用時

に必要な

濃度にま

で希釈し

て使用。 

― 

・用時調製が不要。 

・ 二 酸 化 塩 素

（ ClO2 ）の発生

が少なく、HClO2

含量を長期に渡り

保持できる。（参

照 2）【亜塩素酸

水（第 2 版）2】 

（参考）注 

酸性化亜塩素

酸塩（ナトリ

ウム）水溶液

（ASC）3 

亜塩素酸ナトリウム（NaClO2）水溶

液 4 に 一 般 に 安 全 と み な さ れ る

（GRAS）物質の酸類を反応させるこ

とにより生成される酸性の水溶液。

（参照 2）【亜塩素酸水（第 2 版）2】 

― 

2.3 ～ 3.2

（ 参 照

11 ）【 亜

塩素酸水

（ 第 2

・用時調製が必要。 

・急激に ClO2 が発

生し、HClO2含量

を長期に渡り保持

できない。（参照

 
1 本評価書では、添加物としての亜塩素酸水を表す際には、「亜塩素酸水」と表記し、また、指定添加物として

の亜塩素酸ナトリウム等も同様に表記した。 
2 亜塩素酸水を製造する場合に原料として用いる塩化ナトリウムは、日本薬局方塩化ナトリウム又は日本薬局方

で定める基準に適合するものでなければならない。（参照 6）【追 2】 
3 本評価書において、本文中で用いられた略称については、別紙１に名称等を示す。 
4 米国食品医薬品局（FDA）では、亜塩素酸ナトリウムの噴霧又は浸漬液としての使用濃度を 500～1,200ppm、

チラー又はその前処理装置の循環液としての使用濃度を 50～150ppm と規定している（参照 9、35）【亜塩素

酸水（第 2 版）11、16】。なお、亜塩素酸ナトリウムが使用される pH2.5～3.0 の範囲では、理論上、5～20%
の割合で非解離の HClO2が生成するとされている。（参照 10）【亜塩素酸水（第 2 版）10】 
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版）9】 2）【亜塩素酸水

（第 2 版）2】 

注）亜塩素酸ナトリウムは、生体内で亜塩素酸、塩化物イオン（Cl－）、二酸化塩素及び亜塩素酸イオン1 
（ClO2

－）等に変換されることから、参考として記載した。（参考12）【58】 2 
 3 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

ASC については、添加物評価書「亜塩素酸水」（第１版）から記載されておりますが、「亜

塩素酸水」の評価において、これを参考として記載する理由の記載はありませんでしたので、

表 1 に注）を記載しました。ご確認をお願いします。 
 

多田専門委員： 

表１の下の注）を記載した意図が分かるように、「～変換されることから、参考として記載

した。」などとしてはいかがでしょうか。 

事務局より： 
第 190 回調査会でのご意見を踏まえ、表１の注）を修正しました。 

 4 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
多田専門委員： 

「亜塩素酸水」の含量の部分、要請者の概要書の成分規格案では、“として”の追記が提案

されております。表 1 でも追記をしてはいかがでしょうか。 

 
事務局より： 

ご意見を踏まえ、「亜塩素酸水」の「含量」欄の「HClO2」を「HClO2 として」に修正し

ました。 
 5 
７．安定性 6 

 7 
[第 190 回調査会時の記載] 
多田専門委員： 

冒頭の Ni 及び Yin（1998）、Warf ら（2001）の論文で、何の物質についての記述なのか

も追記してはいかがでしょうか。 

事務局より： 
第 190 回調査会でのご意見を踏まえ、HClO2 は ClO2

－、二酸化塩素（ClO2・in water 
phase）等を生成し、それらが混在する旨に修正しました。ご確認をお願いします。 

 8 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「HClO2からは、ClO2
－、二酸化塩素（ClO2・in water phase）等を生成し、亜塩素酸とと

もに混在し得る。」の記載について「亜塩素酸」と「HClO2」の使い分けがよくわかりませ

ん。この箇所は「亜塩素酸とともに」でよいのでしょうか？ 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
「亜塩素酸」と「HClO2」の使い分けについて、特にございません。ご意見を

踏まえ、「亜塩素酸とともに」は「HClO2とともに」と修正しました。 
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 1 
Ni 及び Yin（1998）、Warf ら（2001）によれば、HClO2 からは、ClO2

－、二酸2 
化塩素（ClO2・in water phase）等を生成し、HClO2とともに混在し得る。（参照3 
13、14）【亜塩素酸水（第 2 版）4、亜塩素酸水（第 2 版）5】 4 

HClO2は、解離状態の H+・ClO2
－と非解離状態の HClO2とが平衡状態になった5 

状態を指し（参照15）【亜塩素酸水（第 2 版）6】、厚生労働省に本品目の添加物と6 
しての指定及び規格基準の設定を要請した者（以下「指定等要請者（2006）」とい7 
う。）は、pH2.3～6.9 の範囲内で安定的に存在するとしている（参照 2）【亜塩素8 
酸水（第 2 版）2】。 9 

 10 
図 1 「亜塩素酸水」に含有する塩素酸化物の pH による存在比の変化（参照 2）【亜11 

塩素酸水（第 2 版）2】 12 

 13 
８．起源又は発見の経緯 14 

指定等要請者（2006）によれば、ASC について①使用時に調製が必要であるこ15 
と、②塩類の含有が多いために HClO2、ClO2・in water phase 及び ClO2

－間のサ16 
イクル反応（図2）が持続せず、HClO2量を長期に持続させることは困難であり、17 
かつ急激に ClO2 が発生して毒性が増長する可能性が高まることなどから、新たに、18 
用時調製が不要でかつ HClO2 含量の持続性を改善させた亜塩素酸水が開発された19 
とされている。（参照 2）【亜塩素酸水（第 2 版）2】 20 

 21 
 
H＋ ＋ ClO2

－ ⇔ HClO2 

ゆっくりと進行 

ClO2・in water phase 
 

図 2 弱酸性領域での酸性 ClO2
－、HClO2 及び ClO2・in 

water phase 間サイクル反応の持続（参照 15）【亜塩素

酸水（第 2 版）6】 
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 1 
９．関連物質 2 

 3 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

９．関連物質の項を追加し、「亜塩素酸水」に係る関連物質について、本項に記載しまし

た。 
 4 
「亜塩素酸水」に係る関連物質は、以下のとおりである。 5 

 6 
（１）臭素酸 7 

 8 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
１）今次、評価依頼は、次の 1 及び 2 のとおり使用基準の改正を行うことに係るものです。

（表 2 も参照） 
1 使用対象食品から除かれているきのこ類を使用対象食品とすること。 
2 浸漬液又は噴霧液 1 kg につき亜塩素酸水の使用量は 0.40 g 以下でなければならない

との規定を削除すること。 

厚生労働省は、「亜塩素酸水」の指定に際して、「亜塩素酸水を製造する場合に原料として用

いる塩化ナトリウムは、日本薬局方塩化ナトリウム又は日本薬局方で定める基準に適合するも

のでなければならない。」との製造基準を設定し、最終製品である亜塩素酸水中の臭素酸につ

いて、水道水質基準（0.01 mg/L）と同レベルの基準となるようリスク管理するとしていまし

た。 
この規格基準の設定の必要性に係る検討は、使用基準として「浸漬液等 1 kg につき亜塩素

酸として 0.40 g」（400ppm）と規定することを前提に行われており、原料である塩化ナトリウ

ムに含まれる臭化物量と「亜塩素酸水」中の臭素酸には相関関係があることから、現行使用基

準（400ppm に希釈して使用）の下では、日本薬局方「塩化ナトリウム」（臭化物濃度 100 
µg/g以下）を原料として用いることで臭素酸の生成量を水道水質基準に定められる臭素酸濃度

（0.01 mg/L）以下に抑えることができるとされています。【追 8、追 3】 

今般、規格基準改正要請者からは、「亜塩素酸水」で処理した食品（キャベツ、ブドウ、ア

ジ、鶏肉（ブロック）、生わかめ、大豆及びうるち米）を水洗、炊飯又は加熱することによ

り、臭素酸の残留性は認められないとの残留性確認試験の結果が提出されています。（参照

16）【52】 
次の点を踏まえ、本残留性確認試験の方法及び結果は妥当と判断できるか、ご検討をお願い

します。 
イ キャベツ、ブドウ、アジ、鶏肉（ブロック）、生わかめについては、「亜塩素酸水」

の原液で処理されていますが、大豆及びうるち米に使用した殺菌処理液は、亜塩素酸

として 1,600ppm になるように希釈したものを用いている点。（臭素酸は検出されなか

ったという結果ですが、この結果から、使用量上限を削除した使用基準の下での使用

で臭素酸は検出されないと考えることは可能か。） 
ロ 試料液の調製法として洗い出し法を用いている点。（食品内部に臭素酸が浸透してい

た場合に、それを試料液中に抽出することができているか。） 
ハ 試験に供した亜塩素酸水中の臭素酸の濃度は報告されていない点。（試験に供した亜

塩素酸水中の臭素酸は、食品を浸漬する前から検出限界未満であったということはな

いか。） 
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本残留性確認試験の方法及び結果が妥当と判断できる場合、使用基準改正（使用量の規定を

削除）後、適切な水洗処理等を行えば、食品中の臭素酸は水道水質基準（0.01 mg/L）と同レ

ベルに抑えることが可能と考えられるか、その場合、評価書記載は、次の記載案のとおりでよ

いか、ご検討をお願いします。 
 

［評価書の記載案］ 
また、規格基準改正要請者は、「亜塩素酸水」を用いて5、食品を浸漬後、水洗処理6又は液

切りし、その後炊飯若しくは加熱処理した対象食品群の食品中の臭素酸の残留性について調査

し、その結果、いずれも検出限界値（2.0 μg/kg）以下であったとしている。また、この結果

を踏まえ、亜塩素酸イオンや塩素酸イオンが残留しないように水洗処理を施せば、対象食品群

の食品中の臭素酸の残留性は認められないと説明している。（参照 16）【52】 
 
（参考）製造基準及び使用基準（抜粋）。使用基準の新旧の全部は、表 2（P28）を参照くださ

い。 
改正案 現行 

製造基準 

（同右） 
製造基準 

原料として用いる塩化ナトリウムは、日

本薬局方塩化ナトリウム又は局方基準に適

合するものでなければならない。 

使用基準 
（前略） 
（削除） 

 
 

また、使用した亜塩素酸水は、最終食品

の完成前に分解し、又は除去しなければな

らない。 
 
 
水洗処理等を施すことで、食品中の臭素

酸を検出限界値以下に抑えることが可能？ 

使用基準 
（前略） 

亜塩素酸水の使用量は、亜塩素酸とし

て、（中略）浸漬液又は噴霧液 1kg につき

0.40g 以下でなければならない。 
また、使用した亜塩素酸水は、最終食品

の完成前に分解し、又は除去しなければな

らない。 
 
 
浸漬液及び噴霧液中の臭素酸の生成量を

水道水質基準以下に抑えることが可能 

 

多田専門委員： 
要請者が実施した臭素酸の残留試験の結果を引用する場合は、脚注にでも、分析を行う前に

実施した具体的な洗浄方法の詳細についても記載する方が良いと思います。 

 

事務局より： 

ご意見を踏まえ、残留性確認試験の結果【52】を基に脚注 6 を追加しましたので、ご確認を

お願いします。 

 

伊藤裕才専門委員： 

 
5 殺菌処理液として、対象食品群のうち、野菜類（きのこ類を含む）（キャベツ）、果実類（ブドウ）、魚介類

（アジ）、肉類（鶏肉（ブロック肉））及び藻類（生わかめ）の食品には、「亜塩素酸水」の原液（亜塩素酸と

して 5.5±0.5%）を、豆類（大豆）及び穀類（米・加工品）（うるち米（精米））の食品には「亜塩素酸水」を

希釈したもの（亜塩素酸として 1,600ppm）が用いられている。 
6 ザル（直径 222 mm×高さ 95 mm）を用いて殺菌処理液に浸漬したキャベツ、ブドウ、アジ、鶏肉（ブロッ

ク）及び生わかめを液切した後、5 L 容バケツ（直径 242 mm×高さ 190 mm）に入れ、流水量約 12 L/ min
の流水でオーバーフローさせながら、30 分間、水洗した。 



 

16 

Ⅰ．９．臭素酸の混入可能性についての本文中、「併せて～」から現行の評価における臭素

酸濃度の安全性が書かれています。つまり「亜塩素酸を使用基準に従って希釈して使う限り、

臭素酸は水道水以下の濃度になるので安全」という内容です。しかし今回の改正案では、亜塩

素酸の使用基準はなくなりますので、従来の説明では臭素酸濃度の安全性を説明できません。

要請者のいう「最終製品の完成前の分解または除去の過程で、臭素酸も検出限界以下になる」

という内容が改定案における臭素案の安全性を担保する情報かと思います。ただし、新しく使

用が求められている「きのこ」に対する残留分析がなされていないことや、一部原液を用いて

いない分析があるので、洗浄において臭素酸が消去されるのかは不透明です。 

 

多田専門委員： 
・試料液の調製法として洗い出し法を用いている点（ロ）について 

食品中の臭素酸を分析する方法として臭素酸カリウム分析法が平成 12 年に通知されてお

り、平成 15 年に改正されています（平成 15 年通知（平成 15 年３月４日食基発第 0304001
号「食品中の臭素酸カリウム分析法について」）【追 10】）。通知法では、試料を粉砕して量

り、水を加えてスターラーで 30 分間攪拌した後、遠心後の上清をさらにカートリッジで前

処理して試料液とする調製法が示されています。 

・「いずれも検出限界値（2.0 µg/kg）以下であったとしている。」（臭素酸の検出限界値）の記

載について 
平成 15 年通知の[注]の 11）には、検出限界が、臭素酸として 0.5 µg/kg と示されていま

す。一方、要請者による残留性確認試験【52】では、検出限界値 2.0 µg/kg で判断されてい

る点や、実施分析法での添加回収率が不明である点、亜塩素酸水に浸漬後の水洗前後の臭

素酸含量の変化が不明な点などが気になります。 
・使用基準の対比表の矢印の下の記載について 

左列の矢印の下は、食品中の臭素酸を水道水質基準と比較している点が気になります。

使用時濃度の上限を設けないならば、臭素酸カリウム分析法の検出限界（臭素酸として 0.5 
µg/kg）との比較の方が良いように思われます。 
右列の矢印の下は、使用濃度が浸漬液及び噴霧液に設定されていますので、臭素酸の生

成量を～の箇所は、浸漬液及び噴霧液における臭素酸の生成量を～とする方が良いように

思われます。 

事務局より 

使用基準の対比表の矢印の下の記載について、臭素酸の検出限界については、補足資料の提

出を求めているため、左列の矢印の下の記載は、臭素酸カリウム分析法の検出限界（臭素酸と

して 0.5 µg/kg）に限定せず、上記のとおり修正しました。また、ご意見踏まえ、右列の矢印

の下の記載を修正しました。 
 1 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
２）仮に、上記１）において本残留性確認試験の方法及び結果が妥当と判断できない場合、追

加で必要な資料等についてご検討のほどお願いいたします。 
 
伊藤裕才専門委員： 

今回の要請は「きのこを野菜に追加」と「使用基準の撤廃」の 2 点です。要請者の「臭素酸

が洗浄過程で検出限界以下になる」ことの根拠としている引用文献 52「対象食品群中の臭素

酸の残留性確認試験」において、きゃべつの実験はしているものの「きのこ」については実験

していません。また豆・穀類の実験は原液でなく希釈液を使っています。よって要請内容 2 点

を認めるには不十分なデータではないかと思います。対象品目ごとの使用濃度がわかりません

ので、もしかすると豆類と穀類は原液でなくてもいいのかもしれませんが、きのこを野菜に含

めてキャベツのデータで十分というのは行き過ぎかと思います。 
 

前川専門委員： 

上述ハについて、引用文献 52「対象食品群中の臭素酸の残留性確認試験」において、事務
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局の記載の通り、試験に供した亜塩素酸水中の臭素酸の濃度は報告されていません。日本薬局

方に収載されている「塩化ナトリウム（臭化物(Br-)濃度：100 μg/g 以下）」を用いて製造した

製造した 4%亜塩素酸水から調製した 400ppm 亜塩素酸水中の臭素酸推定最大濃度は、5.10 
ng/g（≒5.10 μg/L）と【亜塩素酸水（第 2 版）12】の表５にありますので、4%亜塩素酸水原

液の臭素酸推定最大濃度は、単純比例計算では、510 ng/g（≒0.51 mg/L）となるかと推定さ

れます。引用文献 52 の試験の標準液の検出限界値は、1.0 μg/L とありますので、試験に供し

た亜塩素酸水中の臭素酸の濃度が検出限界以下であった可能性は低いとは思います。しかし、

適切な水洗処理等を行えば対象食品中の臭素酸の残留性が認められないことを証明するには、

試験に供した亜塩素酸水中の臭素酸の濃度は、測定しておいた方がよいと思います。なお、亜

塩素酸水中の臭素酸の濃度には【亜塩素酸水（第 2 版）12】の亜塩素酸イオンの分解と脱塩処

理を施す「改良分析法」での測定が必要と思います。 

また、引用文献 52「対象食品群中の臭素酸の残留性確認試験」には、「標準液の検出限界値

は、1.0 μg/L に設定し、本試験の供試験対象食品群中の臭素酸の検出限界値は、2.0 μg/kg に設

定した。」（9 頁）とあります。 
確かに、5 頁の公式、臭素酸含量（μg/kg）=C×V／W に、C＝1.0 μg/L、V＝100 mL、W＝50 
g をあてはめると臭素酸の検出限界値は 2.0 μg/kg とはなりますが、洗い出し法の残液（100 
mL）中において、検量線溶液と同等に臭素酸を検出することが可能かどうかを確認しない

と、食品群中の臭素酸の検出限界値は、2.0 μg/kg であるとは言えないのではないかと思いま

す。添加回収実験が必要かと思います。洗い出し法の残液（100 mL）に臭素酸濃度が 1.0 
μg/L となるよう臭素酸を添加した上で臭素酸を定量した場合、検量線から求められる臭素酸

濃度は添加した臭素酸の濃度とほぼ一致するかどうかという点の確認が必要ではないかと思い

ました。 
 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第190回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
提出資料【52】（対象食品群中の臭素酸の残留性確認試験）について 

（１）【考察】欄には、「亜塩素酸水の原液（5.5%±0.5%）を殺菌処理液として利用し、対象食

品群を浸漬殺菌処理した後、亜塩素酸イオン（ClO2-）や、塩素酸イオン（ClO3-）が残留

しないように水洗処理を施せば、臭素酸イオン（BrO3-）も、同じく検出限界値（2.0 
µg/kg）以下になり、対象食品群中の臭素酸の残留性は認められないことがわかった。」と

記載されている。これに関し、 
ア 本試験の供試対象食品群のうち、野菜類については、キャベツが選定されていると

ころ、今般、添加物「亜塩素酸水」（以下「亜塩素酸水」という。）の使用対象食品に

することを要請しているきのこにつき、臭素酸の残留性について説明すること。 
イ 本試験の供試対象食品群のうち、豆類及び穀類については、1600ppm に希釈した亜

塩素酸水が殺菌処理液として用いられている。豆類及び穀類につき、「亜塩素酸水」の

使用量の上限を削除した場合の臭素酸の残留性について説明すること。 
ウ 本試験で殺菌処理液として使用した亜塩素酸水（「亜塩素酸水」の原液及び1600ppm

に希釈したもの）中の臭素酸の濃度に係るデータを提出すること。 
エ 「亜塩素酸水」の原液及び 1600ppm に希釈したものの中の臭素酸の推定最大濃度に

ついて説明すること。 
上記ウの臭素酸の濃度が上記臭素酸の推定最大濃度を下回る場合には、本試験から

得られた結果について、改めて考察すること。 
オ 「亜塩素酸水」を用いて食品を殺菌したときに、「亜塩素酸水」に由来する臭素酸が

食品の内部まで浸透することが想定されるのか説明すること。 
カ 本試験の試料液の調製は、洗い出し法により行われているところ、上記オにおいて

臭素酸が食品の内部まで浸透することが想定される場合、洗い出し法で食品の内部の

臭素酸を抽出できているといえるか説明すること。 
なお、第 190 回添加物専門調査会において、専門委員から、通例の食品中の分析法



 

18 

では、食品を粉砕し、スターラーによる攪拌等を十分行っての抽出操作を基本的に行

う、との発言があったことを申し添える。 
キ 本試験では、キャベツ、ブドウ、アジ、鶏肉（ブロック）及び生わかめを殺菌処理

した後、「流水量約 12 L/min の流水でオーバーフローさせながら、30 分間、水洗」さ

れている。この水洗処理の条件を設定した理由について説明すること。 
本試験の水洗処理の条件は、「亜塩素酸水」の使用時に行われる水洗処理に則してい

るものであるか、あわせて説明すること。 
ク 「・・・対象食品群中の臭素酸の残留性は認められないことがわかった。」との考察

の根拠について、臭素酸イオン（BrO3-）が検出限界値（2.0 µg/kg）以下になったこと

のほかにあれば説明すること。 
（２）【結果】欄には、検量線用標準液の臭素酸の検出限界値は 1.0 µg/Ｌに設定し、供試対象

食品群中の臭素酸の検出限界値は 2.0 µg/kg に設定したとの記載がある。 
ア 本試験における、洗い出し法で得られた試料液につき、その中の臭素酸の検出下限

値は、検量線用標準液の臭素酸の検出限界値から算出される供試対象食品群中の臭素

酸の検出下限値と同じく 2.0 µg/kg といえるか説明すること。 
イ 平成 15 年３月４日付け食基発第 0304001 号通知「食品中の臭素酸カリウム分析法に

ついて」【追 10】で改正された臭素酸カリウム分析法では、試料中の臭素酸含量の検

出限界は 0.5 µg/kg とされている。 
本試験の供試対象食品中の臭素酸においても、検出限界0.5 µg/kgが得られているか考察す

ること。 
 1 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 202 回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
 「【府食 111】亜塩素酸水の食品健康影響評価に必要な補足資料の質問１に関する回答書」

について 
（１）臭素酸の推定最大濃度について 

ア 異なる最低６種の原料から製造された、亜塩素酸濃度が異なる（約４、約５、約

６％）亜塩素酸水（原液）の複数のロット（各濃度２ロット以上、計６ロット以上）

を用い、臭素酸の検量線の範囲内の濃度となるように希釈して臭素酸濃度を測定し、

各ロットについて、原液相当の場合の臭素酸濃度を算出すること。また、各ロットの

原液について、２回以上の分析用試料調整液を用いて測定を行うこと。なお、ロット

数の確保が難しい場合は相談すること。 
イ 測定した臭素酸濃度の内、最も高濃度の臭素酸を含む亜塩素酸水原液を用い、臭素酸

の残留性確認試験を実施すること。 
（２）臭素酸の検出限界値について、「JIS K 0124：2011 高速液体クロマトグラフィー通

則」に記載の手法（13.3 検出下限の求め方）を参考例として算出すること。ただ

し、装置検出限界ではなく、方法検出限界を求めるため、質問１資料３P8 の添加回

収試験結果のように試料を含む場合の結果を用いて求める。 
（３）洗浄処理条件について 

ア  実際の事業所が行う洗浄の実態を反映した洗浄処理条件に基づく残留性確認試験を

実施すること。その際、臭素酸等の残留が最大となり得る条件下での試験を考慮す

る必要があることから、許容する最大濃度（原液）及び実際の処理で想定する最長

処理（浸漬）時間を設定すること。また亜塩素酸水を除去するための水洗処理の条

件を複数設定し、そのうち最短であった条件を明確に報告すること。さらに最短の

時間で水洗した場合の臭素酸等の残留状況を報告すること。 
イ  豆とうるち米について、他の食品群と異なり加熱又は炊飯をして煮豆、米飯とした

状態で臭素酸の測定を行った点について、当該手法を用いた理由を説明すること。

もしくは洗った後のサンプルそのものを試験に用いること。 
（４）試験実施品目について、藻類での残留性確認試験について、生わかめではなく、も
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ずくで問題ないと判断した理由を説明すること。もしくは生わかめでの実施を再度

検討すること。 

 1 
評価要請者（2012）によれば、亜塩素酸水の原料である塩化ナトリウムは微2 

量の臭化物（Br-）を含むため、飽和塩化ナトリウム溶液にも微量の臭化物が含3 
まれ、製造工程において塩素酸を生成する際に、より反応性の高い臭化物が塩4 
化物より先に反応するために臭素酸が生成すると考えられるとされている。そ5 
こで、塩化ナトリウムに含まれる臭化物と亜塩素酸水中の臭素酸（BrO3-）の関6 
係についての調査が行われている。その結果、塩化ナトリウムに含まれる臭化7 
物量と、それを原料として製造した亜塩素酸水（亜塩素酸濃度：0.4 g/kg）の臭8 
素酸濃度及び推定最大濃度に相関性が認められた。併せて、塩化ナトリウムに9 
含まれる臭化物濃度が 100 μg/g であれば、0.4 g/kg に希釈された添加物「亜塩10 
素酸水」中の臭素酸推定濃度が、水道水質基準に定められる臭素酸濃度（0.01 11 
mg/L（≒10 ng/g））以下になるとされている。以上より、評価要請者（2012）12 
は、亜塩素酸水を製造する場合には、日本薬局方に収載されている「塩化ナト13 
リウム」（臭化物濃度：100 μg/g 以下）を原料として用いることにより、臭素14 
酸の生成量を水道水質基準以下に抑えることが可能であるとしている。（参照15 
17、18）【亜塩素酸水（第 2 版）12、亜塩素酸水（第 2 版）14】 16 

規格基準改正要請者によると、2026 年 1 月 29 日付の内閣総理大臣からの諮17 
問内容を変更する旨の通知によって使用基準改正案が変更されたことに伴い、18 
実際に使用する濃度の上限値を使用基準改正案の通りに変更するとしており、19 
これに伴い、実際に使用する濃度における添加物「亜塩素酸水」中の臭素酸の20 
推定最大濃度が、水道水質基準に定められる臭素酸濃度以上になる場合がある。21 
規格基準改正要請者は臭素酸の残留性確認試験を実施した結果、当該試験によ22 
ると、（各食品群とそれにおける亜塩素酸水の使用濃度の関係を列挙）におい23 
て、洗浄後臭素酸の推定最大濃度が必ず水道水質基準に定められる臭素酸の濃24 
度以下になるとされた。（参照 45）【質問１ 資料 6】以上より、規格基準改正25 
要請者は、亜塩素酸水が除去されるまで洗浄されることによって、食品中に残26 
留する臭素酸の濃度を水道水質基準以下に抑えることが可能であるとしている。27 
（参照 40）【委員会資料２】 28 

 29 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 臭素酸に関して、＜規格基準改正要請者の主張＞及び＜ご意見をお伺いしたい点＞はⅠ．

11．（３）第３版に関する経緯 に記載の通りです。以前より臭素酸に係る本文の記載をご検

討いただいておりましたが、これを踏まえ、緑マーカーのように本文の記載を検討しておりま

すので、併せてご確認ください。 

 30 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
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 本文中に引用文献を記載できないでしょうか。 
 また、以前の第２版の記載では、亜塩素酸水の使用時の希釈水中の臭素酸が水

道水レベル以下であるとすることで、水道水を用いるのと同レベル以下であると

の論理が成り立っていたと思います。食品中の残留量となると、同じようには説

明できないため、更なる情報を踏まえて記載ぶりの検討が必要だと思われます。 

 
事務局より： 
 引用文献を記載いたしました。 

 1 
（２）塩素酸イオン 2 

 3 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、今次、「亜塩素酸水」の安全性の評価をするに当たって、塩

素酸イオンの評価を行うこととなりましたので、９．関連物質に塩素酸イオンについて記載し

ました。ご確認をお願いします。 
 4 

[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「亜塩素酸は、非解離状態から解離状態となる過程で、塩素酸イオンを副生すると説明して

いる。」の記載について「亜塩素酸」と「HClO2」の使い分けがよくわかりません。この箇所

は「亜塩素酸は」でよいのでしょうか？ 
事務局より： 
「亜塩素酸」と「HClO2」の使い分けについて、特にございません。ご意見を踏まえ、「亜

塩素酸は」は「HClO2は」と修正しました。また、塩素酸イオンについては、最初の記載箇所

では、和名と化学式の両方を記載し、2 箇所目以降は和名又は化学式どちらか一方のみ記載を

しました。 

 5 
[第 204 回調査会時の記載] 
松井専門参考人： 
 念のためですが、塩素酸イオン等の検出限界については、今回審議だと思います。 
事務局より： 
 要請者より提出された資料を基に脚注８に記載の定量下限値を修正いたしました。 

 6 
指定等要請者（2006）によれば、「亜塩素酸水」の主たる有効成分である7 

HClO2 は、非解離状態から解離状態となる過程で、塩素酸イオン（ClO3-）を副8 
生すると説明している。（参照 2）【亜塩素酸水（第 2 版）2】 9 
また、規格基準改正要請者は、「亜塩素酸水」を用いて7、食品を浸漬後、液10 

切りし、その後水洗処理 6 又は加熱処理した対象食品群の食品中の ClO3-の残留11 

 
7 殺菌処理液として、対象食品群のうち、野菜類（キャベツ）、果実類（ブドウ）、魚介類（アジ）、肉類（鶏肉

（ブロック肉））及び藻類（生わかめ）の食品には、「亜塩素酸水」の原液（亜塩素酸として 5.5±0.5%）を、

豆類（大豆）及び穀類（米・加工品）（うるち米（精米））の食品には「亜塩素酸水」を希釈したもの（亜塩素

酸として 1,600ppm）が用いられている。 
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性について調査し、その結果、いずれも検出限界値8以下であったとしている。1 
（参照 5、19、20、21、22、23、24、25）【概要書、45、46、47、48、49、2 
50、51】 3 

 4 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 脚注 8 では定量下限値が示されていますが、本文に合わせて検出限界値を脚注

に示す方がよいと思います。現在の脚注の定量下限値では、摂取量推計で用いて

いる濃度レベルより高い値であるため、この部分の記載により何を述べたいかが

不明瞭だと思います。 

 5 
（３）塩素、トリハロメタン等 6 

 7 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
塩素、トリハロメタン等については、Ⅱ．柱書きからⅠ．に移動しました。 

 8 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 この項では、これらを「Ⅱ．安全性に係る知見の概要」で対象としない背景が

分かる記載も含める必要があると思われます。現在案では、指定当時の状況につ

いて書かれているようですが、今回の規格基準改正が行われた場合にどうなるの

かの記載がされるべきと考えます。また、最終的には、残留や、生成が認められ

ない等については、そのレベルについても述べられるべきと思われます。また、

一番最後の文のみ混在または生成物質としての書きぶりでない点が、少し気にな

りました。 

 9 
指定等要請者（2006）により提出された資料において、亜塩素酸水による食10 

品処理時の食品への塩素の残留、トリハロメタンの生成は認められないことを11 
確認した。また、酸素ラジカルの生成に伴って生じると考えられる還元型アス12 
コルビン酸レベルの低下は認められなかった。（参照26）【亜塩素酸水（第 213 
版）17】 14 

 15 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 
亜塩素酸水の有効塩素濃度について【亜塩素酸水（第 2 版）17】の有効塩素濃度は、比色法

（DPD 法や TMB 法）で得られた値として 100 mg/kg でしょうか？ 

 
8 塩素酸イオンの定量下限値は、野菜類（キャベツ及びきのこ）、果実類（ブドウ）、魚介類（真アジ）及び藻類

（わかめ）で 0.05 µg/g、米類（精白米）、豆類（大豆）及び肉類（鶏肉（ブロック肉））で 0.15 µg/g としてい

る。 
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提出資料【18】（添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012））の<参照>である【亜塩素

酸水（第 2 版）17】は、確かに、亜塩素酸水（有効塩素濃度 100 mg/kg）での試験です。 
しかし、提出資料【45】ないし【51】（引用文献 45～51）では、「遊離塩素濃度(Cl=35.45

として)」という記述は、「比色法（DPD 法や TMB 法）で得られた値」として読み替えるよう

に、訂正があります。 
提出資料【45】ないし【51】での含量亜塩素酸（HClO2＝68.46）として”5.5％±0.5％の時

の“比色法（DPD 法や TMB 法）で得られた値”の測定値は実測値で Lot No.20180823 1,410 
mg/L となっています。読み替えによって、これほど亜塩素酸水の有効塩素濃度の値は変わる

のでしょうか？ 
事務局より： 
提出資料【45】ないし【51】は、亜塩素酸水の原液中の遊離塩素濃度（提出資料【45】な

いし【51】において、「比色法（DPD法やTMB法）で得られた値」）を測定しておりますが、

【亜塩素酸水（第 2 版）17】の有効塩素濃度では、（亜塩素酸水中の原液ではなく、）100ppm
に希釈した亜塩素酸水を測定しているため、数値が異なるものと推察します。 

 1 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

使用基準の改正に伴い、亜塩素酸水による食品処理時の食品への塩素の残留、トリハロメタ

ンの生成、還元型アスコルビン酸レベルの低下などについて、追加で確認するべき事項はあり

ますか。 
事務局より： 
第190回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
食品安全委員会は、提出資料【18】（添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012））にお

いて、亜塩素酸水（有効塩素濃度 100 mg/kg）を用いて食品を殺菌処理した場合の資料の提出

を受け、トリハロメタンの生成は認められないこと等を確認している。 
（１）「亜塩素酸水」の使用基準のうち、使用量の上限に係る規定を削除した場合、これに伴

う「亜塩素酸水」による食品処理時のトリハロメタンの生成及び酸素ラジカルの生成に伴

って生じると考えられる還元型アスコルビン酸レベルの低下について説明すること。 
（２）「亜塩素酸水」による食品処理時の食品への塩素の残留に関しては、対象食品群の亜塩

素酸イオンの残留性確認試験の結果が提出資料【45】ないし【51】として提出されてい

る。これらの試験で行った食品中の亜塩素酸イオンの分析に係る添加回収試験が行われて

いれば、そのデータを提出すること。添加回収試験が行われていない場合には、その必要

性について考察すること。 

 2 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 202 回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
「【府食 111】亜塩素酸水の食品健康影響評価に必要な補足資料の質問５に関する回答書」

について 
（１）トリハロメタンの生成について 

ア 亜塩素酸水の原液を用いた試験の実施等によるデータを提出すること。なお、その際

複数のロットで実施すること。 
イ 試験の実施にあたっては、以下の２点を検討すること。 

・亜塩素酸水は、使用基準で「最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければな

らない」とされていることから、亜塩素酸水を除去した試料を対象とすることを

保証して受託を問い合わせるべきであること。 
・水道基準に関する省令の規定に基づき環境大臣が定める方法（平成 15 年７月 22
日厚生労働省告示第 261号）の別表 15に記載の分析法（ヘッドスペース―ガスク
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ロマトグラフ―質量分析法）を参考に実施すること。その際、添加回収試験を実

施すること。 
（２）酸素ラジカルの生成について、追加の試験の結果について、その試験の 妥当性につ

いて以下の２つの観点から説明すること。 
・残留性確認試験では、食品の浸漬処理時間が15～30分間で行われているところ、

酸素ラジカルの生成に関する試験での浸漬処理時間が 10 分間であることについ

て。 
・添加試料を用いた添加回収試験の記載がないことから、試料における分析法が妥

当であることについて。その際、添加回収試験が行われていなければ、添加回収

試験を実施すること。 
（３）亜塩素酸イオンの検出限界値（定量下限値）について、「JIS K 0124：2011 高速液体

クロマトグラフィー通則」に記載の手法（13.3 検出下限の求め方）を参考例として算

出すること。ただし、装置限界ではなく、方法限界を求めるため、試料を含む場合の結

果を用いて求めること。なお、その際単位や数値には十分注意すること。 

 1 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 トリハロメタン及びラジカルに関して、＜規格基準改正要請者の主張＞及び＜ご意見をお伺

いしたい点＞はⅠ．11．（３）第３版に関する経緯 に記載の通りです。これを踏まえ、今後、

本文の記載を検討してまいります。 

 2 
 3 
１０．我が国及び諸外国等における使用状況 4 
（１）我が国における使用状況 5 

「亜塩素酸水」は、添加物として指定されている。（参照27）【追 1】 6 

 7 
（２）諸外国における使用状況 8 

規格基準改正要請者によると、諸外国で「亜塩素酸水」の使用状況に関する9 
報告はされていないが（参照28）【3】、そのナトリウム塩で酸性化亜塩素酸ナ10 
トリウム水溶液である ASC については、以下のとおり規制されている。 11 

 12 
① コーデックス委員会 13 

コーデックス委員会において、加工助剤に関するデータベースが作成され14 
ており、ASC が登録されている。（参照29）【亜塩素酸 Na（第 4 版）10】 15 
 16 

② 米国における使用状況 17 
米国では、ASCは、1990年代後半に米国食品医薬品局（FDA）と米国農務18 

省（USDA）により、殺菌料として、家きん肉、赤身肉、魚介類、生食用の19 
野菜や果物等に対しての使用が認可されている。（参照30）【8】 20 

 21 
③ 欧州における使用状況 22 

欧州連合（EU）では、ASCは、現在までのところ殺菌料としての食品への23 
使用は認められていないとしている。（参照31）【亜塩素酸 Na（第 4 版）1】 24 
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 1 
④ カナダにおける使用状況 2 

カナダでは、ASCは、殺菌料（microbial control agent）として家きん肉、3 
赤身肉等に対して使用することが認められている。（参照32）【11】 4 

 5 
⑤ オーストラリア及びニュージーランドにおける使用状況 6 

オーストラリア及びニュージーランドでは、ASC は、2004 年に、家きん肉、7 
食肉、食肉加工品、魚、果実及び野菜に対して殺菌目的で加工助剤としての8 
使用が認められている。（参照33、34）【10、9】 9 

 10 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

規格基準改正要請者は、諸外国において「亜塩素酸水」の使用状況に関する記載はされてい

ないと説明しています。【概要書、3】 
一方、「亜塩素酸水」と同じく亜塩素酸イオンを生成する ASC について、添加物評価書「亜

塩素酸水」（第２版）【18】では諸外国における使用状況に関する報告は記載されておりません

が、概要書では米国、オーストラリア・ニュージーランド及びカナダにおける使用状況につい

て記載されています。【概要書、8、9、10、11】 
ASC に関する使用状況の評価書への記載要否についてご検討をお願いします。 
仮に、ASC に関する使用状況を本評価書に記載したほうがよい場合、添加物評価書「亜塩

素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】（「亜塩素酸ナトリウム」の ASC としての使用に係

る評価がされている。）を基に、下記の記載案のとおり記載することでよろしいかご確認くだ

さい。黄色マーカー部分は、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】か

らの引用であり、今回修正した箇所は修正履歴で示しています。 
 
［ASC に関する使用状況の記載案］ 
規格基準改正要請者によると、諸外国で「亜塩素酸水」の使用状況に関する報告はされてい

ないが（参照 28）【3】、ASC については、以下のとおり使用が認められている。 
 

① コーデックス委員会 

コーデックス委員会において、加工助剤に関するデータベースが作成されており、

ASC が登録されている。（参照 29）【亜塩素酸 Na（第 4 版）10】 
 

② 米国における使用状況 

米国では、ASC は、1990 年代後半に米国食品医薬品局（FDA）と米国農務省

（USDA）により、殺菌料として、家きん肉、赤身肉、魚介類、生食用の野菜や果物

等に対しての使用が認可されている。（参照 30）【8】 
また、二酸化塩素についても、殺菌料として、鶏肉加工や生食用以外の果物や野菜

への使用が認められている。 
 

③ 欧州における使用状況 

指定等要請者は、欧州連合（EU）では、ASC は、現在までのところ殺菌料として

の食品への使用は認められていないとしている。（参照31）【亜塩素酸Na（第4版）

1】 
 

④ カナダにおける使用状況 

カナダでは、ASC は、1999 年以降に、殺菌料（microbial control agent）として家

きん肉、赤身肉、魚介類等に対して使用することが認められている。（参照 32）
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【11】 
 

⑤ オーストラリア及びニュージーランドにおける使用状況 
オーストラリア及びニュージーランドでは、ASCは、2004年に、家きん肉、食肉、

食肉加工品、魚、果実及び野菜に対して殺菌目的で加工助剤としての使用が認められ

ている。（参照 33、34）【10、9】 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、ASC に関する使用状況について記載することとなりまし

た。ASC に関する使用状況について、上記の記載案を基に記載し、また、ASC が亜塩素酸水

のナトリウム塩である旨を明示しました。ご確認をお願いします。 
 

中江専門委員： 
冒頭文について、「そのナトリウム塩」または「亜塩素酸水のナトリウム塩」とするのがい

いと思います。 
 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、冒頭文中の「ナトリウム塩である ASC については、」は、「その」を追

記し、「そのナトリウム塩である ASC については、」に修正しました。ご確認をお願いしま

す。 
 
松井専門委員： 

EU では認められていないとなっていますので、「ナトリウム塩である ASC については、

以下のとおり使用が認められている。」の表現を修正した方が良いでしょう。 
 
多田専門委員： 

ASC の前に説明の言葉を補うことについて、中江専門委員のご意見に賛同します。ただ

し、ASC は単にナトリウム塩ということではないため、誤解を生じないように、表 1 に示さ

れているような表現を用いる方がよいと考えます。例えば、酸性化亜塩素酸ナトリウム水溶液

である ASC については～など。 
 
伊藤裕才専門委員： 
中江先生のご提案のナトリウム塩の表記について賛同します。 

 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、冒頭文中の「そのナトリウム塩である ASC については、以下のとおり使

用が認められている」は、「そのナトリウム塩で酸性化亜塩素酸ナトリウム水溶液であるASC
については、以下のとおり規制されている」に修正しました。ご確認をお願いします。 
 
松井専門委員： 
確認しました。 

 1 
１１．評価要請の経緯及び添加物指定の概要 2 
（１）第１版及び第２版に関する経緯 3 

我わが国では、殺菌、漂白等の目的で用いられる塩素化合物の食品添加物と4 
して、1948年に「亜塩素酸ナトリウム」、1950年に「次亜塩素酸ナトリウム」、5 
1953 年に「二酸化塩素」、1959 年に「高度サラシ粉」、2002 年に「次亜塩素酸6 
水」が指定されている。 7 

FDAにおいて間接食品添加物として許可されているASCは、亜塩素酸ナトリ8 
ウムの希釈液にGRAS物質の酸類を用いて pH2.3～3.2の酸性領域下に調製する9 
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ことにより生成する亜塩素酸を含有するものであるとされている。（参照35、36）1 
【16、亜塩素酸水（第 2 版）15】 2 

 3 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

２段落目の後段を８．起源又は発見の経緯（P13）に移動しました。 
 4 

亜塩素酸水の添加物指定等について、厚生労働省に指定要請がなされたこと5 
から、2006 年 8 月に厚生労働省から食品安全委員会に、食品安全基本法（平成6 
15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号に基づき、食品健康影響評価の要請が7 
なされた。（参照 1）【亜塩素酸水（第 2 版）1】 8 

2008 年 6 月、食品安全委員会は、「亜塩素酸水の一日摂取許容量を亜塩素酸9 
イオンとして 0.029mg/kg 体重/日と設定する」との食品健康影響評価をとりま10 
とめ、付帯事項において、遺伝毒性発がん物質と疑われている臭素酸が混入す11 
る可能性があることから、厚生労働省が臭素酸の混入の実態を調査した上で、12 
規格基準の設定の必要性について検討し、同調査結果及び検討結果を添加物の13 
新規指定の前に食品安全委員会に報告することとした。（参照37）【亜塩素酸水14 
（第 1 版）】 15 

 16 
[第 190 回調査会時の記載] 
参考 添加物評価書「亜塩素酸水」（第１版）（2008）【亜塩素酸水（第1版）】の「Ⅴ．付帯事

項」の記載は以下のとおりです。 
 
Ⅴ．付帯事項 
亜塩素酸水に遺伝毒性発がん物質と疑われている臭素酸が混入する可能性があることから、

厚生労働省は、以下の事項について確実に履行すべきである。 
・臭素酸の混入の実態を調査した上で、規格基準の設定の必要性について検討し、同調査結果

及び検討結果を、添加物の新規指定の前に食品安全委員会に報告すること。 
なお、既に使用の認められている次亜塩素酸ナトリウム等、臭素酸の混入する可能性のある

食品添加物についても、混入の実態を調査した上で、規格基準の設定の必要性について検討す

べきと考える。 
 17 

2012 年 4 月、厚生労働省より、付帯事項に係る調査結果及び検討結果につい18 
て報告がなされた。それとともに、本添加物の規格基準を改正し、製造基準案19 
を「亜塩素酸水を製造する場合に原料として用いる塩化ナトリウムは、日本薬20 
局方塩化ナトリウムでなければならない」とすることについて、食品安全基本21 
法第 24 条第 1 項第 1 号の規定に基づき、食品安全委員会に対して、食品健康影22 
響評価の要請がなされた。（参照 3）【亜塩素酸水（第 2 版）3】 23 

2012 年 7 月、食品安全委員会は、「亜塩素酸水の一日摂取許容量を亜塩素酸24 
イオンとして 0.029 mg/kg 体重/日と設定する。」との食品健康影響評価結果を25 
通知した。（参照38）【18】 26 

 27 
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（２）添加物指定の概要 1 
2013 年 2 月、厚生労働省は、亜塩素酸水を添加物として指定するとともに、2 

製造基準を「亜塩素酸水を製造する場合に原料として用いる塩化ナトリウムは、3 
日本薬局方塩化ナトリウム又は日本薬局方で定める基準に適合するものでなけ4 
ればならない。」と、また、使用基準を表 2 の「現行」欄のとおり、それぞれ設5 
定した。（参照 4、39）【委員会資料、追 4】 6 

 7 
（３）第３版に関する経緯 8 

今般、添加物「亜塩素酸水」について、厚生労働省に規格基準の改正の要請9 
がなされ、関係書類がとりまとめられたことから、食品安全基本法第 24 条第 110 
項第 1 号に基づき、食品健康影響評価の要請が 2022 年 12 月２日になされた。 11 

厚生労働省は、食品安全委員会の食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、12 
添加物「亜塩素酸水」の使用基準について、表 2 のとおり改正することを検討13 
するとしているた。（参照 4）【委員会資料】 14 

 15 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 経緯が後から読んだ際にもわかるように、厚生労働省からの要請年月も示して

おく方がよいのではないでしょうか。 

 
事務局より： 
 本文に厚生労働省からの要請年月日を記載いたしました。 

 16 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 文末の記載を「～していた。」とする方がよいのではないでしょうか。 

 
事務局より： 
 文末の記載を修正いたしました。 

 17 
令和８年２月３日開催の第 1012 回食品安全委員会にて、消費者庁より当初の18 

要請について、規格基準改正要請者より使用基準案の変更が要請されたことを19 
踏まえ、安全性・有効性を考慮した上で変更する旨の報告がなされた。消費者20 
庁は、食品安全委員会の食品健康影響評価結果の通知を受けた後に、添加物21 
「亜塩素酸水」の使用基準を表 3 のとおり改正することを検討するとしている。22 
（参照40）【委員会資料２】 23 

 24 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
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 使用基準改正案の変更に係る記載を評価書本文に追記いたしました。 

 1 
[第 190 回調査会時の記載] 
朝倉専門委員： 

今回「浸漬液又は噴霧液 1 kg につき亜塩素酸水の使用量は 0.40 g 以下でなければならない

との規定を削除すること。」ということになったのはなぜなのでしょうか。製造が難しい、現

在の基準にある濃度では十分な殺菌効果が得られないことが判明したなど、何か理由はありま

すか？ 
 

事務局より： 
規格基準改正要請者は、殺菌料としての使用方法が「亜塩素酸水」と同じ「次亜塩素酸ナト

リウム」の使用基準では、当該添加物の使用量の上限は規定されていないことから、当該添加

物の使用基準と同等に取り扱われるべく、「亜塩素酸水」の使用量の上限の削除を要望する旨

を説明しております。【概要書】 
 2 

[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第190回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
亜塩素酸水の概要書について、Ⅱ．１．食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物と

の効果の比較（17 ページ～）には、「従来の使用濃度である含量 亜塩素酸（HClO 2＝

68.46）として 0.40 g/kg という濃度では、期待通りの殺菌効果は得られなかった。しかし、含

量 亜塩素酸（HClO 2＝68.46）としての濃度を、より高い濃度に設定すれば、期待通りの殺

菌効果が得られることはわかった。」と記載されている。 
（１）現行の使用基準の下、「亜塩素酸水」の殺菌効果が得られなかった場合の対応について

説明すること。 
（２）殺菌効果が得られる「亜塩素酸水」の亜塩素酸としての有効濃度（使用量）について説

明すること。 
 3 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 202 回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
「【府食 111】亜塩素酸水の食品健康影響評価に必要な補足資料の質問２に関する回答書」

について、具体的に亜塩素酸として有効であると考えられる濃度（使用量）について、改めて

説明すること。 

 4 
表 2 「亜塩素酸水」の使用基準改正案 5 
改正案（2022 年 12 月２日諮問時点） 現行 

亜塩素酸水は、精米、豆類、野菜、果実、

海藻類、鮮魚介類（鯨肉を含む。以下この目

において同じ。）、食肉、食肉製品及び鯨肉製

品並びにこれらを塩蔵、乾燥その他の方法に

より保存したもの以外の食品に使用してはな

らない。また、使用した亜塩素酸水は、最終

食品の完成前に分解し、又は除去しなければ

亜塩素酸水は、精米、豆類、野菜（きのこ

類を除く。以下この目において同じ。）、果

実、海藻類、鮮魚介類（鯨肉を含む。以下こ

の目において同じ。）、食肉、食肉製品及び鯨

肉製品並びにこれらを塩蔵、乾燥その他の方

法により保存したもの以外の食品に使用して

はならない。 
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ならない。 亜塩素酸水の使用量は、亜塩素酸として、

精米、豆類、野菜、果実、海藻類、鮮魚介

類、食肉、食肉製品及び鯨肉製品並びにこれ

らを塩蔵、乾燥その他の方法により保存した

ものにあっては、浸漬液又は噴霧液 1kg につ

き 0.40g 以下でなければならない。また、使

用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分

解し、又は除去しなければならない。 

 1 
表 3 「亜塩素酸水」の使用基準改正変更案 2 

新たな改正案 当時諮問された改正案

（2022 年 12 月２日諮問時

点） 

現行の使用基準 

使用基準 
亜塩素酸水は、精米、豆

類、野菜、 
 
 
果実、海藻類、鮮魚介類

（鯨肉を含む。以下この目

において同じ。）、食肉、食

肉製品及び鯨肉製品並びに

これらを塩蔵、乾燥その他

の方法により保存したもの

以外の食品に使用してはな

らない。 
亜塩素酸水の使用量は、

亜塩素酸として、精米、豆

類、野菜、果実、海藻類、

鮮魚介類、食肉、食肉製品

及び鯨肉製品並びにこれら

を塩蔵、乾燥その他の方法

により保存したものにあっ

ては、浸漬液又は噴霧液1 kg
につき0.40 g以下でなければ

ならない。 
ただし、対象食品に殺菌

液を表面殺菌もしくはバッ

チ式による殺菌で使用する

場合においては、亜塩素酸

水の使用量は、亜塩素酸と

して、精米、豆類にあって

は浸漬液１kg につき 0.80g
以下、野菜、果実、海藻

類、鮮魚介類、食肉、食肉

製品及び鯨肉製品にあって

は浸漬液１kg につき 4.0g 以

下、対象食品に殺菌液を噴

使用基準 
亜塩素酸水は、精米、豆

類、野菜、 
 
 
果実、海藻類、鮮魚介類

（鯨肉を含む。以下この目

において同じ。）、食肉、食

肉製品及び鯨肉製品並びに

これらを塩蔵、乾燥その他

の方法により保存したもの

以外の食品に使用してはな

らない。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

使用基準 
亜塩素酸水は、精米、豆

類、野菜（きのこ類を除

く。以下この目において同

じ。）、 
果実、海藻類、鮮魚介類

（鯨肉を含む。以下この目

において同じ。）、食肉、食

肉製品及び鯨肉製品並びに

これらを塩蔵、乾燥その他

の方法により保存したもの

以外の食品に使用してはな

らない。 
亜塩素酸水の使用量は、

亜塩素酸として、精米、豆

類、野菜、果実、海藻類、

鮮魚介類、食肉、食肉製品

及び鯨肉製品並びにこれら

を塩蔵、乾燥その他の方法

により保存したものにあっ

ては、浸漬液又は噴霧液1 kg
につき0.40 g以下でなければ

ならない。 
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霧して使用する場合におい

ては、亜塩素酸水の使用量

は、亜塩素酸として、野

菜、果実、海藻類、鮮魚介

類、食肉、食肉製品及び鯨

肉製品にあっては噴霧液１

kg につき 4.0g 以下とする。 
また、使用した亜塩素酸

水は、最終食品の完成前に

分解し、又は除去しなけれ

ばならない。 

 

 

 

 

 

 

 

また、使用した亜塩素酸

水は、最終食品の完成前に

分解し、又は除去しなけれ

ばならない。 

 

 

 

 

 

 

 

また、使用した亜塩素酸

水は、最終食品の完成前に

分解し、又は除去しなけれ

ばならない。 

 1 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 表 2 における「改正案」と表 3 における「当時諮問された改正案」は、いつの

諮問時の改正案かがわかる記載にする方がよいのではないでしょうか。 

 
事務局より： 
 表の見出しに諮問の年月日を記載いたしました。 

 2 
 3 
[第 204 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 1012 回食品安全委員会にて消費者庁より、当初想定していた使用基準案を表 3 の通りに

変更することが報告されました。 
 
 使用基準改正案の変更に伴い、現行使用基準との変更点は以下の通りです。（参考資料１

（p.4【委員会資料２（p.3）】、21～22【変更理由書（p.2～3）】）） 
 １ 現行の使用基準（亜塩素酸水の使用量が浸漬液又は噴霧液 1 kg につき 0.40 g 以下の場

合）にきのこ類を追加すること。（参照41）【変更理由書（p.3）】 
２ 使用方法について、「対象食品に殺菌液を表面殺菌もしくはバッチ式による殺菌で使用

する場合」または、「対象食品に殺菌液を噴霧して使用する場合」においては、現行の使

用基準よりも亜塩素酸水の使用量が増加すること。精米及び豆類については前者の使用

方法にて浸漬液１kg につき 0.80g*以下で使用可能となり、野菜、果実、海藻類、鮮魚介

類、食肉、食肉製品及び鯨肉製品については前者と後者いずれの使用方法にて浸漬液１

kg につき 4.0g 以下で使用可能となること。（参照 41）【変更理由書（p.2～3）】 
３ なお、いずれの使用方法においても、殺菌中に殺菌液の追加補填（原液等の追加添

加）は行わず、あらかじめ調製した殺菌液への浸漬又は噴霧のみの使用となること。 
 *：規格基準改正要請者によると亜塩素酸水に含まれる推定最大臭素酸濃度は 40,000ppm の

原液から希釈した亜塩素酸水 400ppm において 5.10ppb とされており、亜塩素酸水 800ppm
の場合は 10.2ppb と推定される。そのため、水道水質基準における臭素酸の基準値（10ppb 以

下）と同程度と説明している。（参照 40、42）【親委員会資料２（p.3）、質問１資料８

（p.12）】 
 
朝倉専門委員： 
 殺菌処理液の吸水が想定される食品群（精米及び豆類）にこの殺菌料を使用し、かなりの長

時間洗浄し、その食品を加工食品として市販することが適切なのかどうかについては疑問を持
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っておりますが、おそらくこれまでも使用されてきたのだと思いますし、ここで議論すること

ではないのだと思っています。 
 
伊藤裕才専門委員： 
 米と豆は長時間の洗浄を考えると、当初の原液（40000 ppm）ではなく 800 ppm 希釈液が

妥当ということだが、これを担保するデータはあるのか（浸漬時間、洗浄時間について）。セ

レウス菌への静菌効果の最低濃度だけをもとに設定していないか？（【変更理由書】（p.3））。 
 
松井専門参考人： 
 表⾯殺菌（例 2）では殺菌液をオーバーフローさせるので、殺菌液の追加補填ありと言えな

くはないと思います。変更点３は、処理槽に希釈した殺菌液を補充し続けるが、調整した殺菌

液にさらに殺菌剤（原液）を追加しないという意味でしょうか？ 
「精米及び豆類」の残留試験では最終食品としてごはんや煮豆が供試されています。しか

し、これら以外の「精米及び豆類」の食品利用があることは否定できません。特に豆類の種類

や食品製造法は多様ですので、使用基準案の精米をごはん（食品成分表では「めし」）、豆類を

煮豆として利用することに限定する必要があるかもしれません。 
1 日摂取量の推計では「果実類の摂取時には、通常、果皮は除去される」とされています。

適用食品にクチクラ層がない皮むき果実やカット果物は含まれないことを確認した方が良いで

しょう。要請者が代表的な果実として供試しているぶどうですが、近年は、シャインマスカッ

ト等の様に皮ごと摂取できる品種開発が広く行われており、今後もこの傾向は続くと思いま

す。また、主要な輸入ぶどうのレッドグローブやシードレスも皮ごと摂取します。主要な果実

であるベリー類も皮ごと摂取します。かんきつ類でも皮が食品として利用されます。「果実類

の摂取時には、通常、果皮は除去される」は削除した方が良いかもしれません。 
 
事務局より： 
 伊藤裕才専門委員ご指摘のデータにつきましては、【B9】及び【B10】において有効性に係

る試験結果が示されており、その殺菌処理時間及び洗浄処理時間は下表のとおりです。（濃度

に対する有効性はマスキング部分の為不記載） 

 殺菌処理時間 洗浄処理時間 

米類（うるち米） ３時間 15 分以上 

17 時間 15 分以上 

豆類（大豆） 17 時間 30 分（15 分以上） 

 
松井専門参考人のご指摘の現行使用基準との変更点３の記載につきましては、ご指摘の通り

です。 
 
伊藤裕才専門委員： 
 この結果を見ると、米や豆は 800ppm に希釈した亜塩素酸水を用いても、3 時間以上の処理

時間が必要に読み取れます。本改正案の原因となった吸水や膨潤などの点から、長時間処理が

現実的なのか疑問を感じます。また長時間処理して洗浄した後の残留値のデータも必要かと思

います。 
 
 
 
 変更された使用基準改正案を受けて、第 202 回添加物専門調査会で議論した補足資料の内容

（以下、補足資料要求事項）に係る状況を以下の通り整理いたしました。今般の使用基準改正

案の変更に伴い、補足資料要求事項が不要となるか、もしくは見直しが必要になるか、ご意見

をお伺いいたします。 
 なお、事務的な手続きとなりますが、評価の前提となる使用基準改正案が変更されたことか
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ら、現在依頼している補足資料要求事項は廃止いたします。 
 また、下記の議論を踏まえて９．（１）～（３）の本文の記載についても合わせてご確認い

ただきますようお願いいたします。 
 
 １．臭素酸の推定最大濃度について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３） 補

足資料要求事項１（１））： 
 ＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料１（p.8～9【亜塩素酸水の製造方法（p.1～

2）】）） 
亜塩素酸水中の臭素酸は、原料である塩化ナトリウム中に含有される臭化物が電気分解

によって生成され、亜塩素酸水の臭素酸濃度は原料の臭化物含量に比例するとされてお

り、原液（40,000～60,000ppm）での臭素酸の推定最大濃度は亜塩素酸水原液の濃度に依

存せず一定（約 500ppb）になる、と説明されております。そのため、原液として製造され

る亜塩素酸水中の亜塩素酸濃度が低いほど相対的に臭素酸濃度が高くなることから、

40,000ppm の原液から希釈して使用する亜塩素酸水における臭素酸の推定最大濃度がワー

ストケースとなります。なお、そのため成分規格で規定されている亜塩素酸水における亜

塩素酸の含量は、新規申請当初の予定では「1.0～6.0%」としていたところを「4.0～
6.0％」へと変更されている。（参照43）【亜塩素酸水の製造方法（p.1～p.2）】 
＜ご意見をお伺いしたい点＞ 

規格基準改正要請者の主張に追加で確認が必要な事項があればご指摘をお願いいたしま

す。 
 
横平専門委員： 
 規格基準改正要請者の主張について、私からは追加検討事項の提案はありません。 
 
多田専門参考人： 
 亜塩素酸水原液の臭素酸の推定最大濃度を、引用データ３点のみから、平均計算や、上限採

用でなく、約 500ppb としている点は気になります。また、相関していると述べた後に、低濃

度の一部だけとりだして、一定だとするのは矛盾しているように感じました。 

引用データは、製造に供する食塩中の臭化物濃度を意図して濃度を振って得られた結果の３

点を参照したものであり、複数ロットの実製品の平均や最大値を求めたものではないためで

す。複数ロット製品のデータから平均あるいは最大値を求めるか、あるいは、資料「亜塩素酸

⽔の製造⽅法について」の亜塩素酸⽔の製造⽅法①の下の相関直線から、NaCl 中の臭化物量

が 100 μg/g の場合の、相関直線から得られる y 軸の値を参照する方がよいのではないでしょ

うか。 

亜塩素酸水の製造方法①及び②による相関直線からの値を参照すると、おそらく塩化ナトリ

ウム中臭化物 100 µg/g に対応する亜塩素酸水原液中の臭素酸イオン推定濃度は約 660ppb にな

るものと思われます。 
 
前川専門参考人： 
 特にコメントはありません。 
 
 
 ２．亜塩素酸水に係る残留性について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３）補

足資料要求事項１（３））： 
＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料１（p.4【委員会資料２（p.3）】、p.9～10【亜塩

素酸水の製造方法（p.2～3）】、p.22【変更理由書 p.3】）、
参考資料２（p.4【各物質について（p.3）】）） 

  原液の亜塩素酸水中の臭素酸濃度はその溶解度と比べて少なく、また、臭素酸は亜塩素酸
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や塩素酸よりも酸解離定数が高いことに加え解離性や酸化性が強く、濃縮性が低い物質であ

ると説明されています。さらに、亜塩素酸水を一定倍率で希釈した場合、亜塩素酸、塩素酸

及び臭素酸の濃度はすべて同じ倍率で希釈されるため、食品中の亜塩素酸が水道水質基準以

下となる場合、塩素酸及び臭素酸の濃度も計算上同様に水道水質基準以下になるとされてい

ます。（参照 43、44）【亜塩素酸水の製造方法（p.2～3）、各物質について（p.3）】 
また、変更された使用基準改正案においては、精米及び豆類に対する使用上限濃度

（800ppm）における亜塩素酸水中の臭素酸濃度は水道水質基準と同程度であるとされてい

ます。（参照 40）【委員会資料２（p.4）】 
上記の点に加えて、「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去しな

ければならない」という使用基準を遵守するために、亜塩素酸及び塩素酸の除去を目的と

して大量の水道水で水洗が行われる必要があるとされていることを踏まえ、いずれの濃度

（800ppm 及び 4,000ppm）での使用においても、対象食品中の臭素酸濃度は水道水質基準

を下回る水準で管理可能である、と規格基準改正要請者より説明されています。（参照 41）
【変更理由書（p.3）】 

なお、変更された使用基準改正案の濃度における残留性確認試験は提出されておりませ

んが、第 202 回調査会時点にて、より高濃度（原液）の亜塩素酸水を用いた残留性試験の

結果が規格基準要請者より示されており、その結果、すべての対象食品群において食品中

の亜塩素酸、塩素酸及び臭素酸の濃度は検出下限値以下であり、同様に水道水質基準以下

であったとされています。（参照 19、20、21、22、23、24、25、43、45）【45、46、47、
48、49、50、51、亜塩素酸水の製造方法（３頁）、質問１資料６】 

 ＜ご意見をお伺いしたい点＞ 
  殺菌処理液の吸水が想定される食品群を「精米及び豆類」として規定し、上限濃度を

800ppm としています。これは（水道水による洗浄の前の段階から）殺菌液に含まれる臭素

酸が水道水質基準値と同程度に相当するとされておりますが、食品中の臭素酸の残留性の観

点から追加の試験の要否についてご意見をいただければと存じます。 
  また、殺菌処理液の吸水が想定されない食品群を「野菜、果実、海藻類、鮮魚介類、食

肉、食肉製品及び鯨肉製品」として規定し、上限濃度を 4,000ppm としています。こちらに

ついては殺菌液に含まれる臭素酸が水道水質基準値を上回っていることが想定されます。要

請者は水道水による洗浄により洗浄液に含まれる残留塩素濃度が 1ppm 以下になることによ

り臭素酸も同様に低減されたことが既に提出されている原液を用いた試験で示されていると

していますが追加の試験の要否についてご意見をいただければと存じます。 
  なお、要請者の主張によると 800ppm の食品、4,000ppm の食品のいずれについても洗浄

液に含まれる残留塩素濃度が 1ppm 以下になることによって、食品中の亜塩素酸もなくな

り、亜塩素酸と臭素酸のイオン特性を考慮しても選択的に臭素酸あるいは亜塩素酸が食物中

に残留することは考えられないとされています。つまり、遺伝毒性発がん性が懸念される臭

素酸だけでなく、亜塩素酸及び塩素酸についても洗浄液中の残留塩素濃度が 1ppm 以下にな

ることにより食品中に残留しないとされています。 
 
伊藤裕才専門委員： 
 各対象食材を最大濃度で処理した際の、処理時間、洗浄時間、残留濃度（臭素酸、トリハロ

など）の実測値を、一括で示す表が欲しい。 
 
横平専門委員： 
 「洗浄液に含まれる残留塩素濃度が 1ppm 以下になることによって、食品中の亜塩素酸も

なくなり」についてですが、本当にこの通りなのか気になるところですが、すでに要請者から

「残留は検出限界以下」と資料が提出されています。吸水された初回の殺菌水と洗浄水が完全

に入れかわるのか若干懸念を感じますが、根拠となる資料が提出されていますので、これ以上

の検証は難しいと感じます。 
 
多田専門参考人： 
 各対象食品について、想定される最大処理濃度、最長処理時間で処理した直後、ある程度洗
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浄後の、時間経過による臭素酸濃度と残留塩素濃度の変化をみて、残留塩素濃度が初めて

1ppm 以下となった時点で、残留臭素酸濃度がどうであるかを確認することが、本当は望まし

いと考えます。 
 また、＜ご意見をお伺いしたい点＞に記載の「食品中の亜塩素酸もなくなり」とは、なくな

る、というより、減少し、あるいは、検出限界以下となり、ということでしょうか。 
 
前川専門参考人： 
 ＜ご意見をお伺いしたい点＞において、「洗浄液に含まれる残留塩素濃度が 1ppm 以下にな

ることによって、食品中の亜塩素酸もなくなり、亜塩素酸と臭素酸のイオン特性を考慮しても

選択的に臭素酸あるいは亜塩素酸が食物中に残留することは考えられないとされています。」

とあります。また、亜塩素酸水の使用基準変更理由書には、「亜塩素酸水の「含量（ヨウ素還

元滴定法）」と、「遊離塩素濃度(Cl=35.45 として)」は異なる値（濃度）であり、弊社の食品

添加物  殺菌料である亜塩素酸水中の「含量（ヨウ素還元滴定法）」は、「遊離塩素濃度

(Cl=35.45 として)」のおおよそ約 40 倍の値(濃度)を示します。」とあります。 
このことから、残留塩素濃度が 1ppm 以下になると亜塩素酸水中の「含量（ヨウ素還元滴定

法）」は 40ppm 以下になることになり、10 倍希釈した亜塩素酸水中の亜塩素酸イオン(ClO₂⁻)
の濃度(4000〜6000 ppm)の 1/100 となることを意味する。よって、臭素酸イオン(BrO₃⁻)の濃

度も 50 ppb の 1/100 で 0.5 ppb になるというはず、というのが要請者の主張でしょうか？ 
亜塩素酸水の使用者が、「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去で

きた。」と判断するのは、「洗浄液に含まれる残留塩素濃度が 1ppm 以下になった時」でしょう

か？ 
 
事務局より： 
 伊藤裕才専門委員のご指摘の表につきまして、要請者から提出されている試験データを基に

事務局で一覧表を作成いたしましたので、机上配布資料としてご参考までにお送りいたしま

す。 
 多田専門参考人のご指摘の事務局の記載につきましては、要請者より提出された残留性確認

試験にて、洗浄水中の残留塩素濃度が 1ppm になるまで洗浄した際に、亜塩素酸が検出限界値

未満になったことを意図した記載ですので、ご認識の通りです。 
 前川専門参考人のご指摘の要請者の主張につきましては、「残留塩素濃度」と「含量（ヨウ

素還元滴定法）」で用いている測定法はいずれもヨウ素還元滴定法となりますので、4,000ppm
の亜塩素酸水を用いた後、洗浄液中の残留塩素濃度が 1ppm 以下になると、「含量（ヨウ素還

元滴定法）」も 1ppm 以下になり、「遊離塩素濃度（使用基準改正案には出てきません）」は

100/4,000ppm と 推 察 さ れ る と 同 時 に 、 臭 素 酸 イ オ ン の 濃 度 も 同 じ 比 率

（50/4,000=0.0125ppb）になる、というのが要請者主張と理解しております。加えて、亜塩

素酸水の使用者が使用基準を満たしていることの判断については、リスク管理機関が発出した

通知に従った方法に準じて確認しなければならないと義務付けられている、と要請者から提出

された資料では記載されておりますが、当該通知にてその判断方法をどのように解釈するのが

適切か（対象が残留塩素濃度なのか、また、その値が 1ppm なのかなど）は事務局ではその詳

細を把握できておりません。 
 
 
 ３．試験の実施について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３）補足資料要求事

項１（２）、１（３）、１（４）、３、４（３））： 
＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料１（p.1～7【委員会資料２】）、参考資料２（p.5

【各物質について（p.4）】）） 
既に提出されている亜塩素酸水の原液を用いた試験において、すべての対象食品群にお

いて食品中の亜塩素酸、塩素酸及び臭素酸の濃度は検出下限未満であり、水道水の水質基

準以下であった、とされています。（参照 44）【各物質について（４頁）】 
 ＜ご意見をお伺いしたい点＞ 
  ２．において新たな試験の実施が不要の場合、本項目はご議論の必要はございません。一
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方、２．において「新たな試験の実施が必要」とされた場合、既提出の原液での試験結果に

加えて試験が新たに必要な試験として、その試験条件はワーストケースを想定して試験条件

をご指摘いただく必要がございます。変更された使用基準改正案における使用方法を踏ま

え、追加となる試験の実施条件（対象食品、殺菌液の濃度、殺菌時間、洗浄時間、洗浄後の

食品中の測定すべき物質、測定法等）についてご教示いただければと存じます。（参照 40）
【委員会資料２】 

 
横平専門委員： 
 追加試験不要と思います。 
 
前川専門参考人： 
 特にコメントはありません。 
 
松井専門参考人： 
亜塩素酸、塩素酸及び臭素酸検出下限値について  
御提案の使用基準（案）中では、「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去

しなければならない。」、「基準改正の際には、臭素酸が残留しないよう十分に水洗等を行うよう周知す

る考えである。」とされています。 
一般的に、検出限界は定量下限よりかなり低濃度です。通常の分析では、極めて小さなピー

クを検出しないように LC のデータ処理装置の設定で検出感度を落としています。感度を上げ

てクロマトグラム上でノイズも目視できるようにすると、定量できないが検出されるピークを

確認することができます。要請者はクロマトグラム上で検出しなかったことを確認したと記載

していますので、この方法を用いたと推察できます。なお、環境中の有害物質の許容限度とし

て、公定法で用いられた分析法の定量下限を下回る場合は特殊例として「検出されないこと」

が用いられています（環境省）。しかし、パン中の臭素酸分析法では検出限界が示されてお

り、本評価書では「残留しない」等は検出限界未満であることを示すと理解できます。 
添加回収試験で得られる「検出限界」は、亜塩素酸水で処理を行った食品では検出限界値を下回

ることから残留していないことを示唆するための根拠であり、残留してもわずかなので安全であることを

示す数値ではないと思います。要請者の分析系の適切性を担保する食品中対象物質の検出限界値

を得ることは重要でしょう。 
臭素酸添加試験では、キノコ、アジ、鶏肉では 0.5 ng/g 以上の添加で、その他食品では 1.0 ng/g 以

上の添加で定量値が妥当であることが示されています（質問 1 資料 3）。すなわち、キノコ、アジおよび

鶏肉並びにその他の対象食品における定量下限値はそれぞれ 0～0.5 ng/g、0.5～1 ng/g の範囲にな

り、厳密には定量下限値は得られていないと思います。キノコ、アジおよび鶏肉における検出限界はパ

ン中臭素酸測定の検出限界（0.5 ng/g）を大きく下回っている可能性があります。 
臭素酸と同様に、鶏肉、大豆および白米では 0.15 µg/g 以上の塩素酸添加、その他の対象食品では

0.05 µg/g 以上の塩素酸添加で妥当な定量値が得られており（質問 3 資料 7）、この結果は塩素酸の定

量下限値はそれぞれ 0.05～0.15 µg/g、0～0.05 µg/g の範囲になることを示していると思います。 
臭素酸と同様に、すべての対象食品において最小の亜塩素酸添加濃度（0.3 µg/g）で妥当な定量値

が得られており（質問 5-2 資料 3）、この結果は定量下限値が 0～0.3 µg/g の範囲にあることを示して

いると思います。 
食品中対象物質の検出限界値を得ることが望まれますが、「食品中に残留する臭素酸の濃度を水

道水質基準以下に抑えることが可能であるとしている。（P20）」を是とするならば、定量下限や検出限

界を用いず、使用基準に「要請者は食品中の臭素酸、塩素酸、亜塩素酸濃度が、臭素酸と塩素酸の

水道水質基準値、亜塩素酸の水質管理目標値を大きく下回っても定量可能であるとしており、最終食

品は完成前に水道水で十分に洗浄処理することから、定量されない場合は、使用した亜塩素酸水が

食品中に残留しないとしている。」との記載を脚注として記載することが可能か検討しても良いかもしれ

ません。 
他の先生方のご意見をお願いします。 

 
 



 

36 

 ４．有効性に係る説明について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３）補足資料

要求事項２）： 
＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料１（p.4【委員会資料２（p.3）】、21～22【変更

理由書（p.2～3）】））） 
 新たな使用基準改正案にて設定された上限濃度の理由は次の通り説明されております。

（参照 40、41）【親委員会資料２（p.3）、変更理由書（p.2～3）】） 
・4,000ppm について： 

亜塩素酸水の対象食品群となっている「野菜」、「きのこ」、「果実」、「海藻類」、「鮮魚介

類（鯨肉を含む）」、「食肉、食肉製品、鯨肉製品」については、800ppm～2,000ppm に

まで使用量を引き上げることによって、殺菌抵抗性が高く食中毒原因菌であるサルモネ

ラ属菌やカンピロバクター属菌等に対して有効であること。加えて、4,000ppm にまで使

用量を引き上げると、有機物存在条件下において、ノロウイルスに対して、次亜塩素酸

ナトリウム溶液よりも不活化効果を有することが確認されているため。 
 ・800ppm について： 
  「精米」及び「豆類」については、800ppm～2,000ppm にまで使用量を引き上げること

によって、殺菌抵抗性が高く食中毒原因菌である芽胞菌等に対して有効であること。一方

で、「精米」及び「豆類」については、その製造工程中に必ず吸水工程があり、この工程

を殺菌処理工程とした場合、対象食品群の重量以上の殺菌処理液を吸水してしまう可能性

があり、結果として「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去しな

ければならない」という使用基準を遵守するためには大量の水道水で水洗する必要があり

ます。そのため、安全性を最優先に考慮し、臭素酸が水道水質基準値と同様となる

800ppm とした。 
 ＜ご意見をお伺いしたい点＞ 

規格基準改正要請者の主張に追加で確認が必要な事項があればご指摘をお願いいたしま

す。 
 
横平専門委員： 
 特にありません。 
 
前川専門参考人： 
 要請者の主張の通り、【B9】及び【B10】において有効性に係る試験結果から、米類、豆類

（大豆）は、現在の使用上限濃度である 0.40g/kg という濃度では十分に殺菌することができ

なかったことが示されています。これを 0.80g/kg に引き上げたら、有効であるとは言えるの

でしょうか？コメ類【B9】では、0.80g/kg の濃度で 3 時間浸漬後の滅菌数（抜取 2 の菌数を

基準に抜取 3 までに滅菌した菌数）は 0.40g/kg の濃度時の滅菌数から、大きく変化していな

いようにみえますが、これを有効と判断してよいのでしょうか？ 
同じく、豆類【B10】では、0.80g/kg の濃度で 17 時間浸漬後の滅菌数（抜取 2 の菌数を基

準に抜取 3 までに滅菌した菌数）は 0.40g/kg の濃度時の滅菌数から、大きく変化していない

ようにみえますが、これを有効と判断してよいのでしょうか？ 
 
 
 ５．トリハロメタンの生成について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３）補足

資料要求事項４（１））： 
＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料２（p.8～9【トリハロメタン資料（p.1～2）】）） 

  添加物評価書「亜塩素酸水（第２版）」（2012 年）において、有効塩素濃度 100ppm の亜

塩素酸水を用いた食品中のトリハロメタンの生成確認試験において、トリハロメタンが生成

しないことが評価されたことに加え、添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007 年）や添加物評

価書「亜塩素酸ナトリウム（第４版）」（2015 年）においても、当該添加物における処理が

行われてもトリハロメタンが生成されないと評価されていることを受け、以下の試験概要の

通りにトリハロメタンの生成に係る試験を行うことを検討しております。なお、濃度や処理

時間の設定においては、第 202 回調査会時点で提出された残留性確認試験の条件と統一する
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ことにより、すべての物質の残留性及び副生成物の有無の相関関係を把握することを目的と

されております。（参照46）【トリハロメタン資料（p.1～2）】 
  〇試験概要： 
   ・対象食品群の１つである野菜（レタス等）を用いる。 
   ・使用する亜塩素酸水の濃度は原液（40,000ppm）。 
   ・殺菌処理時間は 15 分、殺菌後の洗浄処理時間は 30 分程度。 
   ・上記処理を行った試料をヘッドスペース-ガスクロマトグラフ質量分析法により、総

トリハロメタンを測定する。 
   ・当該結果を、水道水のみで処理した対象検体と比較して、亜塩素酸水と対象食品群が

接触した際のトリハロメタン生成の有無を確認する。 
  また、規格基準改正要請者によると、上述の試験は添加物評価書「亜塩素酸水（第２

版）」時の試験と同様に、水道水で水洗した場合において水洗に用いた水道水中のトリハロ

メタン値よりも低い値かどうかを確認するものであり、食品中のトリハロメタンを定量的に

確認するものではないとされており、食品中のトリハロメタンを定量的に確認する確立され

た公定法は存在しないため、上述の試験のみを行う予定である、と説明されています。（参

照 26）【亜塩素酸水（第 2 版）17】 
＜ご意見をお伺いしたい点＞ 
試験概要に沿った内容の試験を行うことの要否についてご意見をいただければと存じま

す。なお、試験を要求する場合、上記試験概要に具体的な改善点がございましたらご指摘

いただきたく存じます。加えて、プロトコルの詳細を要すれば調査会に提出いただき、そ

の内容をご確認いただくことは可能でしょうか。 
 
伊藤裕才専門委員： 
 これから検証するのであれば問題ないと思います。 
 
横平専門委員： 
トリハロメタンの確認試験について、ご記載通りの計画を実施することに同意します。 

 
多田専門参考人： 
 分析実施試験所において、適切に分析が行われていることを確認するため、例えば、食品試

料に標準物質を添加し、食品試料分析時と同様の前処理を行った後に、分析を行う。食品試料

のみの場合の分析結果に加えて、添加した標準物質が、添加量からの想定に対して何％検出で

きるかを確認する。いわゆる添加回収試験を実施し、回収率を求めるなど、試料存在下で分析

対象物質が想定量として検出され定量できることを確認できる結果があるとよい。 
 
 
 ６．ラジカルの生成について（令和７年６月 30 日府食第 483 号（参考資料３）補足資料要

求事項４（２））： 
＜規格基準改正要請者の主張＞（参考資料２（p.10～11【ラジカル資料（p.1～2）】）） 

  既に提出されている「アスコルビン酸を消費するラジカルの生成確認試験」は、「食品中

のビタミン測定方法（1963）」に基づいて、野菜（キャベツとマッシュルーム）を対象に亜

塩素酸水原液（54,000ppm）を用いて総アスコルビン酸、酸化型アスコルビン酸及び還元型

アスコルビン酸の量を確認した試験とされています。その結果、亜塩素酸水の代わりにイオ

ン交換水で処理した対象検体との間に有意な差は認められなかったことから、アスコルビン

酸を消費するラジカルが生成される可能性はないと判断した、とされています。（参照47、
48）【ラジカル資料（p.1）、E2】 

  また、当該分析の方法に係るバリデーションについては、食品中において還元型アスコル

ビン酸量と酸化型アスコルビン酸量を任意の比率に調整することは pH 等の影響により困難

であり、本試験方法のバリデーションを行うことはできないと判断した、とされています。

また、食品中に発生したラジカルを定量的に評価する分析方法は公定法が存在しないとされ

ています。一方で、還元型アスコルビン酸と酸化型アスコルビン酸が１：１で混合した液
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に、ヒドロキシラジカルが含まれる溶液を添加することによって、還元型アスコルビン酸が

すべて酸化型アスコルビン酸に変化すること（酸化型アスコルビン酸の増加＝還元型アスコ

ルビン酸の減少）が確認された、とされています。従って、アスコルビン酸の量を調整して

バリデーションを行うことや定量的にラジカルを評価することはできないものの、ラジカル

存在条件下において還元型アスコルビン酸が低下することは確認ができており、「アスコル

ビン酸を消費するラジカルの生成確認試験」の結果、亜塩素酸水及びイオン交換水のいずれ

で処理した検体においても、亜塩素酸水の処理の有無による食品中の総アスコルビン酸の含

量に有意差は認められず、また、食品中の還元型アスコルビン酸の低下は認められなかった

ことから、生体影響を引き起こすレベルのラジカル（活性酸素種）が食品中に発生する可能

性が低いことを評価することは可能と考える、とされています。（参照 47、49、50）【ラジ

カル資料（p.1～2）、質問５－１資料４、質問５－１資料５】 
 ＜ご意見をお伺いしたい点＞ 
  既に提出された資料及び上記主張を踏まえ、追加の試験の要否についてご意見をいただけ

ればと存じます。ラジカルの生成に係る評価を行うことが困難な場合、具体的にどのような

資料や追加の試験の実施を要請する必要があるかご意見をいただければと存じます。 
 
伊藤裕才専門委員： 
 今のデータで問題ないのではないかと思っています。 
 
横平専門委員： 
 アスコルビン酸によるラジカル生成確認は、私も実施したことがありますが、同じ方法であ

ればキット試薬と検体を混ぜて吸光度計で測定する簡便な方法と思います。定量に近い結果が

得られ、それで有意差がなかったことから追加試験は不要ではないかと考えます。 
 
多田専門参考人： 
 分析実施試験所において、適切に分析が行われていることを確認するため、例えば、食品試

料に標準物質を添加し、食品試料分析時と同様の前処理を行った後に、分析を行う。食品試料

のみの場合の分析結果に加えて、添加した標準物質が、添加量からの想定に対して何％検出で

きるかを確認する。いわゆる添加回収試験を実施し、回収率を求めるなど、試料存在下で分析

対象物質が想定量として検出され定量できることを確認できる結果があるとよい。 
 
松井専門参考人： 
マッシュルームの総アスコルビン酸濃度は低く、通常は低い酸化型アスコルビン酸の比率が

高いことが示されています（質問 5-1 資料 5）。過去の日本食品標凖成分表（五訂）ではキノコ

類はある程度の総アスコルビン酸を含んでいるとされてましたが、最新の日本食品標凖成分表

（八訂）では総アスコルビン酸は著しく少なく、定量下限を下回っていることが多いと改訂さ

れています。この原因ですが、要請者と同様のインドフェノールとヒドラジンを用いた分析法

では、キノコに多いアスコルビン酸アナログも測定されるためです。これらアスコルビン酸ア

ナログは抗壊血病活性を有しませんが、アスコルビン酸同様に強いラジカル消去能を有しま

す。 
すでに示されているマッシュルームにおけるラジカル産生に関する試験データを用いるな

ら、アスコルビン酸を消費するラジカルの生成確認に関する分析バリデーション試験（質問 5-
1 資料 4）と同様な試験をアスコルビン酸アナログでも行うことが望まれますが、アスコルビ

ン酸アナログは入手が困難でしょう。アスコルビン酸アナログの酸化型形成やラジカル消去に

伴う分解に関する知見は見つけることができませんでしたが、類似性からアスコルビン酸と同

様に変化することも想定できます。これら知見があるなら、知見を記載することで対応できる

でしょう。もし、このような知見が見つからない場合は、「マッシュルームでは主にアスコル

ビン酸アナログを測定しており、参考データである」ことを脚注に示すことが考えられます。

ラジカル産生に関する実験では、マッシュルームをアスコルビン酸含有である果物（ぶどう）

等を用いた試験に差し替えることも考えられます。 

 1 
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[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 204 回調査会時の議論を踏まえ、以下の点を補足資料として要求することとなりまし

た。その内容についてご確認をお願いいたします。なお、事務局より詳細な部分を確認したく

存じますので、合わせてご確認をお願いいたします。 
 １．変更された使用基準改正案における対象食品群は、精米及び豆類については吸水する可

能性があるため上限を 800ppm として、それ以外の対象食品群については上限を

4,000ppm と設定された。このうち、果実や野菜について、カット又は皮むきされた状

態の果実や野菜を殺菌処理する場合が想定されるのかどうかを報告すること。 
 ２．規格基準改正要請者は食品中のトリハロメタンの生成確認試験を今後実施することを検

討していることを受け、検討されている当該試験に係る詳細なプロトコルを提出するこ

と。なお、当該試験の実施にあたっては、生成確認試験を実施する試験所で正しく当該

試験が実施されているかどうかを確認するために添加回収試験も合わせて実施するこ

と。 
 ３．きのこに含有されるアスコルビン酸の量は非常に少ないことから、規格基準改正要請者

の示した試験データで測定されたのはアスコルビン酸アナログと考えられる。これを踏

まえ、追加の試験は不要と考えているものの、アスコルビン酸アナログに係る知見とし

て、アスコルビン酸アナログの酸化型形成能やラジカル消去に伴う分解に係る知見、も

しくはその他の観点でアスコルビン酸アナログがアスコルビン酸と同様に変化すること

を示す知見を提出すること。 
 
前川専門参考人： 
 内容を確認しました。 
 
＜詳細な部分の確認事項＞ 
 ・１．の対象について、果実と野菜については使用基準改正案における上限濃度が

4,000ppm とされておりますが、クチクラ層がないカット又は皮むきされた果実や野菜に

ついては、吸水することが想定されます。そのため、4,000ppm の内、吸水することが想

定される食品群が存在するのかどうかを今後の議論のために確認するという趣旨でよろし

いでしょうか。 
・加えて、１．について、対象食品選定の適切性の観点から、精米及び豆類は加熱するこ

とを前提の食品が試験で用いられていることについて、加熱が前提の精米及び豆類が対

象となっていることを確認する必要はあるでしょうか。もしくは松井専門参考人からご

提案いただきましたように、評価書案の脚注にその旨を追記することで補足資料を要求

する必要はないでしょうか。 
 

 ・２．について、これまでの調査会での議論を踏まえますと、第 204 回調査会にて規格基

準改正要請者が実施することを検討している生成確認試験のプロトコルは、レタスなどの

食品中から粉砕法（臭素酸の残留性確認試験で行っている検体の作成方法）で抽出したも

のを試料として生成確認試験を行うことを調査会としては想定していると理解しておりま

す。一方で、改めて事務局にていままでの規格基準改正要請者の主張を確認したところ、

第 204 回調査会時の参考資料２では規格基準改正要請者の主張として以下の通り記載さ

れています。 
以上のことから、本件においても、これまで確認されてきた評価方法に基づき、対

象食品群の１つである野菜（レタス等）を用いて試験を実施する予定にしている。具
体的には、亜塩素酸水原液液（40,000 ppm 製品）で 15 分間表面（浸漬）殺菌を行っ
た後、亜塩素酸水（亜塩素酸イオン）が除去されるまで水道水による置換（水洗）［目
安時間：30 分間］処理を実施した野菜（レタス等）を試料とし、ヘッドスペース―ガ
スクロマトグラフ質量分析法（HS-GC/MS）により、総トリハロメタン（クロロホル
ム、ブロモジクロロメタン、ジブロモクロロメタン、ブロモホルムの 4 種）を測定す
る。（抜粋） 
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つまり、規格基準改正要請者は過去に行った生成確認試験と同様に行うことを考えて

おりますが、記載の HS-GC/MS 法は、「水質基準に関する省令の規定に基づき厚生労働

大臣が定める方法」（平成 15 年厚生労働省告示第 261 号）に記載されている試験（別表

第十五）と理解しますが、当該分析方法における検体は水を想定していると見受けら

れ、食品からの抽出プロセスが含まれていないため、粉砕法により食品中から抽出した

検体を分析することを想定していない可能性があると考えられます。なお、規格基準改

正要請者は第 202 回調査会時に提出した補足資料の中で、「水質基準に関する省令の規定

に基づき厚生労働大臣が定める方法」（平成 15 年厚生労働省告示第 261 号）に基づく試

験を以前は行ったとしております。 
そのため、調査会としては粉砕法による検体を用いて試験を行うことを想定している

ものの、規格基準改正要請者は粉砕法ではなく、亜塩素酸の残留性確認試験で求めたよ

うな洗い出し法にて準備した検体で分析をする方法や食品を洗浄した洗浄液での試験実

施を考えている可能性がございます。そのため、規格基準改正要請者が前回行ったとし

ている生成確認試験における分析対象が粉砕法による検体を分析対象にしたのか、洗い

出し法による検体を分析対象にしたのかもしくは洗浄液などその他の検体を用いたのか

をリスク管理機関を通して確認する必要がないか、ご検討をお願いいたします。 
仮に規格基準改正要請者が前回行った生成確認試験が洗い出しによる検体や洗浄液を

用いていた場合、当初調査会の議論結果として想定していた粉砕法による検体とは異な

る方法であり、前回とは異なる試験法での試験を規格基準改正要請者に要求することに

なるため、抽出方法などを明確にしてほしいといった確認事項が規格基準改正要請者よ

り来る可能性がございます。一方で、前回行った生成確認試験が粉砕法によるものを用

いていた場合は、当初調査会の議論結果として想定していた食品から抽出したものと同

義となりますので、大きな問題は生じないと考えられます。もしくは前回の方法に関わ

らず、科学的な観点から当初調査会の議論結果として想定していた通り粉砕法にて食品

から抽出したものを用いた生成確認試験を要求するということも可能でございます。 
なお、残留性確認試験の試料液（検体）の作成方法については、通例の食品中の分析

法は粉砕やスターラー、攪拌等を十分行って抽出すること（粉砕法）を基本的には行う

と第 190 回調査会にて議論されておりますが、亜塩素酸及び塩素酸に関しては洗い出し

法を用いることと調査会から規格基準改正要請者に伝えております。これは、亜塩素酸

イオンは不安定であり、食品を粉砕する方法では亜塩素酸イオンが壊れることで正確に

測定できない可能性があり、塩素酸イオンは食品を粉砕する方法だと食品中の成分が妨

害し、塩素酸イオンが測定できない可能性があることが理由となっております。 
 ・また、添加回収試験の実施については、生成確認試験を実施する試験所で正しく当該試験

が実施されているかどうかを確認するために実施が必要とご議論いただきましたが、添加

回収試験の実施は、生成確認試験で用いるもの（粉砕法による検体、洗い出し法による検

体もしくは洗浄液）と同様にして行っていただくということになりますでしょうか。いず

れにて添加回収試験の実施を求めるのかのご検討をお願いいたします。 
   加えて、添加回収試験の要求に際しては具体的にどの程度の回収率を求めるかのレベル

感や、総トリハロメタンのすべての物質を添加するのか、どのくらいの量をどのように添

加して回収するのかなど、具体的な手法も合わせて規格基準改正要請者に伝達できればと

存じますので、ご検討をお願いいたします。なお、生成確認試験のプロトコルの詳細は調

査会に事前に提出いただくよう求める予定ですが、添加回収試験も同様にそのプロトコル

の詳細を調査会に事前に提出いただき、調査会にて内容をご確認いただくことは可能でし

ょうか。 
 
前川専門参考人： 
・規格基準改正要請者が前回行ったとしている生成確認試験とは、「【D2】_資料 2.4 亜塩素酸

水トリハロメタンの生成について」のことでよいでしょうか。この資料には、「弊社亜塩素

酸水(pH5.5、有効塩素濃度 100mg/kg)を用いて野菜(レタス;淡路島産)を 10 分間浸漬処理

し、水道水にて 10 分間すすぎ洗いをした後の野菜を分析試料として、」とありますので、検

体を対象としていると思います。測定値は、単位として mg/kg となっておりますので、レ
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タス１kg あたりの総トリハロメタン量(mg)での表記です。検量線を作成していると思いま

すが、その検量線の標品としてトリハロメタンとして何を用いたかなど、詳細は確認する必

要があると思います。 
・クロロホルムは揮発性ですので、粉砕法では正確に測定できない可能性はないでしょうか？ 
・添加回収試験の実施は、生成確認試験で用いるものと同様にして行っていただくことでよい

と思います。 
・どの程度の回収率を求めるか、ではなく、「水道法水質基準に関する省令」に定められてお

ります分析方法に準じて総トリハロメタンの測定した場合、どの程度の回収率があるのか、

を明らかにしておくことが重要だと思います。プロトコルの確認は可能だと思います。 
 
事務局より： 
 前川先生ご指摘の「規格基準改正要請者が前回行ったとしている生成確認試験」とは、ご認

識の通り【D2】でございます。 
 
 ・３．で求める知見は、特にアスコルビン酸アナログの酸化型形成能やラジカル消去に伴う

分解、もしくは、アスコルビン酸アナログがアスコルビン酸と同様の挙動を示すような知

見を収集することでよいか、ご検討をお願いいたします。 
 
松井専門参考人： 
 アスコルビン酸アナログは入手困難であり、追加試験は無理でしょう。アスコルビン酸とア

スコルビン酸アナログの類似性から、同様な挙動を示すことが想定されますが、収集資料での

確認を試みることが望まれます。 

 1 
事務局より： 
 第 204 回調査会時にて議論が保留された論点は以下の通りです。第 204 回調査会時の議論

と今後の議論のポイントを合わせて記載いたしましたので、ご意見をお伺いいたします。 
 
＜各論点における第 204 回調査会時の議論と今後の議論のポイント＞ 
①800ppm における臭素酸の推定最大濃度は水道水質基準と同程度との規格基準改正要請者の

説明を適切と解釈するか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 

・800ppm の亜塩素酸水に含まれる臭素酸濃度は水道水質基準値を超える可能性が否定でき

ないと考えられることに加え、800ppm で実施された残留性確認試験のデータが提出され

ていないことが懸念である。 
 ・試験を要求する場合は具体的な要求内容や、実際に期待できるデータがない場合も考慮し

た検討も必要と考えられることから、第 204 回調査会では議論が保留。 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・亜塩素酸水については、第１版の評価後に国民からの意見・情報を募集した結果、臭素酸

が亜塩素酸水に混入する可能性が指摘されました。これを受け、リスク管理機関に対し付

帯事項として以下の事項を食品安全委員会に報告することを求めることといたしました。 
   〇 臭素酸の混入の実態を調査した上で、規格基準の設定の必要性について検討し、同

調査結果及び検討結果を、添加物の新規指定の前に食品安全委員会に報告すること。 
   これに対し、リスク管理機関からは「製造基準として、亜塩素酸水を製造する場合に原

料として用いる塩化ナトリウムは、日本薬局方塩化ナトリウムとすること」、「成分規格に

おける亜塩素酸水における亜塩素酸の含量を「4.0～6.0％」にすること」、そして、「亜塩

素酸水の使用量は、亜塩素酸として 400ppm とすること」の３つの基準を策定するとされ

ました。添加物専門調査会では当該基準などを踏まえて議論し、「亜塩素酸水に遺伝毒性

発がん物質と疑われている臭素酸が混入する可能性があるが、提案された製造基準が遵守

されれば、臭素酸の生成量を水道水質基準以下に抑えることが可能であると考えられ

た。」と第２版として評価し、リスク管理機関は亜塩素酸水を添加物として新規指定して

おります。なお、評価を踏まえて亜塩素酸水を新規指定した際には、「食品衛生法施行規
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則の一部を改正する省令及び食品、添加物等の規格基準の一部を改正する件等について」

（平成 25 年２月１日食安発 0201 第２号）を発出しており、「第４ 添加物に係る事項 １ 
運用上の注意 （２）使用基準関係において」にて、使用基準における除去規定を以下の

ように説明しております。 
   亜塩素酸水に係る使用基準で規定する「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分

解し、又は除去しなくてはならない。」とは、有効塩素が最終食品に残留しないよう十
分に水洗等を行わなければならないことであるが、水道水等にも有効塩素が含まれるこ
とから、当該使用基準に係る指導等に際しては、各地域における水道水中の有効塩素濃
度を考慮する等、適切な対応を図られたいこと。なお、測定に際しては、平成 17 年 9
月 16 日付け食安基発第 0916001 号基準審査課長通知を参照されたいこと。 

 
   上記の経緯を踏まえますと、当時設定した規格基準や通知は、臭素酸が水道水質基準以

下になるように設定されたものであり、今回の第３版の評価依頼にあたって臭素酸に係る

追加の規格基準が設けられなかった背景は、変更された使用基準改正案において 800ppm
の亜塩素酸水では、第２版時と同様に使用前でも臭素酸濃度が水道水質基準以下であるこ

とを満たすことができると考えたのではないか、と考察されます。この点をリスク管理機

関にお伺いして明確にすることは、本論点①において規格基準改正要請者の主張である、

800ppm における臭素酸の推定最大濃度が水道水質基準と同程度であるかどうかを判断し

た後に調査会としてどう評価するかが明確になると考えております。そのため、リスク管

理機関に上記考察の通り考えたのかを確認するかどうかのご検討をお願いいたします。 
・上述の確認をリスク管理機関に行った場合の結果として、「亜塩素酸水の使用前の臭素酸

濃度が水道水質基準以下になるように使用基準改正案を設定した」、と回答がされた場合

は本論点については、さらに以下の２通りの論点が考えられます。 
１：調査会の評価として 800ppm の亜塩素酸水に含まれる臭素酸濃度が第２版の評価時

と同様に水道水質基準値以下になると考えられる場合、800ppm における残留性確

認試験を不要と考えられるでしょうか。 
２：800ppm における臭素酸濃度が水道水質基準を超えると考えられる場合、洗浄され

ることを前提に残留性確認試験を不要と考えられるでしょうか。 
 ・もしくは、上述の確認を行った場合の結果として、「亜塩素酸水の使用前の臭素酸濃度が

水道水質基準以下になるように使用基準改正案を設定したものではない」、と回答がされ

た場合、800ppm の亜塩素酸水に含まれる臭素酸濃度に依らず残留性確認試験を求めるこ

とになるか、ご検討をお願いいたします。また、その場合はどのような点に留意して試験

を行う必要があるか、ご検討をお願いいたします。 
 
多田専門参考人： 
・リスク管理機関に、「亜塩素酸として、精米、豆類にあっては浸漬液１kg につき 0.80g 以

下、」の使用基準案の背景として、この濃度の亜塩素酸水希釈液では、臭素酸の濃度が水道

水質基準以下になると考えて案を設定したのかの確認、またその想定背景の説明をお願いし

てはどうでしょうか。残留臭素酸についての考え方として、参照１７の p8 の中央の図、図

７の、塩化ナトリウムに含まれる臭化物量と 400ppm 亜塩素酸水中の臭素酸濃度（実測に

基づく値）の関係（各濃度の平均値ではなく、n=3 の各値をもちいたグラフ）に基づき再検

討するという案もあるかと思います。この実測値に基づく関係に基づき、塩化ナトリウム中

の臭化物濃度が、局方規定の上限濃度の 100 μg/g の場合について推定するという方法も考

えられると思います。 
・現行の成分規格に適合する亜塩素酸水を使用基準改正案の示す濃度範囲となるよう希釈し

て、処理用の亜塩素酸水希釈液を調製した場合、精米、豆類における臭素酸残留量は、1 の

場合は水道水質基準以下の溶液で処理した場合といえると考えられますが、2 の場合の臭素

酸残留量はそれより高くなる可能性も否定できないと思われます。また、処理に用いる亜塩

素酸水希釈液中の臭素酸濃度が水道水質基準以下となる場合でも、想定される最長処理時

間、想定される水洗最短時間後に、亜塩素酸や塩素酸等の残留量がどうであるかという点の

情報についても合わせて考慮すべきと思われます。 
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前川専門参考人： 
・800ppm の亜塩素酸水に含まれる臭素酸濃度が第２版の評価時と同様に水道水質基準値以下

になると考えられる場合、800ppm における残留性確認試験を不要と考えます。一方で、

800ppm における臭素酸濃度が水道水質基準を超えると考えられる場合は、残留性確認試験

が必要と思います。「H1 平成 23 年 11 月 2 日薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会添加物

部会 資料 6-4」より、日局 塩化ナトリウムで製造した亜塩素酸水 400 ppm の臭素酸推定

最大濃度は 5.1 ppb です。よって、800ppm では、理論上は、10.2 ppb になると考えられ、

水道髄基準（0.01 mg/L 以下をわずかに超えています。 
・「B 【変更理由書】使用基準変更理由書」には、「『精米』、『豆類』については、について

は、その製造工程中に、必ず吸水工程があり、この工程を殺菌処理工程とした場合、対象食

品群の重量(100%)以上の殺菌処理液を吸水してしまう(対象食品群の重量としては 200%以

上に増加してしまう)という可能性があり、結果として「最終製品完成前に分解又は除去す

ること」という使用基準を遵守する為には、大量の水道水（製造用水）で置換（水洗）する

必要があります。大量の水道水で水洗されることが現実的ではない場合は、使用基準におけ

る除去規定が遵守されない可能性があり、現実的な水洗での残留性確認試験が必要と思いま

す。 
・（上述の確認を行った場合の結果として、「亜塩素酸水の使用前の臭素酸濃度が水道水質基準

以下になるように使用基準改正案を設定したものではない」、と回答がされた場合は、）

800ppm の亜塩素酸水に含まれる臭素酸濃度に依らず残留性確認試験を求めることになると

思います。 
・対象食品中の亜塩素酸水を除去する為に、使用した洗浄水の残留塩素濃度が、ヨウ素還元滴

定法にて、1ppm 以下になるまでの時間（18 時間）、洗浄することが現実的ではないように

思います。 
 
②上限濃度 4,000ppm について、原液での試験結果が既に提出されているところ、再度試験を

求めるかどうか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 
 ・原液の亜塩素酸水を用いた残留性確認試験が行われていることから、追加の試験は不要と

考える意見があった。 
・一方で、③の論点における検出限界値のデータに係る議論がまとまらなかったため、追

加の試験を要求する必要があるかどうかは結論しなかった。 
・また、使用者が何を根拠に洗浄終了の判断をするのかが不明であることに加え、「洗浄液

に含まれる残留塩素濃度が 1 ppm 以下になることによって、食品中の亜塩素酸水もなく

なり」が確実に示されているかどうかが懸念。 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・③の論点を踏まえ、追加の試験を要求するかどうかのご検討をお願いいたします。なお、

追加の試験を要求する場合には、試験の実施条件（対象食品、殺菌液の濃度、殺菌時間、

洗浄時間、洗浄後の食品中の測定すべき物質、測定方法等）についてご教示いただければ

と存じます。 
 
多田専門参考人： 
 処理する亜塩素酸水溶液として基準値上限濃度の液を用いて、想定する最長時間浸漬等行

い、想定する最短の水洗時間における、食品中の残留量と洗浄液中の残留塩素濃度の関係が、

各種食品について、複数のデータで明確になっていないと、洗浄液の残留塩素濃度だけで、食

品中の残留量について述べられるかは不明確ではないでしょうか。 
 
③検出限界値を再度算出するよう要求するかどうか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 
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 ・規格基準改正要請者の算出した検出限界値/定量下限値は、より低い値が想定されるため

適切ではないと考えられるが、設定した値を超える値が残留性確認試験では確認されなか

ったと理解した。 
 ・「残留しない」の定義を水道水の基準を参考にすることが適切かは不明だが、定義次第で

は既提出のデータを活用した評価を行うことが可能と考える。なお、水道水の基準値は水

道水として摂取することを想定しているため、食品での摂取を考慮する場合は考え方が異

なる可能性がある。 
 ・以上を踏まえ、現時点で追加の試験を要求するかどうかは判断ができないため引き続き議

論をする必要がある。 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・前回の議論を鑑みますと、規格基準改正要請者の算出した検出限界値/定量下限値は、実

際の検出限界値/定量下限値ではないと考えられるものの、設定した値を超える値が残留

性確認試験では確認されなかったことを踏まえ、既提出のデータで評価を行うことは可能

か、もしくは改めて検出限界値/定量下限値を再度算出するよう補足資料を要求するか、

ご検討をお願いいたします。 
 ・また、既提出のデータで評価を行う場合、規格基準改正要請者の算出した値を用いて摂取

量推計を行うことになるか、ご検討をお願いいたします。なお、規格基準改正要請者の算

出した検出限界値/定量下限値は、水道水質基準を下回っている値となっております。 
 ・一方で、改めて検出限界値/定量下限値を再度算出するよう補足資料を要求する場合、第

202 回調査会時の議論の結果求めた通り、JIS に基づく方法で算出いただくことになる

か、ご検討をお願いいたします。 
 
松井専門参考人： 
 JIS では検出限界値や定量下限値を求める方法はいくつかありますが、シグナル・ノイズ比

（S/N）からの推計が簡便です。多田専門参考人からのご発言もありましたが、既存の分析の

電子データが残っていると思うので、再分析なしに再解析し検出限界値や定量下限値算出に必

要な S/N を容易に求めることができます。LC のデータ解析装置で S/N を自動的に算出できま

す。データ解析装置にこの機能がない場合は、クロマトグラムから手計算する方法も可能でし

ょう。 
１）添加回収試験で定量可能とされた任意添加量の洗い出し液におけるピークの S/N を得

ます。S/Nと洗い出し液中濃度から検出限界値（S/N＝3）と定量下限値（S/N＝10）を

算出します。 
２）亜塩素酸水処理各種食品の洗い出し液中の対象物質の S/N を求めて、検出限界値未満

であることを確認します。提出された資料のクロマトグラムではピークは一部食品の

亜塩素酸イオンを除き検出されていませんが、感度を上げたクロマトグラムで再度確

認できれば、S/N を算出しなくてもよいでしょう。また、視覚的にピークがありそうで

あると判断されたなら S/N を算出し、検出限界値の S/N よりも小さいことを確認しま

す。これらの結果からは、「亜塩素酸水処理各種食品における対象物質は検出限界値

（***µg/g）未満」と表記することが考えらえます。 
３）洗浄に用いた水道水は水質基準値内でしょうが、比較的濃度が高い場合は、検出され

ることも否定できません。検出された場合は、別の残留評価が必要となります。 
用いた水道水が洗い出しを行う食品にどの程度残存するかは不明であり、水道水に起

因する濃度上昇程度は明瞭ではありません。結果次第ですが、例えば、水道水中基準

値等（基準値、または水洗に用いた水道水の試料への残存率を考慮した基準値の

**％）と定量下限値との比較を行うことが考えられます。ただし、この比較では亜塩

素酸水由来の対象物質が残留していない根拠としては弱く、十分な審議が必要でしょ

う。 
なお、要請者らは殺菌処理した各試料を水道水洗浄なしに、そのまま洗い出しした際

の臭素酸以外の濃度も測定しています（抜取 2）。処理濃度と洗い出し液濃度から、水

道水の試料への残存率を推計することが可能かもしれません。 
以上は、実施試験の「残留」についてですが、実際の食品の殺菌処理では上記試験で用いら
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れた水道水よりも高濃度な場合、残存増加も否定できないので、摂取量推計に用いる濃度は水

道水中基準値等を適用することが考えられます。 
 
④トリハロメタンの添加回収試験の実施を要求するか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 
 ・生成確認試験を実施する試験所で正しく当該試験が実施されているかどうかを確認するた

めに添加回収試験が必要との議論。 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・要求する補足資料の＜詳細な部分の確認事項＞に記載の通り、ご検討をお願いいたしま

す。 
 
⑤ラジカルの添加回収試験の実施を要求するか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 
 ・既提出のデータをもって追加の試験は不要でもよいと考える、きのこの試験についてはア

スコルビン酸アナログに係る記載を評価書案に追記することも考えられる、というご意見

があった。 
・一方で、添加回収試験についてはトリハロメタンと同様に添加回収試験を実施した結果

があるとよい、というご意見があった。 
・また、事務局より、トリハロメタンとは異なり、生成確認試験は既に実施されており、

そのバリデーション試験が提出されている状況であることを踏まえて、追加で添加回収

試験の実施を要求するかどうかご検討をお願いいたしました。 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・上記に基づき、添加回収試験実施の要否についてご検討をお願いいたします。 
 
松井専門参考人： 
 繰り返しになりますが、アスコルビン酸アナログは入手困難なため、追加の試験は要求でき

ないと考えます。 

 1 

事務局より： 
 第 205 回調査会時にて議論された論点の内、以下の論点に係る当時の議論と今

後の議論のポイントを合わせて記載いたしましたので、御意見をお伺いいたしま

す。 

 
＜各論点における第 205 回調査会時までの議論と今後の議論のポイント＞ 
③検出限界値を再度算出するよう要求するかどうか 
＜第 205 回調査会時までの議論＞ 
 ・規格基準改正要請者の算出した検出限界値/定量下限値は、より低い値が想定

されるため適切ではないと考えられるが、設定した値を超える値が残留性確

認試験では確認されなかったと理解した。（再掲） 

 ・「残留しない」の定義を水道水の基準を参考にすることが適切かは不明だが、

定義次第では既提出のデータを活用した評価を行うことが可能と考える。な

お、水道水の基準値は水道水として摂取することを想定しているため、食品

での摂取を考慮する場合は考え方が異なる可能性がある。（再掲） 

 ・第 205 回調査会時の議論では、既存の分析の電子データなどから再解析を

し、S/N から検出限界値/定量下限値を求めることは可能であり、その結果を
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用いて既存の残留性確認試験の再解析を行うことが可能と考えると議論され

た。 

＜今後の議論のポイント＞ 
 ・第 204 回調査会時には既提出のデータを活用した評価を行うことも可能であ

ると考えられ、追加の要求をしない方向性も考えられていました。一方で、

第 205 回調査会時の議論では、既存のデータの再解析による限界値の再算出

を踏まえて残留性確認試験の再解析を行うなど、追加の要求を規格基準改正

要請者に求めることも考えられました。 
 ・つきましては、規格基準改正要請者が手元に残っている電子データなどを用

いることが可能であれば、検出限界値や定量下限値を再度算出していただい

て既存の残留性確認試験の結果を再解析した結果を用いて評価を行うか、も

しくは既提出のデータを踏まえて評価を行うか、ご検討をお願いいたしま

す。また、電子データが残っていないなど検出限界値や定量下限値を再度算

出することが難しい場合は、既提出のデータを踏まえて評価を行うことにな

りますでしょうか。 
 ・また、過去の添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム（第４版）」や「亜塩素酸水

（第２版）」を確認したところ、残留性の有無の議論は評価書ではされておら

ず、残留性確認試験で用いられた限界値や食品中の食品添加物分析法におけ

る検出限界値などを用いて摂取量推計を行い、最終的なリスク評価を行って

おります。 
 ・なお、論点②の残留性確認試験の実施の要否については、限界値の再算出を

要請者に要求するかどうかを踏まえての議論になると存じます。併せてご検

討をお願いいたします。 

 
多田専門参考人： 
（限界値の再算出の要求について） 
・規格基準改正要請者が手元に残っている電子データ、もしくは既提出データを

用いて再度算出が可能であれば、松井先生からご提示の参考文献の他、「JIS K 
0124：2011 高速液体クロマトグラフィー通則」に記載の手法（13.3 検出下限

の求め方）などを参考例として算出していただいてはいかがでしょうか。装置

検出限界ではなく、方法検出限界を求めるため、試料を含む場合の結果を用い

て求めていただく方が、実際の試料測定時の限界値を求めることができると考

えます。 
・なお、令和６年３月に食品中の食品添加物分析法の妥当性確認ガイドラインが

発出されており、食品添加物の定量分析法における真度、精度の目標値が示さ

れております。定量限界をどう定義するかにより、その求め方も変わる場合も

あることは、念のためコメントさせていただきます。 
（過去の摂取量推計のリスク評価との関係について） 
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・食品添加物の使用基準で、「分解し、又は除去しなければならない。」などとさ

れている場合、食品中の食品添加物分析法の通知法において、定量限界や検出

限界として示されている濃度レベルを、その一定の目安レベルと考えられてい

ると認識しております。ただし、様々な場合があるため、あくまで目安という

ことではあります。また、新規指定や使用基準改正により、新たな対象食品が

あったり、食品への仕様のされ方が代われば、その限界濃度は変わる可能性が

あります。その場合は、今回評価の対象食品において、検出限界濃度や、定量

限界濃度がどうであるかを把握したうえで、摂取量（ばく露量）推計に用いる

必要があると考えます。もしくは、限界濃度でなくとも、一定以下であること

がはっきりしているのであれば、その濃度値を用いて、摂取量推計が可能だと

考えます。 
（残留性確認試験実施の要否について） 
・残留性の確認をさらに求める必要があるかどうかは、これまで提出されたデー

タが、実際に処理される濃度、処理時間、水洗時間を経たのちの残留データで

あったかどうかによると思います。 

 
前川専門参考人： 
（限界値の再算出の要求について） 
・検出限界値や定量下限値を再度算出していただいて既存の残留性確認試験の結

果を再解析した結果を用いて評価を行うことでよいと思います。 
・電子データが残っていないなど検出限界値や定量下限値を再度算出することが

難しい場合は、既提出のデータを踏まえて評価を行うことでよいと思います。 
・要請者は、添加回収試験の結果から、回収率（真度）及び相対標準偏差（精

度）を算出し、適切な真度と精度が与えられた添加濃度を、検出限界値、もし

くは定量下限値としています。再度、検出限界値や定量下限値を算出すること

が難しい場合は、残留性試験では、添加回収試験の真度と精度から求めた検出

限界値や定量下限値の値を用いて残留性を評価している旨を評価書の脚注に書

いておく必要はあると思います。 
（過去の摂取量推計のリスク評価との関係について） 
・特に変更する理由もないと思われるので、過去の評価書と同様に、食品中の食

品添加物分析法における検出限界値などを用いて摂取量推計を行い、最終的な

リスク評価を行うことでよいと思います。 
（残留性確認試験実施の要否について） 
・精米・豆類（吸水し、適切な洗浄で亜塩素酸を 1ppm 以下にできない可能性が

あるもの）については、800ppmにおける臭素酸の推定最大濃度が水道水質基準

と同程度であると判断したかどうかを、リスク管理機関に確認してからになる

と思います。 
・その他の食品（適切な洗浄で、残留塩素濃度を 1ppm 以下にできるもの）に関
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しては、原液で行っている残留性確認試験において、残留塩素濃度が 1ppm 以

下にすれば、塩素酸イオン、臭素酸イオンをそれぞれ定量限界以下、検出限界

以下にできることが示されています。したがって、4,000ppm での残留性確認試

験の実施は不要と思います。しかし、以前にもコメントしましたが、妥当と考

えられる洗浄で、残留塩素濃度が 1ppm 以下にできるのか、使用者は、通常の

使用において、残留塩素が 1ppm 以下になったことを、どのように判断するの

か、などの点が懸念されます。 

 
松井専門参考人： 
 以前の調査会での発言と重複する部分も多いですが、ご容赦ください。 
要請者らの「検出限界値」算出法は妥当とは言えず、算出していた値は「申請

者が妥当な定量値を得られるとしている対象物質濃度範囲の最小値（以下 範囲

の最小値）」です。既存のデータを用いたシグナル/ノイズ比等による限界値の再算

出を踏まえた残留試験の再解析を行うことを要求すべきです。なお、再算出した

検出限界値と添加物分析公定法記載の同様な分析法における検出限界値等との間

に大きな齟齬がないことを確認することは重要です。 
残留試験で殺菌処理後に水道水で水洗してザルによる水切りした後の試料に

は、原理的に亜塩素酸水由来と残存していた水道水由来の対象物質が含まれま

す。使用基準では「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除

去しなければならない。」とされており、最終的に亜塩素酸水由来の対象物質が認

められないことが重要になります。一方、「水道水等にも有効塩素が含まれること

から、当該使用基準に係る指導等に際しては、各地域における水道水中の有効塩

素濃度を考慮する等、適切な対応を図られたいこと」とされています。これは、

水道水中の対象物質濃度が高い場合があり、残留することを示唆していると思わ

れます。 
本来なら、供試した水道水由来の対象物質の残留を検討する必要があります。

この検討には、水道水中対象物質濃度と殺菌処理後に水道水で水洗した試料に含

まれる水道水残存量が必要ですが、供試した水道水中対象物質濃度は確認されて

いません。なお、水道水残存量も示されていませんが、残留試験での処理に用い

た亜塩素酸水中亜塩素酸イオン濃度と処理後に水洗せずにざるで亜塩素酸水を液

切りした場合の試料中亜塩素酸イオン残存量が示されており、これらからキャベ

ツでは最終的に重量当たり 20％を上回る亜塩素酸水が残存していると思われ、こ

の数値は水道水洗浄後の水道水残存量に外挿できるでしょう。なお、亜塩素酸イ

オンは処理中に一部が塩素酸イオンに変化することも考えられるのでこの残存量

は過小評価となります。上記の亜塩素酸水を液切りした場合の試料中亜塩素酸イ

オン残存量が示されていない食品もありますが、実際は測定していると考えま

す。この推計法に同意いただけるなら、各食品における水切り後の水道水残存量

を推計することが望まれます。 
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ノイズが明瞭となるように時間軸と感度を上げた残留試験で得られたクロマト

グラムを用い、対象物質ピークが目視で確認されない場合や、対象物質のピーク

が目視で確認できても、このピークの S/N 比から検出限界値を下回っていること

が示される場合は、水道水中対象物質濃度に関係なく、残留なしと考えることは

可でしょう。また、これらの場合は、論点②の新たな残留性確認試験の実施は必

須でないと思います。 
検出限界値を上回っていた場合は再算出で得られた定量下限値を、要請者が検

出限界値や定量下限値を再算出することが難しい場合はすでに提出されている

「範囲の最小値」を採用せざるを得ません。しかし、検出限界値未満の確認がで

きないと、要請者の既に提出したクロマトグラムが示すように、少なくともキャ

ベツと鶏肉では亜塩素酸イオンが残留していると判断します。 
過去の添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム（第４版）」や「亜塩素酸水（第２

版）」では、残留性の有無の議論は示されていないとのことです。したがって、検

出限界値、定量下限値または「範囲の最小値」を議論なしに記載することだけで

も可でしょう。ただし、試料中対象物質濃度が検出限界値未満であれば良いので

すが、その他の場合は、脚注に、水道水質（指導）基準、製造物に含まれる水道

水の推計残存率、製造物中対象物質には水道水由来の対象物質がわずかであるが

含まれていることを示した方が良いでしょう。 

 
 
⑤ラジカルの添加回収試験の実施を要求するか。 
＜第 204 回調査会時の議論＞ 
 ・既提出のデータをもって追加の試験は不要でもよいと考える、きのこの試験

についてはアスコルビン酸アナログに係る記載を評価書案に追記することも

考えられる、というご意見があった。（再掲） 
・一方で、添加回収試験についてはトリハロメタンと同様に添加回収試験を実

施した結果があるとよい、というご意見があった。（再掲） 
・また、事務局より、トリハロメタンとは異なり、生成確認試験は既に実施さ

れており、そのバリデーション試験が提出されている状況であることを踏ま

えて、追加で添加回収試験の実施を要求するかどうかご検討をお願いいたし

ました。（再掲） 
＜今後の議論のポイント＞ 
 ・上記に基づき、添加回収試験実施の要否についてご検討をお願いいたしま

す。（再掲） 

 
松井専門参考人：（再掲） 
 繰り返しになりますが、アスコルビン酸アナログは入手困難なため、追加の試

験は要求できないと考えます。 
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前川専門参考人： 
 生成確認試験は既に実施されており、そのバリデーション試験が提出されてい

る状況であるので、ラジカルの添加回収試験は必要ないと思います。 

1 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 1 

 2 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）（ASC としての使用に係る評価）

【58】では、ASC としての使用を要請すること及び ASC から塩素酸イオンが生成される知見

を踏まえ、「亜塩素酸ナトリウム」の安全性を評価するに当たっては、亜塩素酸イオン及び塩

素酸イオンの安全性を評価することが適当であるとして、亜塩素酸イオンのほか、塩素酸イオ

ンの評価も評価対象物質としていますが、今次、「亜塩素酸水」の評価では、添加物評価書

「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】と同様に亜塩素酸イオンの評価を行うことでよろしい

かご確認をお願いします。 

事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、塩素酸イオンの評価も行うことになりました。塩素酸イオン

の評価をするに当たって、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
塩素酸イオンの安全性に係る知見に関し、提出資料【58】（添加物評価書「亜塩素酸ナトリ

ウム」（第４版）（2015））以降に得られたものがあれば提出すること。 

 3 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 202 回調査会でのご議論で、塩素酸イオンも安全性の評価を行うこととなり

ました。体内動態については、既に安全性の評価を行っておりましたが、毒性に

ついてはまだ評価が行われておりませんので、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウ

ム」（第４版）（2015）の記載を新たに追記しました。これを踏まえ、以下の観点

で御確認をお願いします。 
 なお、規格基準改正要請者より提出された補足資料をご確認いただく際（下記

観点の１．）には、評価書に追記する必要がある文献がある場合は、事務局にて評

価書本文の素案を作成いたしますので、今回は文献の選定をまずはお願いいたし

ます。特に、（D）に該当する 13 個の文献が中心になると存じます。 

 
＜体内動態の観点＞ 
 １．第 202 回調査会時に規格基準改正要請者より提出された補足資料をご確認

いただき、評価書に追記する必要がある文献があるかご確認をお願いしま

す。 
＜毒性及びヒトにおける知見の観点＞ 
 １．第 202 回調査会時に規格基準改正要請者より提出された補足資料をご確認

いただき、評価書に追記する必要がある文献があるかご確認をお願いしま

す。 
 ２．添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）の記載を新たに追

記した部分について、ご確認をお願いします。 

 
朝倉専門委員： 
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 ヒト知見に関わる部分を確認しました。（D）の番号を付けています。 
・文献５：EFSA2015 で示された基準値に基づいて判断しており、新たな基準値

を示すものではないので、追加しなくても良いのではないでしょうか。 
※なお、EFSA2015 で示されている 36 µg/kg 体重/日は AfRD である（曝露が

短期間である）ことを示しておかなくて良いのでしょうか。（TDI は 3 µg/kg 
体重/日となっています。） 

・文献６：BMD法を用いてBMDL（0.03 mg/kg/day）を推定。参照しても良いの

ではないか。ただし、内容をよく確認する必要あり。 
・文献７：乳幼児の過塩素酸イオンと塩素酸イオンへの食事からの曝露について

評価した論文。健康アウトカムとの関連は見ておらず、追加しなくても良いと

考えられる。 
・文献８：健康アウトカムに関する検討は無し。塩素酸イオンの評価としては追

加不要と思います。臭素酸塩については詳しい記述があるようです。 
・文献１０：in vitro の実験なので、ヒトにおける知見に加えるのは難しいと考え

ます。 
・文献１１：飲料水中の塩素酸イオン濃度を測定した研究（水しか考慮していな

い）なので、ヒトにおける知見には加える必要はないと考えます。 
・文献１２：ザリガニ中の塩素酸イオン濃度を測定した研究（ザリガニしか考慮

していない）なので、ヒトにおける知見には加える必要はないと考えます。 
・文献１３：塩素酸摂取量と健康アウトカムの関連を見たものではなく、摂取量

を推定して、既存の基準値と比較した論文。子どもについて特記したいのであ

れば、検討の必要はあるかもしれないが、ヒトにおける知見には加える必要は

ないと考えます。 

 
澤田専門委員： 
・文献 No.5 について、曝露と健康影響に具体的なものがある場合は、その原文に

ついて、ヒトにおける知見に加える必要があると思いますが、そうでない場

合、一日摂取量の推計等についての参考文献ではないかと思いました。 
・文献 No.7 及び 8 について、直接的、具体的な健康影響についてではなく、RfD
を用いて、対象物質の濃度に対しての hazard quotient (HQ)を求めたものであ

ると思うので、一日摂取量の推計等、についての参考文献ではないかと思いま

した。 
・文献 No.10 について、直接的、具体的な健康影響についてではなく、in vitro の

結果なので、ヒトにおける知見に加える必要はないと感じました。 
・文献 No.11 及び 12 について、直接的、具体的な健康影響についてではなく、

Hazard Quotient（HQ）と Hazard Index（HI）の推計なので、ヒトにおける

知見に加える必要はないと感じました。 
・文献 No.13 について、直接的、具体的な健康影響についてではないので、ヒト
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における都県に加える必要はないと感じました。 

 
中江専門委員： 
 （D）にまとめられた文献のすべてを一度評価書案に記載した上で、削除も含め

た必要な修正を行うことがよいと思います。 

 
堀端専門委員： 
 「（D）の原著（参考資料と同一のものもあり）」について、遺伝毒性に関する 2
と 4 の文献を確認しました。これらの文献は、同じ著者によるもので、それぞれ

小腸と腎臓の塩素酸ナトリウムによる DNA 損傷をコメットアッセイにより評価し

ており、一定の陽性結果が報告されています。しかしながら、これらの研究は遺

伝毒性評価に関する国際的な標準試験法である OECD テストガイドライン

（OECD-TG）と比較して、いくつかの重要な点で試験設計が異なっています。ま

ず、投与回数および採材タイミングが OECD-TG で推奨される条件と大きく乖離

しています。これらの条件は DNA 損傷の検出感度や解釈に直接影響を及ぼすた

め、標準化された試験との比較可能性に乏しいと考えます。さらに、コメットア

ッセイにおける測定細胞数についても、OECD-TG で求められる十分な細胞数を

満たしていない可能性があり、統計的信頼性および再現性の観点から懸念が残り

ます。加えて、これらの研究で観察されたコメット陽性結果については、その機

序にも留意が必要かと思います。つまり、これらの試験では顕著な酸化ストレス

の誘導が報告されており、DNA 損傷は活性酸素種（ROS）を介した二次的影響と

して生じた可能性が高いものと考えます。以上の点を踏まえますと、これらの研

究の結果は塩素酸ナトリウムの遺伝毒性を評価する上での補助的知見としては有

用であるものの、リスク評価に直接採用するには適切ではないと判断いたしま

す。 

 
横平専門委員： 
 １．塩素酸イオンの毒性についての追加記載を確認しましたが、気になる点は

ございません。 
２．「D）に該当する 13 個の文献」についてですが、文献の読み込みが甘いかも

しれませんが、特に追加すべき文献はないように感じます。 

 
髙須専門参考人： 
 （D）に該当する 13 報の文献について確認いたしました。 
一部に毒性情報を含むものはありましたが、文献 No.2 は遺伝毒性試験として実

施されたものであり、一般毒性に関する情報はありませんでした。 
 また、No.3およびNo.4は単回投与試験であり、腸上皮の機能・形態や腎機能へ

の影響を観察したものはありますが、一般毒性評価に用いる資料としては適切で
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はないと考えます。加えて、一部で病理組織学的評価も含まれておりますが、一

般的な毒性病理学的評価とは言い難く、一般毒性の資料として採用しなくても差

し支えないと考えます。  

 
前川専門参考人： 
 文献 No. 3（Environmental Toxicology. 2017;32:1607–1616.）、及び No. 4
（Environmental Toxicology. 2018;33:1182–1194.）は、ラットに単回経口投与し

たNaClO3が、それぞれ小腸、及び腎臓に発現する代謝酵素の活性に与える影響を

評価した論文です。いずれも塩素酸イオンの体内動態を調べている論文ではあり

ませんので、「追記する必要がある」とまでは言い切れませんが、追記してもよい

のではないかと思いました。毒性の箇所に記載するのであれば不要です。 

いずれの論文も、ラットに投与した塩素酸ナトリウム投与量依存的に、小腸や

腎臓の刷子縁膜に存在するマーカー酵素の活性が変化することなどから、塩素酸

ナトリウムの経⼝投与が、種々の代謝経路を変化させ、組織損傷に結び付くので

はないかと、著者らが考察しています。 
 
松井専門参考人： 
 （D）の文献１～12 は体内動態の項目では不要。 
 文献 13（オランダ食品消費者製品安全管理局による粉ミルク・ベビーフード中

の塩素酸塩のリスク評価）の Absorption, distribution, metabolism and 
elimination は掲載可 ただしほとんどが EFSA, 2015 からの引用  
 EFSA（2015）の p.35 Table13 中の 26 year old woman のデータは、除草剤の

誤飲による塩素酸過剰摂取後の尿中濃度変化の症例報告だが、これ以外人におけ

る ADME はないので参考資料として記載を検討する価値はあると思います。 

事務局より： 
 個別の項目に該当するコメントは該当する箇所に記載いたしました。 
 また、要請者より提出された補足資料のうち、評価書に追記する必要がある文

献があるかどうかについて、先生方のご意見を踏まえてご検討をお願いいたしま

す。 

 
前川専門参考人： 
前回、私がコメントしました文献 No. 3 及び No. 4 は、塩素酸イオンの体内動態

の論文ではありませんし、先生方のコメントを参考にすると、毒性としての重要

度も高くないとのことでした。これらの論文は、追記しなくてもよいかと思いま

す。 

 1 
Ni 及び Yin（1998）によれば、亜塩素酸水は、HClO2 を主たる有効成分として2 

いるが、pH の変動により ClO2、ClO2
－等を発生し得るとされている。また、3 
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NaClO2 溶液は経口投与すると、胃液中で HClO2 になると推定され、生体中では1 
代謝等により HClO2 のほか、Cl－、ClO2、ClO2

－等の生成も考え得るものである。2 
（参照 13）【亜塩素酸水（第 2 版）4】 3 

 4 
本専門調査会は、亜塩素酸ナトリウム、亜塩素酸イオン、二酸化塩素、次亜塩5 

素酸水、亜塩素酸水に関する種々の動物及びヒトにおける試験成績を基に、亜塩6 
素酸イオンの評価を行うとともに、関連物質のうち、亜塩素酸が非解離状態から7 
解離状態となる過程で副生すると考えられる塩素酸イオンの評価を行うことで、8 
「亜塩素酸水」の安全性を検討することとした。 9 

 10 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

二酸化塩素、次亜塩素酸ナトリウム及び微酸性次亜塩素酸水の安全性に関する知見（２．

（３）②、２．（４）②、２．（５）②、２．（６）及び２．（７））の取扱い（参考資料として

評価書に記載するか否か）についてご検討をお願いしています。ご検討結果を踏まえ、直上の

段落の記載は修正します。 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論を踏まえ、直上の段落の記載を修正しました。ご確認をお願いし

ます。 

 11 
１．体内動態 12 

 13 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

体内動態については、添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）【18】以降の新たな知見は提出

されておりません。 
 14 

[第 191 回調査会時の記載] 
松井専門委員： 
１．体内動態 
「原著未確認」知見について 
・Abdel-Rahman ら（1984）の知見（P55）では、当該論文（参照 52）【亜塩素酸水（第 2
版）21】及び「原著未確認」として EC（2003）【亜塩素酸水（第 2 版）20】が参照（参照

リスト掲載）されていました。 
EC（2003）【亜塩素酸水（第 2 版）20】を入手し、内容を確認したところ、Abdel-

Rahman ら（1984）を直接引用しておらず、他の評価書の引用となっていました。 
EC（2003）【亜塩素酸水（第 2 版）20】の参照は、Abdel-Rahman ら（1984）の知見以

外に数か所ありますが、今回 EC（2003）は参照から削除されています。 
・Scatina ら（1983）の知見（P54）では、記述内容は JECFA（2008）（参照 51）【亜塩素酸

Na（第 4 版）4】であり、JECFA（2008）（参照 51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】のみが参

照されていました。Scatina ら（1983）が「原著未確認」であることを明示した方が良いと

コメントし、このコメントに対応されています。なお、この知見に関しては、Scatina ら

（1983）は参照されていません。 
・Abdel-Rahman ら（1979a）の知見（P56）では、当該論文（参照 54）【亜塩素酸水（第２

版）18】中で引用されている自らの論文 Abdel-Rahman ら（1979b）が「原著未確認」と

して参照されています。 
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今まで、「原著未確認」と明示した知見は記憶にありません。入手できない知見の記述は、

当然ながら避けるべきです。やむを得ず記述せざるを得ない場合もあると考えますが、その際

の表記法をご審議いただきたいです。 
「原著未確認」の知見を記述できるか？記述できるとした場合は以下の方法が考えられま

す。「原著未確認」の論文を参照とするか？ 
 
原著を参照とする場合： 
「原著未確認」を明示する。←Abdel-Rahman ら（1979b） 
「原著未確認」を明示しない。 
（例えば、実際の参照元があることを脚注に示すことも追加で考えられます。） 
 
原著を参照としない場合（実際の参照元のみを参照）： 
「原著未確認」を明示する。←Scatina ら（1983） 
（例えば、原著情報を脚注で示す等も追加で考えられます。） 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
原著論文未確認の知見の取扱いについては、第192回調査会で「メチルセルロー

ス」についてご議論いただいた際に、以下のとおりとすることとされましたの

で、そのように統一いたしました。 
１）原著論文を確認できない場合、原著論文を引用している文献の内容を吟味

し、本専門調査会での評価に使用するかを検討する。 
２）評価書への記載方法としては、初めに原著論文を引用している文献を示

し、次いで丸括弧内で原著論文の著者名、年号、「原著論文未確認」の文言

の順で記載する。 

 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 190 回調査会のご議論を踏まえ、体内動態の知見について、添加物評価書「亜塩素酸ナト

リウム」（第４版）（2015）（ASC としての使用に係る評価）【58】を基に、亜塩素酸イオンの

知見（（１）①）及び塩素酸イオンの知見（（３）①、③～⑧）を追記しました。 
黄色マーカー部分は、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】から今

回新たに引用した知見であり、今回修正した箇所は修正履歴で示しています。ご確認をお願い

します。 
 2 

（１）亜塩素酸イオン 3 
① 吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（JECFA（2008）にて引用（Scatina ら4 
（1983）（原著未確認）；JECFA（2008）にて引用） 5 

SD ラット（雌、各群 3～5 匹）に[36Cl]亜塩素酸イオンを 19.05 mg（平均6 
70 mg/kg 体重）含有する ASC を 3 mL 単回強制経口投与する試験が実施さ7 
れている。 8 
その結果、36Cl の血漿中濃度は 8 時間後にピーク値に達し、消失半減期は9 

48 時間であった。投与から 144 時間後、36Cl 濃度は、血漿、肺、腎臓、皮膚、10 
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骨髄、胃、卵巣、十二指腸、回腸、脾臓、脂肪、脳、肝臓、と体9の順に高か1 
った。また、144 時間後までに、投与量 36Cl の 45%が塩化物イオン及び亜塩2 
素酸イオンとして尿中に排泄され、塩素酸イオンは検出されなかった。さら3 
に、投与量 36Cl の 10%が糞便中に排泄され、呼気中には検出されなかった｡4 
（参照51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 5 

[第 191 回調査会時の記載] 
松井専門委員： 

Scatina ら（1983）の知見は、「原著未確認」であることが明瞭に分かるようにした方が良

いでしょう。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ、修正しました。ご確認をお願いします。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 6 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 
「また、144 時間後までに、36Cl の 45%が塩化物イオン及び亜塩素酸イオンとして尿中に排

泄され、・・・」の記載について JECFA（2008）では、「投与量の 45％が、・・・（45% of 
the dose was….）」と記載があります。よって、「36Cl の 45%が・・」のところは、「[36Cl]
亜塩素酸イオンの 45％が」又は「投与量の 45%が」とした方がいいかと思います。 

加えて、「さらに、36Cl の 10%が糞便中に排泄され、呼気中には検出されなかった｡」の記

載について「36Clの 10%が」は、「[36Cl]亜塩素酸イオンの 10％が」又は「投与量の 10％が」

とした方がいいかと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 前川専門委員より修正案を２通りいただき、「投与量の 45%（10％）が」と修

正しましたのでご確認ください。 

 7 
② 吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（Abdel-Rahman ら（1984）；EPA（2000）8 
にて引用） 9 

 10 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 

Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】の亜塩素酸イオンに関する知見

は、EPA（2000）【13】に記載されていますか？ 
また、[36Cl]亜塩素酸イオンの投与量は正しいですか？確認できませんでした。これだと

30µg/ラット投与になると思います。投与した形態（塩）が分かるなら記述してください。 
 

事務局より： 
Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】の知見は、EPA（2000）【13】の

「3. TOXICOKINETICS RELEVANT TO ASSESSMENTS」の「3.1.1.2. Chlorite」の項の

前半部分（P.3~4）、「3.2.2. Chlorite」の項の後半部分（P.4~5）、「3.3.2. Chlorite」
（P.5）及び「3.4.2. Chlorite」（P.5~6）の項に記載されています。 

 
9 個体から組織・臓器を取り除いた残りの部分のこと。 
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また、 [36Cl]亜塩素酸イオンの投与量について、原著【亜塩素酸水（第2版）21】の

「RESULT」中の「Chlorite and Chlorate Absorption and Elimination from Blood」の項の

「A peak 36Cl plasma level (470 ng/ml) was reached at 2 hours following oral administration 
of 3 ml of 10 mg/L 36ClO2⁻.」（P.263）を基に記載しています。 

なお、投与した形態（塩）に関する記載は確認できませんでした。 
 
松井専門委員： 
【亜塩素酸水（第 2版）20】（原著未確認）となっている【亜塩素酸水（第 2版）20】（机

上配付資料２）は容易に入手できます。お送りします。【亜塩素酸水（第 2 版）20】（机上配

付資料２）中で「Abdel-Rahman」を検索しましたが、見つかりませんでした。掲載内容の確

認をお願いします。 
その他は確認しました。 
 

事務局より： 
EC（2003）【亜塩素酸水（第 2 版）20】の 7.2.1（P.17）において、EPA（2000）【13】

（←Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】を引用している）を引用し、

Abdel-Rahman ら（1984）に係る記載をしていること、また、その記載は、原著（【亜塩素

酸水（第 2 版）21】）において確認できるものであることから、EC（2003）において引用さ

れている旨の記載を削除しました。 
 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「その結果、血漿中[36Cl]濃度は、2 時間後（470 ng/mL10）にピーク値に達し、半減期は 35
時間であった。」の記載について「半減期」は、「排出半減期」or「消失半減期」の方がいいと

思います。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 前川専門委員より修正案を２通りいただき、「消失半減期」と修正しましたので

ご確認ください。 

 2 
SD ラット（雄 4 匹）に[36Cl]亜塩素酸イオン（10 mg/L）を 3 mL 単回経口3 

投与する試験が実施されている。 4 
その結果、血漿中[36Cl]濃度は、2時間後（470 ng/mL10）にピーク値に達し、5 

消失半減期は 35 時間であった。亜塩素酸イオン投与 72 時間後、[36Cl]濃度は、6 
血液、血球、血漿、胃、精巣、皮膚、肺、腎臓、十二指腸、と体 9、脾臓、回7 
腸、脳、骨髄、肝臓の順に高かった。[36Cl]亜塩素酸イオンは、塩化物イオン8 
及び亜塩素酸イオンとして排泄された。排泄については、尿中排泄が主要な9 
経路であり、投与後 72 時間までに[36Cl]亜塩素酸イオンの約 35%が尿中に、10 
[36Cl]亜塩素酸イオンの約 5%が糞便中に排泄された。呼気中には標識塩素は11 
検出されなかった｡（参照52）【亜塩素酸水（第 2 版）21】 12 

EPA（2000）は、個々の化学物質の識別ではなく、総放射能を測定してい13 
るので、二酸化塩素、亜塩素酸イオン、塩素酸イオン又は塩化物イオン分解14 

 
10 [36Cl]濃度は、[36Cl]放射活性から亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン由来の塩素を推計した可能性があるが、

その推計方法は不明である。 
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物で吸収されたか不明であるとしている。（参照53）【13】 1 

 2 
（２）二酸化塩素 3 

吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（Abdel-Rahman ら（1979a）；EPA（2000）に4 
て引用） 5 

 6 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 

[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L 及び 300 mg/L）の投与量は正しいですか？確認できませんで

した。 
なお、EPA（2000）【13】に Abdel-Rahman ら（1980）【塩素酸水（第 2 版）18】は記載

がないようです。 
 

事務局より： 
[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L及び300 mg/L）の投与量について、原著【亜塩素酸水（第2

版）18】の「RESULT」中の「Chlorine Dioxide Absorption and Elimination from Blood」
の項の「A peak 36C plasma level (7 μg/ml) was reached at 1 hr following oral adminstration 
of 3 ml of 100 mg/l 36ClO2.」及び「When rats drinking 100 mg/l ClO2 for 15 days were then 
given 3 ml of 300 mg/l 36ClO2 orally, 36Cl plasma level reached a peak at 2 hr.」（P.434）を

基に記載しています。 
また、Abdel-Rahman ら（1980）の西暦を Abdel-Rahman ら（1979a）に修正しました。 
 

松井専門委員： 
【亜塩素酸水（第 2 版）20】（机上配付資料２）に関しては前にコメントしています。 
その他は確認しました。 
 

事務局より： 
EC（2003）【亜塩素酸水（第 2 版）20】の 7.2.1（P.17）において、EPA（2000）【13】

（←Abdel-Rahman ら（1979a）【亜塩素酸水（第 2 版）18】を引用している）を引用し、

Abdel-Rahman ら（1979a）に係る記載をしていること、また、その記載は、原著（【Abdel-
Rahman ら（1979a）】）において確認できるものであることから、EC（2003）において引

用されている旨の記載を削除しました。 
 7 

SD ラット（雄、各群 4 匹）に[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L を 3 mL 単回経8 
口投与、及び二酸化塩素（100 mg/L）を 15 日間飲水投与した後に[36Cl]二酸9 
化塩素（300 mg/L）を 3 mL 単回経口投与）を経口投与する試験が実施され10 
ている。 11 

その結果、100 mg/L 及び 300 mg/L の[36Cl]二酸化塩素を単回経口投与後の12 
吸収速度定数はそれぞれ、3.77/ｈ及び 3.16/ｈであり、差は認められず、また、13 
[36Cl]の血漿からの消失半減期は、それぞれ 43.9 時間及び 31.0 時間であった。 14 

[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L）を単回投与後 72 時間に、肝臓に分布してい15 
た[36Cl]化合物の約 25%はタンパク画分に残存していた。[36Cl]は投与後 72 時16 
間までに約 30%が尿中に、約 10%が糞便中に排泄され、臓器、皮膚、と体 917 
及び排泄物からの総回収率は 95%であった。また、呼気中には[36Cl]は検出さ18 
れなかった｡（参照54）【亜塩素酸水（第 2 版）18】 19 
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Abdel-Rahmanら（1979a）は、Abdel-Rahmanら（1979b）を引用し、二1 
酸化塩素は、主に塩化物イオン及び亜塩素酸イオンとして体内より排出され2 
ると報告している。（参照 54、55）【亜塩素酸水（第 2 版）18、原著未確認】 3 

EPA（2000）は、個々の化学物質の識別ではなく、総放射能を測定してい4 
るので、二酸化塩素、亜塩素酸イオン、塩素酸イオン又は塩化物イオン分解5 
物で吸収されたか不明であるとしている。（参照 53）【13】 6 

 7 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
「[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L）を 15 日間」→「二酸化塩素（100 mg/L）を 15 日間」だと

思います。 
 

前川専門委員： 
松井先生のご指摘箇所を確認しました。修正に賛成です。 

 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 8 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
前川専門委員： 
著者は、下記 2 群を急性投与、慢性投与としていますので、このことを追記してもよいかと

思いました。 
1．[36Cl]二酸化塩素（[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L）を 3 mL 単回経口投与群を「急性投与

（acute administration）」と記載。 
2．二酸化塩素（100 mg/L）を 15 日間飲水投与した後に[36Cl]二酸化塩素（300 mg/L）を 3 

mL 単回経口投与）群を「慢性投与（chronic administration）と記載。 
 
松井専門委員： 
試験法を「急性」と「慢性」として示すことに関しまして、前川先生のコメントとおり原著

とおりなのですが、毒性試験では、この知見の 15 日投与は「慢性」とは言えないと思いま

す。 
ひょっとすると、毒性がご専門の方は誤解するかもしれませんので、「急性」と「慢性」は

使わない方が良いかもしれません。 
 

前川専門委員： 
毒性試験では、15 日投与は「慢性」と言えないのであれば（確かにそうかもしれませ

ん。）、 
「急性」、「慢性」とは記載せず、事務局の修正のままでよいと思います。 

 9 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
「二酸化塩素は塩化物イオン、亜塩素酸イオン及び塩素酸イオンに代謝された」の結果は示

されていない思います。 
 
前川専門委員： 
代謝物に対する記載はありませんでした。Disucussion に「It is likely that ClO2 is 

eliminated mainly as Cl- and ClO2-, since only a small amount of ClO3- and no ClO2 parent 
compound were detected in rat urine (Abdel.Rahman et al., 1979)」とあるのみです
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（(Abdel.Rahman ら（1979b）の原著未確認）。 
 
事務局より： 
ご指摘の記載は、Abdel-Rahman ら（1979a）【亜塩素酸水（第 2 版）18】「Discussion 

and conclusions」の「The Kinetics of 36ClO2 in Rat」の項の３段落目で示されている Abdel-
Rahman ら（1979b）（原著は未入手です）を引用した記載（P.444）でしたので、記載場所

を変更し、また、本記載がAbdel-Rahman ら（1979b）引用したものであることが分かるよう

に本文を修正しましたので、ご確認ください。 
また、本記載を評価書案に記載するに当たり、Abdel-Rahman ら（1979b）の原著が必要か

あわせてご確認ください。 
〔「Discussion and conclusions The Kinetics of 36ClO2 in Rat」の項の３段落目の記

載（抜粋）〕 

It is likely that ClO2 is eliminated mainly as Cl⁻ and ClO2⁻, since only a small 
amount of ClO3⁻ and no ClO2 parent compound were detected in rat urine (Abdel-
Rahman et al., 1979b). 

 
前川専門委員： 

Abdel-Rahman ら（1979b）の原著が未確認なので、詳しいことはわかりませんが、上記の

英文部分を原文通り記載するとすれば、「Abdel-Rahman ら（1979a）は、Abdel-Rahman ら

（1979b）を引用し、二酸化塩素は、主に塩化物イオンと亜塩素酸イオンとして体内より排出

されると報告している。」でしょうか？原著を確認すれば、「代謝された」と記載してよいかわ

かるかもしれません。 
 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 1 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 

[36Cl]二酸化塩素（100 mg/L）投与試験と[36Cl]二酸化塩素（300 mg/L）投与試験の吸収速

度定数がそれぞれ、3.77/ｈ、3.16/ｈであり差はないと示されています。記載しても良いと思

います。 
 

前川専門委員： 
松井先生のご指摘箇所を確認しました。修正に賛成です。 
 

事務局より： 
ご指摘踏まえて、２段落目に追記しましたので、ご確認ください。 

 2 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
前川専門委員： 
「半減期は、」は「血漿からの消失半減期は、」とした方がよいかと思います。 

 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 3 
（３）塩素酸イオン 4 

① 吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（Abdel-Rahman ら（1982）；JECFA（2008）5 
にて引用） 6 

 7 
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[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 

[36Cl]塩素酸カリウム（KClO3）の投与量は、塩素酸イオン量なのではないでしょうか？ 
１段落中、「強制経口投与する試験」に「単回」を追記し、「単回強制経口投与する試験」

とした方が良いでしょう。 
２段落中、 
・「血漿中から 36Cl が 50% 排泄される時間」は「血漿からの半減期」だと思います。 
・72 時間後の 36Cl 濃度の検出値について、下記の各臓器中では同じ検出値ですので、下記

のとおり修正ください。 
肺、精巣→肺と精巣 
腎臓、皮膚→腎臓と皮膚 
回腸、と体→回腸とと体 

３段落の初めに「投与後 72 時間の」を入れた方が良いでしょう。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ修正しました。ご確認をお願いします。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「その結果、50% 吸収時間は 1.74±0.66 時間であり、血漿からの半減期は 36.7±5.8時間で

あった。」の記載について、「半減期」は、「排出半減期」or「消失半減期」の方がいいと思い

ます。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 前川専門委員より修正案を２通りいただき、「消失半減期」と修正しましたので

ご確認ください。 

 2 
 3 

SD ラット（雄 4 匹）に[36Cl]塩素酸カリウム（KClO3）（0.065 mg/kg 体重4 
（塩素酸イオンとして））を単回強制経口投与する試験が実施されている。 5 
その結果、50% 吸収時間は 1.74±0.66 時間であり、血漿からの消失半減期6 

は 36.7±5.8 時間であった。72 時間後の 36Cl 濃度は、血漿、胃、肺及び精巣、7 
腎臓及び皮膚、十二指腸、脾臓、回腸及びと体 9、肝臓、骨髄の順に高かった。8 
血液中では、主に血漿中に分布した。 9 
投与後 72 時間の尿中 36Cl の主な代謝物は塩化物イオンであり、投与量の10 

20.5%であった。また、その他に、投与量の 3.95%が亜塩素酸イオンとして、11 
8.2%が塩素酸イオンとして排泄された。また、投与量の 43%が排泄され、約12 
40%が尿中へ、約 3%が糞便中に排泄されたが、呼気中には排泄されなかった。13 
（参照56）【亜塩素酸 Na（第 4 版）39】 14 

JECFA（2008）は、代謝物が、吸収される前の投与物質の分解物又は体内15 
で生体内変換された生成物であるか不明であるとしている。（参照 51）【亜16 
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塩素酸 Na（第 4 版）4】 1 
② 吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（Abdel-Rahman ら（1984））（再掲（１）2 
②） 3 

 4 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】のうち、[36Cl]亜塩素酸イオン単回

経口投与に関する知見は（１）②に移動しました。 
 5 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
本知見は、EPA（2000）【13】に掲載されていますか。 
また、[36Cl]塩素酸イオンの投与量は正しいですか。これだと 15 µg/ラットだと思います

が、Smith ら（2012）【亜塩素酸 Na（第 4 版）45】だと、1.3 mg/kgBW(BW=235g 300µg/
ラット)となっています。 

また、塩素酸カリウムとして投与しています。 
 
事務局より： 

Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】の塩素酸イオンの知見は、EPA
（2000）【13】に記載されていないため、EPA（2000）にて引用されている旨の EPA
（2000）の判断を削除しました。 

[36Cl]塩素酸イオンの投与量及び投与した形態について、原著【亜塩素酸水（第2版）21】の

「RESULT」中の「Chlorite and Chlorate Absorption and Elimination from Blood」の項の

「When rats drank 3 ml of 5 mg/L 36ClO3⁻, a peak 36Cl plasma level (185 ng/ml) was reached 
at 30 minutes.」（P.263）を基に記載しています。 

 
松井専門委員： 
【亜塩素酸水（第2版）20】（机上配付資料２）に関しては前にコメントしています。 
トレーサーとしてK31ClO3を調製し、塩素酸カイネティクス試験に用いたことが示されてい

ます。Part of K31ClO3 was used for the kinetics of chlorate 
その他は確認しました。 
 

事務局より： 
EC（2003）【亜塩素酸水（第2版）20】では、Abdel-Rahmanら（1984）【亜塩素酸水（第2

版）21】を引用していないため、EC（2003）において引用されている旨の記載を削除しまし

た。 
また、ご意見を踏まえ、１段落中の投与形態の記載を修正しました。 

 6 
SD ラット（雄 4 匹）に [36Cl]塩素酸カリウム（5 mg/L）を 3 mL 単回経口7 

投与する試験が実施されている。 8 
その結果、血漿中[36Cl]濃度は、30 分後（185 ng/mL8）にピーク値に達し、9 

消失半減期は 6 及び 36.7 時間であった。塩素酸イオン投与 72 時間後、[36Cl]10 
濃度は血漿、血液、胃、精巣、肺、腎臓、皮膚、十二指腸、脾臓、脳、血球、11 
回腸、と体 910、肝臓、骨髄の順に高かった。 [36Cl]塩素酸イオンは塩化物イ12 
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オン、亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン11として排泄された。排泄については、1 
尿中排泄が主要な経路であり、投与後 72 時間までに [36Cl]塩素酸イオンの約2 
40%が尿中に、[36Cl]塩素酸イオンの約 3%が糞便中に排泄された。呼気中に3 
は標識塩素は検出されなかった｡（参照 52）【亜塩素酸水（第 2 版）21】 4 

 5 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
「血漿中[36Cl]濃度」、「肝臓に高い濃度」ともに[36Cl]放射活性濃度として得られたはずです

が、単位は ng/ml と ng/g と表記されています。[36Cl]放射活性から亜塩素酸イオン量・塩素酸

イオン由来の塩素を推計した可能性がありますが不明です。なお、以前の評価書では、このよ

うな場合注を付けていたと思います。 
 

事務局より： 
ご指摘踏まえて、本文中に[36Cl]濃度を記載し、[36Cl]濃度に関して、脚注を追記しました。 

 6 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
塩素酸イオンに関しては、2 つの半減期（6 時間と 36.7 時間）があると示されています。 
 

前川専門委員： 
松井先生の修正に賛成です。[36Cl]塩素酸イオン（5 mg/L）を 3 mL 投与群では、半減期は 6

時間と 36.7 時間の２相性です。 
 

事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 7 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
上記では臓器中放射活性濃度が亜塩素酸イオン投与時の高い順で列挙されており、すべてで

高かったのではありません。なお、血液と肝臓では 10 倍ほど異なります。また、塩素酸イオ

ン投与時では順番が少し違います。亜塩素酸イオン投与時と塩素酸イオン投与時の各臓器中濃

度をそれぞれ高い順で示し、また、「亜塩素酸イオン投与 72 時間後、 ***濃度は.. の順に高か

った。また塩素酸イオン投与 72時間後、***濃度は.... の順に高かった。」としたらどうでしょ

うか？ 
 

前川専門委員： 
松井先生の修正に賛成です。組織分布は、亜塩素酸イオン投与群と塩素酸イオン投与群でわ

けて記載したほうがいいと思います。 
 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 
 

前川専門委員： 
「膵臓」の記載は「脾臓」だと思います。また塩素酸イオンについて、肺の次より、腎臓、

皮膚、十二指腸、脾臓、脳、血球、回腸、体、肝臓、骨髄の順と思います。 
 

 
11 「塩素酸イオンは、主に投与後の 0～8 時間において尿中に検出さてれ、投与後 24 時間以降は検出されなか

った。」 
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事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 1 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
亜塩素酸イオン投与では尿中塩素酸イオンは検出されていないと思います。 
ただし、二酸化塩素が亜塩素酸、塩素酸、塩素にラット体内で代謝されることが引用されて

いました(Abdel-Rahman et al., 1979b)。原著は見ていませんが、毒性での二酸化塩素の取り

扱い次第では、この知見を記述した方が良いかもしれません。 
 
前川専門委員： 
松井先生の修正に賛成です。亜塩素酸イオン投与群では、塩化物イオンと亜塩素酸イオンが

尿中排泄され、塩素酸イオン投与群では、塩化物イオンと亜塩素酸イオン、塩素酸イオンが尿

中排泄されています。 
 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】を基に、[36Cl]亜

塩素酸イオン及び[36Cl]塩素酸イオンを投与したときの尿中での検出物に関する情報を修正い

たしました。 
 

前川専門委員： 
【亜塩素酸水（第 2 版）21】の Table 4 より投与から 48～72 時間後でみるのであれば、

[36Cl]塩素酸イオンから排出されるものも塩化物イオン、亜塩素酸イオンです。塩素酸イオン

は 0－8 時間と投与後早い時間に排出されます。 
 

事務局より： 
Abdel-Rahman ら（1984）【亜塩素酸水（第 2 版）21】の「Results Excretion and 

Metabolism Studies」の項の 4 段落目で示されている以下の記載（P.265）を踏まえ、「投与か

ら 48～72 時間後には」を削除し、また、 [36Cl]塩素酸イオンを投与したときに検出される塩

素酸イオンについては、Table 4（P.266）を踏まえ、脚注11を付しました。ご確認ください。 
〔「Results Excretion and Metabolism Studies」の項の４段落目の記載（抜粋）〕 

Metabolism studies revealed that 36ClO2- is excreted as chloride and chlorite (Table 3). 
However, chlorate is eliminated as chloride, chlorite, and chlorate (Table 4). 

 
松井専門委員： 

私のコメントである「ただし、二酸化塩素が亜塩素酸、塩素酸、塩素にラット体内で代謝さ

れることが引用されていました (Abdel Rahman et al., 1979b) 。」に関しまして、前川先生に

ご修正いただきましてありがとうございます。 
論文通り、代謝ではなく排泄とすることが正しかったです。 

 2 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 
 「その結果、血漿中[36Cl]濃度は、30 分後（185 ng/mL8）にピーク値に達し、半減期は、

6 及び 36.7 時間であった。」の記載について脚注の８ではなく、脚注の 10（（１）②と同様）

でしょうか？ 
［脚注 10 の記載］ 
[36Cl]濃度は、[36Cl]放射活性から亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン由来の塩素を推計した可

能性があるが、その推計方法は不明である。 
「半減期」は、「排出半減期」or「消失半減期」の方がいいと思います。 
半減期の数値は、2 相性の消失を示すことを記載しておかないと、2 種の数字（6 及び 36.7 

時間）の意味が分かりにくいと思いました。例えば、脚注に「2 相性の消失を示すことが報告
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されている。」と記載するか、本文中に「半減期は、6 時間（迅速な排出相）及び 36.7（緩徐

な消失相）であった。」と追記すると、わかりやすいかと思います。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、第 191 回調査会後に脚注 8 は、脚注 10 に修正します。 
また、「半減期」の記載方法及び半減期に係る補足説明について、前川専門委員

より、修正案をそれぞれ 2 通りいただき、「消失半減期」と修正しましたのでご確

認ください。 

 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 
 「[36Cl]塩素酸イオンは塩化物イオン、亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン 12 として排泄さ

れた。」の脚注について、脚注 12 は削除されていますが、脚注は必要と思います。 
［脚注 12 の記載］ 
「塩素酸イオンは、主に投与後の 0～8 時間において尿中に検出さてれ、投与後 24 時間以降

は検出されなかった。」 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 脚注 12 は誤って削除されていたため、第 191 回調査会後に元のとおり記載し

ます。 

 2 

[第 205 回調査会時の記載] 
松井専門参考人： 
 脚注 11 の記載の一部「尿中に検出さてれ」は誤植でしょう。 

 
事務局より： 
 誤植があり申し訳ございませんでした。「尿中に検出」に修正いたしました。 

 3 
 4 

③ 吸収、分布、代謝、排泄（ラット）（Hakk ら（2007）；EFSA（2015）にて引5 
用） 6 

 7 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
２段落の 2 文目に、「全身では投与量の 12.3％と少なく、」を入れた方が良いでしょう。 

 
事務局より： 
ご意見のとおり修正しました。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 8 
SD ラット（雄、各群 4 匹）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（3 mg/kg 体重）を9 
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単回強制経口投与する試験が実施されている。 1 
その結果、36Cl の吸収率は投与量の 88～95%であった。投与 72 時間後の2 

36Cl は、全身では投与量の 12.3％と少なく、と体 9 で投与量の 4.6%、皮膚で3 
3.2%、消化管で 1.3%であり、その他の組織においては投与量の 1%以下であ4 
った。尿中の代謝物は塩素酸イオン及び塩化物イオンのみであり、投与後 725 
時間までに 36Cl の 79%が尿中に排泄された。であった。吸収された 36Cl の主6 
要な消失経路は尿中排泄であった。投与 6 時間後の尿中 36Cl における塩素酸7 
イオンの割合は 98%以上であり、48 時間後にはその割合は 10%に低下した。8 
（参照57）【亜塩素酸 Na（第 4 版）40】 9 

EFSA（2015）は、本試験は、亜塩素酸イオンが塩化物イオンとは対照的10 
に、ラットの重要な尿中塩素酸イオン代謝物ではない証拠であるとしている。11 
（参照58）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34】 12 

 13 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「SD ラット（雄、各群 4 匹）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（3 mg/kg 体重）を単回強制経口

投与する試験が実施されている。」の記載について、「各群」は必要ないかと思います。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ご意見を踏まえ、第 191 回調査会後に「各群」は削除します。 

 14 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「尿中の代謝物は塩素酸イオン及び塩化物イオンのみであった。吸収された 36Cl の主要な

消失経路は尿中排泄であった。」の記載について、「・・・であり、投与後 72 時間までに
36Cl の 79%が尿中に排泄された。」としてもよいかと思います。 
［Hakk ら（2007）の該当箇所］ 
Excreta. Urine was the major route of radiochlorine excretion. The mean, cumulative 
elimination of radiochorine via the urine was 79% (range 65-91%; Table 1). 
⑧吸収、分布（Smith ら（2012））の表 3 [36Cl]塩素酸塩を経口投与した動物における消化

管吸収率の箇所にも数字として引用されています。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 191 回調査会後に、ご意見のとおり修正します。 

 15 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「EFSA（2015）は、本試験は、亜塩素酸イオンが塩化物イオンとは対照的に、ラットの重

要な尿中塩素酸イオン代謝物ではない証拠であるとしている。」の記載について、EFSA
（2005）の該当箇所は下記の部分だと思います。 
［EFSA（2005）の該当箇所］ 
Applying ion chromatography with radiochemical detection Hakk et al.(2007) provided 
strong evidence that in contrast to chloride, chlorite is not a significant urinary chlorate 
metabolite in rats. 
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直訳すると記載通りなのですが、日本語にすると少し読みにくいと感じました。「EFSA
（2015）は、塩素酸イオン投与におけるラットの重要な尿中代謝物は、塩化物イオンであ

り、亜塩素酸イオンではないことを示す証拠であるとしている。」としてはいかがでしょう

か。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 191 回調査会後に、ご意見のとおり修正します。 

 1 
 2 

④ 吸収、分布、代謝、排泄（ウシ）（Smith ら（2005a）；EFSA（2015）にて引3 
用） 4 

 5 
[第 191 回調査会時の記載] 
松井専門委員： 

ウシは前胃で発酵が生じており、強い還元状態のため分子種が変わることが考えられるので

本評価書案への記載は不要だと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ご指摘を踏まえ、ウシの記載を削除いたしました。 

 6 
ウシ（去勢雄 2 頭）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（62.5 又は 130.6 mg/kg 体7 

重）を 3 日間経口投与する試験が実施されている。 8 
その結果、36Cl の吸収率は投与量の 62～68%であった。投与後の骨格筋に9 

おける放射活性の 28~57％が塩素酸イオンであり、肝臓、腎臓及び脂肪組織10 
では塩素酸イオンの割合がより小さかった。塩素酸イオン以外の代謝物は塩11 
化物イオンのみであった。吸収された 36Cl の主要な消失経路は尿中排泄であ12 
った。投与期間中及びその後 8 時間の尿中 36Cl における塩素酸イオンの割合13 
は 65～100%であり、残りは塩化物イオンであった。（参照 50、59）【亜塩素14 
酸 Na（第 4 版）34、亜塩素酸 Na（第 4 版）41】 15 

 16 
⑤ 分布、代謝、排泄（ウシ）（Smith ら（2005b）；EFSA（2015）にて引用） 17 

 18 
[第 191 回調査会時の記載] 
松井専門委員（再掲）： 

ウシは前胃で発酵が生じており、強い還元状態のため分子種が変わることが考えられるので

本評価書案への記載は不要だと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ご指摘を踏まえ、ウシの記載を削除いたしました。 

 19 
ウシ（去勢雄及び若雌、各群各 1 頭）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（1 日総量20 
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21、42 又は 63 mg/kg 体重）を 4 回（0、8、16、24 時間）に分けて第一胃1 
内投与する試験が実施されている。 2 
その結果、最終投与 24 時間後の肝臓、腎臓、骨格筋及び脂肪組織における3 

36Cl のうち、98%以上が塩化物イオンであり、塩素酸イオンは検出限界以下4 
又は微量であった。いずれの組織においても亜塩素酸イオンは認められなか5 
った。最終投与 24 時間後までの糞便及び尿中への 36Cl の排泄率は、各投与群6 
（21、42 及び 63 mg/kg 体重）でそれぞれ投与量の 20、33 及び 48%であっ7 
た。尿中からは塩素酸イオン及び塩化物イオンのみが検出された。（参照 50、8 
60）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩素酸 Na（第 4 版）42】 9 

 10 
⑥④ 分布、代謝、排泄（ブタ）（Smith ら（2006）；EFSA（2015 にて）引用） 11 

ブタ（去勢雄及び未経産雌、各群各 1 頭）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（20、12 
40 又は 60 mg/kg 体重）を飲水投与する試験が実施されている。 13 
その結果、[36Cl]塩素酸イオンの肝臓、腎臓、骨格筋及び脂肪組織の濃度は、14 

各投与群平均で、それぞれ0.01～0.04ppm、0.18～0.20ppm、0.07～0.18ppm15 
及び 0.13～0.49ppm であり、甲状腺では 7.7～25.4ppm であった。総放射活16 
性に対する尿中排泄率の平均は、各投与群でそれぞれ 81.6％、83.7％及び17 
83.9％であり、糞便中への排泄率は、全投与群平均で 1.1％であった。また、18 
全投与群において、尿中の 36Cl のうち 97.4％以上が塩素酸イオン、残りが塩19 
化物イオンであり、糞便中では、各投与群で去勢雄、未経産雌それぞれ 38.820 
及び 65.1％、50.9 及び 73.1％並びに 53.3 及び 76.6％が塩素酸イオンであっ21 
た。 22 
なお、亜塩素酸イオンは排泄物中又は組織中に確認されなかった。（参照 58、23 

61）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩素酸 Na（第 4 版）43】 24 

 25 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員（再掲）： 

2 段落の「また、」から始まる文中において、雄雌 1 頭ずつなので、「去勢雄、未経産雌そ

れぞれ 38.8 と 65.1％、50.9 と 73.1％及び 53.3 と 76.6％」に修正ください。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ修正しました。ご確認をお願いします。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 26 
⑦ 分布、代謝、排泄（ブロイラー）（Smith ら（2007）;EFSA（2015）にて引用） 27 

 28 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
前川専門委員： 
論文中では、0 時と 24 時の 2 回のタイムポイントで、tap water を塩素酸ナトリウム（250 

mL）に変えて、自由に飲ませる試験だと思います。24 時間のポイントで与えた塩素酸ナトリ
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ウム（250 mL）は、24 時間を超えて自由に摂取されているものと思います。下記の表現はい

かがでしょうか？ 
 
「ニワトリ（各群 4 羽）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（7.4、15.0 又は 22.5 mmol/L）250 mL

を 0 時及び 24 時に飲水投与する試験は実施されている。」でしょうか？ 
 

松井専門委員： 
「ニワトリ」は「ブロイラー」で良いのはないでしょうか。 

また、[36Cl]塩素酸ナトリウムの投与量は、【亜塩素酸 Na（第 4 版）44】Table 2 において、

164±34、292±9、407±25 mg/kg 体重ですので、これを入れた方が良いでしょう。 
さらに、２段落中の、 
・「白筋、赤筋」の表記について、【亜塩素酸 Na（第 4 版）44】では white meat、dark 

meat なので「むね肉、もも肉」で良いと思います。なお、赤筋は red muscle です。 
・「塩素酸イオンの濃度は、」について、【亜塩素酸 Na（第 4 版）44】では、Chloride 

residues are expressed in ppm chlorate equivalents and do not represent concentrations 
of endogenous tissue chloride となっていますので、「36Cl の塩素酸イオン相当濃度

は、」に修正したほうが良いと思います。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ、修正しました。ご確認をお願いします。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 1 
ブロイラー（各群 4 羽）に[36Cl]塩素酸ナトリウム（7.4、15.0 又は 22.5 2 

mmol/L（164±34、292±9 又は 407±25 mg/kg 体重））250 mL を 0 時及び3 
24 時に飲水投与する試験が実施されている。 4 
その結果、投与終了 30 時間後の脂肪組織、砂嚢、肝臓、むね肉、もも肉及5 

び皮膚における総放射活性は、投与量に比例しており、塩素酸イオン相当濃6 
度として換算した塩化物イオン濃度は 9.4～97.8ppm の範囲にあり、総放射7 
活性の 98.5％以上が塩化物イオンであった。36Cl の塩素酸イオン相当濃度は、8 
特に皮膚（0.33～0.82ppm）、砂嚢（0.10～0.14ppm）及び赤筋もも肉（0.059 
～0.14ppm）で高く、脂肪組織で 0.05～0.13ppm、肝臓で 0.06～0.10ppm、10 
白筋で 0.03～0.09ppm であった。36Cl は速やかに排泄され、投与終了 30時間11 
後までの全投与量に対する排泄率は、各投与群で平均 69.4～77.9％であった。12 
（参照 58、62）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩素酸 Na（第 4 版）44】 13 

 14 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「・・・、投与量に比例しており、総放射活性の 98.5％以上が塩化物イオンであった。」

の記載について、塩化物イオン濃度を塩素酸イオン相当濃度として換算してから、総放射活性

に占める塩化物イオンの割合を出しているものと思われます。 
［Smith ら（2007）の該当箇所］ 
Total radioactive residues were proportional to dose in all edible tissues with chloride ion 
comprising greater than 98.5% of the radioactive residue for the tissue (9.4-97.8 ppm 
chlorate equivalents). 
「・・・・投与量に比例しており、塩素酸イオン相当濃度として換算した塩化物イオン濃度
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は 9.4-97.8ppm の範囲にあり、総放射活性の 98.5％以上が塩化物イオンであった。」もし

くは、「98.5％以上が塩化物イオンであった。」の脚注として、「塩化物イオン濃度は塩素酸

イオン相当濃度として換算しており、砂嚢、肝臓、むね肉、もも肉及び皮膚において 9.4-
97.8ppm の範囲にあった。」と記載するのでもよいかと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ご意見を踏まえ、「・・・・投与量に比例しており、塩素酸イオン相当濃度と

して換算した塩化物イオン濃度は 9.4～97.8ppm の範囲にあり、総放射活性の 
98.5％以上が塩化物イオンであった。」と修正しましたのでご確認ください。 

 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「 36Cl の塩素酸イオン相当濃度は、特に皮膚（ 0.33～ 0.82ppm）、砂嚢（ 0.10～

0.14ppm）及び赤筋（0.05～0.14ppm）で高く、・・・」の記載ついて「36Cl の塩素酸イオ

ン相当濃度」は、「36Cl の塩素酸イオン濃度は、」でいいのではないでしょうか？ 
塩化物イオン濃度を塩素酸イオン相当濃度に換算していると思います。 

［該当箇所］ 
Chloride residues are expressed in ppm chlorate equivalents and do not represent 
concentrations of endogenous tissue chloride. 
「赤筋」は「もも肉」でしょうか？ 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
「36Cl の塩素酸イオン相当濃度」の記載方法について、松井専門委員（「36Cl

の塩素酸イオン相当濃度は、」に修正したほうがよい）及び前川専門委員（「36Cl
の塩素酸イオン濃度は、」でよいのではないか）よりご意見をいただいておりま

す。記載方法についてご検討ください。 
また、「赤筋」は修正漏れのため、第 191 回調査会後に「もも肉」と修正しま

す。 

 2 
[第 191 回調査会時の記載] 
前川専門委員： 

「36Cl は速やかに排泄され、投与終了 30 時間後までの排泄率は、・・・」の記載につい

て、「排泄率は、」は、「全投与量に対する排泄率は、」にしてはいかがでしょうか。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 191 回調査会後に、ご意見のとおり修正しました。 

 3 
 4 

⑧ 吸収、分布（Smith ら（2012）；EFSA（2015）にて引用） 5 

 6 
[第 191 回調査会時の記載] 
松井専門委員： 

少なくともウシを除いた方が良いでしょう。 
また、Smith ら（2012）で示されている知見は上記に示されています。不要かもしれませ
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ん。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ご指摘を踏まえ、ウシの記載を削除いたしました。 
 これに伴い、反芻動物の記載を本文から削除いたしました。 

 1 
反芻動物及び非反芻動物に[36Cl]塩素酸塩を経口投与する試験の報告がレビ2 

ューされている。その結果は、表 4 及び表 5 のとおりであった。 3 
なお、反芻動物及び非反芻動物に経口投与された塩素酸塩は、急速に吸収4 

されたとされている。（参照 58、63）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩素5 
酸 Na（第 4 版）45】 6 

 7 
表 4 [36Cl]塩素酸塩を経口投与した動物における消化管吸収率 8 

動
物
種 

投 与 量
（ mg/k
g体重） 

被 験
物質 

採 取 時
間 （ 時
間） 

動 物
数 

測 定
対象 

累積吸収率
（％） 

参照文献 

ラ
ッ
ト 

1.3 [36Cl
]KCl
O3 

8 4 総 放
射 活
性 

21.6 Abdel-Rahman ら（1984）；
Smith ら（2012）及び EFSA
（2015）にて引用（参照 52、
53、63）【亜塩素酸水（第 2
版）21、13、亜塩素酸Na（第4
版）45】 

16 27.8 
24 36.4 
48 37.4 
72 40.1 

3 [36Cl
]Na
ClO3 

6 4 総 放
射 活
性 

36.1 Hakk ら（2007）；Smith ら
（2012）及び EFSA（2015）に
て引用（参照57、58、63）【亜
塩素酸 Na（第 4 版）40、亜塩
素酸Na（第4版）34、亜塩素酸
Na（第 4 版）45】 

12 62.4 
18 68.2 
24 70.5 
32 71.9 
40 73.3 
48 74.9 
60 76.7 
72 79.1 

イ
ヌ 

500 KCl
O3 

2 6 注１ 塩 素
酸 イ
オン 

19.8±6.0 Ross （ 1925 ） ； Smith ら
（2012）及び EFSA（2015） 
にて引用（参照 58、63）【亜塩
素酸Na（第4版）34、亜塩素酸
Na（第 4 版）45】 

4 46.0±6.9 
6 59.9±4.0 
24 84.4±7.0 
48 88.9±7.4 

ウ
シ 

63 [36Cl
]Na
ClO3 

56 各 1 総 放
射 活
性 

67.9 Smith ら（2005a）；Smith ら
（2012）及び EFSA（2015）に
て引用（参照50、51、55）【亜
塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩
素酸Na（第4版）41、亜塩素酸
Na（第 4 版）45】 

131 56 62.1 

21 12 各 2 総 放
射 活
性 

1.4±0.4 Smith ら（2005b）；Smith ら
（2012）及び EFSA（2015）に
て引用（参照50、52、55）【亜
塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩
素酸Na（第4版）42、亜塩素酸
Na（第 4 版）45】 

24 5.1±2.3 
36 10.3±1.7 
48 15.1±1.4 

42 12  3.8±2.2 
24 12.5±0.9 
36 17.3±1.0 
48 22.7±3.4 

63 12  10.9±13.2 
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24 20.3±14.8 
36 28.3±17.7 
48 35.6±16.3 

ブ
タ 

20 [36Cl
]Na
ClO3 

12 各 2 総 放
射 活
性 

50.8±5.9 Smith ら（2006）；Smith ら
（2012）及び EFSA（2015）に
て引用（参照58、61、63）【亜
塩素酸 Na（第 4 版）34、亜塩
素酸Na（第4版）43、亜塩素酸
Na（第 4 版）45】 

24 77.7±3.5 
30 81.6±2.7 

40 12  62.7±0.5 
24 75.4±12.8 
30 83.7±4.4 

60 12  55.1±13.5 
24 81.0±2.9 
30 83.9±1.2 

注 1）採取時間が 6 時間の場合のみ、n=5 1 
 2 

表 5 [36Cl]塩素酸ナトリウムを経口投与した動物における組織中の塩素酸イオ3 
ン濃度 4 

動

物

種 

投与量
（mg/ 
kg 体重 
） 

剖

検

時

間 

動物数 組織中濃度（µg/g） 参照文献 

脂肪 腎臓 肝臓 筋肉 砂嚢 皮膚 甲状腺 

ラ

ッ

ト 

3 72 4 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 ― Hakk ら

（ 2007 ） ；

Smith ら

（ 2012 ）及び

EFSA（2015）

にて引用（参照

57、58、63）

【亜塩素酸 Na

（第 4 版）40、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）34、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）45】 

ウ

シ 
63 8 各 1 注１ 2.0 25.9 0.7 14.1 ― Smith ら

（ 2005a ） ；

Smith ら

（ 2012 ）及び

EFSA（2015）

にて引用（参照

50、51、55）

【亜塩素酸 Na

（第 4 版）34、

131 11.7 67.0 1.3 21.1 
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亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）41、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）45】 

21 24 各 2 0.02 0.27 0.13 0.05 ― Smith ら

（ 2005b ） ；

Smith ら

（ 2012 ）及び

EFSA（2015）

にて引用（参照

50、52、55）

【亜塩素酸 Na

（第 4 版）34、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）42、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）45】 

42 0.13 0.40 0.10 0.20 

63 0.21 0.04 0.08 0.41 

ブ

タ 
20 24 各 2 0.19 0.18 0.01 0.07 ― 8.4 Smith ら

（ 2006 ） ；

Smith ら

（ 2012 ）及び

EFSA（2015）

にて引用（参照

58、61、63）

【亜塩素酸 Na

（第 4 版）34、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）43、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）45】 

40 0.13 0.20 0.02 0.07 7.7 

60 0.49 0.19 0.04 0.18 25.4 

ニ

ワ

ト

リ 

164 30 各 4 0.077 ― 0.063 0.068 注１

２ 
0.136 0.329 ― Smith ら

（ 2007 ） ；

Smith ら

（ 2012 ）及び

EFSA（2015）

にて引用（参照

58、62、63）

【亜塩素酸 Na

0.053 注２

３ 

292 0.050 0.095 0.090 注１

２ 
0.137 0.570 

0.097 注２

３ 
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407 0.129 0.087 0.030 注１

２ 
0.100 0.819 （第 4 版）34、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）44、

亜 塩 素 酸 Na

（第 4 版）45】 

0.135 注２

３ 

注 1）被検物質は 0、24 及び 48 時間に投与された。 1 
注 12）むね肉における残留量 2 
注 23）もも肉における残留量 3 

 4 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
表 5 の注２）及び注３）について、上記⑦Smith ら（2007）へのコメント（「白筋、赤筋」

の表記について、【亜塩素酸 Na（第 4 版）44】では white meat、dark meat なので「むね

肉、もも肉」で良いと思います。なお、赤筋は red muscle です。）参照ください。 
 
事務局より： 
ご意見のとおり修正しました。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 5 
（４）体内動態のまとめ 6 

 7 

[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】では体内動態のまとめは記

載されておりませんが、Ⅱ．のご議論を踏まえ記載予定です。 

 8 
 9 
２．毒性 10 

 11 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

毒性については、添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】以降の新たな知見と

して次のイ～ハが提出されています。 
イ アレルゲン性試験【55】（概要書 P31）：皮膚感作性試験（2017） 
ロ その他の試験【56】（概要書 P31）：皮膚刺激性試験（2017） 
ハ その他の試験【57】（概要書 P31）：眼刺激性試験（2017） 

亜塩素酸水製剤（含量：0.8%）を用いて各試験を行い、①及び②の試験では皮膚反応は観

察されておりません。一方、③の試験では、結膜発赤が３例中２例に認められましたが、観察

された結膜発赤はパッチ除去後 24 時間までに回復を示し、以降、眼反応（刺激性反応）は観

察されておりません。 
イ～ハの評価書への記載要否について、また、評価書に記載する場合は記載文案について、

ご検討をお願いします。 
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事務局より： 
第 190 回調査会で、イ～ハは、（７）抗原性の項に記載することとなりましたので、（７）に

記載しております。 

 1 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、塩素酸イオンの評価も行うことになりました。２．毒性の塩

素酸イオンに関する知見は、補足資料が提出され次第、追記いたします。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 202 回調査会において、塩素酸イオンを安全性評価の対象に加えることとな

りましたので、（２）塩素酸イオンの項目を作成しました。記載についてご確認を

お願いいたします。なお、黄色マーカー部分は、添加物評価書「亜塩素酸ナトリ

ウム」（第４版）（2015）【58】から今回新たに引用した知見です。 

 2 
（１）亜塩素酸ナトリウム、微酸性次亜塩素酸水、二酸化塩素 3 

①（１）遺伝毒性 4 

 5 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）【18】では、遺伝毒性について文章形式で記載されて

いましたが、表を用いた記載に改めました。 
 6 

①ａ． 亜塩素酸ナトリウム 7 

 8 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】の後に、新たに得られた知見として添加

物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】で評価された知見は黄色マーカーで示

しています。 

 9 
[第 190 回調査会時の記載] 
増村専門委員： 

表の指標は、遺伝子突然変異（in vitro）、染色体異常（in vitro）、染色体異常（in vivo）、
の順に記載してください。また、染色体異常の中に、染色体異常試験と小核試験を記載してく

ださい。（添加物評価書 亜塩素酸ナトリウム第４版 p26 参照） 
 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、表 6 の指標の名称を修正し、記載順を変更しました。 

 10 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
増村専門委員： 
遺伝毒性の表 6 の一番下の小核試験（Meier（1985））【13】について、試験対象のセルに

「骨髄」を追記してください。 
 
事務局より： 
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ご指摘踏まえ、追記しました。 
 1 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
最近の評価書では、「試験結果」が陰性の場合、「用量等」には最高用量のみ記載しておりま

すので、表 6 の Meier（1985）【13】の染色体異常試験（in vivo）及び小核試験（in vivo）の

記載を整備いたしました。 
 2 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
増村専門委員： 
第 190 回調査会を踏まえて遺伝毒性パートの修正を見え消しで加えました。ご検討くださ

い。 
［修正箇所：P 75~ 表中の in vitro, in vivo の重複記載の削除］ 
 
事務局より： 
ご意見を踏まえ、表 6 の試験種類欄の（in vitro）及び（in vivo）の記載を削除しました。 
 

増村専門委員： 
遺伝毒性パートの修正を確認しました。 

 3 
亜塩素酸ナトリウムを被験物資とした遺伝毒性に関する試験成績は、表 64 

のとおりである。 5 

 6 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
松井専門委員： 
Feretti ら（2008）の試験対象欄について、「ほ乳類培養細胞」は、「ヒト肝がん由来細胞

株」です。 
 
事務局より： 
松井専門委員のご意見のとおり修正しました。ご確認ください。 
 

松井専門委員： 
確認しました。 

 7 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 遺伝毒性に関する試験の表に関しまして、各表の一番左に「指標」に該当する

欄がございます。こちらの区分けは OECD テストガイドラインに記載されている

区分とは異なり、「試験種類」の欄のみで充足性があると考えております。栄養成

分関連添加物ワーキンググループでは、議論を踏まえ「指標」に該当する欄を削

除し、in vivo、in vitro の違いは表の題名に記載することとなりましたので、以下

のように修正しております。 
本専門調査会においてもご意見をお伺いしたく存じます（表５、表６及び表

７）。 
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堀端専門委員： 
 表 6 に記載の試験の内、４つ目以降の３試験は in vivo 試験ではないでしょう

か？ 

 
事務局より： 
 ご指摘の通り、in vivo 試験が含まれておりますので、in vivo 試験は別表（表

7）を作成いたしました。 

 1 
表 6 亜塩素酸ナトリウムに関する遺伝毒性の試験成績（in vitro） 2 

指標 試験種類 試験対象 用量等 試験結果 参照 

遺伝子

突然変

異（ in 
vitro） 

復帰突然

変異試験 
細 菌

（ Salmonella 
typhimurium 
TA92 、 TA94 、

TA98、TA100、
TA1535 、

TA1537） 

6 用量（最

高用量 0.3 
mg/plate ・

他 用 量 不

明） 

弱い陽性注（代

謝活性系存在

下 0.3 

mg/plate
（TA100）） 

Ishidate ら

（1984）；EPA
（ 2000 ）及び

WHO（2005）
にて引用（参照

53、64、 65）

【13、亜塩素酸

水（第 2 版）

24、亜塩素酸水

（第 2 版）41】 

染色体

異 常

（ in 
vitro） 

染色体異

常試験 
チャイニーズハ

ムスター肺由来

培 養 細 胞 株

（CHL） 

3 用量（最

高用量 0.02 
mg/mL・他

用量不明） 
24 時間及び

48 時間連続

処理 

陽 性 （ 0.02 
mg/mL） 

小核試験 ヒト肝がん由来

細 胞 株

（HepG2） 

最 高 用 量

0.2 mg/L 

陰性 Feretti ら

（2008）（参照

66）【亜塩素酸

Na（第 4 版）

47】 

染色体

異 常

（ in 
vivo） 

染色体異

常試験 
Swiss CD-1 マウ

ス（雌雄、各群

各 4 匹）骨髄 

最高用量 40 
mg/kg 体重

/日 
24 時間間隔

で 5 回連続

強制経口投

与 

陰性 Meier
（1985）；EPA
（ 2000 ）及び

WHO（2005）
にて引用 
（ 参 照 53 、

64、67）【13、
亜塩素酸水（第

2 版）24、亜塩
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素酸水（第 2
版）35】 

小核試験 ddY マ ウ ス

（雄、各群 4～6
匹）大腿骨骨髄 

最 高 用 量

300 mg/kg 
体重 
単回強制経

口投与18時

間後 

陰性 Hayashi ら

（ 1988 ） ；

EPA （ 2000 ）

にて引用（参照

53 、 68 ）

【13、亜塩素酸

水（第 2 版）

42】 

小核試験 Swiss CD-1 マウ

ス（雌雄、各群

各 5 匹）骨髄 

最高用量 40 
mg/kg 体重

/日 
24 時間間隔

で 5 回連続

強制経口投

与 

陰性 Meier
（1985）；EPA
（ 2000 ）及び

WHO（2005）
にて引用（参照

53、 64、67）

【13、亜塩素酸

水（第 2 版）

24、亜塩素酸水

（第 2 版）35】 
注）Ishidate ら（1984）において、対照群の 2 倍程度とされている。（参照 65）【亜塩素酸水（第 2 版）41】 1 

 2 
表 7 亜塩素酸ナトリウムに関する遺伝毒性の試験成績（in vivo） 3 

試験種類 試験対象 用量等 試験結果 参照 

染 色 体 異

常試験 
Swiss CD-1 マウ

ス（雌雄、各群各

4 匹）骨髄 

最高用量 40 
mg/kg 体重/
日 
24 時間間隔

で 5 回連続

強制経口投

与 

陰性 Meier（1985）；
EPA（2000）及

び WHO
（2005）にて引

用 
（参照 53、64、
69）【13、亜塩

素 酸 水 （ 第 2
版）24、亜塩素

酸水（第 2 版）

35】 

小核試験 ddY マウス（雄、

各群 4～6 匹）大

腿骨骨髄 

最 高 用 量

300 mg/kg 
体重 

陰性 Hayashi ら

（1988）；EPA
（2000）にて引
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単回強制経

口投与 18 時

間後 

用（参照 53、

70）【13、亜塩

素 酸 水 （ 第 2
版）42】 

小核試験 Swiss CD-1 マウ

ス（雌雄、各群各

5 匹）骨髄 

最高用量 40 
mg/kg 体重/
日 
24 時間間隔

で 5 回連続

強制経口投

与 

陰性 Meier（1985）；
EPA（2000）及

び WHO
（2005）にて引

用（参照 53、

64、69）【13、
亜塩素酸水（第2
版）24、亜塩素

酸水（第 2 版）

35】 

 1 
ｂ．② 亜塩素酸ナトリウム（参考資料） 2 

 3 

[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

Hayashi ら（1988）【亜塩素酸水（第 2 版）42】のうち、亜塩素酸ナトリウムを単回腹腔内

投与した試験は、添加物評価書「亜塩素酸水」（第 2 版）（2012）【18】で参考資料扱いとされ

ています。 

参考資料として記載する理由の案を作成しましたので、ご確認ください。 
 

増村専門委員： 
OK です。 

[第 191 回調査会時の記載] 
増村専門委員： 

第 190 回調査会をふまえて遺伝毒性パートの修正を見え消しで加えました。ご検討くださ

い。 
［修正箇所：P78L●参考資料とした理由（黄色マーカー部分）］ 
表 8 の知見は、亜塩素酸ナトリウムを単回腹腔内投与した試験であり、経口投与の試験でな

いるものの、試験結果が陽性を示すことから、参考資料とした。 
 

事務局より： 
本調査会では、評価に用いることはできない知見につき、参考資料として記載すべきとき

は、 
イ 評価に用いることができない理由、 
ロ 削除してしまうのではなく、参考資料としては記載する理由 

の両方を記載していただいています。そこで、修正いただいた記載案に、ロの理由も残す形に

してはどうかと思われます。ご確認をお願いします。 
 
増村専門委員： 

OK です。 
前回調査会で「試験結果が陽性を示すことから参考資料とする」くだりが誤解を生むかもし
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 1 
表 8 の知見は、亜塩素酸ナトリウムを単回腹腔内投与した試験であり、経2 

口投与の試験でないこと、しかしながら、試験結果が陽性を示すものである3 
ことから、参考資料とした。 4 

 5 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論踏まえ、表 8 の試験種類欄の（in vivo）の記載を指標欄に移動さ

せました。 
 

増村専門委員： 
遺伝毒性パートの修正を確認しました。 

 6 
表 8 亜塩素酸ナトリウムに関する遺伝毒性の参考試験成績（in vivo） 7 

指標 試験種類 試験対象 用量等 試験結果 参照 

染 色

体 異

常

（ in 
vivo） 

小核試験 ddY マ ウ ス

（雄、各群 4～6
匹）大腿骨骨髄 

0 、 7.5 、

15、 
30 及び 60 
mg/kg 体重 
単回腹腔内

投与 18 時間

後 

陽性 Hayashi ら

（ 1988 ） ； EPA
（ 2000 ） に て 引 用

（ 参 照 53 、 70 ）

【 13 、 亜 塩 素 酸 水

（第 2 版）42】 

 8 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

B6C3F1 マウスを用いた精子形態異常試験（Meier（1985））【亜塩素酸水（第 2 版）35】
は、（５）生殖発生毒性に移動しました。 

 9 

れないので削除するとされたところ、事務局方針で、削除せず記載するとの案と理解しまし

た。 
 

石塚専門委員： 
異論ありません。 
 

戸塚専門委員： 
増村先生が修正された文章の改良案です。いかがでしょうか？ 

 
表 8 の知見は、亜塩素酸ナトリウムを単回腹腔内投与した試験であり、経口投与の試験でない

こと、しかしながら、試験結果が陽性を示すものであることから、参考資料とした。 
↓ 
表 8 の知見は、亜塩素酸ナトリウムの経口投与以外の試験であるが、試験結果が陽性を示すも

のであることから、参考資料とした。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 戸塚専門委員からの修正案について、ご確認ください。 
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ｃ．③ 微酸性次亜塩素酸水 1 

 2 

 3 
微酸性次亜塩素酸水を被験物資とした遺伝毒性に関する試験成績は、表 94 

のとおりである。 5 

 6 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論踏まえ、表 9 の試験種類欄の（in vitro）の記載を指標欄に移動

させました。 
 

増村専門委員（再掲）： 
遺伝毒性パートの修正を確認しました。 
 

戸塚専門委員： 
用量等の部分ですが、250 uL/plate、1000 uL/plate の両方とも代謝活性化非存在下となっ

ています。 
どちらかは代謝活性化存在下ではないでしょうか？ 
ご確認ください。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ、原著【次亜塩素酸水 11】を確認し、表 9 の用量等の欄を修正しました。

ご確認をお願いします。 

 7 
表 9 微酸性次亜塩素酸に関する遺伝毒性の参考試験成績（in vitro） 8 

指標 試験種類 試験対象 用量等 試験結果 参照 

[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
微酸性次亜塩素酸水の遺伝毒性に関する知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか

否か）についてご検討をお願いします。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、微酸性次亜塩素

酸水に関する知見は参考資料の扱いではありません。 
 

増村専門委員： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）にならえば、参考資料とせず評価に用いることでよ

いと考えます。 
亜塩素酸 Na の復帰突然変異試験のデータが少ない（表 6 の弱陽性１件のみ）ので、Ames

陰性結果の記載は意味があると考えます。例えば、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第

４版）には「塩素酸塩」の遺伝毒性情報が記載されており（p45~）、高用量の Ames 試験陰性

データがあります。 
今回の評価で「亜塩素酸」（亜塩素酸 Na）以外の情報（次亜塩素酸、塩素酸）をどのように

記載するかは、全体方針にもよると考えます。例えば、本評価書案（８）その他には「次亜塩

素酸」の遺伝毒性試験（陰性）について言及されています。 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論で、③微酸性次亜塩素酸水の知見は、評価書に記載することとな

りました。 
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遺伝子

突然変

異（ in 
vitro） 

復帰突然変

異試験 
細 菌 （ S. 
typhimurium 
TA98 、 TA100 、

TA1535 、

TA1537 、

Escherichia coli 
WP2uvrA） 

最高用量 

250 µL/plate
（代謝活性化

非存在下）、 
最高用量 

1,000 µL/plate
（代謝活性化

存在下） 

陰性（代謝

活性化の有

無にかかわ

らず） 

食品農医薬

品安全性評

価センター

（ 1995 ）

（参照71）
【次亜塩素

酸水 11】 

注）pH5.0～5.5、残留塩素濃度 50～80ppm の微酸性次亜塩素酸水を用いたとされている。 1 

 2 
ｄ．④ 遺伝毒性のまとめ 3 

 4 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】のⅡ．２．（１）①を基に、遺

伝毒性のまとめを修正いたしました。ご確認ください。 
 

増村専門委員： 
「遺伝毒性のまとめ」を修正しましたので、ご検討ください。 
 

事務局より： 
いただいた修正案のとおり修正しました。 

[第 191 回調査会時の記載] 
増村専門委員： 
亜塩素酸ナトリウム（第４版）を引用した案を作文しました。 

 
［遺伝毒性のまとめの修正案］ 
亜塩素酸ナトリウムの細菌を用いた復帰突然変異試験でみられた陽性反応は弱いものであ

り、また、染色体異常試験では in vitro 試験で陽性の結果が得られているものの、in vivo 試験

では陰性であった。さらに、マウスを用いて経口投与で高用量まで試験された小核試験におい

て陰性であったことから、in vitro の系で検出された遺伝毒性が生体内で発現する可能性は低い

と考えられた。本専門調査会は、亜塩素酸ナトリウム及び微酸性次亜塩素酸水のデータを基に

亜塩素酸水の遺伝毒性を評価すると、生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと考えた。

また、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）では、亜塩素酸ナトリウム及

び微酸性次亜塩素酸水のデータを基に亜塩素酸イオンの遺伝毒性を評価し、生体にとって特段

問題となる遺伝毒性はないと考えたとしている。以上を総合的に判断すると、本専門調査会

は、亜塩素酸水について、生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと考えた。 
 

事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、遺伝毒性については、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」

（第４版）（2015）【58】において示されている塩素酸イオンを被験物質とした個別知見を示さ

ず、塩素酸イオンの評価結果を引用して記載することとなりましたところ、Ⅱ．安全性に係る

知見の概要の冒頭部分（P49）で、塩素酸イオンの評価も行うこととなりましたので、遺伝毒

性のまとめは、塩素酸イオンの安全性に係る知見に関する補足資料が提出されてから修正いた

します。 
 

戸塚専門委員： 
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遺伝毒性のまとめ部分については特にコメントありません。 

 1 
亜塩素酸ナトリウムの細菌を用いた復帰突然変異試験でみられた陽性反応2 

は弱いものであり、また、染色体異常試験では in vitro 試験で陽性の結果が得3 
られているものの、in vivo 試験では陰性であった。さらに、マウスを用いて4 
経口投与で高用量まで試験された小核試験において陰性であったことから、5 
in vitro の系で検出された遺伝毒性が生体内で発現する可能性は低いと考えら6 
れた。本専門調査会は、亜塩素酸ナトリウム及び微酸性次亜塩素酸水のデー7 
タを基に亜塩素酸水の遺伝毒性を評価すると、生体にとって特段問題となる8 
遺伝毒性はないと考えた。 9 

 10 
②（２）急性毒性 11 

ａ．① 亜塩素酸ナトリウム 12 
亜塩素酸ナトリウムを被験物質とした急性毒性に関する試験成績は、表 1013 

のとおりである。 14 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 表中の引用元に誤りがございましたので修正いたしました。 

 15 
表 10 急性毒性試験の成績 16 

注 1）亜塩素酸ナトリウムとして、LD50を設定。 17 
注２）WHO（2005）において、LD50 は 493 mg/kg（亜塩素酸イオンとして）とされている。（参照 64）【亜18 

動物種（性別） LD50（mg/kg 体重） 参照文献 
マウス（雌雄不明） 350（267-433）注４ Pisko ら（1980）；JECFA（2008）にて引用（参

照 51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 
ラット（雌雄不明） 140注１、注２ Musil ら（1964）；WHO（2005）及び JECFA

（2008）にて引用（参照72、64、51）【亜塩素酸

水（第 2 版）22、亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩

素酸 Na（第 4 版）4】 
ラット（雌雄不明） 350（251-449）注４ Pisko ら（1980）；JECFA（2008）にて引用（参

照 51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 
ラット（雌雄） 雄 158 注４ 

雌 177 注４ 
SetaAbdel-Rahman ら （ 199182 ）； JECFA
（2008）にて引用（参照 51）【亜塩素酸 Na（第 4
版）4】 

ラット（雌雄不明） 165 注４ Perry ら（1994）；JECFA（2008）にて引用（参

照 51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 
モルモット（雌雄不

明） 

300 注４ Pisko ら（1980）；JECFA（2008）にて引用（参

照 51）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 
ウズラ（雌雄不明） 496 注１、注３ Fletcher（1973）；WHO（2005）及び JECFA

（2008）にて引用（参照73、64、51）【亜塩素酸

水（第 2 版）23（原著未確認）、亜塩素酸水（第 2
版）24、亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 
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塩素酸水（第 2 版）24】 1 
注３）WHO（2005）及び JECFA（2008）において、LD50は 105 mg/kg（亜塩素酸イオンとして）とされて2 

いる。（参照 64、51）【亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸 Na（第 4 版）4】 3 
注４）亜塩素酸ナトリウムとして又は亜塩素酸イオンとして、LD50 を設定。（JECFA（2008）では亜塩素酸4 

ナトリウムとして又は亜塩素酸イオンとしての別の記載なし）。 5 
 6 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
上記の Heffernan ら（1979）は、ネコを用いた試験であり、また、LD50 に関する記載はあ

りません。本知見の本評価書への記載の要否について改めてご検討をお願いします。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、本知見について

記載されておりません。 
 

横平専門委員： 
メトヘモグロビン化は重要な毒性と思いますので、このまま記載すべきかと思います。一方

で、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】で本知見が記載されなかっ

た理由も気になります。 
 

事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】に係る、第 147 回添加物専門

調査会の資料を確認したところ、「第３版評価書には、亜塩素酸ナトリウムのネコ単回経口投

与試験（Heffernan（1979））・・・の記載がありましたが、LD50 が求められていないため、

削除いたしました。」とされております。 
 
髙須専門委員： 
記載は不要と考えます。 
 

石塚専門委員： 
LD50 にかかる記載ではないので、削除して良いと思います。ただ、急性毒性としては残し

てよいと思いました。 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、Heffernan ら（1979）【亜塩素酸水（第 2 版）25】の知見

は、評価書に記載しないこととなりましたので、削除しました。 
 

横平専門委員： 
確認しました。同意いたします。 
 

石塚専門委員： 
確認しました。 

 7 
ｂ．② 微酸性次亜塩素酸水 8 

 9 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
下記の微酸性次亜塩素酸水の知見に関する本評価書への記載の要否についてご検討をお願い

します。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、本知見について

記載されておりません。 
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横平専門委員： 
この記載がなくなると、微酸性次亜塩素酸水についての情報が全くなくなってしまいますの

で、そのまま残した方が良いと思います。一方で、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第

４版）（2015）【58】で本知見が記載されなかった理由も気になります。 
 

事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】に係る、第 147 回添加物専門

調査会の資料を確認したところ、「第３版評価書には、・・・酸性次亜塩素酸水のマウス単回経

口投与試験（添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007）で引用）の記載がありましたが、LD50 が

求められていないため、削除いたしました。」とされております。 
 
髙須専門委員： 
記載は不要と考えます。 
 

石塚専門委員： 
急性毒性が得られなかったとのことなので、残しても良い気がします。 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、②微酸性次亜塩素酸水の知見は、評価書に記載することとな

りました。 
 
石塚専門委員： 
確認しました。 

 1 
ICR マウス（雌雄、各群 5 匹）に微酸性次亜塩素酸水（pH5.0～5.5、有効2 

塩素濃度 50～80 mg/kg、50 mL/kg 体重）を単回経口投与した結果、雌雄と3 
もに死亡例は認められず、中毒症状を示す動物も認められなかった。（参照4 
74）【次亜塩素酸水 10】 5 

 6 
③（３）反復投与毒性 7 

 8 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
「亜塩素酸水」（第 2 版）の記載を相当修正させていただきました。全体的にご確認をお願

いしたく存じます。 
 
横平専門委員： 
大部分については、異論はございません。 

 
髙須専門委員： 
反復投与毒性・発がん性に関して記載や EPA 等の評価結果のみで調査会の判断が記載され

ていないものがあります。評価に用いた試験については調査会の判断が必要かと思います。 
 9 

ａ．① 亜塩素酸ナトリウム 10 

 11 
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[第 190 回調査会時にて確認済み] 
髙須専門委員： 
マウス・ラットを用いた亜塩素酸ナトリウムの反復投与毒性のうち、(d)ラット 13 週間経口

投与試験（Harrington ら（1995））以外は、塩素酸塩の毒性標的と考えられる赤血球系に対

する影響を検索することを目的としています。そのため、一般的な毒性試験で実施される検査

はされおりません。加えて、動物数が少ない、用量設定の差が大きい、実験群の内訳の詳細が

不明、統計解析方法が異なる、などこれら試験から一般毒性に係る NOAEL を判断するのは

難しいと思います。一方、共通した変化として血液等に対するに影響は認められているように

思います。これら知見を参考資料とすることも検討した方がいいかもしれませんが、先生方の

ご意見を伺えればと思います。 

[第 191 回調査会時にて確認済み] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、ｄ．ラット 13 週間経口投与試験（Harrington ら（1995））

以外の知見は参考資料とはせずに、また、NOAEL の判断ができない知見については、その旨

を調査会の判断として記載するとなりました。 
 1 

（ａ．）マウス 30 日間経口投与試験（Moore 及び Calabrese（1982）；EPA2 
（2000）にて引用） 3 

A/J マウス（グルコース-6-リン酸デヒドロゲナーゼ（G6PD）活性が正常4 
な系統、性別不明、各群 11～23 匹）及び C57L/J マウス（G6PD 活性が低5 
下している系統、性別不明、各群 11～23 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表6 
11-1 のとおり投与群を設定して、30 日間飲水投与する試験が実施されてい7 
る。 8 

 9 
表 11-1 投与群の設定 10 

用量設定（ppm） 0（対照群） 1 10 100 

mg/kg 体重 /日に換算（亜

塩素酸イオンとして）注 
0 0.19 1.9 19 

注）EPA（2000）において、亜塩素酸ナトリウム 10ppm が 1.9 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして）と11 
されていることから、本専門調査会において換算。（参照 53）【13】 12 

 13 
投与群で認められた毒性所見は表 11-2 のとおりである。 14 

 15 

表 11-2 毒性所見 16 

投与群 毒性所見 

100ppm 
（A/J 及び C57L/J マウス） 

赤血球の G6PD 活性、浸透圧脆弱性及び平均容積の

上昇 

 17 
EPA（2000）は、本試験における NOAEL を 10ppm（亜塩素酸イオンと18 

して 1.9 mg/kg 体重/日）としている（参照 53、75）【13、亜塩素酸水（第19 
2 版）27】。 20 
本専門調査会としては、本試験の最小毒性量（LOAEL）と NOAEL の間21 
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の用量差が 10 倍と大きく、本試験の NOAEL をそのまま ADI 設定の根拠1 
として用いることは適切でないと考えた。 2 

 3 
（ｂ．）マウス 30、90、180 日間経口投与試験（Moore 及び Calabrese4 
（1982）；EPA（2000）にて引用）（再掲（１）③（ａ．）） 5 

C57L/J マウスを 30、90 又は 180 日の投与期間群（30 日投与及び 90 日6 
投与では 55 匹、180 日投与では 60 匹）に分け、各投与期間群においてに7 
亜塩素酸ナトリウムを表 12 のとおり投与群を設定して、30、90 又は 1808 
日間飲水投与する試験が実施されている。 9 

 10 
表 12 投与群の設定 11 

用量設定

（ppm） 
亜塩素酸ナト

リウム 
0（対照群） 4 20 100 

亜塩素酸イオ

ンとして換算 
0 2.98 14.92 74.59 

 12 
その結果、全ての投与群において、腎病理組織学的検査、腎重量及びそ13 

の比重量、体重並びに飲水量に有意な影響は認められなかった。（参照 53、14 
75）【13、亜塩素酸水（第 2 版）27】 15 

 16 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

本知見についての本専門調査会の判断についてご検討をお願いします。 
 

中江専門委員： 
判断を保留します。調査会での議論を伺ってから態度を決めたいと思います。 
 

横平専門委員： 
系統的な毒性実験でなく、一部のみの検索にとどまっているため、参考文献とすべきと考え

ます。 
 

石塚専門委員： 
データが限られているため、NOAEL などの評価はできないと判断しました。 
 

髙須専門委員： 
この実験では腎重量変化の要因と投与期間または投与量の要因の関連を 2 元配置分散分析で

解析しており、よくみられる対照群と投与群の比較ではありません。そのため各用量で実際に

どうだったのかについてはわかりません。また、各投与期間につき 55 匹使用していますが、

各用量で何匹が供されたのかは不明です。従って、本試験は対照群との比較がされていないこ

と、実験内容の詳細が不明であることから NOAEL を判断するのは困難であると考えます。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 191 回調査会時に議論ができませんでしたので、本知見に係る本調査会の判



 

89 

断について、上記コメントを受けてご検討をお願いします。 

 1 
（ｃ．）ラット 30～90 日間経口投与試験（Heffernan ら（1979）；WHO（2005）2 
にて引用） 3 

 4 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
横平専門委員： 
表 13-1、表 13-2 の mg/L は ppm に統一してはどうでしょうか。 

 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、表 13-1、表 13-2 の mg/L を ppm に統一しました。  

 5 
CD ラット（雄、各群 6 匹）に亜塩素酸イオンを含む蒸留水を表 13-1 の6 

とおり投与群を設定して、30～90 日間飲水投与する試験が実施されている。 7 

 8 
表 13-1 投与群の設定 9 

用量設定（ppm） 0（対照群） 10 50 100 250 500 

mg/kg 体重 /日に換算（亜

塩素酸イオンとして） 
0 1 5 10 25 50 

 10 
投与群で認められた毒性所見は表 13-2 のとおりである。 11 

 12 
表 13-2 毒性所見 13 

投与群 毒性所見 

100ppm 以上 一時的な貧血 

100ppm 赤血球グルタチオン濃度（対照群に対して）： 
31%減少（30 日後）及び 40%減少（90 日後） 

50ppm 赤血球グルタチオン濃度（対照群に対して）： 
15%減少（30 日後）及び 20%以上の減少（90 日後）注 

注）50ppm 投与群の 90 日後の毒性所見は、WHO（2005）より引用。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 14 
 15 

そのほかに、以下の所見が認められた。 16 
・投与開始 60 日後の 500ppm 投与群において、対照群と比べて腎臓重量17 

（体重比）が有意に増加した。 18 
・30日後及び 60日後の赤血球数、ヘモグロビン値及びヘマトクリット値は19 

用量依存的に減少し、また、90 日後の 100ppm 投与群では、赤血球数、20 
ヘモグロビン値及びヘマトクリット値は対照群と比べて増加したものの、21 
250ppm 及び 500ppm 投与群では、ヘモグロビン値及びヘマトクリット22 
値は正常に回復し、一方、赤血球数は 5～10%減少した。 23 

 24 
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Heffernan ら（1979）は、亜塩素酸イオンの摂取による主要な影響は、1 
赤血球の破壊と考えられるとしている。また、腎臓重量（体重比）の有意2 
な増加は高用量での腎毒性を示唆する可能性があるとしている。（参照76）3 
【亜塩素酸水（第 2 版）25】 4 

WHO（2005）は、本試験における NOAEL を 10ppm（1 mg/kg 体重/日）5 
（亜塩素酸イオンとして）としている。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）6 
24】 7 

本専門調査会としては、供試動物数が少なく、また、本試験の用量設定8 
は公比にばらつきがみられ、LOAELと NOAELの間の用量差が 5倍と大き9 
く、本試験の NOAEL をそのまま ADI 設定の根拠として用いることが適切10 
でないと考えた。 11 

なお、特に後記３.の溶血性貧血に対し感受性の高い G6PD 欠損のヒトに12 
おける試験では、42 μg/kg 体重/日（亜塩素酸ナトリウムとして）相当の投13 
与量レベルにおいて赤血球への影響が認められていない。 14 

 15 
（ｄ．）ラット 13 週間経口投与試験（Harrington ら（1995）；TERA（1998）、16 

EPA（2000）及び WHO（2005）にて引用） 17 
CD（SD）BR ラット（雌雄、各群各 15 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表18 

14-1 のとおり投与群を設定して、13 週間強制経口投与する試験が実施され19 
ている。 20 

 21 
表 14-1 投与群の設定 22 

用量設定（mg/kg 体重/日）（亜

塩素酸ナトリウムとして） 
0（対照群） 10 25 80 

mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオ

ンとして） 
0 7.4 18.6 59.7 

 23 
投与群で認められた毒性所見は表 14-2 のとおりである。 24 

 25 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
髙須専門委員： 
毒性所見には被験物質の投与と考えらえる毒性変化を記載するので、被験物質によると考え

られるの説明は不要と考えます。 
 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、表 14-2 中の「被験物質によると考えられる死亡」を「死亡」に修正しま

した。 
 26 

表 14-2 毒性所見 27 

投与群 雄 雌 
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80 mg/kg 体重 /
日 

・死亡（雄 3 例、雌 1 例） 
・平均赤血球容積（MCV）及び平均赤血球血色素量（MCH）

の増加 
・脾臓における髄外造血の発生率の増加 
・前胃の角化を伴う扁平上皮過形成、潰瘍形成、慢性炎症及び

浮腫（雄 7 例、雌 8 例） 

・脾臓相対重量、副腎相対重量

及び腎臓相対重量の増加 
・赤血球数及びヘモグロビン濃

度の減少 

・メトヘモグロビン濃度の減

少 
・赤血球の形態変化（3 例） 

25 mg/kg 体重 /
日以上 

・好中球数の増加 
・リンパ球の減少 

・赤血球数の減少 
・副腎相対重量の増加 

25 mg/kg 体重 /
日 

・メトヘモグロビン濃度の増加 
・潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫

（2 例） 

・脾臓相対重量の増加 

 1 
そのほかに、以下の所見が認められた。 2 

・10 mg/kg 体重/日投与群の雄で、対照群と比べてMCH及び平均赤血球血3 
色素濃度（MCHC）の増加が認められた。 4 

・10 mg/kg 体重/日投与群の雌で、対照群と比べて脾臓相対重量のわずか5 
な増加及び腎臓相対重量の増加が認められた。 6 

 7 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
横平専門委員： 

Harrington ら（1995）の考察に関する記載を「脾臓における赤血球の破壊及び代謝回転が

増加した結果であり、」は、「脾臓における赤血球の破壊及び代謝が亢進した結果であり、」に

修正することを提案します。 
 
事務局より： 
ご指摘踏まえて、修正しました。 

 8 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
髙須専門委員： 
原著は以下の通りですので、赤血球系の変化は予想外の結果ではなかったとなると思いま

す。 
This is likely to have been the result of changes in erythrocyte morphology, leading to 
increased destruction and turnover of erythrocytes in the spleen. Based on the toxicological 
characteristics of NaClO2, these effects were not unexpected. 
 
事務局より： 

ご指摘踏まえて、Harringtonら（1995）の考察に関する記載について、「これらの結果は予

想されるものではなかったとしている。」を「これらの結果は予想外ではなかったとしてい

る。」に修正しました。 
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 1 
Harrington ら（1995）は、80 mg/kg 体重/日投与群において認められた2 

脾臓相対重量の増加及び脾臓における髄外造血の発生率の増加について、3 
赤血球の形態変化に伴い、脾臓における赤血球の破壊及び代謝が亢進した4 
結果であり、亜塩素酸ナトリウムの毒性学的特徴に基づくと、これらの結5 
果は予想外ではなかったとしている。また、胃の病理組織学的変化につい6 
て、亜塩素酸ナトリウムは刺激物であることが知られているため、予期さ7 
れない変化ではなく、胃潰瘍は出血を引き起こし、赤血球、ヘモグロビン8 
及びヘマトクリット値の減少をもたらしたかあるいはその一因となった可9 
能性があるとしている。 10 

Harrington ら（1995）及び WHO（2005）は、本試験における NOAEL11 
を 10 mg/kg 体重/日（7.4 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））とし12 
ている。（参照 53、64、77、78）【13、亜塩素酸水（第 2版）24、亜塩素酸13 
水（第 2 版）28、亜塩素酸水（第 2 版）29】 14 

本専門調査会としては、Harrington ら（1995）の結論を是認できると考15 
え、本試験におけるの NOAEL を 10 mg/kg 体重/日（7.4 mg/kg 体重/日16 
（亜塩素酸イオンとして））と判断した。 17 

 18 
[第 190 回調査会時の記載] 
髙須専門委員： 

本試験の結果から亜塩素酸ナトリウムの投与は赤血球系に影響を与える可能性が考えられま

す。赤血球数の減少が最も低用量から見られていますが、低及び中間用量における変化の程度

は軽度で背景データの範囲内であるため、意義の乏しい変化であると思います。その他 10 
mg/kg の変化は何れも軽微で赤血球数の減少と関連以内変化であると思われますので、

NOAEL を 10 mg/kg 体重/日と判断できるのではないでしょうか。 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論で、本知見についての本専門調査会の判断として、著者らの結論

を是認できるとし、NOAEL を 10 mg/kg 体重/日と判断することとなりましたので、その旨を

記載しました。ご確認をお願いします。 
 

横平専門委員： 
確認しました。同意いたします。 

 19 
（ｅ．）ラット 1 年間経口投与試験（Couri 及び Abdel-Rahman（1980）；TERA20 
（1998）及び EPA（2000）にて引用） 21 

SD ラット（雄、各群 4 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 15 のとおり投与22 
群を設定して、1 年間飲水投与（20 時間/日、7 日/週）する試験が実施され23 
ている。 24 

 25 
表 15 投与群の設定 26 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 10 100 
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mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸ナトリウムとして）注 
0 1 10 

注）EPA（2000）において、ラット体重 0.523 kg 及び飲水量 0.062 L/日として換算。 1 
 2 

その結果、以下の所見が認められた。 3 
・100 mg/L 投与群で、有意な体重増加抑制（2 か月目以降から） 4 
・10 mg/L 投与群で、体重増加抑制（投与開始後 10、11 か月目） 5 
・10 mg/L 投与群及び 100 mg/L 投与群で、赤血球の浸透圧脆弱性の有意な6 

低下（それぞれ投与開始後 7 か月及び 9 か月以降） 7 
・10 mg/L 投与群及び 100 mg/L 投与群で、投与開始後 6 か月以降から血中8 

グルタチオン濃度の有意な低下 9 
・10 mg/L 投与群及び 100 mg/L 投与群で、投与開始後 6 か月以降から血中10 

グルタチオン還元酵素活性の有意な増加及び 10 mg/L 投与群で投与開始11 
後 12 ヶ月以降から減少。 12 

 13 
なお、赤血球数、ヘマトクリット値及びヘモグロビン値には一貫した変14 

化は認められなかった。（参照 53、78、79）【13、亜塩素酸水（第 2 版）29、15 
亜塩素酸水（第 2 版）30】 16 

EPA（2000）は、上記の他にも種々の変化を認めたが、一貫した用量反17 
応関係がみられず、また供試動物数が少なく、影響自体が軽微であること18 
から、結果の解釈は複雑であるとしている。（参照 53）【13】 19 
本専門調査会は、米国環境保護庁（EPA）の評価が妥当と考えた。 20 

 21 
（ｆ．）ラット 2 年間経口投与試験（Haag（1949）；EPA（2000）及び WHO22 

（2005）にて引用） 23 
アルビノラット（雌雄、各群各 7 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 16-1 の24 

とおり投与群を設定して、2 年間飲水投与する試験が実施されている。 25 

 26 
表 16-1 投与群の設定 27 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 1 2 4 8 100 1,000 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして） 
0 0.09 0.18 0.35 0.7 9.3 81 

注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 28 
 29 

投与群で認められた毒性所見は表 16-2 のとおりである。 30 

 31 
表 16-2 毒性所見 32 

投与群 雌雄 
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100 mg/L 以上 腎病変（糸球体嚢の膨張及び尿細管における淡紅色の染色物質の出

現） 

 1 
なお、全ての投与群でラットの生存期間に変化は認められなかった。 2 
Haag（1949）によれば、認められた腎病変は、非特異的なナトリウムに3 

よる影響であると結論しているが、腎病変に基づいて、NOAEL を 8 mg/L4 
（0.7 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））としている。（参照 53、64）5 
【13、亜塩素酸水（第 2 版）24】 6 

EPA（2000）及び WHO（2005）は、試験結果について、１群当たりの7 
試験動物数が不十分であること、病理検査が少数の動物で実施されたこと8 
及びより感受性の高い指標を用いた評価が行われていないことを踏まえ、9 
限定的であるとしている（参照 53、64）【13、亜塩素酸水（第 2 版）24】。 10 

本専門調査会としては、EPA の評価が妥当であり、本試験の NOAEL を11 
そのまま ADI 設定の根拠として用いることが適切でないと考えた。 12 

 13 
（ｇ）サル 30～60 日間経口投与試験（Bercz ら（1982）；EPA（2000）、WHO14 
（2005）及び JECFA（2008）にて引用） 15 

アフリカミドリザル（雄 5 匹及び雌 7 匹）に用量漸増法で亜塩素酸ナト16 
リウムを表 17 のとおり投与群を設定して、30～60 日間飲水投与する試験17 
が実施されている。 18 

 19 
表 17 投与群の設定 20 

用量設定（mg/L）（亜塩

素酸イオンとして） 
0（対照群） 25 50 100 200 400 

mg/kg 体重/日に換算注１ 0 3 6 13 24～26 注２ 50 
注 1）WHO（2005）による換算（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】。なお、EPA（2000）による換算で21 

は、400 mg/L が 58.4 mg/kg 体重/日とされている。（参照 53）【13】 22 
注２）WHO（2005）の換算値（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】をもとに、本専門調査会において換算。 23 

 24 
その結果、メトヘモグロビン血症及び貧血が用量依存的に認められた。25 

（参照 51、53、64、80）【亜塩素酸 Na（第 4 版）4、13、亜塩素酸水（第26 
2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）31】 27 

本専門調査会は、本試験は同一個体を用いた用量漸増法による実験であ28 
り、NOAEL の設定に使用できるものでないと考えた。 29 

 30 
ｂ．② 二酸化塩素（参考資料） 31 

 32 

[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
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二酸化塩素の反復投与毒性に関する知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか否

か）についてご検討をお願いします。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、二酸化塩素に関

する知見は参考資料として記載されています。 
 
横平専門委員： 
亜塩素酸水中に二酸化塩素が存在しうるとのことで、参考資料として残すべきかと思いま

す。 
 
髙須専門委員： 
二酸化塩素は亜塩素酸水中に生成する可能性があることから、知見は掲載する必要はあると

考えます。一方、二酸化塩素水溶液の酸性度が強くなることから、飲水試験の評価は難しいと

考えられます（亜塩素酸ナトリウムにおける評価も同様です）。従って、飲水の反復投与毒性

試験は記載する意義はあるものの、試験条件として難しい点があることから参考資料とすると

いうのはいかがでしょうか。 
 

石塚専門委員： 

参考資料でよいと思います。 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、（３）②二酸化塩素のａ．及びｂ．の知見は、参考資料として

記載することになりました。参考資料として記載する理由について、（５）②で北條専門委員

に作成いただいた記載案に沿った記載（下記の記載案の「発生毒性」を「反復投与毒性」に変

更）とすることでよろしいかご確認ください。なお、参考資料として記載する理由は、（３）

②二酸化塩素の冒頭文（ WHO 飲料水水質ガイドライン・・・以下のとおりである。（参照

64）【亜塩素酸水（第2版）24】）の後に「ただし、」を追記した上で、記載することを想定

しております。 
 

［（５）②二酸化塩素の知見を参考資料とする理由の記載案］ 
以下の知見は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、二酸化塩素でなく、酸に

よる影響を検出している可能性があり、これらの試験から NOAEL 及び LOAEL を判断するの

は不適切と考えたものの、二酸化塩素の発生毒性に係る情報が得られることから、参考資料と

して記載する。 
 
また、ａ．及びｂ．の知見は、参考資料として記載することとなり、本知見における評価は

行わないため、本専門調査会の判断は削除しました。 
 

中江専門委員： 
参考資料とする理由の記載案について、「二酸化塩素でなく、酸による影響を検出している

可能性」があるとしているのに、「二酸化塩素の発生毒性に係る情報が得られる」という文言

は、矛盾しています。 
今更ですが、他機関も評価に値しない旨で記載していることもあり、削除するのがいいと思

います。 
 

横平専門委員： 
前回、参考資料と提案しましたが、中江先生のご意見にもあるように、「二酸化塩素でな

く、酸による影響を検出している可能性」は削除に相当する理由と感じます。削除すると二酸

化塩素の毒性評価についての知見が一切なくなりますが、参考としうるデータが無いため、や

むを得ないと思います。 

 

髙須専門委員： 
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 1 
WHO 飲料水水質ガイドラインにおける飲水投与試験のうち、亜塩素酸イオ2 

ンの安全性評価に関与すると考えられるものは、以下のとおりである。（参3 
照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】ただし、以下の知見は、二酸化塩素を被4 
験物質として用いた反復投与試験であるものの、用いた水溶液は酸性度が強5 
く、酸による影響を検出している可能性があることから、参考資料として記6 
載する。 7 

 8 
（ａ．）ラット 90 日間経口投与試験（Daniel ら（1990）；TERA（1998）、EPA9 
（2000）及び WHO（2005 及び 2016）にて引用） 10 

SD ラット（雌雄、各群各 10 匹）に二酸化塩素水溶液を表 18 のとおり投11 
与群を設定して、90 日間飲水投与する試験が実施されている。 12 

 13 
表 18 投与群の設定 14 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 25 50 100 200 

mg/kg 体重/日に換算

（二酸化塩素として） 

雄 0 2 4 6 12 

雌 0 2 5 8 15 

 15 
その結果、以下の所見が認められた。 16 

・50 mg/L 以上の投与群の雄及び 25 mg/L 以上の投与群の雌で、水の味の17 
変化に起因すると考えられる飲水量の減少 18 

・200 mg/L 投与群の雄で、摂餌量の減少 19 
・25 mg/L 以上の投与群の雄及び 100 mg/L 以上の投与群の雌で、鼻甲介の20 

杯細胞の過形成 21 
・25 mg/L 以上の投与群の雄及び 50 mg/L 以上の投与群の雌で、鼻腔の炎22 

症 23 
・肝毒性を示唆する酵素的変化 24 

 25 

中江先生のご指摘の通り、この記載案ですと矛盾しているようにも思います。 
私としては、試験自体は酸の影響が出ているけれども二酸化塩素を被験物質とした反復投与

試験である、ということが参考文献として記載する理由になるのではと考えます。もし、その

理由で参考資料に残すとすれば、 
「以下の知見は、二酸化塩素を被験物質として用いた反復投与試験であるものの、用いた水

溶液は酸性度が強く、酸による影響を検出している可能性があることから、参考資料として記

載する。」 
とするのはいかがでしょうか。ご意見を伺えればと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 191 回調査会の議論を受け、参考資料として残し、髙須専門参考人の御意見

の通りの理由を追記いたしました。 
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Daniel ら（1990）は、本試験における LOAEL を 25 mg/L（2 mg/kg 体1 
重/日相当）であるとしている。（参照 53、64、78、81）【13、亜塩素酸水2 
（第 2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）29、追 7】 3 

TERA（1998）及び EPA（2000）は、本試験で認められた鼻腔の炎症等4 
の病変は、他の同様の試験では観察されないことから、経口によるもので5 
はなく、本物質の鼻からの吸入による直接的な作用によるものとしている。6 
（参照 53、64、78）【13、亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）7 
29】 8 

 9 
（ｂ．）ラット 2 年間経口投与試験（発がん性試験）（Haag（1949）；TERA10 
（1998）、EPA（2000）及び WHO（2005 及び 2016）にて引用）（再掲①ｆ．） 11 
ラット（雌雄、各群各 7 匹）に二酸化塩素水溶液を表 19 のとおり投与群12 

を設定して、2 年間飲水投与する試験が実施されている。 13 

 14 
表 19 投与群の設定 15 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 0.5 1 5 10 100 

mg/kg 体重 / 日に換算

（二酸化塩素として）注 

0 0.07 0.13 0.7 1.3 13 

注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 16 
 17 

その結果、100 mg/L 投与群の雌雄で、生存率の大きな低下（雌雄）及び18 
平均生存期間の減少（対照群に対して）が認められたが、病理組織学的な19 
所見との明らかな相関関係は認められず、また、腫瘍は認められなかった。20 
（参照 53、64、78）【13、亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）21 
29】 22 

 23 
TERA（1998）、EPA（2000）及び WHO（2016）によれば、本試験の24 

NOAEL を 10 mg/L（1.3 mg/kg 体重/日相当）とされている。（参照 78、25 
53、81）【亜塩素酸水（第 2 版）29、13、追 7】 26 

WHO（2005）は、1949 年に行われた試験であるため、現在の評価に用27 
いる価値は限定的である（1949 study has serious limitations）としている。28 
（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 29 

EPA（2000）は、供試動物数が少なく、感受性の高いエンドポイントが30 
限られていることから、本試験の解釈が困難であるとしている（参照 53）31 
【13】。 32 

 33 
 34 
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④（４）発がん性 1 
ａ．① 亜塩素酸ナトリウム 2 
（ａ．）マウス 85 週間発がん性試験（Kurokawa ら（1986）；TERA(1998)、EPA3 
（2000）及び WHO（2005）にて引用）） 4 

B6C3F1マウス（雌雄、各群各 50匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 20-1の5 
とおり投与群を設定して、85 週間12飲水投与する試験が実施されている。 6 

 7 
表 20-1 投与群の設定 8 

用量設定（ppm） 0（対照群） 250 500 

mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸ナトリウムとして）注 
0 48 95 

mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸イオンとして）注 
0 36 71 

注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 9 
 10 

投与群で認められた毒性所見は表 20-2 のとおりである。 11 

 12 
表 20-2 毒性所見 13 

投与群 雄 雌 

500ppm 肝臓の過形成結節の発生率の増加（11 例（26%）） 
肺腺腫又は肺腺癌注１の発生率の増加（7 例（16%）） 
肺腺腫の発生率の増加（5 例（12%）） 

 

250ppm 肝臓の過形成性結節又は肝細胞癌注２の発生率の増加（22
例（47%）） 
肝臓の過形成結節の発生率の増加（14 例（30%）） 

 

注１）肺線癌は、雄の対照群、250ppm 投与群及び 500ppm 投与群でそれぞれ 0 例/35 匹、1 例/47 匹及び 2 例14 
/43 匹であり、両投与群では対照群との有意差は認められなかった。 15 

注２）肝細胞癌は、雄の対照群、250ppm 投与群及び 500ppm 投与群でそれぞれ 4 例/35 匹、8 例/47 匹及び 616 
例/43 匹であり、両投与群では対照群との有意差は認められなかった。 17 

 18 
そのほかに、以下の所見が認められた。 19 

・500ppm 投与群の雌において、対照群に比べて悪性リンパ腫又は白血病20 
の発生率の有意な減少（1 匹（2%）） 21 

 22 
なお、投与期間中、雄の対照群で死亡率の有意な増加が認められたが、23 

これは激しい闘争に起因するものである。また、生存率及び体重増加につ24 
いては、被験物質の投与に関連した有意な変化は認められなかった。 25 

 
12 EPA（2000）において、本試験の結果掲載されている Yokose ら（1987）（参照 82）【追 8】を引用し、5 週

間の回復期間を含むとしている。（参照 53）【13】 
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Kurokawa ら（1986）は、250ppm 及び 500ppm 投与群の雄で認められ1 
た肝臓の過形成結節並びに 500ppm 投与群の雄で認められた肺腺腫の発生2 
率の増加について、Kurokawa ら（1986）の過去の対照群データの範囲内3 
であったとしており、また、良性腫瘍の発生率のみ対照群と比べて有意な4 
増加が認められたことから、本試験の条件下では亜塩素酸ナトリウムの発5 
がん性について結論を出すことはできないとしている。（参照83）【亜塩素6 
酸水（第 2 版）32】 7 

EPA（2000）は、本試験は、投与期間が比較的短いこと及び激しい闘争8 
に起因する本試験の対照群の雄での死亡率が高いことから、発がん性の評9 
価には不適当であるとしている。（参照 53）【13】 10 

本専門調査会としては、試験動物間の闘争に起因する本試験の対照群の11 
雄での死亡率が高いことから、本試験に基づく発がん性の評価は不適切で12 
あると考えた。 13 

 14 
[第 190 回調査会時の記載] 
髙須専門委員： 

調査会の判断が必要と思います。本試験は対照群においてファイティングによると死亡例が

多発していること、発生率は背景データの範囲内であることから本試験をもって発がん性があ

ると判断するのは難しいと考えます。 
 

石塚専門委員： 
闘争が腫瘍発生に関わっている可能性が高いことから、発がん性の評価は不適切かと思いま

す。 

[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論を踏まえ、本知見についての本専門調査会の判断を記載しまし

た。ご確認をお願いします。 
 

横平専門委員： 
確認しました。同意いたします。 

 15 
（ｂ．）ラット 85 週間発がん性試験（Kurokawa ら（1986）；TERA(1998)、EPA16 
（2000）にて引用））（再掲ａ．） 17 

F344 ラット（雌雄、各群各 50 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 21 のとお18 
り投与群を設定して、85 週間 12飲水投与する試験が実施されている。 19 

 20 
表 21 投与群の設定 21 

用量設定（ppm） 0（対照群） 300 600 
mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸イオンとして） 
雄 0 18.0 32.1 
雌 0 28.3 40.9 

 22 
その結果、雄では甲状腺の C 細胞腺腫、副腎の褐色細胞腫及び精巣の間23 
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質細胞腫、雌では下垂体の色素嫌性腺腫及び子宮内膜ポリープ等が認めら1 
れたが、いずれの臓器の腫瘍発生率は対照群と比べて有意差はなかった。 2 

なお、わずかに用量依存的な体重増加抑制が認められた（600ppm 投与3 
群の体重増加は対照群の 10%以内）が、生存率に影響は認められなかった。4 
（参照 53、78、83）【13、亜塩素酸水（第 2 版）29、亜塩素酸水（第 2 版）5 
32】 6 

本専門調査会としては、本試験における条件下では発がん性は認められ7 
ないと考えた。 8 

 9 
[第 190 回調査会時の記載] 
髙須専門委員： 

調査会の判断が必要と思います。本試験における条件下では発がん性は認められないと考え

ます。 
 

石塚専門委員： 
髙須専門委員のご意見に同意します。 

[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会でのご議論を踏まえ、本知見についての本専門調査会の判断を記載しまし

た。ご確認をお願いします。 
 

横平専門委員： 
確認しました。同意いたします。 

 10 
（ｃ．）ラット 2 年間発がん性試験（Haag（1949）；TERA（1998）、EPA（2000）、11 
WHO（2005）及びにて引用）（再掲（３）①ｆ．及び（３）②ｂ．） 12 
（３）②ｂ．（94 ページ）を参照。 13 

 14 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
石塚専門委員： 
読み手が文章を探さなければならないので読みにくいかもしれません。 

 
事務局より： 
ご意見踏まえ、参照箇所が何ページにあるかを追記いたしました。 

 15 
 16 
[第 190 回調査会にて確認済み] 

事務局より： 

次亜塩素酸ナトリウムの発がん性に関する知見の取扱い（参考資料として評価書に記載する

か否か）についてご検討をお願いします。 
なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、次亜塩素酸ナト

リウムに関する知見は参考資料として記載されています。 
 

横平専門委員： 
次亜塩素酸ナトリウムがどの程度、亜塩素酸水中に存在するのか評価書案からはよくわかり

ません。安定性や体内動態など、当日の議論を踏まえて次亜塩素酸ナトリムが存在しえるな
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ら、参考資料にすべきと思います。 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 190 回調査会でのご議論で、Kurokawa（1986）【亜塩素酸水（第 2 版）32】の次亜塩素

酸ナトリウムの発がん性に関する知見は、評価書に記載しないこととなりましたので、削除し

ました。 
 1 

 2 
 3 

⑤（５）生殖発生毒性 4 

 5 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
生殖発生毒性に関する内容を原著と比較して確認し、修正させていただきました。 

 
事務局より： 
いただいた修正案のとおり修正しました。 

 6 
①ａ．亜塩素酸ナトリウム 7 

 8 
[第 204 回調査会時の記載] 
北條専門委員： 
 2 種類の用量単位が表と本文で混在(以下、77 頁,78 頁,82 頁に同じ)；本文では並記

「ppm[mg/L]」して記すのがよろしいのではないかと思います。 
 
事務局より： 
 ご指摘の部分についていただいた通りに修正を追記いたしました。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
再度確認したところ、反復投与毒性は、横平専門委員のご指摘を踏まえ、（３）

①ｃ．Heffernan ら（1979）の知見の単位を「ppm」に統一しておりました（第

190 回調査会でご確認済み）。これを受け、同様に「ppm」に統一する方向で、第

191回調査会にてご議論いただいておりましたので、生殖発生毒性のａ．Moore及
び Calabrase（1982）、ｂ．Carlton ら（1987）及びｆ．Mobley ら（1990）の知

見も同様に、「ppm」に統一いたします。 
前回調査会時点では確認不足であり誠に申し訳ございませんでした。 

 9 
（ａ．）マウス生殖毒性試験（Moore 及び Calabrase（1982）；TERA（1998）、10 
EPA（2000）及び WHO（2005）にて引用）（再掲（３）①ａ．） 11 

A/J マウス（F0：雌、各群 10 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 22-1 のとお12 
り投与群を設定して、妊娠期から授乳期にかけて飲水投与する試験が実施13 
されている。 14 

 15 
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表 22-1 投与群の設定 1 

用量設定（ppm） 0（対照群） 100 

mg/kg 体重/日に換算（亜塩素酸イオンとして）注 0 22 
注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 2 

 3 
その結果、投与群で認められた毒性所見は表22-2のとおりである。（参照4 

75）【亜塩素酸水（第 2 版）27】 5 

 6 
表 22-2 毒性所見 7 

投与群 母動物 児動物 

100ppm 受胎率注が対照群と

比べて低下（投与群

39%、対照群 56%） 

・離乳時の体重が対照群と比べて 14%有意に

減少（投与群 10.7g、対照群 12.5 g） 
・出生から離乳までの成長率が対照群と比べ

て有意に低下（投与群 0.336、対照群 0.408） 
注）「妊娠・出産した雌数／交尾（膣栓）が確認された雌数」とされている。 8 

 9 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
原著では「The percentage of dams that were plugged that also produced litters were 

defined as the conception rate.」とあるので、表 22-2 の注釈を適切な記載に修正しました。 
 
事務局より： 
いただいた修正案のとおり修正しました。 

 10 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ⑤生殖発生毒性 a．（a）について、TERA（1998）を参照にしていなかったた

め、追記しました。なお、⑤生殖発生毒性 a．（b）についても同様に追記しており

ます。 

 11 
そのほかに TERA（1998）、EPA（2000）及び WHO（2005）は、本試12 

験の児動物の発育に係る LOAEL は亜塩素酸イオンとして 100ppm mg/L13 
（22 mg/kg 体重/日相当）としている｡（参照 53、64、75、78）【13、亜塩14 
素酸水（第2版）24、亜塩素酸水（第2版）27、亜塩素酸水（第2版）29】 15 

 16 
（ｂ．）ラット生殖毒性試験（Carlton ら（1987）；TERA（1998）、EPA（2000）17 
及び WHO（2005）にて引用） 18 

Long-Evans ラット（雄又は雌、各群 12 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表19 
23 のとおり投与群を設定して、66～76 日間飲水投与する試験が実施されて20 
いる。 21 
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 1 
表 23 投与群の設定 2 

試

験

１ 

用量設定（ppm） 雄注２ 

雌注３ 
0（対照群） 1 10 100 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして）注１ 
 0 0.075 0.75 7.5 

試

験

２ 

用量設定（ppm） 雄注４ 0（対照群） － 100 500 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして）注１ 
 0 － 7.5 27 

試

験

３ 

用量設定（ppm） 雄注４ 0（対照群） － 10 100 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして）注１ 
 0 － 0.75 7.5 

注１）EPA（2000）において換算。（参照 53）【13】 3 
注２）交配前 56 日間及び交配期間 10 日間の飲水投与。 4 
注３）交配前 14 日間、交配期間、妊娠期間及び授乳期間（21 日目に児動物が離乳するまで）の飲水投与。 5 
注４）72～76 日間の飲水投与。 6 

 7 
その結果、以下の所見が認められた。 8 

・100ppm mg/L 以上投与群で、形態異常精子の増加及び精子の直進運動性9 
の低下傾向 10 

・100ppm mg/L 投与群の雌親動物から産まれた児動物の雌雄において、ト11 
リヨードチロニン（T3）濃度（21日齢の雌児及び 40日齢の雄児）及びチ12 
ロキシン（T4）濃度（40 日齢の雌雄児）の一貫した低下 13 

 14 
なお、親動物の生殖能（受胎率）及び生殖器官の重量と病理組織学的変15 

化、並びに児動物の生存（生存率）、同腹児数及び成長（開眼日、膣開口日）16 
に投与の影響はみられなかったとしている。また、500ppm 投与群におい17 
て飲水量の低下が認められたものの、体重への有意な影響はなかったとし18 
ている。 19 

Carlton ら（1987）は、形態異常精子の増加及び精子の直進運動性の低20 
下傾向は毒性学的に比較的小さいものであるとしている。また、児動物は21 
親動物に比べて亜塩素酸塩の抗甲状腺作用に感受性がより高いことを示唆22 
している。（参照84）【亜塩素酸水（第 2 版）33】 23 

EPA（1998）は、精子への影響に基づく生殖毒性及び児動物の甲状腺ホ24 
ルモン濃度に係る NOAEL を 10ppm mg/L（亜塩素酸イオンとして 0.75 25 
mg/kg 体重/日）としている。（参照 53）【13】 26 

TERA（1998）及び WHO（2005）は、精子への影響に基づいて生殖毒27 
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性に係る NOAEL を 10ppm mg/L13（亜塩素酸イオンとして 0.75 mg/kg 体1 
重/日）としている。（参照 64、78）【亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸水2 
（第 2 版）29】 3 

 4 

[第 205 回調査会時の記載] 
北條専門委員： 
 脚注 13での用量単位も「ppm」でしょうか。それとも「mg/L」のままでしょう

か。 

 
事務局より： 
 脚注も本文と同様に「ppm」に統一いたしました。 

 5 
本専門調査会としては、精子への影響が認められているが軽微であり、6 

設定された用量の公比が大きく、また、他の報告（参照85、69）【亜塩素酸7 
水（第 2 版）34、亜塩素酸水（第 2 版）35】において、より高用量まで同8 
様の影響がみられていないことから、本試験の NOAEL をそのまま ADI 設9 
定の根拠として用いることが適切でないと判断した。 10 

 11 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 

Carlton らの原著【亜塩素酸水（第 2 版）33】を確認すると、WHO（2005）【亜塩素酸水

（第 2 版）24】での記載は誤植と思われるので、修正しました。 
 
事務局より： 
脚注を付記し、WHO（2005）での記載は誤植である旨を追記した上で、本文を「最高用量

である 100 mg/L」を「10 mg/L」に修正しました。 
 12 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

ｃ．ラット生殖毒性試験（Carlton ら（1987）；EPA（2000）、WHO（2005）及び TERA
（1998）で引用））の内容は、ｂ．に統合しました。 

 13 
（ｄ．ｃ）ラット二世代生殖毒性試験（Gill ら（2000）； TERA（1998）、EPA14 
（2000）及び WHO（2005 及び 2016）にて引用、GLP） 15 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ⑤生殖発生毒性 a．（ｃ）について、TERA（1998）に Gill ら（2000）の知見の

引用が確認できなかったため、削除しました。 

 16 

 
13 WHO（2005）には、精子への影響に基づいて生殖毒性に係る NOAEL を最高用量である 100 mg/Lppm と

記載されているが、10 mg/Lppm の誤りと思われる。 
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SD ラット（雌雄、F0 親動物：各群各 30 匹；F1 親動物：各群各 25 匹）1 
を用いて亜塩素酸ナトリウムを表 24-1 のとおり投与群を設定して、雄には2 
交配前 10 週間及び交配期間中、雌には交配前 10 週間、交配、妊娠及び授3 
乳期間中を通じて飲水投与が行われている。 4 

各群 25 匹の F0 雌親動物の初産の同腹児から 1 腹当り雌雄各 1 匹の F1 離5 
乳児を次世代の親動物（F1 親動物）として選抜し、F0 親動物と同濃度の飲6 
水を与え、14 週齢時に同群内で雌雄の F1 親動物を交配させて F2a 児動物を7 
得ている。70 mg/L 投与群で、F2a 同腹児（腹）数が減少したため、F2a 児8 
動物の離乳後に F1親動物を再交配させて F2b児動物を得ている。 9 

 10 
表 24-1 投与群の設定 11 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 35 70 300 

mg/kg 体重 /
日に換算（亜

塩素酸イオン

として） 

F0（雄） 0 3.0 5.6 20.0 

F0（雌） 0 3.8 7.5 28.6 

F1（雄） 0 2.9 5.9 22.7 

F1（雌） 0 3.8 7.9 28.6 

 12 
各世代の親動物／児動物に投与群で認められた毒性所見は表 24-2 のとお13 

りである。 14 

 15 
表 24-2 毒性所見 16 

投与群 F0親動物 F1児動物／F1親動物 F2児動物 

300 
mg/L 

 

・生存率低下（児動物） 
・出生時及び授乳期間中の体

重減少（児動物） 
・正向反射の成功率の低下

（児動物） 
・性成熟の遅延（児動物） 
・胸腺及び脾臓の重量の低下

（生後 25 日齢の児動物） 
・脳重量の低下（生後 11 日

齢の雄児動物） 
・赤血球指標の低下（生後

25 日齢の児動物） 

・生存率低下 
・出生時及び授乳期間

中の体重減少 
・正向反射の成功率の

低下 
・性成熟の遅延 
・胸腺及び脾臓の重量

の低下（生後 25 日

齢） 
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70 
mg/L
以上 

・飲水の嗜好性低下

による飲水量、摂

餌量及び体重増加

量の減少 
・肝臓重量の低下

（雌） 

・飲水の嗜好性低下による飲

水量、摂餌量及び体重増加

量の減少（親動物） 
・肝臓重量の低下（雌雄、親

動物） 

・飲水の嗜好性低下に

よる飲水量、摂餌量

及び体重増加量の減

少 
・聴覚驚愕反応の低下

（F2b：生後 24 日） 

 1 
また、以下の所見が認められた。 2 

・35 及び 70 mg/L 投与群の F1児動物（生後 25 日齢）で、赤血球指標の軽3 
微であるが有意な変化がみられたが、背景対照データの範囲内の変化と4 
している。 5 

 6 
なお、生殖能、生殖器官の病理組織学的所見、並びに精子の数、運動性7 

及び形態に投与の影響は認められなかった。（参照 78、85）【亜塩素酸水8 
（第 2 版）29、亜塩素酸水（第 2 版）34】 9 

Gill ら（2000）は、血液毒性に対する NOAEL を 70 mg/L（雄：8 mg/kg 10 
体重/日、雌：10 mg/kg 体重/日（それぞれ亜塩素酸イオンとして））、神経11 
毒性に対する NOAEL を 300 mg/L（雄：30 mg/kg 体重/日、雌：39 mg/kg 12 
体重/日（それぞれ亜塩素酸イオンとして）としている。（参照 85）【亜塩素13 
酸水（第 2 版）34】 14 

WHO（2005）は、70 mg/L 投与群における F2 児動物での聴覚驚愕反応15 
の低下、F1 児動物での脳重量の低下、並びに F0 及び F1 親動物における肝16 
臓重量の低下を根拠に、NOAEL を 35 mg/L（2.9 mg/kg 体重/日（亜塩素17 
酸イオンとして））としている。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 18 

WHO（2016）は、JECFA（2008）を引用し、聴覚驚愕反応の低下は、19 
対照群における馴化の乱れに起因するものであり、また、脳重量の低下及20 
び性成熟の遅延は、体重減少に起因する可能性があるとしている。300 21 
mg/L 投与群における F0雌親動物及び雌雄の F1親動物、並びに 70 mg/L 投22 
与群における F0 雌親動物及び F1 雄親動物の肝臓重量の低下14を根拠に、23 
NOAEL を 3 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして）としている。（参照24 
81）【追 7】 25 

また EPA（2000）は、70 mg/L 投与群における聴覚驚愕反応の低下、並26 
びに F0及び F1世代にわたる肝臓重量の低下を根拠に、NOAEL を 35 mg/L27 
（亜塩素酸イオンとして 2.9 mg/kg 体重/日）としている15（参照 53）【13】。 28 

 29 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 

 
14 WHO（2016）において、未発表の研究報告書で示されているものであるとしている。（参照 81）【追 7】 
15 WHO において亜塩素酸イオンとしての耐容一日摂取量（TDI）の設定根拠とされた試験成績である。 
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300 mg/L 群の児動物にみられた「生存率低下」や「正向反射の成功率の低下」は、TERA
（1998）【亜塩素酸水(第 2 版)29】の 19 頁でのみ言及されているので、当該文献を EPA
（2000）の引用文献として加筆してはいかがでしょうか。 

 
事務局より： 
ご指摘の「300 mg/L 群の児動物にみられた「生存率低下」や「正向反射の成功率の低下」」

は、表 24-2 に係るものかと拝察いたしましたので、本試験の方法及び結果に係る参照文献を

Gill ら（2000）【亜塩素酸水（第 2 版）34】及び TERA（1998）【亜塩素酸水（第 2 版）29】
とし、「なお、」から始まる段落の末尾にその旨を追記いたしました。ご確認ください。 
また、本知見のタイトルに TERA（1998）にて引用されている旨を追記しました。 

 1 
本専門調査会としては、70 mg/L 投与群の F2b児動物で認められた聴覚驚2 

愕反応の低下に基づいて、NOAEL を 35 mg/L（2.9 mg/kg 体重/日（亜塩3 
素酸イオンとして））と評価した。 4 

 5 
（ｄｅ．）ラット発生毒性試験（Couri ら（1982）；EPA（2000）にて引用） 6 

妊娠 SD ラット（各群 4～13 匹；交尾確認日が妊娠 1 日）に亜塩素酸ナ7 
トリウムを表 25-1 のとおり投与群を設定して、妊娠 8～15 日まで飲水投与8 
（第 1 試験）又は強制経口投与（第 2 試験）し、妊娠 22 日に母動物を帝王9 
切開して摘出した胎児を検査、または分娩させた母動物からの新生児を生10 
後 29 日まで検査する試験が実施されている。 11 

 12 
表 25-1 投与群の設定 13 

第 1 試験 用量設定（%） 0（対照群） 0.1 0.5 2 

mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸イオンとして）注 
0 70 440 610 

第 2 試験 用量設定（mg/kg 体重/日） 200 
注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 14 

 15 
投与群で認められた毒性所見は表 25-2 のとおりである。 16 

 17 
表 25-2 毒性所見 18 

第 1 試験 投与群 毒性所見 

母動物 児動物（胎児／新生児） 

2% ・異常血球細胞、破裂血球細胞及

び溶血 
・死亡胎児／吸収胚の増

加 

0.5%以上 ・体重及び摂餌量の低下  

0.1%以上 ・飲水量の低下 ・新生児の頭臀長の短縮 

 19 
また、第 1 試験において、以下の所見が認められた。 20 

 21 
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・2%投与群で、産児数の低下及び死産児数の増加がみられたが、対照群と1 
比較して有意差はなかった。 2 

 3 
さらに、第 2 試験においては、膣及び尿道からの出血が認められ、全て4 

の母動物が死亡した。 5 
なお、児動物（胎児／新生児）の外表、内臓及び骨格の奇形の発現頻度、6 

及び児動物の生後発育には投与の影響はみられなかった。 7 
Couri ら（1982）は、0.1 及び 0.5%投与群では発生毒性はみられなかっ8 

たとしている（参照86）【亜塩素酸水（第 2 版）36】。 9 
EPA（2000）は、frank effect level（FEL）を 0.1%（70 mg/kg 体重/日10 

（亜塩素酸イオンとして））としている。（参照 53）【13】 11 
本専門調査会としては、0.1%以上投与群でみられた新生児の頭臀長の短12 

縮を毒性と判断せず、2%投与群でみられた死亡胎児／吸収胚の増加に基づ13 
いて、NOAEL を 0.5%（440 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））と14 
評価した。 15 

 16 
（ｅｆ．）ラット生殖毒性試験（Mobley ら（1990）；EPA（2000）及び WHO17 
（2005）にて引用）） 18 

SD ラット（雌、各群 12 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 26-1 のとおり投19 
与群を設定して、9週間（交配 10日前～受胎後 35～42日後）飲水投与し、20 
無処置雄ラットと交配させて、新生児に対する影響を調べる試験が実施さ21 
れている。 22 

 23 
表 26-1 投与群の設定 24 

用量設定（ppm） 0（対照群） 20 40 

亜塩素酸イオンとして換算

（mg/kg 体重/日）注 
0 3 6 

注）WHO（2005）より引用。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 25 
 26 

投与群で認められた毒性所見は表 26-2 のとおりである。 27 

 28 
表 26-2 毒性所見 29 

投与群 毒性所見 

母動物 児動物 

40ppm  ・一貫した探索行動の低下（受胎後 36～39 日

の児、40 日では変化は認められなかった） 
・遊離チロキシン（FT4）の増加 
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20ppm  ・探索行動の低下（受胎後 36及び 37日の児、

38～40 日では変化は認められなかった） 

 1 
EPA（2000）及び WHO（2005）は、行動影響から、NOAEL を 20ppm 2 

mg/L（3 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））としている16。（参照 53、3 
64、87）【13、亜塩素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）37】 4 

 5 
（ｆ）ｇ．ラット発生毒性試験（Suh ら（1983）；TERA（1998）、EPA（2000）6 
及び WHO（2005）にて引用） 7 

SD ラット（各群 6～9 匹）に亜塩素酸イオンを含む蒸留水を表 27 のとお8 
り投与群を設定して、交配 2.5 か月前～受胎後 20 日まで飲水投与し、胎児9 
に対する影響を調べる試験が実施されている。 10 

 11 
表 27 投与群の設定 12 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 1 10 

mg/kg 体重 /日として換算

（亜塩素酸イオンとして）注 
0 0.1 1 

注）EPA（2000）において、体重 0.35 kg 及び飲水量 0.046 L/日として換算。（参照 53）【13】 13 
 14 

その結果、以下の所見が認められた。 15 
・10 mg/L 投与群で、胎児の頭臀長の延長 16 

 17 
なお、1 mg/L 又は 10 mg/L 投与群で、胎児の骨格異常（例えば、胸骨分18 

節不完全骨化又は胸骨分節二分骨化、胸骨分節欠損、過剰肋骨、痕跡肋骨、19 
頭頂間骨不完全骨化）の発生率の増加が認められたが、統計学的に有意と20 
はみなされなかった。（参照 53、64、78、88）【13、亜塩素酸水（第 2 版）21 
24、亜塩素酸水（第 2 版）29、亜塩素酸水（第 2 版）38】 22 

EPA（2000）は、胎児の発生毒性に係る NOAEL を 10 mg/L（1 mg/kg 23 
体重/日（亜塩素酸イオンとして））としている17。（参照 53）【13】 24 

 25 
（ｇ）ｈ．ウサギ発生毒性試験（Harringtonら（1995）；EPA（2000）及びWHO26 
（2005）にて引用）） 27 

ニュージーランドホワイトウサギ（各群 16 匹）に亜塩素酸ナトリウムを 28 
表 28-1 のとおり投与群を設定して、妊娠 7～20 日まで飲水投与し、母動29 

物及び胎児に対する影響を調べる試験が実施されている。 30 

 31 

 
16 EPA において亜塩素酸イオンとしての参照用量（RfD）の設定根拠とされた試験成績である。 
17 WHO において亜塩素酸イオンとしての TDI の設定根拠とされた試験成績である。 
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[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
投与液の給水ビンは妊娠 20 日まで動物に与えられていたので飲水投与は妊娠 20 日までとな

ります。 
 

事務局より： 
いただいた修正案のとおり本文を修正しました。 

 1 
表 28-1 投与群の設定 2 

用量設定（ppm） 0（対照群） 200 600 1,200 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして） 
0 10 26 40 

 3 
投与群で認められた毒性所見は 4 
表 28-2 のとおりである。 5 

表 28-2 毒性所見 6 

投与群 母動物 胎児 

1200ppm ・体重増加量の減少（妊娠 7～11
日）、飲水量（妊娠 7～20 日）及

び摂餌量の減少（妊娠 7～11 日） 

・胎児体重の軽度の低下及び骨

化遅延を認めた胎児の発生率

の軽度の増加 

600ppm ・飲水量（妊娠 7～20 日）及び摂餌

量の減少（妊娠 7～11 日） 
・胎児体重の軽度の低下及び骨

化遅延を認めた胎児の発生率

の軽度の増加 

 7 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
原著では投与による催奇形性は無い旨の記載があるので、 
表 28-2 に記載の重大な骨格異常の所見は削除するのが適切です。 
 

事務局より： 
いただいた修正案のとおり、重大な骨格異常の所見を削除しました。 

 8 
そのほかに、以下の所見が認められた。 9 

・糞便量の減少を示す母動物の発生率の用量依存的な増加 10 
・200ppm 及び 600ppm 投与群で、妊娠率の軽度の低下 11 
・全ての亜塩素酸ナトリウム投与群で、着床後胚損失率の低下 12 

 13 
なお、催奇形性は認められなかった。Harrington ら（1996）は、14 

600ppm 投与群及び 1200ppm 投与群での胚・胎児発育遅延の軽度の発生は15 
胎児への直接的な影響ではなく、母動物への影響と関連するとしており、16 
NOAEL を 200ppm（10 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））と推定17 
している｡（参照89）【亜塩素酸水（第 2 版）39】 18 
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EPA（2000）は、Harrington ら（1996）は飲水量の減少は嗜好性の欠1 
如に起因するとしているが、裏付けとなるデータは提示されていないと指2 
摘している。（参照 53）【13】 3 

WHO（2005）は、異常や変異の数及び型の報告が不十分であるために4 
結果の解釈が不確かであり、また、母動物の飲水量及び摂餌量の減少が嗜5 
好性の欠如によるものか、被験物質の直接的な毒性影響によるものかにつ6 
いても不確かであると指摘している。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）7 
24】 8 

 9 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】には記載されていませんが、添加物評

価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】で評価された生殖発生毒性の知見を黄色

マーカーで示しています。 
 10 

（ｈ）ｉ．ラット発生毒性試験（酒見ら（1999）） 11 
Wistar ラット（雌、各群 20～24 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 29-1 の12 

とおり投与群を設定して、妊娠 6～15 日の間、強制経口投与し、妊娠 20 日13 
に胎児検査をする試験が実施されている。 14 

 15 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
可能であれば「亜塩素酸イオン」としての換算値を示した方がよろしいのでは？ 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ、「亜塩素酸イオン」としての換算値を記載しました。 

 16 
表 29-1 投与群の設定 17 

用量設定（mg/kg 体重/日） 0（対照群） 25 50 100 

mg/kg 体重/日に換算（亜塩

素酸イオンとして）注 

0 19 37 74.6 

注）換算値＝亜塩素酸ナトリウムの投与量×67.4518（亜塩素酸イオンの式量）/90.44（亜塩素酸ナトリウム18 
の分子量） 19 

 20 
その結果、投与群で認められた毒性所見は表 29-2 のとおりである。 21 

 22 
表 29-2 毒性所見 23 

投与群 母動物 

100 mg/kg 体重/日 ・死亡 
・摂餌量の減少 
・貧血、鎮静、血尿 
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 1 
なお、胎児に対する影響は認められなかった。（参照90）【亜塩素酸 Na2 

（第 4 版）64】 3 

 4 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員（再掲）： 

可能であれば「亜塩素酸イオン」としての換算値を示した方がよろしいのでは？ 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえ、「亜塩素酸イオン」としての換算値を記載しました。 

 5 
本専門調査会は、本試験における、母動物の一般毒性に係る NOAEL を6 

50 mg/kg 体重/日（37 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして））、発生毒7 
性に係る NOAEL を最高用量である 100 mg/kg 体重/日（74 mg/kg 体重/日8 
（亜塩素酸イオンとして））と判断した。また、ラットにおける催奇形性は9 
認められないと判断した。 10 

 11 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

北條専門委員から修正ご意見いただきましたので、そのとおり修正しました。 
 12 

（ｉ）ｊ．マウス精子形態異常試験（Meier ら（1985））（再掲（１）①）（参13 
考資料） 14 

 15 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

マウス精子形態異常試験（Meier ら（1985））【亜塩素酸水（第 2 版）35】は、添加物評

価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】では遺伝毒性の項に簡潔に記載されていまし

たが、生殖発生毒性の項目に移動させることとし、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第

４版）（2015）【58】の記載（黄色マーカー）を引用しました。 
本知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか否か）についてご検討をお願いしま

す。なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、参考資料とし

て記載されています。 
 
北條専門委員： 
当該試験は精子の形態異常にのみ着目した特殊な試験であり、NOAEL を判断する試験とし

ては不適切であるものの、亜塩素酸ナトリウムの生殖毒性（精子毒性）に係る「参考資料」と

して評価書に記すことでも良いかもしれません。 
 

参考資料とする理由の文案； 
以下の知見は、雄マウスにおける精子頭部の形態異常の有無のみを観察した特殊な試験

であり、NOAEL を判断する試験としては不適切であるものの、亜塩素酸ナトリウムの生殖

毒性（精子毒性）に係る情報が得られることから、参考資料として記載する。 
 
田中専門委員： 
上記 b のラット生殖発生毒性試験で「精子数の形態異常の増加及び精子の直進運動性の低下
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傾向」が、見られたことに関連した試験だと思いますので、参考資料にすることで良いと思い

ます。 
 

増村専門委員： 
遺伝毒性試験から除くことは賛成ですが、生殖発生毒性試験として評価できるかは疑問で

す。添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）にならって参考資料とするか、あるいは

削除でもよいと考えます。 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会での議論で、本知見は参考資料として記載することになりました。参考資料

として記載する理由について、北條専門委員に作成いただいた以下の記載案のとおりでよろし

いかご確認ください。 
 

［参考資料とする理由の記載案］ 
以下の知見は、雄マウスにおける精子頭部の形態異常の有無のみを観察した特殊な試験であ

り、NOAEL を判断する試験としては不適切であるものの、亜塩素酸ナトリウムの生殖毒性

（精子毒性）に係る情報が得られることから、参考資料として記載する。 
 

中江専門委員： 
本試験では影響がなかったとのことですが、この試験結果で、専門的には「亜塩素酸ナトリ

ウムに精子毒性がない」と評価できるのかどうかを伺いたいと思います。できるのであれば御

提案に賛成しますが、できないのであれば削除するのがいいと思います。 
 

北條専門委員： 
生殖毒性試験ガイドラインでは、精子毒性の評価項目として（原則、ラットの）精巣上体尾

部から採取した精子試料を用い、精子の運動性、数及び形態異常の出現頻度を調べることを求

めています。従って、当該試験の知見は、精子毒性の NOAEL を評価判断する上では不十分で

あり、「精子毒性がない」と評価することは困難です。当該試験の知見は、あくまで精子毒性

に関連する情報の 1 つであるので、参考資料としてなら記載は可と思われますが、評価判断に

使えないなら不要で記載不可（そうする場合には【添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」】の

次回改訂時に取扱いの検討が必要かもしれません）も選択肢の１つと思われます。 

事務局より： 
第 191 回調査会での議論で、本知見は参考資料として記載することになりまし

た。参考資料として記載する理由について、調査会での議論を踏まえて作成した

以下の記載案のとおりでよろしいかご確認ください。 

 
［参考資料とする理由の記載案］ 
以下の知見は、雄マウスにおける精子頭部の形態異常の有無のみを観察した特

殊な試験であり、NOAEL を判断する試験としては不適切であるものの、（ｂ）の

試験における本専門調査会の判断に係る情報が得られることから、参考資料とし

て記載する。 

 
北條専門委員： 
 記載案に同意 

 1 
B6C3F1マウス（各群雄 10 匹）に亜塩素酸ナトリウムを表 30 のとおり投2 
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与群を設定して、5 日間強制経口投与した後の 1、3 及び 5 週に精巣上体尾1 
部から採取した精子頭部の形態を観察する試験が実施されている。 2 

 3 
表 30 投与群の設定 4 

用量設定（mg/mL） 0（対照群） 0.2 0.5 1 

mg/kg 体重/日に換算（亜

塩素酸イオンとして） 
0 8 20 40 

 5 
その結果、形態異常精子の出現率に被験物質投与の影響は認められなか6 

った。（参照 69）【亜塩素酸水（第 2 版）35】 7 

 8 
ｂ．② 二酸化塩素（参考資料） 9 

 10 

[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 

二酸化塩素の生殖発生毒性に関する知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか否

か）についてご検討をお願いします。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、二酸化塩素に関

する知見は参考資料として記載されています。 
 
北條専門委員： 
二酸化塩素の生殖発生毒性に関する知見の取扱いについて、まずは反復投与毒性に関する知

見の取扱いと統一すべきと思います。それを踏まえた上で、以下のａ．及びｂ．の試験結果

は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、二酸化塩素でなく、酸による影響を検

出している可能性があり、これらの試験から NOAEL 及び LOAEL を判断するのは不適切と考

えたものの、二酸化塩素の発生毒性に係る「参考資料」として評価書に記すことでも良いかも

しれません。 
 

参考資料とする理由の文案； 
以下の知見は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、二酸化塩素でなく、

酸による影響を検出している可能性があり、これらの試験から NOAEL 及び LOAEL を判

断するのは不適切と考えたものの、二酸化塩素の発生毒性に係る情報が得られることか

ら、参考資料として記載する。 
 
田中専門委員： 
第４版で参考資料として記載されているのなら、積極的に削除する理由はないと思います。 

[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会での議論で、（５）②二酸化塩素のａ．及びｂ．の知見は、参考資料として

記載することになりました。参考資料として記載する理由について、北條専門委員に作成いた

だいた以下の記載案のとおりでよろしいかご確認ください。なお、参考資料として記載する理

由は、（５）②二酸化塩素の冒頭文（WHO 飲料水質ガイドライン・・・は以下のとおりであ

る。）の後に「ただし、」を追記した上で、記載することを想定しております。 
 

［参考資料とする理由の記載案］ 
ただし、以下の知見は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、二酸化塩素でな

く、酸による影響を検出している可能性があり、これらの試験から NOAEL 及び LOAEL を判
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 1 
WHO 飲料水質ガイドラインにおける評価における二酸化塩素の飲水投与試2 

験のうち、亜塩素酸イオンの安全性評価に関与すると考えられるものは、3 
「（３）反復投与毒性」に記載の報告以外は以下のとおりである。ただし、4 
以下の知見は、二酸化塩素を被験物質として用いた反復投与試験であるもの5 
の、用いた水溶液は酸性度が強く、酸による影響を検出している可能性があ6 
ることから、参考資料として記載する。 7 

 8 
（ａ．）ラット発生毒性試験（Suh ら（1983）；TERA（1998）及び WHO（2005）9 
にて引用）（再掲（１）⑤ａ．（ｆ）①ｇ．） 10 

SD ラット（雌、各群 6～8 匹）に二酸化塩素水溶液を表 31 のとおり投与11 
群を設定して、交配 2.5 か月前～受胎後 20 日まで飲水投与し、胎児に対す12 
る影響を調べる試験が実施されている。 13 

断するのは不適切と考えたものの、二酸化塩素の発生毒性に係る情報が得られることから、参

考資料として記載する。 
 

中江専門委員： 
「二酸化塩素でなく、酸による影響を検出している可能性」があるとしているのに、「二酸

化塩素の発生毒性に係る情報が得られる」という文言は、矛盾しています。 
今更ですが、削除するのがいいと思います。参考資料とするのであれば、「二酸化塩素でな

く、酸による影響を検出している可能性」がある状況下で、あえて記載する理由を提示する必

要があると思います。 
 

北條専門委員： 
【添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）】の審議の際に事務局から送付い

ただいた評価書案ファイルを確認したところ、参考資料とする理由としての記載「試験結果

は、非常に酸性度の強い水溶液を用いていることから、二酸化塩素でなく、酸による影響を検

出している可能性がある」は、当時の事務局から【添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第

３版）（2009）】での記載を基に提示された記載でした。 
二酸化塩素水溶液を投与した発生毒性試験の結果は、あくまで二酸化塩素の発生毒性に関連

するかもしれない不確実な情報であって NOAEL 等を評価判断するには不適切な情報であるの

で、参考資料としてなら記載は可と思われます。 
一方、評価判断に使えないなら不要で記載不可（そうする場合には【添加物評価書「亜塩素

酸ナトリウム」】の次回改訂時に取扱いの検討が必要かもしれません）も選択肢の１つと思わ

れます。 
最終的に二酸化塩素の発生毒性に関する知見の取扱いは、反復投与毒性に関する知見の取扱

いと統一することでよろしいかと思われます。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会での議論を受け、参考資料として残し、髙須専門参考人の御意

見の通りの理由を追記いたしました。 

 
北條専門委員： 
 理由の追記部分、同意です。 
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 1 
表 31 投与群の設定 2 

用量設定（mg/L） 0（対照群） 1 10 100 

mg/kg 体重/日に換算 0 0.07 0.7 7 
注）WHO（2005）より引用（参照64）【亜塩素酸水（第2版）24】。なお、TERA（1998）による換算では、3 

10 mg/L が 1 mg/kg 体重/日とされている（参照 53）【13】。 4 
 5 

その結果、以下の所見が認められた。（参照 64、88）【亜塩素酸水（第 2 版）6 
24、亜塩素酸水（第 2 版）38】 7 

・100 mg/L 投与群で、着床数及び生存胎児数の有意な減少 8 
・100 mg/L 投与群で、胎児体重の有意な増加 9 
・10 mg/L 以上の投与群で、骨格異常の発生率の軽度の増加 10 
・10 mg/L 以上の投与群で、頭頂間骨不完全骨化の発生率の軽度の増加 11 

 12 
TERA（1998）は、NOAEL を 10 mg/L（1 mg/kg 体重/日）としている。13 

（参照 78）【亜塩素酸水（第 2 版）29】 14 

 15 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
参考資料とする場合は、本専門調査会としての判断は削除する必要があります。 
 

事務局より： 
Suh ら（1983）【亜塩素酸水（第 2 版）38】の知見に関する本専門調査会の判断は削除しま

した。 
 

北條専門委員： 
承知致しました。 

 16 
（ｂ．）ラット発生毒性試験（Toth（1990）；TERA（1998）及び WHO（2005）に17 
て引用）） 18 

Long-Evans ラットに二酸化塩素水溶液を表 32 のとおり投与群を設定し19 
て、生後 1～20 日に強制経口投与し、新生児への影響を調べる試験が実施20 
されている。 21 

 22 
表 32 投与群の設定 23 

用量設定（mg/kg 体重/日） 0（対照群） 14 

 24 
その結果、二酸化塩素水溶液投与群で以下の所見が認められた。 25 

・体重の低下（生後 11、21 及び 35 日） 26 
・前脳重量及びタンパク質量の低下（生後 21 及び 35 日） 27 
・小脳、前脳及び嗅球の重量（体重比）の増加（生後 35 日） 28 
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・前脳の DNA 量の低下（生後 35 日） 1 
・樹状突起スパイン数の減少 2 
・FT4の軽度の低下（生後 21 日） 3 

 4 
なお、小脳、嗅球の細胞増殖には、対照群との間に有意な差はなく、前5 

脳、小脳、脳幹の病理組織学的変化も認められなかった。（参照 78、91）6 
【亜塩素酸水（第 2 版）29、亜塩素酸水（第 2 版）40】 7 

WHO（2005）は、LOAEL を 14 mg/kg 体重/日としている。（参照 64）8 
【亜塩素酸水（第 2 版）24】 9 

 10 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
北條専門委員： 
参考資料とする場合は、本専門調査会としての判断は削除する必要があります。 
 

事務局より： 
ａ．Suh ら（1983）【亜塩素酸水（第 2 版）38】及びｂ．Toth（1990）【亜塩素酸水（第 2

版）40】の知見に関する本専門調査会の判断は削除しました。 
 

北條専門委員： 
承知致しました。 

 11 
（６）細胞毒性 12 

 13 

 14 
コロニー形成阻害試験（食品農医薬品安全性評価センター（1995）） 15 
チャイニーズハムスター培養細胞（V79 細胞）に微酸性次亜塩素酸水16 

[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
次の知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか否か）についてご検討をお願いしま

す。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、微酸性次亜塩素

酸水に関する知見は参考資料として記載されています。 
 

中江専門委員： 
記載する必要性が乏しいので、削除するのがいいと思います。 
 

横平専門委員： 
この細胞毒性評価の値を用いた考察の記載が他所には出てこないと思います。そのため、中

江先生の「削除」に同意します。 
[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会でのご議論で、食品農医薬品安全性評価センター（1995）【次亜

塩素酸水 12】の知見は、評価書に記載しないこととなりましたので、項目ごと削

除しました。 
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（pH5.0～5.5、有効塩素濃度 50～80ppm）を表 31 のとおり用量を設定して、1 
コロニー形成阻害試験が実施されている。 2 

 3 
表 31 用量設定 4 

用量設定（%） 3.13 6.25 12.5 25.0 50.0 100 

 5 
その結果、次亜塩素酸水の含有率 12.5%以上で明確な細胞毒性作用が認め6 

られた。また、50.0%以上ではコロニーの出現が観察されず、試験から試算し7 
た IC50値は 20.0%以下であった。（参照92）【次亜塩素酸水 12】 8 

 9 
⑥（７）抗原性（参考資料） 10 

 11 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

（７）抗原性について、被験物質ごとに分けて、知見を記載しました。 
 12 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、（７）抗原性の知見は参考資料として記載する

ことになりました。参考資料として記載する理由の文案を横平専門委員のコメン

トを受けて作成いたしましたので、ご確認をお願いします。また、理由の文章は

各知見に個別に記載するのではなく、本枠囲みがある場所のみに記載することで

よいか合わせてご検討をお願いします。 

 
［抗原性に係る知見を参考資料として記載する理由の記載案］ 
抗原性（アレルギーリスク）については、監査される物質及び容量が多様であ

り、実際に摂取をしてみないと症状が出現するか不明であり、NOAELのような安

全容量の指標を提示できないと考えられることから、参考資料として記載する。 

 13 
ａ．① 亜塩素酸水 14 

 15 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】以降の新たな知見として提出された次

のａ．～ｃ．を追記しましたので、ご確認をお願いします。 
 

中江専門委員： 
御提案通りでいいと思います。 
 

横平専門委員： 
確認しました。記載通りで良いと思います。 
抗原性（アレルギーリスク）については、私は、どんなに多数の実験データを出しても、
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 1 
（ａ．）モルモット皮膚感作性試験（食品農医薬品安全性評価センター2 
（2017a）、GLP） 3 
ハートレイモルモット（雌、各群 5～10 匹）に亜塩素酸水を表 33 のとお4 

り投与群を設定して、亜塩素酸水の皮膚感作性試験が実施されている。 5 

 6 
表 33 投与群の設定 7 

用量設定 
被験物質投与群（2%（w/v）亜塩素酸水（0.8%亜塩素酸））、陰

性対照群（蒸留水）、陽性対照群（10%（w/v）α-ヘキシルシン

ナムアルデヒド（HCA）） 

 8 
その結果、亜塩素酸水による皮膚感作性は認められなかった。（参照93）9 

【55】 10 

 11 
（ｂ．）ウサギ皮膚刺激性試験（食品農医薬品安全性評価センター（2017b）、12 

GLP） 13 
ニュージーランドホワイトウサギ（雌、各群 3 匹）に亜塩素酸水を表 3414 

のとおり投与群を設定して、亜塩素酸水の皮膚刺激性試験が実施されてい15 
る。 16 

 17 
表 34 投与群の設定 18 

用量設定 
被験物質投与群（亜塩素酸水（0.8%亜塩素酸））、対照群（次亜

塩素酸ナトリウム製剤（10%次亜塩素酸ナトリウム）） 

 19 
その結果、亜塩素酸水による皮膚の腐食性及び刺激性は認められなかっ20 

た。（参照94）【56】 21 

 22 
（ｃ．）ウサギ眼刺激性試験（食品農医薬品安全性評価センター（2017c）、23 
GLP） 24 
ニュージーランドホワイトウサギ（雌、3 匹）を用いた亜塩素酸水25 

（0.8%亜塩素酸）の眼刺激性試験が実施されており、投与後 1 時間で結膜26 

NOAEL のような安全用量の指標を提示できないと考えています。 
ヒト個人によって、感作される物質および用量が多様すぎることと、実際に「その人」が摂

取してみないと症状が出現するか分からないからです。皮膚試験で陰性だった物質でも経口摂

取するとアナフィラキシーショックを起こす例も存在します。ただ、アレルギーリスクについ

て、完全ではないものの「目安」として有用であることから、記載に同意します。 

事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、（７）ａ．亜塩素酸水の（ａ）～（ｃ）の知見

は参考資料として記載することになりました。 
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発赤が観察されたが、24 時間までに回復した。（参照95）【57】 1 

 2 
ｂ．②微酸性次亜塩素酸水 3 

 4 

 5 
（ａ．）ウサギ抗原性試験（食品農医薬品安全性評価センター（1995a、b、c）、6 
GLP） 7 
ニュージーランドホワイトウサギ（雌、3～6 匹）を用いた微酸性次亜塩8 

素酸水（pH5.0～5.5、有効塩素濃度 50～80ppm）の皮膚一次刺激性試験、9 
皮膚累積刺激性試験及び眼刺激試験が実施されており、いずれの試験にお10 
いても異常は認められなかった。（参照96、97、98）【次亜塩素酸水 13、次11 
亜塩素酸水 14、次亜塩素酸水 15】 12 

 13 
（ｂ．）モルモット抗原性試験（食品農医薬品安全性評価センター（1995d）、14 
GLP） 15 
ハートレイモルモット（雌、各群 5～10 匹）を用いた微酸性次亜塩素酸16 

水（pH5.0～5.5、有効塩素濃度 50～80ppm）の感作性試験が実施されてお17 
り、異常は認められなかった。（参照99）【次亜塩素酸水 16】 18 

 19 
⑦（８）その他 20 

添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007）において、次亜塩素酸水の安全性につ21 

[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
次のａ．及びｂ．の知見の取扱い（参考資料として評価書に記載するか否か）についてご検

討をお願いします。 

なお、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】では、微酸性次亜塩素

酸水に関する知見は参考資料として記載されています。 
 

中江専門委員： 
御提案通りでいいと思います。 
 

横平専門委員： 
確認しました。参考文献として記載する方向に同意します。 
抗原性（アレルギーリスク）については、私は、どんなに多数の実験データを出しても、

NOAEL のような安全用量の指標を提示できないと考えています。 
ヒト個人によって、感作される物質および用量が多様すぎることと、実際に「その人」が摂

取してみないと症状が出現するか分からないからです。皮膚試験で陰性だった物質でも経口摂

取するとアナフィラキシーショックを起こす例も存在します。ただ、アレルギーリスクについ

て、完全ではないものの「目安」として有用であることから、記載に同意します。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、⑥ｂ．微酸性次亜塩素酸水の（ａ）及び

（ｂ）の知見は参考資料として記載することになりました。 
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いては、強酸性（pH2.5、有効塩素濃度 50～60 mg/kg）及び微酸性（pH5.5、1 
有効塩素濃度 70 mg/kg）次亜塩素酸水について多くの報告があり、その中で急2 
性経口毒性試験、皮膚刺激性試験、急性眼刺激性試験、皮膚感作性試験、口腔3 
粘膜刺激性試験、復帰突然変異試験及び染色体異常試験において、変化は認め4 
られなかったとされている。また、細胞毒性に関しては、高濃度においてやや5 
細胞の増殖が抑制されたが、他の市販の消毒薬と比較して毒性の少ないことを6 
認めている。弱酸性次亜塩素酸水（pH2.7～5.0、有効塩素濃度 10～60 mg/kg）7 
については、「弱酸性次亜塩素酸水（pH2.7～5.0）の主要な化学種は、現在、食8 
品添加物として使用されている強酸性次亜塩素酸水、次亜塩素酸ナトリウム9 
（NaClO）、高度サラシ粉等に含まれるものとほぼ同じであり、また、使用後の10 
残留性も無いことから、申請者は安全性に問題はないと考えている」とされて11 
いる。（参照 83、100、101）【亜塩素酸水（第 2 版）32、次亜塩素酸水 17、次12 
亜塩素酸水（2007）】 13 

 14 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 第 202 回調査会にて、塩素酸イオンも安全性評価の対象とすることとなりまし

たので、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム（第４版）」における塩素酸イオンの

毒性の項目を転記いたしました。 

 15 
（２）塩素酸イオン 16 
① 遺伝毒性 17 

塩素酸塩に関する遺伝毒性の試験成績は、表 35 のとおりである。 18 

 19 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 

 遺伝毒性に関する試験の表に関しまして、各表の一番左に「指標」に該当する

欄がございます。こちらの区分けは OECD テストガイドラインに記載されている

区分とは異なり、「試験種類」の欄のみで充足性があると考えております。栄養成

分関連添加物ワーキンググループでは、議論を踏まえ「指標」に該当する欄を削

除し、in vivo、in vitro の違いは表の題名に記載することとなりましたので、その

ように第 205 回調査会後に修正します（表 35 及び表 36）。なお、そのため、表を

表 35 と表 36 に分けております。 

 
堀端専門委員： 
 確認いたしました。 

 20 
表 35 塩素酸塩に関する遺伝毒性の試験成績（in vitro） 21 
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指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
DNA
損傷
（in 
vitro
） 

コメット試
験 

ほ乳類培養細
胞（HepG2） 

塩素酸ナト
リウム 

0.001、
0.01、0.1、
0.2 mg/L 

0.001 mg/L
（最低用量）

で陽性 

Feretti ら
（2008） 
（参照 66）
【亜塩素酸
Na（第４
版）47】 

遺伝
子突
然変
異
（in 
vitro
） 
 

復帰突然変
異試験 

細菌 
（S. 
typhimurium 
TA98、
TA100、
TA1537） 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量
10,000 
µg/plate 

陰性（代謝活

性化系の有無

にかかわら

ず） 

EFSA
（2015）で
引用
（Hossack
ら
（1978））
（参照 58）
【亜塩素酸
Na（第４
版）34】 

細菌 
（S. 
typhimurium 
TA98、
TA100、
TA1535、
TA1537、
TA1538） 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量
3,600 
µg/plate 

陽性

（TA1535、12 
µmole/plate、
代謝活性化系

存在下のみ） 

Gocke ら
（1981）
（EFSA
（2015）で
引用）（参
照 58、
102）【亜塩
素酸 Na（第
４版）34、
72】 

細菌 
（S. 
typhimurium 
TA98、
TA100、
TA1535、
TA1537、
TA1538） 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量
5,000 
µg/plate 

陰性（代謝活

性化系の有無

にかかわら

ず） 

EFSA
（2015）で
引用（May 
& Hodson-
Walker
（1989））
（参照 58）
【亜塩素酸
Na（第４
版）34】 

復帰突然変
異試験
（GLP） 

細菌 
（S. 
typhimurium 
TA97、
TA98、
TA100、
TA102、
TA104、
TA1535） 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量
10,000 
µg/plate 

陰性（代謝活

性化系の有無

にかかわら

ず） 

NTP
（2005） 
（参照103）
【亜塩素酸
Na（第４
版）73】 

変異原性試
験 

チャイニーズ
ハムスター卵
巣由来細胞 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量
5,000 
µg/mL 

陰性（代謝活

性化系の有無

にかかわら

ず） 

ECHA
（2015）
（参照104）
【亜塩素酸
Na（第４
版）74】 

染色
体異
常
（in 

小核試験 ほ乳類培養細
胞（HepG2） 
 

塩素酸ナト
リウム 

最高用量 0.2 
mg/L  

陰性（代謝活

性化系非存在

下） 

Feretti ら
（2008） 
（参照 66）
【亜塩素酸
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vitro
） 

Na（第４
版）47】 

 1 
表 36 塩素酸塩に関する遺伝毒性の試験成績（in vivo） 2 

指標 試験種類 試験対象 被験物質 用量等 試験結果概要 参照 
染色
体異
常
（in 
vivo
） 
 

染色体異常 
試験 

マウス（CD-
1、各群雌雄
各 4 匹、骨
髄） 

塩素酸ナト
リウム 

0.2、0.5、1 
mg/日 
 
単回又は 5
日間強制経
口投与 

陰性 Meier ら
（1985） 
（参照 69）
【亜塩素酸
水（第２
版）35】 

小核試験 マウス
（NMRI、各
群雌雄各 2
匹、骨髄） 

塩素酸ナト
リウム 

2,128、
3,192、
4,265 mg/kg 
体重 
 
強制経口投
与 

陰性 Gocke ら
（1981）
（EFSA
（2015）で
引用）（参
照 58、
102）【亜塩
素酸 Na（第
４版）34、
72】 

マウス（CD-
1、各群雌雄
各 5 匹、骨
髄） 

塩素酸ナト
リウム 

0.2、0.5、1 
mg/日 
 
5 日間強制
経口投与 

陰性 Meier ら
（1985） 
（参照 69）
【亜塩素酸
水（第２
版）35】 

マウス（CD-
1、骨髄） 

塩素酸ナト
リウム 

200～5,000 
mg/kg 体重 
 
強制経口投
与 

陰性 EFSA
（2015）で
引用
（Mackay 
& Bootman
（1989））
（参照 58）
【亜塩素酸
Na（第４
版）34】 

小核試験
（GLP） 

マウス
（B6C3F1、
末梢血） 

塩素酸ナト
リウム 

125～2,000 
mg/L 
 
3 週間飲水
投与 

陰性 NTP
（2005）
（参照
103）【亜塩
素酸 Na（第
４版）73】 

 3 
本専門調査会としては、塩素酸ナトリウムは、細菌を用いた復帰突然変異試4 

験において TA1535 で弱い陽性の結果が得られているが、GLP 準拠試験を含む5 
他の３試験では陰性であることから、遺伝子突然変異誘発の懸念はないと考え6 
た。また、コメット試験の陽性結果については、Feretti らは DNA-DNA クロ7 
スリンクの生成を示唆するものと考えているが、本専門調査会としては、塩素8 
酸イオンもしくは塩素酸ナトリウムによる DNA-DNA クロスリンクの生成は考9 
えにくく、また、用量依存性がないことから、遺伝子突然変異がないことと矛10 
盾すると考えた。さらに、同じ系（HepG2）で実施された in vitro 小核試験で11 
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も陰性の結果が得られている。したがって、塩素酸ナトリウムの in vitro での1 
遺伝毒性はないと考えた。 2 

一方、in vivo のマウスを用いた染色体異常試験及び小核試験でも陰性の結果3 
が得られている。 4 

以上より、本専門調査会としては、塩素酸イオンについては、生体にとって5 
特段問題となる遺伝毒性はないと考えた。 6 

 7 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 「また、」から始まる文章について、日本語としておかしいです。「遺伝子突然

変異誘発の検案はないと考えた。」で終わるのがいいと思います。しかし、コメッ

トアッセイは遺伝毒性のコア試験でないことから、この結果を以て遺伝子突然変

異誘発性を云々すべきでないかもしれないので、専門の先生方の御意見を伺いた

いです。 

 
事務局より： 
 中江専門委員のコメントを踏まえ、上記の記載を「また、コメット試験の陽性

結果については、Feretti らは DNA-DNA クロスリンクの生成を示唆するものと考

えているが、本専門調査会としては、塩素酸イオンもしくは塩素酸ナトリウムに

よる DNA-DNA クロスリンクの生成は考えにくく、また、用量依存性がないこと

から、遺伝子突然変異の懸念はないと考えた。さらに、同じ系（HepG2）で実施

された in vitro 小核試験でも陰性の結果が得られている。」と修正するか、あるい

は遺伝子突然変異誘発性の記載（「また、コメット試験の～」から「～矛盾すると

考えた。」まで）については削除すべきかどうか、御意見をお伺いいたします。 

 
戸塚専門委員： 
 中江先生のご指摘にあるように、元の文章は意味が伝わりにくいと思います。 
事務局修正案の前者「また、・・・用量依存性がないことから、遺伝子突然変異の

懸念はないと考えた。さらに、同じ系（HepG2） ・・・」に修正するのが良いと

思います。 
コメットアッセイは遺伝毒性試験のコアではないかもしれませんが、評価書に

「陽性」と記載しているので、何かしらかの説明があった方が良いと思います。 

 
堀端専門委員： 
 通常、コメット試験では DNA 損傷に応じで DNA の移動度が上がる、すなわ

ち、DNA 損傷と DNA の移動度が正相関となります。文献を入手できず、全文を

確認したわけではありませんが、Feretti らのコメット試験陽性結果への彼らの考

察では、クロスリンクにより DNA 移動度が下がる、すなわち、用量依存的に移動
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度が減少する。見かけ上の結果として、高用量でコメット陰性となり、低用量群

のみが陽性となったのではないか？という考察だったかと思います。他の試験と

結果と総合的に判断して、陰性であることは間違いないと考えます。また文案の

修正について、下記の案ではいかがでしょうか。 
「本専門調査会としては、塩素酸ナトリウムは、細菌を用いた復帰突然変異試験

において TA1535 で弱い陽性の結果が得られているが、GLP 準拠試験を含む他の

３試験では陰性であることから、遺伝子突然変異誘発の懸念はないと考えた。ま

た、コメット試験の陽性結果については、Feretti らは DNA-DNA クロスリンクの

生成を示唆するものと考えているが、本専門調査会としては、塩素酸イオンもし

くは塩素酸ナトリウムによる DNA-DNA クロスリンクの生成は考えにくく、ま

た、用量依存性がないことから、細菌を用いた復帰突然変異試験の陰性結果と矛

盾すると考えた。さらに、同じ系（HepG2）で実施された in vitro 小核試験でも

陰性の結果が得られている。したがって、塩素酸ナトリウムの in vitro での遺伝毒

性はないと考えた。」 

 1 
② 急性毒性 2 

塩素酸ナトリウムを被験物質とした急性毒性に関する試験成績は、表 37 のと3 
おりである。 4 

 5 
表 37 塩素酸ナトリウムの経口投与試験における LD50 6 

 動物種  LD50 （ mg/kg 体

重） 
 参照 

ラット 7,000～8,000 63（Smith（2012）で引用（Frank
（1948）））【亜塩素酸 Na（第４版）

45】 
ラット 雄 4,950 

雌 6,250 
58（EFSA（2015）で引用（Damske 
& Meckler（1981）））【亜塩素酸 Na
（第４版）34】 

ラット 雌雄 >5,000 58（EFSA（2015）で引用（Shapiro
（1991）））【亜塩素酸 Na（第４版）

34】 

 7 
③ 反復投与毒性 8 
ａ．亜急性毒性 9 
（ａ）マウス 21 日間経口投与試験（NTP（2005）及び EFSA（2015）で引用10 

（Hooth ら（2001））） 11 
B6C3F1マウス（各群雌雄各 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 38 のような12 

投与群を設定して、21 日間飲水投与する試験が実施されている。 13 
 14 

表 38 用量設定 15 
用量設定 0（対照群）、125、250、500、1,000、2,000 mg/L  
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mg/kg 体重 /日
として換算 

雄：0、20、45、90、175、350 mg/kg 体重/日 
雌：0、20、45、95、190、365 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
雄：0、16、35、70、137、273 mg/kg 体重/日 
雌：0、16、35、74、148、285 mg/kg 体重/日 

 1 
その結果、平均体重及び摂水量に変化はなく、臨床学的所見にも投与に関2 

連した影響は認められなかったとしている。（参照 58、103、105）【亜塩素3 
酸 Na（第４版）34、73、75】 4 

また、平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）の僅かな減少が雌雄で認め5 
られたが、溶血がないことから投与に関係していないとしている。 6 

EFSA（2015）は、本試験の NOAEL を最高用量である 2,000 mg/L（雄：7 
350 mg/kg 体重/日、雌：365 mg/kg 体重/日）としている。（参照 58）【亜8 
塩素酸 Na（第４版）34】 9 

 10 
本専門調査会としても、本試験の NOAEL を最高用量である 2,000 mg/L11 

（雄：273 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして）、雌：285 mg/kg 体重/日12 
（塩素酸イオンとして））と判断した。 13 

 14 
（ｂ）マウス 105 日間経口投与試験（EFSA（2015）で引用（Hooth ら（2001））） 15 

B6C3F1マウス（各群雌 6 匹）に塩素酸ナトリウムを表 39 のような投与群16 
を設定して、105 日間飲水投与する試験が実施されている。 17 

 18 

表 39 用量設定 19 
用量設定 0（対照群）、0.5、1.0、2.0、4.0、6.0 g/L 
塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、50、100、200、400、600 mg/kg 体重/日 

 20 
その結果、甲状腺において投与に関連した毒性所見は、観察されなかっ21 

た。（参照 105）【亜塩素酸 Na（第４版）75】 22 
EFSA（2015）は、甲状腺に組織学的な影響は認められなかったが、詳細23 

は報告されていないとしている。（参照 58）【亜塩素酸 Na（第４版）34】 24 
 25 

本専門調査会としては、甲状腺に毒性所見がないことを除き、詳細が不明26 
であるため、本試験における NOAEL を判断できないと考えた。 27 

 28 
（ｃ）ラット 90 日間経口投与試験（WHO（2005）、JECFA（2008）及び EFSA29 

（2015）で引用（Barrett（1987a）（原著未確認））） 30 
SD ラット（各群雌雄各 15 匹）に塩素酸ナトリウムを表 40 のような投与群31 

 
18 EFSA による換算 



 

127 

を設定して、3 か月間強制経口投与する試験が実施されている。 1 

 2 
表 40 用量設定 3 

用量設定 0（対照群）、10、100、1,000 mg/kg 体重/日 
塩素酸イオンと

して換算(19) 
0、8、79、788 mg/kg 体重/日 

 4 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 41 のとおりである。 5 

 6 
表 41 毒性所見 7 

投与群 毒性所見 
1,000 mg/kg 体
重/日 

・赤血球数、ヘモグロビン濃度及びヘマトクリット値

の低下（貧血、ただし統計学的有意差は雌のみ） 
・副腎の絶対・相対重量減少 

 8 
なお、死亡率、肉眼的所見、行動、体重、摂餌量、臨床化学的所見、解剖9 

学的所見、病理組織学的所見において、投与に関連した影響はなかったとし10 
ている。（参照 51、64）【亜塩素酸 Na（第４版）4、亜塩素酸水（第２版）11 
24】 12 

JECFA（2008）は、本試験における NOEL を 100 mg/kg 体重/日（79 13 
mg/kg 体重 /日（塩素酸イオンとして））と判断している。また、WHO14 
（2005）及び EFSA（2015）は、本試験における NOAEL を 100 mg/kg 体15 
重/日（79 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断している。（参照 51、16 
58、64）【亜塩素酸 Na（第４版）4、34、亜塩素酸水（第２版）24】 17 

 18 
本専門調査会としても、本試験の NOAEL を雌雄ともに 100 mg/kg 体重/19 

日（79 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 20 

 21 
（ｄ）ラット 90 日間経口投与試験（McCauley ら（1995）（WHO（2005）、22 

JECFA（2008）及び EFSA（2015）で引用） 23 
SD ラット（各群雌雄各 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 42 のような投与群24 

を設定して、90 日間飲水投与する試験が実施されている。 25 

 26 
表 42 用量設定 27 

用量設定 0（対照群）、3、12、48 mmol/L 

 
19 JECFA による換算 
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mg /kg 体重/日
として換算（塩

素酸イオンとし

て）(18) 

雄：0、30、100、510 mg/kg 体重/日 
雌：0、41、158、797 mg/kg 体重/日 

 1 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 41 のとおりである。 2 

 3 
表 43 毒性所見 4 

投与群 毒性所見 

雄 雌 
48 mmol/L ・最終体重の減少 

・相対重量の減少（心

臓、腎臓及び肝臓） 
・相対重量の増加（脳及

び精巣） 
・赤血球数、白血球数及

びヘマトクリット値の

減少 
・血清コレステロール増

加 
・脳下垂体前葉クロム親

和性細胞及び好酸性細

胞の細胞質空胞化の重

篤度の増加 

・最終体重の減少 
・相対重量の減少（副

腎、胸腺及び脾臓） 
・相対重量の増加（脳） 
・脳下垂体前葉クロム親

和性細胞及び好酸性細

胞の細胞質空胞化の頻

度及び重篤度の増加 

 

12 mmol/L 以

上 
・甲状腺の病理組織学的

変化（コロイドの減

少、小型でコロイドを

持たない腺管の増加）

の頻度及び重篤度の増

加 

・甲状腺の病理組織学的

変化（コロイドの減

少、小型でコロイドを

持たない腺管の増加）

の頻度及び重篤度の増

加 

 5 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 表 43 について、相対重量のみが変化した場合は毒性ととらないことになってい

るのでは？ 

 
事務局より： 
 原著（McCauley, 1995）を確認しましたところ、重量が減少した臓器（雄の

心・腎・肝及び雌の副腎・胸腺・脾臓）についてはいずれも絶対重量も減少して
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いますので、「相対」の文言を削除するということでいかがでしょうか。また、相

対重量の増加（脳、精巣）については、最終体重の減少に伴う変化であると思わ

れますので雌雄ともこの記載「雄：相対重量の増加（脳及び精巣）、雌：相対重量

の増加（脳）」を削除するということでいかがでしょうか。ご検討いただけますと

幸いです。 

 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 

 
髙須専門参考人： 
 原著（McCauley, 1995）では相対重量のみが示されており、ご提案いただいた

絶対重量はあくまで推定値にとどまるため、統計学的な取扱いも含め、一括して

評価することは難しいと考えます。 
相対重量の増加については、体重減少に伴う二次的変化である可能性が考えら

れることから、毒性所見とまでは判断しなくてよいと考えます。一方、相対重量

の低下については、著しい体重減少が認められる状況下で観察されているもので

あり、毒性影響である可能性を考慮するのが妥当と考えます。 

 1 
 2 

なお、以下のような臨床化学的所見が認められたとされているが、3 
McCauley らは、雄の血清コレステロール増加も含めて、正常値の範囲内であ4 
ることから、塩素酸塩に由来する所見であるか疑わしいとしている。 5 

・48 mmol/L 投与群の雄で、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ6 
（AST）、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）及び無機リンの血7 
中濃度の減少 8 

・12 mmol/L 以上投与群の雄で、カルシウム及びクレアチニンの血中濃度9 
の減少 10 

・3.0 mmol/L 投与群の雌で、尿素窒素の血中濃度の減少 11 

 12 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 「雄の血清コレステロール増加も含めて、正常値の範囲内である」という記載

について、それなら表 43 に載せるべきでないのでは？ 

 
事務局より： 
 中江専門委員のコメントを踏まえ、雄の血清コレステロール増加は表 43 から削

除いたします。 
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中江専門委員： 
 ありがとうございます。 

 
髙須専門参考人： 
 同意します。 

 1 
McCauley らは、本試験の NOAEL を、雄で 30 mg/kg 体重/日（塩素酸イ2 

オンとして）、雌で 41 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして）(20)としている。3 
（参照 51、58）【亜塩素酸 Na（第４版）4、34】 4 

WHO（2005）及び JECFA（2008）は、本試験の NOAEL を 30 mg/kg 体5 
重/日（塩素酸イオンとして）と判断している。（参照 51、64）【亜塩素酸 Na6 
（第４版）4、亜塩素酸水（第２版）24】 7 

 8 
本専門調査会としても、本試験の NOAEL を 3 mmol/L（雄：30 mg/kg 体9 

重/日（塩素酸イオンとして）、雌：41 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとし10 
て））と判断した。 11 

 12 
（ｅ）ラット 21 日間経口投与試験（Hooth ら（2001）（NTP（2005）及び EFSA13 

（2015）で引用）） 14 
F344/N ラット（各群雌雄各 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 44 のような15 

投与群を設定して、21 日間飲水投与する試験が実施されている。 16 
 17 

表 44 用量設定 18 
用量設定 0（対照群）、125、250、500、1,000、2,000 mg/L 
mg/kg 体重 /日
として換算 

雄：0、20、35、75、170、300 mg /kg 体重/日 
雌：0、20、40、75、150、340 mg /kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
雄：0、16、27、59、133、234 mg /kg 体重/日 
雌：0、16、31、59、117、265 mg /kg 体重/日 

 19 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 45 のとおりである。 20 

 21 

表 45 毒性所見 22 
投与群 毒性所見 

2,000 mg/L 心臓重量の減少（雄） 

1,000 mg/L 以

上 
甲状腺の病理組織学的変化（コロイド枯渇・濾胞上皮

過形成）の頻度及び重篤度の増加（雌） 

500 mg/L 以上 甲状腺の病理組織学的変化（コロイド枯渇・肥大・濾

 
20 原著では、本試験の NOAEL を、雄で 0.36 mM/kg 体重/日、雌で 0.50 mM/kg 体重/日としているが、本評

価書では、EFSA（2015）による換算値を用いて記載した。 
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胞上皮過形成）の頻度及び重篤度の増加（雄） 

250 mg/L 以上 甲状腺肥大頻度の増加（雌） 

125 mg/L 以上 用量依存的な分葉核好中球数の減少（2,000 mg/L 投

与群での減少率は、雄で 64％及び雌で 51％） 

 1 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 表 45 について、「心臓重量の減少（雄）」は、絶対？相対？両方？ 
 
事務局より： 
 参照 103【亜塩素酸 Na（第４版）73】にて、絶対及び相対の心臓重量が減少し

た旨の記載がされておりますので、「心臓の絶対及び相対重量の減少（雄）」への

修正について、ご検討をお願いいたします。 
[原著の記載（p.30/259）] 

Absolute and relative heart weights of 2,000 mg/L males were significantly less 
than those of the control group (Table G1). 
 
中江専門委員： 
御提案の通りでいいと思います。 

 
髙須専門参考人： 
 「心臓の絶対及び相対重量の減少」でいいと思います。 

 2 
 3 

また、以下のような所見が認められたとされている。 4 
・2,000 mg/L 投与群の雄で、赤血球数、ヘマトクリット値及びヘモグロビ5 
ン濃度の僅かな減少 6 

 7 
平均体重及び摂水量に変化はなかったとされている。 8 
また、分葉核好中球数の減少の原因については、明らかでないとしながら9 

も、循環好中球プールから辺縁好中球プールに再分配されたことを意味する10 
可能性があると考察している。（参照 103、105）【亜塩素酸 Na（第４版）11 
73、75】 12 

 13 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 「分葉核好中球数の減少の原因については、」の文章は根拠に乏しいのでは？ 
 
事務局より： 
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 参照 103【亜塩素酸ナトリウム（第４版）73】の本文の記載は以下の通りで

す。本文の記載について、根拠が不十分として記載を落とすなど、ご検討をお願

いいたします。 
[原著の記載（p.29~30/259）] 

 The hematology and clinical chemistry data are shown in Table F1. An 
exposure concentration-related decrease in segmented neutrophil counts 
occurred in male and female rats on days 4 and 22. In 2,000 mg/L rats, 
segmented neutrophil counts were decreased by approximately 64% in males and 
51% in females on day 22. The cause of the decrease is unknown, but the decrease 
may represent a redistribution of the neutrophils from the circulating pool to the 
marginal neutrophil pool. At day 22, there were minimal decreases 
(approximately 6%) in the hematocrit value, hemoglobin concentration, and 
erythrocyte count in the 2,000 mg/L males. No chemical-related changes in 
clinical chemistry parameters occurred. 
 
中江専門委員： 
 根拠に乏しいので説得力がなく、あえて書かなくてもいいと思いますが、あく

まで著者の speculation であるということがわかるとみなさまが判断なさるという

条件の下で、みなさんが残すという御意向なら、残してもかまわないと思いま

す。 

 1 
なお、EFSA（2015）は、以下の所見を追加している。 2 
・1,000 mg/L 投与群以上の雌で、ヘモグロビン濃度の減少 3 
EFSA（2015）は、本試験における NOAEL を雄で 35 mg /kg 体重/日（27 4 

mg /kg 体重/日（塩素酸イオンとして））、雌で 40 mg /kg 体重/日（31 mg 5 
/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））としている。（参照 58）【亜塩素酸 Na6 
（第４版）34】 7 

 8 
本専門調査会としては、本試験における LOAEL を雌雄ともに 125 mg/L9 

（16 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 10 

 11 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 本試験における LOAEL について、分葉核好中球の変化をとっていいですか？ 

 
事務局より： 
 分葉核好中球を LOAEL 判断の根拠に用いるべきかどうか、ご検討をお願いい

たします。なお、用いる場合は、「本専門調査会としては、本試験における

LOAEL を分葉核好中球数の用量依存的かつ有意な減少に基づき、雌雄ともに 125 
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mg/L（16 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。」と追記すること

でよいか、合わせてご検討をお願いいたします。 

 
中江専門委員： 
 以前（第 147 回）に議論したので、現状のままでいいと思います。 

 
髙須専門参考人： 
 これまでの評価では、重要なエンドポイントを甲状腺毒性と捉え、最終的に総

合的な判断が行われています。確かに、当該知見のみをもって LOAEL、すなわち 
adverse と判断することは難しい可能性もありますが、総合的に判断するという

文脈においては、本評価ではそのように判断したものと理解しており、ここでは

LOAEL として扱うことにも一定の妥当性があると考えます。 

 1 
（ｆ）ラット 4、21、90 日間経口投与試験（Hooth ら（2001）（EFSA（2015）2 

で引用）） 3 
F344 ラット（各群雌雄各 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 46 のような投4 

与群を設定して、4、21 及び 90 日間飲水投与する試験が実施されている。 5 
 6 

表 46 用量設定 7 
用量設定 0（対照群）、0.125、1.0、2.0 g/L 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
雄：0、16、133、234 mg /kg 体重/日 
雌：0、16、117、265 mg /kg 体重/日 

 8 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 47 のとおりである。（参照9 

105）【亜塩素酸 Na（第４版）75】 10 
 11 

表 47 毒性所見 12 
投与群 毒性所見 

2.0 g/L ・T3量及び T4量の減少（雌雄：21 日） 
・TSH 量の増加（雄：90 日、雌：21 日及び 90 日） 

1.0 g/L 以上 ・T3量及び T4量の減少（雌雄：4 日） 
・TSH 量の増加（雄：4 日及び 21 日、雌：4 日） 
・甲状腺の病理組織学的変化（コロイドの枯渇、濾胞上

皮過形成）（雌雄：21 日） 

 13 
EFSA（2015）は、本試験における NOAEL を 16 mg /kg 体重/日（塩素酸14 

イオンとして）としている。（参照 58）【亜塩素酸 Na（第４版）34】 15 
 16 

本専門調査会としては、本試験における NOAEL を雌雄ともに 0.125 g/L17 
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（16 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 1 

 2 
（ｇ）ラット 90 日間経口投与試験（Hooth ら（2001）（EFSA（2015）で引用）） 3 

F344 ラット（各群雄 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 48 のような投与群4 
を設定して、90 日間飲水投与する試験が実施されている。 5 

 6 

表 48 用量設定 7 
用量設定 0（対照群）、1、10、100、1,000、2,000 mg/L 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、0.07、0.7、7、70、140 mg /kg 体重/日 

 8 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 49 のとおりである。 9 

 10 

表 49 毒性所見 11 
投与群 毒性所見 

1,000 mg/L 以上 甲状腺濾胞上皮過形成の増加 

1 mg/L 以上 甲状腺の病理組織学的変化（コロイドの枯渇、肥大
（21））の頻度の増加 

 12 
Hooth らは、甲状腺におけるコロイドの枯渇の頻度は、1 mg/L 以上投与群13 

の雌雄で同等であったとしている。肥大の頻度については、用量依存的でな14 
いとしている。（参照 105）【亜塩素酸 Na（第４版）75】 15 

EFSA（2015）は、甲状腺濾胞細胞の過形成の発生と重症度は、投与量に16 
依存しており、1,000 mg/L 以上で有意に増加しているとしている。（参照17 
58）【亜塩素酸 Na（第４版）34】 18 

 19 
本専門調査会としては、本試験における LOAEL を雄で 1 mg/L（0.07 20 

mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 21 

 22 
（ｈ）ラット 105 日間経口投与試験（Hooth ら（2001）（EFSA（2015）で引用）） 23 

F344 ラット（各群雌 6 匹）に塩素酸ナトリウムを表 50 のような投与群を24 
設定して、105 日間飲水投与する試験が実施されている。 25 

 26 

表 50 用量設定 27 
用量設定 0（対照群）、500、1,000、2,000、4,000、6,000 

mg/L 
塩素酸イオンと 0、35、70、140 、281、421 mg /kg 体重/日 

 
21 1,000 mg/L においては統計学的有意差が認められていない。 
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して換算(18) 

 1 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 51 のとおりである。 2 

 3 

表 51 毒性所見 4 
投与群 毒性所見 

6,000 mg/L 甲状腺肥大の頻度及び重篤度の増加 

2,000 mg/L 以
上 

甲状腺の病理組織学的変化（コロイドの枯渇、濾胞

上皮過形成）の頻度及び重篤度の増加 

（参照 58、105）【亜塩素酸 Na（第４版）34、75】 5 
 6 

本専門調査会としては、本試験における NOAEL を雌で 1,000 mg/L（70 7 
mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 8 

 9 
（ｉ）イヌ 90 日間経口投与試験（WHO（2005）、JECFA（2008）及び EFSA10 

（2015）で引用（Barrett（1987b）（原著論文未確認）） 11 
ビーグル犬（各群雌雄各 4 匹）に塩素酸ナトリウムを表 52 のような投与群12 

を設定して、90 日間強制経口投与する試験が実施されている。 13 

 14 
表 52 用量設定 15 
用量設定 0（対照群）、10、60、360 mg/kg 体重/日 
塩素酸イオンと

して換算 
0、8、47、284 mg/kg 体重/日 

 16 
その結果、以下のような所見が認められたとされている。 17 
・60 mg/kg 体重/日以上投与群（第 6 週）及び 10 mg/kg 体重/日以上投与18 
群の雌において、メトヘモグロビン血症。なお、試験実施者によれば、こ19 
れらの所見は、正常範囲であり、投与に関連する影響ではないとされてい20 
る。 21 

 22 
体重、摂餌量、臨床化学的所見、臓器重量、肉眼所見、解剖学的所見、病23 

理組織学的所見に投与に関連した影響はなかったとされている。 24 
WHO（2005）、JECFA（2008）及び EFSA（2015）は、本試験における25 

NOAEL を、360 mg/kg 体重/日（282 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））26 
と判断している。（参照 51、58、64）【亜塩素酸 Na（第４版）34、4、亜塩27 
素酸水（第２版）24】 28 

 29 
本委員会としては、メトヘモグロビン血症に関する詳細が不明であるため、30 

本試験における NOAEL を判断できないと考えた。 31 
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 1 
（ｊ）サル 30～60 日間経口投与試験（Bercz ら（1982）（JECFA（2008）及び2 

EFSA（2015）で引用）） 3 
アフリカミドリザル（雄 5 匹及び雌 7 匹）に用量漸増法で塩素酸ナトリウ4 

ムを表 53 のような投与群を設定して、投与期間に 6～9 週間の休薬期間を設5 
けて 30～60 日間飲水投与する試験が実施されている。 6 

 7 
表 53 用量設定 8 

用量設定 0（対照群）、25、50、100、200、400 mg/L 
mg/kg 体重 / 日
として換算(22) 

0、3、6、12、23、46（54.2±38） mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、2.3、4.7、9.4、18、36 mg/kg 体重/日 

 9 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 54 のとおりである。 10 

 11 
表 54 毒性所見 12 
投与群 毒性所見 
25 mg/L 以上 赤血球数、赤血球指数及びヘモグロビン量の減少（た

だし、安定した変化ではない） 

 13 
なお、亜塩素酸塩の投与途中にみられたヘモグロビン及び赤血球の合成に14 

ついてのリバウンド効果は、塩素酸ナトリウム投与の場合、明らかでなかっ15 
たとされている。 16 

EFSA（2015）は、本試験は、実験手法に不備があるため、用量を正確に17 
判断することは難しいとしている。（参照 51、58、80）【亜塩素酸 Na（第18 
４版）34、4、亜塩素酸水（第２版）31】 19 

 20 
本専門調査会としては、当該試験は同一個体を用いた用量漸増法による試21 

験であり、NOAEL を判断できないと考えた。 22 

 23 
（ｋ）亜急性毒性のまとめ 24 

本専門調査会としては、塩素酸塩を被験物質とした亜急性毒性試験におけ25 
る重要なエンドポイントは、甲状腺毒性であると考えた。 26 

ラット 90 日間経口投与試験（Hooth ら（2001））、ラット 4、21、90 日間27 
経口投与試験（Hooth ら（2001））及びラット 105 日間経口投与試験（Hooth28 
ら（2001））の知見を総合的に判断すると、本専門調査会としては、少なくと29 
もラット 90 日間経口投与試験（Hooth ら（2001））の 100 mg/L（7 mg/kg 体30 

 
22 JECFA（2008）により、飲水量 580 mL/日、平均体重 5 kg として換算された。 
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重/日（塩素酸イオンとして））以下投与群で認められた、コロイドの枯渇及び1 
肥大の頻度の増加は、甲状腺ホルモンの増加を伴うものではなく、一過性の2 
変化であると考えられることから、同試験の 1,000 mg/L（70 mg/kg 体重/日3 
（塩素酸イオンとして））以上投与群で認められた同所見とは質的に異なるも4 
のであり、恒常性・進展性のない変化であると考えた。 5 

したがって、本専門調査会としては、ラット 90 日間経口投与試験（Hooth6 
ら（2001））において 100 mg/L（7 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））以7 
下投与群で認められた所見を、食品健康影響評価に用いるのは適当でないと8 
判断した。 9 

 10 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 「コロイドの枯渇及び肥大の頻度の増加は、」の文章について、本文のどこを根

拠にした判断かがわかりません。 
 そのため、「したがって、」の文章の判断が正しいのかどうかがわかりません。 

 
事務局より： 
 本評価書案の③反復投与毒性 a. 亜急性毒性 （ｅ）、（ｇ）や（ｈ）（第 147回調

査会時の評価書案では（ｃ）、（ｅ）や（ｆ）に該当します。）などにおける毒性所

見のコロイドの枯渇や肥大の記載について、第 147 回調査会時に議論がされてお

ります（第 147 回添加物専門調査会議事録 p.35～を参照ください）。 
 こちらに加え、EFSA の「結論」（p40）も参考になるかと存じますので、亜急

性毒性のまとめの記載もしくは本文について要すれば修正案のご検討をお願いい

たします。 

 
中江専門委員： 
 わかりました。本文の記載内容ではなく、調査会の議論に基づくものだったの

ですね。現状のままでいいと思います。 

 
髙須専門参考人： 

Hooth ら（2001）では、塩素酸塩投与時の甲状腺に対する毒性影響が評価され

ています。ホルモン値は短期的には変動するものの、継続的な低下を示すような

恒常的変化は認められていません。一方、高用量では過形成性病変等が認められ

るのに対し、低用量ではコロイド減少や肥大などがみられるものの、ホルモン値

の変動を必ずしも伴っておらず、また、その発生頻度は長期投与により軽減する

傾向がみられます。以上のような所見を踏まえたまとめの文章であり、私として

は、現時点で特に追加の修正は不要と考えます。 

 11 
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ｂ．慢性毒性 1 
（ａ）マウス 2 年間慢性毒性／発がん性試験（NTP（2005）、JECFA（2008）及2 

び EFSA（2015）で引用） 3 
B6C3F1マウス（各群雌雄各 50 匹）に塩素酸ナトリウムを表 55 のような4 

投与群を設定して、2 年間飲水投与する試験が実施されている。 5 
 6 

表 55 用量設定 7 
用量設定 0（対照群）、500、1,000、2,000 mg/L 
mg/kg 体重 /日
として換算 

雄：0、40、80、160 mg/kg 体重/日 
雌：0、30、60、120 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
雄：0、31、62、125 mg/kg 体重/日 
雌：0、23、47、94 mg/kg 体重/日 

 8 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 56 のとおりである。 9 

 10 

表 56 毒性所見 11 
投与群 毒性所見 

2,000 mg/L ・軽微な甲状腺濾胞細胞肥大の増加（雌） 
・卵巣の顆粒膜細胞過形成の増加（雌） 

500 mg/L 以上 骨髄の過形成の増加（雌） 

 12 
なお、生存率及び飲水量は対照群と変わらず、投与 84 週以後の 500 mg/L13 

又は 1,000 mg/L 投与群及び投与 88 週以後の 2,000 mg/L 投与群の雌では、14 
対照群より体重が低かったとしている。 15 

試験実施者によれば、1,000 mg/L 投与群の雌では、甲状腺の嚢胞状変性が16 
有意に増加していたが、加齢性病変であって投与に関連した変化でなかった17 
としている。 18 

EFSA（2015）は、本試験の最低用量投与群の雌で認められた体重増加の19 
抑制及び膵臓ランゲルハンス島細胞の腺腫発生の増加の結果では、NOAEL20 
を設定できず、LOAEL を 30mg/kg 体重（23 mg/kg 体重（塩素酸イオンと21 
して））と判断している。（参照 51、58、103）【亜塩素酸 Na（第４版）22 
4、34、73】 23 

 24 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 EFSA の記載について、ランゲルハンス島腺腫について上に記載がありませ

ん。また、EFSA の判断の根拠がわかりません。 
 
事務局より： 
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 参照 58【亜塩素酸 Na（第４版）34】の本文の記載は以下の通りです。原著の

記載に合わせて表 55 及び本文を以下のように追記することについて、ご検討をお

願いいたします。 
 

投与群 毒性所見 

2,000 mg/L ・軽微な甲状腺濾胞細胞肥大の増加（雌） 
・卵巣の顆粒膜細胞過形成の増加（雌） 
・膵島細胞腺癌の増加（雌） 

500 mg/L 以上 ・体重増加抑制（雌） 
・骨髄の過形成の増加（雌） 
・膵島細胞腺腫の増加（雌） 

 
「EFSA（2015）は、本試験の最低用量において雌で体重増加抑制及び膵島細

胞腺腫の増加が認められたことから、この用量 30mg/kg 体重（23 mg/kg 体重

（塩素酸イオンとして））を LOAEL と判断している。」 
 

[原著の記載（p.41/103）] 
In conclusion, there was a positive trend in the incidences of pancreatic islet 
cell adenoma or carcinoma (combined) in female mice. Thyroid gland follicular 
cell hypertrophy was significantly increased in 2 000 mg/L females. The 
incidences of bone marrow hyperplasia were significantly increased in all 
exposed groups of females. There was no evidence of carcinogenic activity of 
sodium chlorate in male B6C3F1 mice. There was equivocal evidence of 
carcinogenic activity of sodium chlorate in female B6C3F1 mice based on 
marginally increased incidences of pancreatic islet neoplasms. A NOAEL was 
not identified in this study based on the decrease in body weight gain and the 
increase in incidence of pancreatic islet cell adenoma in females observed at the 
lowest dose. The LOAEL was 30 mg sodium chlorate/kg b.w. per day 
(equivalent to 23 mg chlorate/kg b.w. per day) (NTP, 2005). 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 
 発がん性の評価と非発がん性病変の評価は、区別して整理する方針のもとで所

見が整理されていました。慢性毒性に関する NOAEL 等の判断と、発がん性に係

る NOAEL の判断は、後の健康影響評価において重要な情報となることから、分

けて議論する必要があると考えます。 

 1 
本専門調査会としては、本試験について、雄で NOAEL を最高用量である2 
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2,000 mg/L（125 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））、雌で LOAEL を1 
500 mg/L（23 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 2 

 3 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 本調査会における LOAEL について、根拠が示されておらず、また、EFSA と

異なる判断をした理由がわかりません。 
 
事務局より： 
 中江専門委員のご意見を踏まえ、本文の記載について、根拠を追加した案を作

成いたしましたのでご検討をお願いいたします。 
 「本専門調査会としては、本試験について、雄は最高用量まで投与の影響と考

えられる変化が認められなかったことから NOAEL を最高用量である 2,000 mg/L
（125 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））、雌は最低用量である 500 mg/L
（23 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））以上の投与により用量依存性に膵

島細胞腺腫の増加等が認められたことから、この用量を LOAEL と判断した。」 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 
上記のように、慢性毒性に関する NOAEL 等の判断と発がん性に係る NOAEL

の判断は、健康影響評価において重要な情報となります。そのため、NOAEL 又

は LOAEL の根拠については明示する必要があると考えます。また、膵島腺腫の

発生については、発がん性の観点から整理することが適当と考えます。 

 4 

（ｂ）ラット 2 年間慢性毒性／発がん性試験（NTP（2005）、JECFA（2008）及5 
び EFSA（2015）で引用、GLP） 6 

F344/N ラット（各群雌雄各 50 匹）に塩素酸ナトリウムを表 57 のような7 
投与群を設定して、2 年間飲水投与する試験が実施されている。 8 

 9 

表 57 用量設定 10 
用量設定 0（対照群）、125、1,000、2,000 mg/L 
mg/kg 体重 / 日
として換算(18) 

雄：0、5、35、75 mg/kg 体重/日 
雌：0、5、45、95 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
雄：0、4、27、59 mg/kg 体重/日 
雌：0、4、35、74 mg/kg 体重/日 

 11 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 58 のとおりである。 12 

 13 
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表 58 毒性所見 1 
投与群 毒性所見 

雄 雌 

2,000 mg/L 脾臓の造血細胞の増加 甲状腺濾胞上皮石灰化の

増加 

1,000 mg/L 以
上 

骨髄の過形成の増加 甲状腺濾胞上皮の肥大及

び石灰化の増加 

125 mg/L 以上 甲状腺濾胞上皮肥大の

増加 

 

 2 
なお、生存率、平均体重及び飲水量は対照群と変わらなかったとしてい3 

る。 4 
EFSA（2015）は、雌における甲状腺濾胞細胞に限局した石灰化の重症度5 

は、2,000 mg/L で増加していたが、これが一般的な加齢変化であるものの、6 
塩素酸ナトリウムのばく露で発生が増加した可能性があるとしている。 7 

EFSA（2015）は、雄の最低投与量での甲状腺濾胞細胞の肥大の増加の結8 
果からでは NOAEL は設定できず、LOAEL を 5 mg/kg 体重/日（4 mg/kg 9 
体重/日（塩素酸イオンとして））と判断している。 10 

JECFA（2008）は、本試験から NOAEL を得られなかったことから、雄に11 
おける甲状腺濾胞細胞の肥大の増加を根拠にベンチマークドース（BMD）ア12 
プローチを適用し、 BMDL10 を 1.1 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして）13 
としている。（参照 51、58、103）【亜塩素酸 Na（第４版）4、34、73】 14 

 15 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 EFSA（2015）の雄の最低投与量に係る記載について、根拠がわかりません。 
 
事務局より： 
 雄の最低投与量に係る部分を以下のように修正案を作成いたしました。 
 「EFSA（2015）は、雄の最低投与量において甲状腺濾胞細胞の肥大の増加が

認められたことから、NOAEL は設定できず、LOAEL を 5 mg/kg 体重/日（4 
mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断している。」 
なお、参照 58【亜塩素酸 Na（第４版）34】の本文の記載は以下の通りです。

本文の記載についてご検討をお願いいたします。 
[原著の記載（p.42/103）] 
In conclusion, a NOAEL was not identified in this study due to the increased 
incidence of follicular cell hypertrophy in males at the lowest dose. The LOAEL 
was 5 mg sodium chlorate/kg b.w. per day (equivalent to 4 mg chlorate/kg b.w. 
per day) (NTP, 2005). There was some evidence of carcinogenic activity of 
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sodium chlorate in male and female F344/N rats based on increased incidences 
of thyroid gland neoplasms (NTP, 2005). 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 
 NTP の判断に当たる部分であることから、修正案のとおりでよいと考えます。 

 1 

本専門調査会としては、本試験について、雄で LOAEL を 125 mg/L（4 2 
mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））、雌で NOAEL を 125 mg/L（4 3 
mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））と判断した。 4 

 5 
④ 発がん性 6 
ａ．マウス 2 年間慢性毒性／発がん性試験（NTP（2005）、JECFA（2008）及び7 

EFSA（2015）で引用）（再掲） 8 
上述（p135）の試験の結果、500 mg/L 以上投与群の雌で、膵島の腺腫及び癌9 

合算での増加傾向（500 mg/L：4%、1,000 mg/L：4%、2,000 mg/L：8%）が認10 
められ、特に 2,000 mg/L 投与群では背景値（0%～4%）を超えたとされている11 
が、統計学的有意差はないとされている。 12 

 13 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 統計学的に有意でなければいいというものではありません。 
 
事務局より： 
 本評価書案の④発がん性 a.（第 147 回調査会時の評価書案では⑤発がん性/慢性

毒性 a.に該当します。）は、第 147 回調査会時に議論がされております（第 147
回添加物専門調査会議事録 p.40～を参照ください）。その際の統計学的有意差に係

る議論を踏まえ、下記の通り修正案を作成いたしましたので、本文の記載につい

てご検討をお願いいたします。 
 「特に 2,000 mg/L 投与群では統計学的有意差はなかったが、背景値（0%～

4%）を超えたとされている。」 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 

 14 
なお、試験実施者によれば、雄では、本試験の投与量で発がん性は認められ15 

ないとしている。また、雌では、500 mg/L 又は 1,000 mg/L 投与群で肝細胞癌16 
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の発生頻度が有意に高く、2,000 mg/L 投与群でも統計学的に有意でないが増加1 
していたが、用量相関性がないこと及び肝細胞腺腫と合算すると発生頻度の増加2 
がないことより、投与に関連した変化ではないとしている。 3 

 4 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 「投与に関連した変化ではないとしている」の部分について、判断の根拠が薄

弱です。特に、腺腫との合算を根拠に持ってくるのは、必ずしもいいと言えませ

ん。 
 
事務局より： 
 NTP の原文（参照 103）【亜塩素酸 Na（第４版）73】に基づき、以下のように

修正案を作成いたしましたので、本文の記載についてご検討をお願いいたしま

す。 
 「また、雌では 500 mg/L 又は 1,000 mg/L 投与群で肝細胞癌の発生頻度が有意

に高く、2,000 mg/L 投与群でも統計学的に有意でないものの増加し、背景値の範

囲を超えていた。雌の肝臓腫瘍について、NTP は用量相関性がないこと及び肝細

胞腺腫と合算した発生頻度の増加がないことより、投与に関連した変化ではない

と判断している。なお、雄では本試験の投与量で発がん性は認められなかったと

されている。」 
NTP 原文（p47/257）： 
Liver: The incidences of hepatocellular carcinoma were significantly greater in 
500 and 1,000 mg/L females than in the control group (0 mg/L, 3/49; 500 mg/L, 
13/50; 1,000 mg/L, 15/49; 2,000 mg/L, 9/50; Tables D1 and D3). Although not 
statistically significant, the incidence in 2,000 mg/L females was also 
increased. The incidences in all exposed groups of females exceeded the 
historical range for drinking water controls [12/149 (8%), range 4% to 14%; 
Table D4b]. Microscopically, these neoplasms were not well demarcated, 
primarily trabecular in growth pattern, and characterized by cords of atypical 
hepatocytes. When incidences of hepatocellular adenoma (30/49, 19/50, 26/49, 
23/50) and carcinoma were combined (31/49, 26/50, 31/49, 26/50), there was no 
chemical effect. Due to this fact and because the increases were not exposure 
concentration-related, these carcinomas were not considered to be induced by 
sodium chlorate. 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 

NTP の判断に当たる部分であることから、修正案のとおりでよいと考えます。 
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 1 
EFSA（2015）は、雌において、膵島の腫瘍が僅かに増加しているが、発が2 

ん性が明確でないとしている。（参照 51、58、103）【亜塩素酸 Na（第４版）3 
4、34、73】 4 

 5 
本専門調査会としては、本試験において認められた膵島の腺腫及び癌合算で6 

の増加傾向について、発がん性があるとは判断できないと考えた。 7 
 8 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 本調査会としての判断について、根拠がわかりません。 
 
事務局より： 
 本評価書案の④発がん性 a.（第 147 回調査会時の評価書案では⑤発がん性/慢性

毒性 a.に該当します。）は、第 147 回調査会時に議論がされております（第 147
回添加物専門調査会議事録 p.40～を参照ください）。その際の議論に基づき、以下

のように修正案を作成いたしましたので、ご検討をお願いいたします。なお、第

148 回調査会時の事務局からの説明では、統計学的有意差はないとされているこ

とから発がん性があるとは判断できないといただいた、とされております。（第

148 回添加物専門調査会議事録 p.４～を参照ください。） 
 「NTP（2005）及び EFSA（2015）は、雌において、膵島の腫瘍が僅かに増加

していることから、曖昧な（Equivocal）発がん性があるとしている。 
本専門調査会としては、本試験の最高投与量において認められた膵島腺腫の発生

率、及び腺腫・腺癌合算での発生率が背景値を超えており、以下の用量において

も増加傾向が認められていることから、発がん性の可能性は否定できないと考え

た。」 
 
中江専門委員： 
 正に御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 
 第 147 回調査会時の議論では、最高用量において膵島腫瘍の発生率が背景値を

超えて認められている一方で、発生率に統計学的有意差がないこと、マウスでは

自然発生でもみられること、過形成病変の増加が認められていないことなどか

ら、まさに equivocal な所見であるとして議論されていました。その際には、こ

のようなディスカッションを踏まえた意見として記載することとなり、現在の文

言になったものと理解しています。文言を修正する場合には、ディスカッション

の経緯が分かるような形で修正することが望ましいと考えます。 

 9 
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ｂ．ラット 2 年間慢性毒性／発がん性試験（NTP（2005）、JECFA（2008）及び1 
EFSA（2015）で引用、GLP）（再掲） 2 

上述（p138）の試験の結果、2,000 mg/L 投与群の雄で、甲状腺濾胞細胞癌の3 
増加傾向（9%）が、2,000 mg/L 投与群の雌で、甲状腺濾胞細胞腺腫及び癌合算4 
での増加傾向（9%）が認められ、それぞれの背景値（雄：0%～2%、雌：2%～5 
4%）を超えたとされているが、統計学的有意差はないとされている。 6 

 7 

[第 205 回調査会時の記載] 
中江専門委員： 
 統計学的に有意でなければいいというものではありません。 
 
事務局より： 
 本評価書案の④発がん性 a.（第 147 回調査会時の評価書案では⑤発がん性/慢性

毒性 a.に該当します。）と同様の議論と推察いたしますので、第 147 回調査会時の

議論を踏まえて、以下の修正案についてご検討をお願いいたします（第 147 回添

加物専門調査会議事録 p.40～を参照ください）。 
 「2,000 mg/L 投与群の雄で甲状腺濾胞細胞癌の増加傾向（9%）が、2,000 
mg/L 投与群の雌で甲状腺濾胞細胞腺腫及び癌合算での増加傾向（9%）が認めら

れ、統計学的有意差はなかったが、それぞれの背景値（雄：0%～2%、雌：2%～

4%）を超えたとされている。」 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 

 8 
なお、2,000 mg/L 投与群の雄で単核球性白血病が増加したが、試験実施者9 

は、その頻度が全投与群で背景値の範囲であるとともに、対照群の頻度が背景値10 
の下限及び投与群の頻度の平均値に近似することより、この病変の増加が塩素酸11 
ナトリウムの投与に関係したものでないと結論付けている。（参照 103）【亜塩12 
素酸 Na（第４版）73】 13 

EFSA（2015）は、雌雄ともに、甲状腺の腫瘍が増加していることから、発14 
がん性を示す可能性があるとしている。（参照 51、58）【亜塩素酸 Na（第４15 
版）4、34】 16 

 17 

本専門調査会としては、本試験において認められた甲状腺濾胞細胞腺腫及び18 
癌の増加傾向については、2,000 mg/L 投与群で背景値を超えたとされているも19 
のの、統計学的有意差はないとされていることから、発がん性があるとは判断で20 
きないと考えた。 21 

 22 

[第 205 回調査会時の記載] 
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中江専門委員： 
 本調査会としての判断について、EFSA の判断の方が妥当だと思います。 
 
事務局より： 
 本評価書案の④発がん性 a.（第 147 回調査会時の評価書案では⑤発がん性/慢性

毒性 a.に該当します。）と同様の議論と推察いたしますので、第 147 回調査会時の

議論を踏まえてご検討をお願いいたします（第 147 回添加物専門調査会議事録

p.40～を参照ください）。 
「本専門調査会としては、本試験において認められた甲状腺濾胞細胞腺腫及び

癌の増加傾向については、2,000 mg/L 投与群で統計学的有意差はないものの、発

生率が背景値を超えたとされていることから、ラットの甲状腺に対する発がん性

の可能性を否定することはできないと考えた。」 
 
中江専門委員： 
 御提案の通りでいいと思います。 
 
髙須専門参考人： 
 甲状腺腫瘍についても、膵島に関する議論と同様に、発生率や統計学的有意差

を踏まえた考察がなされたものと考えます。一方で、本剤がラット甲状腺に影響

を及ぼす可能性も踏まえると、その点を含めた議論も必要かもしれません。個人

的には、統計学的有意差が認められていない中で発がん性を判断することは難し

いと考えますが、先生方のご意見を踏まえ、必要に応じて文言を修正することも

必要かと考えます。 

 1 

ｃ．参考資料 2 
（ａ）ラット 27 週間二段階発がん性試験（JECFA（2008）及び EFSA（2015）3 

で引用（Kurokawa ら（1985））） 4 
F344 ラット（各群雄 15 匹）に N－エチル－N－ヒドロキシエチル－ニト5 

ロサミン（EHEN）（500 mg/L）又は蒸留水をイニシエーション処理期の 26 
週間に、3 回/週投与した後、塩素酸ナトリウム又は塩素酸カリウムを表 59 の7 
ような投与群を設定して、25 週間飲水投与する試験が実施されている。 8 

 9 

表 59 用量設定 10 

用量設定 

EHEN イニシエーション処理（+） 
0 g/L（対照群：蒸留水）、10 g/L（塩素酸ナトリウ

ム）、10 g/L（塩素酸カリウム） 
EHEN イニシエーション処理（－）（蒸留水） 
0 g/L、10 g/L（塩素酸ナトリウム）、10 g/L（塩素酸カ

リウム） 
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mg/kg 体重/日
として換算(23) 

EHEN イニシエーション処理（+） 
0、686（塩素酸ナトリウム）、675（塩素酸カリウム）

mg/kg 体重/日 
EHEN イニシエーション処理（－）（蒸留水） 
0、654（塩素酸ナトリウム）、667（塩素酸カリウム）

mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 

EHEN イニシエーション処理（+） 
0、535（塩素酸ナトリウム）、510（塩素酸カリウム）

mg/kg 体重/日 
EHEN イニシエーション処理（－）（蒸留水） 
0、459（塩素酸ナトリウム）、460（塩素酸カリウム）

mg/kg 体重/日 
 1 

その結果、EHEN イニシエーション処理をした群でもしない群でも、塩素2 
酸ナトリウムの投与により、腫瘍を含む腎増殖性病変の発生が増強されなか3 
ったとされている。 4 

EFSA（2015）によれば、塩素酸ナトリウムに腎臓がんに対するプロモー5 
ション作用はないとされている。（参照 51、58）【亜塩素酸 Na（第４版）4、6 
34】 7 

 8 

⑤ 生殖発生毒性 9 
ａ．ラット発生毒性試験（WHO（2005）、NTP（2005）及び JECFA（2008）で10 
引用（Bio/dynamics Inc.（1987b）（原著論文未確認））） 11 

CD ラット（雌、匹数不明）に塩素酸ナトリウムを表 60 のような投与群を設12 
定して、妊娠 6～15 日の間、強制経口投与し、妊娠 20 日に剖検する試験が実施13 
されている。 14 

 15 

表 60 用量設定 16 
用量設定 0（対照群）、10、100、1,000 mg/kg 体重/日 

 17 
その結果、母動物の体重・体重増加量、摂餌量、臨床所見、子宮内着床数及18 

び剖検所見に、投与に関連した影響はなかったとしている。 19 
また、胎児の体重と性比に影響はなく、外表、内臓及び骨格の検査で被験物20 

質投与に関連する影響は認められなかったとしている。 21 
試験実施者は、本試験条件下における生殖発生毒性の NOAEL を、1,000 22 

mg/kg 体重/日と判断している。（参照 64、103）【亜塩素酸水（第２版）24、23 
亜塩素酸 Na（第４版）73】 24 

JECFA（2008）は、本試験の NOAEL を最高用量である 1,000 mg/kg 体重/25 
日としている。（参照 51）【亜塩素酸 Na（第４版）4】 26 

 
23 体重を 60kg として換算。 
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 1 
本専門調査会としても、本試験における、母動物の一般毒性及び発生毒性に2 

係る NOAEL を最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日と判断した。また、ラット3 
における催奇形性は認められないと判断した。 4 

 5 
ｂ．ラット発生毒性試験（EU DAR（2008）及び  EFSA（2015）で引用6 
（Schroeder（1987b）（未公表））、GLP） 7 

SD ラット（各群雌 24 匹、9 週齢）に塩素酸ナトリウムを表 61 のような投与8 
群を設定して、妊娠 6～15 日の間、強制経口投与し、妊娠 20 日に胎児検査をす9 
る試験が実施されている。 10 

 11 
表 61 用量設定 12 

用量設定 0（対照群）、10、100、1,000 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、8、78、780 mg/kg 体重/日 

 13 
その結果、被験物質投与による母動物及び胎児に対する毒性は認められなか14 

ったとしている。 15 
EU 評価報告書素案（Draft Assessment Report；DAR）（2008）及び EFSA16 

（2015）は、本試験の NOAEL を最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日（780 17 
mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））としている。また、EU DAR（2008）18 
は、ラットにおける催奇形性は認められないとしている。（参照 58、106）【亜19 
塩素酸 Na（第４版）34、77】 20 

 21 

[第 205 回調査会時の記載] 
北條専門委員： 
 EU DAR(2008)の文献番号は「77」ですので、「4」は削除して「77」を加筆願

います。 

 
事務局より： 
 記載に不備があり申し訳ございませんでした。ご指摘の通りに修正いたしまし

た。 

 22 
本専門調査会としては、本試験における、母動物の一般毒性及び発生毒性に23 

係る NOAEL を最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日と判断した。また、ラット24 
における催奇形性は認められないと判断した。 25 

 26 
ｃ．ラット一世代生殖毒性試験（EU DAR（2008）及び EFSA（2015）で引用27 
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（Gaoua（2004a）（未公表））） 1 
SD ラット（各群雌雄各 6 匹、6 週齢）に塩素酸ナトリウムを表 62 のような投2 

与群を設定して、交配前 10 週間から離乳又は交尾後 25 日まで（雄については交3 
配期間終了まで）強制経口投与し、投与終了時に剖検する試験が実施されている。 4 

 5 
表 62 用量設定 6 

用量設定 0（対照群）、40、200、1,000 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、31、156、780 mg/kg 体重/日 

 7 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 63 のとおりである。 8 

 9 
表 63 毒性所見 10 

投与群 毒性所見 

1,000 mg/kg 
体重/日 

・甲状腺濾胞上皮細胞の過形成（親動物：雌） 
・下垂体前葉細胞の空胞化（親動物：雌雄） 
・低体重、体重増加の抑制（児動物） 

200 mg/kg 
体重/日以上 

甲状腺濾胞上皮細胞の過形成（親動物：雄） 

 11 
なお、親動物について、死亡、臨床所見及び摂餌量に、投与に関連した影響12 

はなかったとされている。 13 
EU DAR（2008）及び EFSA（2015）は、生殖毒性に係る NOAEL を 1,000 14 

mg/kg 体重/日（780 mg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして））とし、親動物の一15 
般毒性に係る NOAEL を雄で 40 mg/kg 体重/日、雌で 200 mg/kg 体重/日と判断16 
している。また、児動物に対する毒性に係る NOAEL を 200 mg/kg 体重/日と判17 
断している。（参照 58、106）【亜塩素酸 Na（第４版）34、77】 18 

 19 
本専門調査会としては、本試験における親動物の一般毒性に係る NOAEL は20 

40 mg/kg 体重/日、生殖毒性に係る NOAEL は 1,000 mg/kg 体重/日、児動物に21 
対する毒性に係る NOAEL は 200 mg/kg 体重/日と判断した。 22 

 23 
ｄ．ラット二世代生殖毒性試験（EU DAR（2008）及び EFSA（2015）で引用24 
（Gaoua（2004b）（未公表））、GLP） 25 

SD ラット（各群雌雄各 25 匹、6 週齢）に塩素酸ナトリウムを表 64 のような26 
投与群を設定して、F0 及び F1 動物について、交配前 10 週間からそれぞれ F1 及27 
び F2 動物の離乳まで強制経口投与し、投与終了時に剖検する試験が実施されて28 
いる。なお、F1ラットでは血液学的検査は実施されていない。 29 
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 1 
表 64 用量設定 2 

用量設定 0（対照群）、10、70、500 mg/kg 体重/日 

塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、8、55、390 mg/kg 体重/日 

 3 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 65 のとおりである。 4 

 5 
表 65 毒性所見 6 

投与群 毒性所見 

500 mg/kg
体重/日 

F0 
 

・脾臓相対重量の増加（雄） 
・甲状腺濾胞上皮細胞の過形成（雌雄） 
・甲状腺濾胞上皮細胞の機能亢進（雌） 
・赤血球数及びヘモグロビン量の減少（雄） 
・平均赤血球ヘモグロビン濃度の減少（雌雄） 

F1 ・脾臓相対重量の増加（親動物：雄） 
・甲状腺濾胞上皮細胞の過形成（親動物：雌雄） 
・甲状腺濾胞上皮細胞の機能亢進（親動物：雌） 

70 mg/kg 体

重/日以上 
F0 
 

・脾臓相対重量の増加（雄） 
・甲状腺濾胞上皮細胞の機能亢進（雄） 
・赤血球数及びヘモグロビン量の減少（雌） 

F1 ・甲状腺濾胞上皮細胞の機能亢進（親動物：雄） 

 7 
なお、以下のような所見も認められている。 8 
・500 mg/kg 体重/日投与群で、原始卵胞数の増加（F0 雌）、発育卵胞数の減9 

少（F0雌）及び下垂体細胞の空胞化（F0雄及び F1雄） 10 

 11 
また、F0 雄及び F1 雄で認められた脾臓重量の増加は、損傷した赤血球が脾臓12 

で除去される時に見られる現象と推測されている。 13 
さらに、F0 雌で認められた卵胞数の変化は、個体変動の範囲内とされ、F0 雄14 

及び F1 雄で認められた下垂体細胞の空胞化は被験物質の投与とは関連していな15 
いとされている。 16 

なお、離乳時までの児動物には、被験物質の投与に関連した影響は認められ17 
なかったとされている。 18 

EU DAR（2008）は、本試験の親動物の一般毒性に係る NOAEL を雌雄とも19 
70 mg/kg 体重/日とし、生殖毒性及び児動物に対する毒性に係るNOAELを雌雄20 
とも 500 mg/kg 体重/日としている。（参照 106）【亜塩素酸 Na（第４版）77】 21 

EFSA（2015）は、本試験の親動物の一般毒性に係る NOAEL を雄で 10 22 
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mg/kg 体重/日、雌で 70 mg/kg 体重/日とし、生殖毒性及び児動物に対する毒性1 
に係る NOAEL を雌雄とも 500 mg/kg 体重/日としている。（参照 58）【亜塩素2 
酸 Na（第４版）34】 3 

 4 
本専門調査会としては、本試験における親動物の一般毒性に係る NOAEL を5 

10 mg/kg 体重/日、生殖毒性に係る NOAEL を 500 mg/kg 体重/日、児動物に対6 
する毒性に係る NOAEL を 500 mg/kg 体重/日と判断した。 7 

 8 
ｅ．ウサギ発生毒性試験（EU DAR（2008）、NTP（2005）及び EFSA（2015）9 
で引用（George ら（2002））） 10 

ニュージーランドホワイトウサギ（各群雌 24 匹）に塩素酸ナトリウムを表 6611 
のような投与群を設定して、妊娠 6 日から 29 日の間、強制経口投与し、妊娠 3012 
日に胎児検査をする試験が実施されている。 13 

 14 
表 66 用量設定 15 
用量設定 0、100、250、475 mg/kg 体重/日 
塩素酸イオンと

して換算(18) 
0、78、195、371 mg/kg 体重/日 

 16 
その結果、各投与群で認められた毒性所見は表 67 のとおりである。 17 

 18 
表 67 毒性所見 19 

投与群 毒性所見 

250 mg/kg 
体重/日以上 

・橙色/暗橙色の尿あるいは褐色/濃褐色の尿：頻度の増

加（母動物） 
・無尿/乏尿：頻度の増加（母動物） 

 20 
また、投与期間中に各投与群で妊娠雌ウサギが 1 匹ずつ死亡したが、被験物21 

質投与に関連するものではないとされている。 22 
さらに、胚の死亡・吸収、胎児の生存率、胎児の体重並びに胎児の外表、内23 

臓及び骨格の所見に被験物質投与に関連する影響は認められなかったとされてい24 
る。 25 

EU DAR（2008）、NTP（2005）及び EFSA（2015）によれば、本試験条件26 
下において、被験物質投与に関連した発生毒性は認められないとしている。（参27 
照 58、103、106）【亜塩素酸 Na（第４版）34、73、77】 28 

EU DAR（2008）は、250 mg/kg 体重/日以上投与群の母動物に臨床所見とし29 
てみられた血尿を示唆する尿の色及び腎疾患を示唆する尿の排泄量の変化を毒性30 
影響とし、本試験の母動物の一般毒性に係る NOAEL を 100 mg/kg 体重/日とし、31 
発生毒性に係る NOAEL を 475 mg/kg 体重/日としている。（参照 106）【亜塩素32 
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酸 Na（第４版）77】 1 

 2 
本専門調査会としても、本試験における母動物の一般毒性に係る NOAEL は3 

100 mg/kg 体重/日、発生毒性に係る NOAEL は 475 mg/kg 体重/日と判断した。4 
また、ウサギにおける催奇形性は認められないと判断した。 5 

 6 
ｆ．参考資料 7 

 8 

北條専門委員： 

 亜塩素酸ナトリウムの生殖発生毒性の知見(i)と同じ試験を参考資料として引用

しているので、塩素酸イオンの生殖発生毒性の知見(f)においても参考資料とする

理由を記載されてはいかがでしょうか？（水色マーカー部分） 

 9 
 以下の知見は、雄マウスにおける精子頭部の形態異常の有無のみを観察した特殊10 
な試験であり、NOAEL を判断する試験としては不適切であるものの、生殖毒性11 
（精子毒性）に係る情報が得られることから、参考資料として記載する。 12 

 13 
（ａ）マウス精子形態異常試験（Meier ら（1985）） 14 

B6C3F1 マウス（各群雄 10 匹）に塩素酸ナトリウムを表 68 のような投与15 
群を設定して、5 日間強制経口投与した後の 1、3 及び 5 週に精巣上体尾部か16 
ら採取した精子頭部の形態を観察する試験が実施されている。 17 

 18 
表 68 用量設定 19 
用量設定 0（対照群）、0.2、0.5、1 mg/mL 
塩素酸イオンと

して換算 
0、8、20、40 mg/kg 体重/日 

 20 
その結果、形態異常精子の出現率に被験物質投与の影響は認められなかっ21 

たとされている。（参照 69）【亜塩素酸水（第２版）35】 22 

 23 
（３）その他 24 
① 次亜塩素酸水に係る知見（添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007）より引用） 25 

次亜塩素酸水の安全性については、強酸性（pH 2.5、有効塩素濃度 50～60 26 
mg/kg）及び微酸性（pH 5.5、有効塩素濃度 70 mg/kg）次亜塩素酸水について27 
多くの報告があり、その中で急性経口毒性試験、皮膚刺激性試験、急性眼刺激性28 
試験、皮膚感作性試験、口腔粘膜刺激性試験、復帰突然変異試験及び染色体異常29 
試験において、変化は認められなかったとされている。また、細胞毒性に関して30 
は、高濃度においてやや細胞の増殖が抑制されたが、他の市販の消毒薬と比較し31 
て毒性の少ないことを認めている。弱酸性次亜塩素酸水（pH 2.7～5.0、有効塩32 
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素濃度 10～60 mg/kg）については、「弱酸性次亜塩素酸水（pH 2.7～5.0）の主1 
要な化学種は、現在、食品添加物として使用されている強酸性次亜塩素酸水、次2 
亜塩素酸ナトリウム、高度サラシ粉等に含まれるものとほぼ同じであり、また、3 
使用後の残留性も無いことから、申請者は安全性に問題はないと考えている」と4 
されている。（参照 37）【亜塩素酸水（第１版）】 5 

 6 
（４）毒性のまとめ 7 

 8 

事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）【18】では毒性のまとめは記載されてお

りませんが、Ⅱ．のご議論を踏まえ記載予定です。 

 9 
３．ヒトにおける知見 10 

 11 
[第 190 回調査会時の記載] 

事務局より： 
３．ヒトにおける知見について、被験物質ごとに分けて、知見を記載しました。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 ２．毒性の項目と同様、第 202 回調査会において、塩素酸イオンを安全性評価

の対象に加えることとなりましたので、（３）塩素酸イオンの項目を作成しまし

た。記載についてご確認をお願いいたします。なお、黄色マーカー部分は、添加

物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】から今回新たに引用した

知見です。 

 12 
（１）①亜塩素酸イオン 13 

介入試験（Lubbers ら（1981、1982）並びに Lubbers 及び Bianchine14 
（1984）；EPA（2000）及び WHO（2005）にて引用） 15 

21～35 歳の健常男性（10 名）に亜塩素酸イオンを含む飲料水（1 L/日）を16 
表 69 のとおり投与量を設定して用量漸増法で投与する試験が実施されている。 17 

 18 
表 69 投与量の設定 19 

投与日注１（日目） 1 4 7 10 13 16 
用量設定（mg/L）（亜塩素酸

イオンとして） 
0.01 0.1 0.5 1.0 1.8 2.4 

µg/kg 体重/日に換算（亜塩素

酸イオンとして）注２ 
0.14 1.4 7.1 14 26  34 

注１）亜塩素酸イオンは 2 日間のフォローアップ期間を空けて用量漸増的に投与されている。 20 
注２）WHO（2005）において、亜塩素酸イオン 2,4 mg/L が 34 µg/kg 体重/日とされていることから、本専門21 

調査会において換算。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 22 
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 1 
その結果、以下の所見が認められた。 2 

・血清中の尿素窒素、クレアチニン及びその両者の比（群平均値）の変化 3 

 4 
Lubbers ら（1981、1982）並びに Lubbers 及び Bianchine（1984）は、こ5 

の変化の臨床病理学的意義はないと結論付けている。（参照107、108、109）6 
【亜塩素酸水（第 2 版）43、亜塩素酸 Na（第 4 版）67、亜塩素酸 Na（第 47 
版）68】 8 

EPA（2000）は、一般状態、バイタルサイン、血液学的指標、血清臨床化9 
学的指標又は血清 T3 若しくは血清 T4 に関する生理学的な変化はないとして10 
いる。（参照 53）【13】 11 

WHO（2005）は、NOAEL は 2.4 mg/L（0.034 mg/kg 体重/日）とするこ12 
とが可能であると判断している。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 13 

 14 
（２）②亜塩素酸ナトリウム 15 
ａ．介入試験（Lubbers ら（1981 及び 1982）；TERA(1998)、EPA（2000）及び16 

WHO（2005）にて引用）（再掲（１）①） 17 
上記（１）①の同じ被験者に、亜塩素酸ナトリウム（0.5 L/日）を表 7018 

のとおり投与量を設定して、約 12 週間摂取させ、その後 8 週間観察する試19 
験が実施されている。 20 

 21 
表 70 投与量の設定 22 

用量設定（mg/L）（亜塩素酸ナトリウムとして） 5 
µg/kg 体重/日に換算（亜塩素酸イオンとして）注 36 
注）TERA（1998）及び WHO（2005）より引用。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 23 

 24 
その結果、以下の所見が認められた。 25 
・平均赤血球ヘモグロビン量（群平均値）の変化 26 

 27 
Lubbers ら（1981、1982）は、時間経過との関連が無く、数値は正常範28 

囲内にあることから、この変化の臨床病理学的意義を否定している。（参照29 
107、108）【亜塩素酸水（第 2 版）43、亜塩素酸 Na（第 4 版）67】 30 

TERA（1998）及び EPA（2000）は、一般状態、バイタルサイン、血液31 
学的指標、血清臨床化学的指標又は血清 T3若しくは血清 T4に関する生理学32 
的な変化はないとしている。（参照 53、78）【13、亜塩素酸水（第 2 版）29】 33 

WHO（2005）は、NOAEL は 5 mg/L（36 μg/kg 体重/日）（亜塩素酸イ34 
オンとして）としている。（参照 64）【亜塩素酸水（第 2 版）24】 35 

 36 
ｂ．介入試験（Lubbers ら（1981、1982 及び 1984）；EPA（2000）にて引用）37 



 

155 

（再掲（１）①） 1 
G6PD 欠損の健康な成人男性（3 名）に亜塩素酸ナトリウム（500 mL/日）2 

を表 71 のとおり投与群を設定して、12 週間摂取させ、その後 8 週間観察す3 
る試験が実施されている。 4 

 5 
表 71 投与量の設定 6 

用量設定（mg/L）（亜塩素酸イオンとして） 5 
mg/kg 体重/日に換算（亜塩素酸イオンとして）注 0.04 
注）EPA（2000）より引用。（参照 53）【13】 7 

 8 
[第 190 回調査会時の記載] 
朝倉専門委員： 

表 71 の下にある 4 つの所見が気になり、【亜塩素酸水（第 2 版）44】という文献を確認しま

したが、検査値の記載はなく、文中で「臨床的に明らかな異常はなかった（no clinically 
significant changes were detected.）」との記載です。現在以上の記述は難しそうです。 

 
澤田専門委員： 
私も今以上の記載はできないように思いますが、報告が少ないことで判断をすることでいい

のか判断がつかずにおりました。 

澤田専門委員： 
ヒトにおける知見において、表 71 投与量の設定のしたにある、4 つの所見についての変化

ですが、もとの論文を確認しました。 
すでに朝倉先生がかかれておりますように、no clinically significant changes were detected

の記載があるので、「その結果、以下の所見が認められた。」の記述はではなく、「以下の所見

について検討した」に変更。 
または、記載の4つの所見も項目があっていないような気がし、●行目から「EPA（2000）

は、・・・・に変化はないとしている。」の記載があるので、●行目～●行目の「その結果、以

下の所見が認められた。」＋4 つの項目をすべて削除してもよいかもしれません。 
 
朝倉専門委員： 
論文（ Lubbers ）を再度見直しましたが、 MCHC （ mean corpuscular hemoglobin 

concentrations）の軽度の抑制、という表現のみ、ありました。他に、個別の値の変化に関す

る記述はないです。MCHC 低下は鉄欠乏性貧血や慢性炎症に伴う貧血などの際に認められま

す。しかし、ヘモグロビン自体の低下などの記述はないので、貧血の検査所見があったわけで

はないのだと思います。 
よって、澤田先生に修正していただいた内容で良いと思います。 
 

事務局より： 
ご意見を踏まえて、修正しました。ご確認ください。 
 

中江専門委員： 
御提案通りでいいと思います。 
 

澤田専門委員： 
特に修正・追記はありません。 

 9 
以下の所見について検討した。 10 



 

156 

・アルブミン/グロブリン比の変化 1 
・メトヘモグロビン濃度の変化 2 
・T4及び FT4指標の変化 3 
・平均赤血球ヘモグロビン濃度（群平均値）の変化 4 

 5 
Lubbers ら（1981、1982 及び 1984）は、生化学的及び生理学的指標に6 

ついて、亜塩素酸イオンの摂取による臨床病理学的意義のある変化は認め7 
られなかったとしている。（参照 107、108、110）【亜塩素酸水（第 2 版）8 
43、亜塩素酸 Na（第 4 版）67、亜塩素酸水（第 2 版）44】 9 

EPA（2000）は、亜塩素酸イオンばく露による一般状態、バイタルサイ10 
ン、血液学的指標又は血清臨床化学的指標に変化はないとしている。（参照11 
53）【13】 12 

 13 
[第 190 回調査会にて確認済み] 
朝倉専門委員： 
表 69～表 71 について、上段の「用量設定（mg/L）」も、「（亜塩素酸イオンとして）」でし

ょうか？ 
もしそうなのであれば、下段にはその注釈がついていますが、上段にはついていないので付

けるか、あるいは表のタイトルを「投与量の設定（亜塩素酸イオンとして）」としても良いの

ではないかと思います。 
 

事務局より： 
各知見の参考文献を確認し、「投与量の設定」の表に追記しました。 

 14 
（３）塩素酸イオン 15 
ａ．介入試験（Lubbers ら（1981、1982、1984a）（EFSA（2015）で引用）） 16 
上述（p151）の報告において、21～35 歳の健常男性（各群 10 名）に塩素17 

酸イオンを含む飲料水（1 L/日）を表 72 のような投与群を設定して用量漸増18 
法で経口摂取させる試験が実施されている。 19 

 20 
表 72 用量設定 21 
用量設定 0.01、0.1、0.5、1.0、1.8、2.4 mg/L 
mg/kg 体重 /日
として換算(24) 

0.00014、 0.0014、 0.0071、 0.014、 0.026、 0.034 
mg/kg 体重/日 

 22 
その結果、いずれの処理群においても、摂取に関連した影響は認められな23 

かったとされている。（参照 107、108、109）【亜塩素酸水（第２版）43、亜24 
塩素酸 Na（第４版）67、68】 25 

EFSA（2015）は、総ビリルビン量、血清鉄及びメトヘモグロビン量に僅26 
かな変化が認められたが、臨床的に重要な所見はなかったとしている。（参照27 

 
24 体重を 70kg として換算 
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58）【亜塩素酸 Na（第４版）34】 1 

 2 
ｂ．介入試験（Lubbers ら（1981、1982、1984a）（EFSA（2015）で引用）） 3 

上述（p151）の報告において、同じ被験者に、塩素酸ナトリウムを表73の4 
ような投与群を設定して、12 週間経口摂取させる試験が実施されている。 5 

 6 
表 73 用量設定 7 
用量設定 5 mg/L（飲水中、0.5 L/日、塩素酸イオンとして） 
µg/kg 体重 / 日
として換算(25) 

36 µg/kg 体重/日 

 8 
その結果、ヘモグロビン電気泳動において異常ヘモグロビンの僅かな産生9 

が認められたが、投与群及び対照群のいずれにおいても散在していたとされ10 
ている。 11 

 12 

[第 205 回調査会時の記載] 
朝倉専門委員： 
 以下の文章の意味が分からないと思いました。 
その結果、ヘモグロビン電気泳動において異常ヘモグロビンの僅かな産生が認め

られたが、投与群及び対照群のいずれにおいても散在していたとされている。 

 
原文は Lubbers1982 で、以下の通りです。 

Hemoglobin electrophoresis results indicated that, in Phase II, a small number 
of subjects yielded abnormal hemoglobin distributions but these individuals 
were found to be randomly distributed in both the treatment groups and in the 
control group. 
 
ヘモグロビン電気泳動の結果から、第 II 相では少数の研究対象者に異常なヘモ

グロビン分布が認められたが、これらの研究対象者は処置群と対照群の双方に無

作為に分布していた。 
と翻訳し、記述した方がよいのではないでしょうか。 

 
事務局より： 
 いただいた修正案についてご検討をお願いいたします。 

 13 
また、尿素窒素量及び平均赤血球ヘモグロビン量に線形傾向は認められな14 

かったとされている。その他、いずれの処理群においても、摂取に関連した15 

 
25 WHO による換算 
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影響は認められなかったとされている。（参照 107、108、109）【亜塩素酸水1 
（第２版）43、亜塩素酸 Na（第４版）67、68】 2 

EFSA（2015）は、尿素窒素量に変化の傾向が認められたが、生理学的に3 
重要な所見は認められなかったとしている。（参照 58）【亜塩素酸 Na（第４4 
版）34】 5 

 6 
ｃ．介入試験まとめ 7 

EFSA（2015）は、以上の２試験を踏まえ、NOAEL を 36 µg/kg 体重/日8 
（塩素酸イオンとして）と判断している。（参照 58）【亜塩素酸Na（第４版）9 
34】 10 

 11 
本専門調査会としても以上の２試験を踏まえ、介入試験における NOAEL12 

を最高用量である 36 µg/kg 体重/日（塩素酸イオンとして）と判断した。 13 

 14 
④（４） ヒトにおける知見のまとめ 15 

[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）【18】ではヒトにおける知見のまとめは

記載されておりませんが、Ⅱ．のご議論を踏まえ記載予定です。 

 
澤田専門委員： 

EPA の、・・・変化はないとしている、WHO の、NOAEL は・・・・としてい

る、という記述以上にはできないかと思いますが、まとめとして記載する際に

は、「ヒトでの 12 週間以上の報告は少なく、介入試験の報告も 12 週間以上が少な

いが、」というのを追記するのがいいように思いました。 

 16 
  17 
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Ⅲ．一日摂取量の推計等 1 

 2 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 
添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）【18】では、亜塩素酸（HClO2）の摂取量を推計し

ています。 
一方、概要書では、亜塩素酸水の主成分である亜塩素酸イオン並びに不純物の塩素酸イオン

及び臭素酸イオンの摂取量が推計されています。 

１）塩素酸イオン及び臭素酸イオンの摂取量推計について 
ⅰ）塩素酸イオン 

塩素酸イオンの摂取量は、Ⅱ．安全性に係る知見の概要の冒頭において、（亜塩素酸イ

オンの評価のほかに）塩素酸イオンの評価も行うとされた場合に検討することでよろし

いでしょうか。 
 

朝倉専門委員： 
良いと思います。亜塩素酸水を使用した際、発生する亜塩素酸イオンとほかの塩素酸イオン

の量の比はどのぐらいなのでしょうか。（条件（pH）により異なるとの記述は 29 ページにあ

りますが。） 
 

伊藤裕才専門委員： 
亜塩素酸水は水溶液中で亜塩素酸イオン（ClO2-）とラジカルとの平衡にあります（pH で主

成分が変わります）。塩素酸イオン（ClO3-）についてですが、要請者の概要書 p33 に「不純物

である塩素酸イオン」と書かれています。これ亜塩素酸水は塩素酸を過酸化水素で処理して作

るので不純物として塩素酸が残留するためと考えます。よって亜塩素酸水から塩素酸イオンが

発生するわけではないようです。 
要請者は適切に洗浄すれば塩素酸イオンも臭素酸イオンも検出下限値以下となった分析結果

から（概要書 P33）、その下限値をもとに推定一日摂取量を算出し、それが JECFA の ADI 値

よりも低いので安全性は十分と判断しているようです。しかしながら「使用する亜塩素酸水の

製剤自体にどれだけの不純物（塩素酸イオンおよび臭素酸イオン）が含まれているのか」の情

報は読み取れません。 
 

朝倉専門委員： 
いくつか不明確な点があるということ、承知いたしました。 
 

多田専門委員： 
亜塩素酸ナトリウムの評価書（第４版）【58】に、以下の記載があり、亜塩素酸水において

も、製造時の塩素酸の他、塩素酸が生成する可能性もあるのではないかと思われます。 
「添加物「亜塩素酸ナトリウム」は、溶液の pH の状態により、塩化物イオン（Cl－）、塩

素酸イオン（ClO3
－）、二酸化塩素（ClO2）、亜塩素酸イオン（ClO2-）に解離し、溶液中に存

在する可能性があり、クエン酸、リン酸等により酸性化した亜塩素酸ナトリウム（Acidified 
Sodium Chlorite；ASC）においては、亜塩素酸イオン（ClO2-）から亜塩素酸（HClO2）が生

成され、続いて、亜塩素酸イオン（ClO2-）、塩素酸イオン（ClO3-）、二酸化塩素（ClO2）、塩

化物イオン（Cl－）が生成される。」 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

第 190 回調査会において、塩素酸イオンの評価も行うことになりました。 
塩素酸イオンの摂取量推計は、補足資料が提出された後、追記予定です。 

 3 
[第 191 回調査会時の記載] 
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事務局より： 
第190回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めております。 
 
概要書のⅢ．４.一日摂取量の推計等では、提出資料【45】ないし【51】（対象食品群の残留

性確認試験（野菜類）、同（穀物（米・加工品））、同（肉類）、同（豆類）、同（魚介類）、同

（藻類）及び同（果実類））の結果がまとめられている。これらの試験で行った食品中の塩素

酸イオンの分析に係る添加回収試験が行われていれば、そのデータを提出すること。添加回収

試験が行われていない場合には、その必要性について考察すること。 
 1 

[第 205 回調査会の記載] 
事務局より： 
第 202 回調査会でのご議論を踏まえ、以下の補足資料の提出を求めておりま

す。 

 
「【府食 111】亜塩素酸水の食品健康影響評価に必要な補足資料の質問３に関す

る回答書」について、塩素酸イオンの検出限界値（定量下限値）は、「JIS K 
0124：2011 高速液体クロマトグラフィー通則」に記載の手法（13.3 検出下限の

求め方）を参考例として算出すること。ただし、装置限界ではなく、方法限界を

求めるため、試料を含む場合の結果を用いて求めること。なお、その際単位や数

値には十分注意すること。 

 2 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

１）塩素酸イオン及び臭素酸イオンの摂取量推計について 
ⅱ）臭素酸イオン 

臭素酸イオンの摂取量は、Ⅰ．９．（１）臭素酸において、「亜塩素酸イオンや塩素酸

イオンが残留しないように水洗処理を施せば、対象食品群の食品中の臭素酸の残留性は

認められない」ことが是とされない場合に検討することでよろしいでしょうか。 

なお、現在の評価書案では、塩素酸イオン及び臭素酸イオンの摂取量については記載し

ておりません。 
 
朝倉専門委員： 
良いと思います。今回使用対象として追加が検討されているきのこは、表面を洗うことで臭

素酸が残留しない状態にできるのでしょうか。ほかの食品に比べ、きのこ（特に乾燥させたも

の）は亜塩素酸水を内部に吸収することはないのでしょうか。 
 

伊藤裕才専門委員： 
私もこの点を疑問に思っています。キャベツとキノコは分類上「野菜」になっていますが、

あまりにも違う生物ですので、キャベツだけでなく、きのこを用いた分析データも必要かと思

います。 
 

多田専門委員： 
朝倉先生、伊藤裕才先生と同様に私も疑問を持っております。 
 

朝倉専門委員： 
いくつか不明確な点があるということ、承知いたしました。 
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[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会において、臭素酸イオンの摂取量推計について、補足資料が提

出された後、記載の要否の検討をすることとなりました。 
第 202 回調査会において、塩素酸イオンを安全性評価の対象に加えることとな

りましたので、塩素酸イオンに係る摂取量推計を追記しました。記載についてご

確認をお願いいたします。なお、追記にあたっては、推計に用いた推定摂取量を

「令和元年国民健康・栄養調査報告」を参照にしておりましたが、報告書が公開

されているもののうち、最新の「令和５年国民健康・栄養調査報告」を参照した

記載とし、亜塩素酸イオンの摂取量に係る推定摂取量も同文献を参考に修正しま

した。 

 
片桐専門委員： 
 国民健康・栄養調査の数値等確認し推計値について特に異論はありませんでし

た。 

 1 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 
２）検出限界値を用いた摂取量推計について 
規格基準改正要請者は、亜塩素酸水処理後に水洗等を施すことにより、亜塩素酸イオンの残

留が検出されなくなるため、過剰な見積もりとなることを前提に、各食品分類の検出限界値を

用いて摂取量を推計していますが、妥当な方法と言えますでしょうか。 
 
朝倉専門委員： 
すべての食品に亜塩素酸水が使用されているわけではないでしょうし、水洗などによる影響

を考えると相当な過剰見積もりになっているものと考えられます。ヒトにおける知見で示され

ている最大投与量と近い摂取量となっているので、このまま記述するのであれば注意が必要で

すが、ほかに良い方法を思いつきません。 

 2 
１．現在の摂取量 3 

 4 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

１．現在の摂取量については、現時点では、（１）亜塩素酸の一日摂取量（←「亜塩素酸

水」（第２版）に倣った記載）と、（２）亜塩素酸イオンの一日摂取量（←概要書に倣った記

載）を併記する場合を記載しています。［案１］ 
「亜塩素酸水」の一日摂取量は、添加物「亜塩素酸ナトリウム」由来の亜塩素酸イオンの摂

取量も考慮した（２）亜塩素酸イオンの一日摂取量を推計することでよろしいでしょうか。

（（２）だけでよろしければ、（２）を修正した上で、（１）は削除します。［案２］） 
 

朝倉専門委員： 
ヒトにおける知見の項で亜塩素酸イオン換算量が記述されているので、（２）だけのほうが

分かりやすいように思います。亜塩素酸の摂取量と亜塩素酸イオンの摂取量の関係（結局のと

ころほぼ同じと考えてよいということですね？）に関する記述は必要と思います。 
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事務局より： 
「亜塩素酸水」の一日摂取量は、（１）亜塩素酸及び（２）亜塩素酸イオンの一日摂取量を

併記せず、（２）亜塩素酸イオンの一日摂取量のみを推計することでよろしいでしょうか。 
また、（２）亜塩素酸イオンの一日摂取量のみを推計することでよいとされた場合、Ⅲ．一

日摂取量の推計等の冒頭に、「亜塩素酸水」において、亜塩素酸イオンの一日摂取量を推計す

る理由について記載しましたので、ご確認をお願いします。 
 

［亜塩素酸イオンの一日摂取量を推計する理由の記載案］ 
亜塩素酸水に含まれる亜塩素酸は、溶液の pH により解離状態の亜塩素酸イオンと平衡状態

として存在すること、中性から塩基性においては、ほとんどが亜塩素酸イオンとして存在する

ことを踏まえ、亜塩素酸イオンの摂取量について検討し、亜塩素酸水の摂取量とみなすことと

して推計を行った。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、「亜塩素酸水」の一日摂取量は、亜塩素酸イオ

ンの一日摂取量のみを推計すること（案２）になりました。Ⅲ．一日摂取量の推

計等の冒頭に、「亜塩素酸水」において、亜塩素酸イオンの一日摂取量を推計する

理由について、本文に記載しましたので、ご確認をお願いします。 

 
［亜塩素酸イオンの一日摂取量を推計する理由の記載案］ 
亜塩素酸水に含まれる亜塩素酸は、溶液の pH により解離状態の亜塩素酸イオン

と平衡状態として存在すること、中性から塩基性においては、ほとんどが亜塩素

酸イオンとして存在することを踏まえ、亜塩素酸イオンの摂取量について検討

し、亜塩素酸水の摂取量とみなすこととして推計を行った。 

 
多田専門参考人： 
追記いただいた 4 行は、摂取量推計の冒頭として記載いただく内容としては適

切でないと思われます。存在形態がどうかということではなく、亜塩素酸水の摂

取量を亜塩素酸イオン換算で推計するという観点で、亜塩素酸ナトリウム由来の

亜塩素酸イオン換算摂取量も含め、亜塩素酸イオンとしてまとめて推計するとい

うことだと考えるためです。 
代替文案例：添加物「亜塩素酸ナトリウム」由来の亜塩素酸イオンの摂取量も

考慮した摂取量推計を行うため、亜塩素酸イオン量に換算し、亜塩素酸イオンと

しての摂取量推計を行った。 

 
事務局より： 
 多田専門参考人よりいただいた文案について、ご検討をお願いいたします。 

 1 
亜塩素酸水に含まれる亜塩素酸は、溶液の pHにより解離状態の亜塩素酸イオンと2 

平衡状態として存在すること、中性から塩基性においては、ほとんどが亜塩素酸イ3 
オンとして存在することを踏まえ、亜塩素酸イオンの摂取量について検討し、亜塩4 
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素酸水の摂取量とみなすこととして推計を行った。 1 

 2 
［案１：１．で（１）と（２）を併記する場合］ 3 

 4 
（１）亜塩素酸 5 

規格基準改正要請者は、「平成 29 年国民健康・栄養調査報告」（参照111）【26】6 
における「野菜類」、「穀類（米・加工品）」、「果実類」、「魚介類」、「肉類」、「豆7 
類」及び「藻類」の推定摂取量をもとに、最終食品の完成前に分解し、又は除8 
去するとの使用基準案に基づき、亜塩素酸水の一日摂取量を推定している。（参9 
照 5）【概要書】 10 
本専門調査会は、表 2 の使用基準改正案によると、「使用した亜塩素酸水は、11 

最終食品の完成前に分解し、又は除去しなければならない」とされていること12 
及び「果実類」に関しては、果皮の殺菌が一般的な用途であると仮定すると、13 
果実類の摂取時には、通常、果皮は除去されることから、過大な見積もりでは14 
あるが、亜塩素酸の残留量は現公定法における検出限界値未満になると仮定し、15 
「野菜類」、「精白米」、「果実類」、「魚介類」、「豆類」及び「藻類」には、検出16 
限界値（1 mg/kg）、「肉類」には、検出限界値（5 mg/kg）を用い、また、食品17 
の摂取量は、「令和元年国民健康・栄養調査報告」（参照112）【追 5】を用いて18 
推計した。 19 
その結果、表 37 のとおり、現在の亜塩素酸の一日摂取量を 2.1×10-2 mg/kg 20 

体重/日と推計した。 21 

 22 
表 37 亜塩素酸の摂取量推計 23 

食品分類 食品の摂取量（g/人/
日） 

亜塩素酸の残留量

（mg/kg） 
亜塩素酸の摂取量

（mg/kg 体重/日） 

精白米 141.7 注 1 2.6×10-3 

豆類  60.6 1 1.1×10-3 

野菜類 269.8 1 4.9×10-3 

果実類  96.4 1 1.7×10-3 

藻類   9.9 1 0.2×10-3 

魚介類  64.1 1 1.2×10-3 

肉類 103.0 5 9.3×10-3 

合計   2.1×10-2 
注）「穀類（米・加工品）」の摂取量（301.4 g）に換算係数 0.47 を乗じた。（参考113）【27】 24 

 25 
（２）亜塩素酸イオン 26 

規格基準改正要請者は、亜塩素酸水の残留物である亜塩素酸イオンは、亜塩27 
素酸処理後、水洗、加熱、調理等を施すことにより、検出されなくなるが、過28 
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剰な見積もりとなることを前提に、食品には検出限界値未満が残留するものと1 
仮定している。亜塩素酸イオンの検出下限値について、食品安全委員会による2 
添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）及び添加物評価書「亜塩素酸3 
水」（第２版）において使用された検出下限値を比較し、過大な見積もりとな4 
る可能性があるが、以下のように、より高い方の値を使用している。なお、複5 
数の亜塩素酸系の殺菌料の使用が認められている食品群については、亜塩素酸6 
系の殺菌料の性質から、同じ食品が二度以上これら殺菌料で処理されることが7 
考えにくいため、いずれか一つの殺菌料で処理されると仮定している。（参照 5、8 
38、12）【概要書、18、58】 9 
「亜塩素酸水」のみが対象である精白米、豆類及び藻類には、亜塩素酸水の10 

分析法の検出下限値 1 mg/kg を、肉類には 5 mg/kg を用いている。「亜塩素酸11 
ナトリウム」又は「亜塩素酸水」の対象となる魚介類には、亜塩素酸水の分析12 
法の検出下限値より高い値である亜塩素酸ナトリウムの分析法の検出下限値 5 13 
mg/kgを、野菜類及び果実類には、いずれの分析法でも同じ検出下限値 1 mg/kg14 
を用いている。 15 
その結果、「亜塩素酸ナトリウム」又は「亜塩素酸水」の使用に係る亜塩素16 

酸イオンの一日摂取量は 0.026 mg/kg 体重/日と推定されている。（参照 5）17 
【概要書】 18 

 19 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明、表 2 の使用基準改正案による20 

と、「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去しなけれ21 
ばならない」とされていること及び「果実類」に関しては、果皮の殺菌が一般22 
的な用途であると仮定すると、果実類の摂取時には、通常、果皮は除去される23 
ことを踏まえ、過剰な見積もりではあるが、亜塩素酸イオンの残留量は、「野24 
菜類」、「精白米」、「果実類」、「豆類」及び「藻類」には、検出限界値（1 25 
mg/kg）、「魚介類」及び「肉類」には、検出限界値（5 mg/kg）を、食品の摂26 
取量は、「令和元年国民健康・栄養調査報告」（参照 99）【追 5】における食27 
品摂取量を用いて、表 38 のとおり、現在の亜塩素酸イオンの一日摂取量を 2.628 
×10-2 mg/kg 体重/日と推計した。 29 

 30 
表 38 亜塩素酸イオンの摂取量推計 31 

食品分類 食品の摂取量（g/人/
日） 

亜塩素酸イオンの残

留量（mg/kg） 
亜塩素酸イオンの摂取

量（mg/kg 体重/日） 

精白米 141.7 注 1 2.6×10-3 

豆類 60.6 1 1.1×10-3 

野菜類 269.8 1 4.9×10-3 

果実類 96.4 1 1.7×10-3 

藻類 9.9 1 0.2×10-3 
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魚介類 64.1 5 5.8×10-3 

肉類 103.0 5 9.3×10-3 

合計   2.6×10-2 
注）「穀類（米・加工品）」の摂取量（301.4 g）に換算係数 0.47 を乗じた。（参考 100）【27】 1 

 2 
［案２：１．で（２）のみを記載することとした場合］ 3 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

Ⅲ．冒頭の枠囲みの２）１．現在の摂取量について において、（２）亜塩素酸イオンの一

日摂取量を推計することでよいと判断された場合として案２（表は省略）を作成いたしました

ので、あわせてご確認をお願いします。 

事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、「亜塩素酸水」の一日摂取量は、亜塩素酸イオ

ンの一日摂取量のみを推計すること（案２）になりました。案２の記載につい

て、ご確認をお願いします。 

 4 
[第 204 回調査会時の記載] 
 適用食品にクチクラ層がない皮むき果実やカット果物は含まれないことを確認した方が良い

でしょう。要請者が代表的な果実として供試しているぶどうですが、近年は、シャインマスカ

ット等の様に皮ごと摂取できる品種開発が広く行われており、今後もこの傾向は続くと思いま

す。また、主要な果実であるベリー類も皮ごと摂取します。かんきつ類でも皮が食品として利

用されます。「果実類の摂取時には、通常、果皮は除去される」は削除した方が良いかもしれ

ません。（本文の該当箇所は水色マーカー部分） 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
 松井専門参考人ご指摘の水色マーカー部分の削除の要否についてご検討くださ

い。今後の議論を踏まえて検討する場合は、次回以降再度枠囲みとさせていただ

きます。 
 
多田専門参考人： 
 この後ろの「果実類」に関しては以降の文について、松井先生のご意見の前半

部分に同意します。 
代替文案として例えば、”「果実類」に関しては、果皮のある状態で殺菌された

後、摂取時に果皮が除去される場合もあることから、”などとしてはいかがでしょ

うか。 
また、念のため、食品中の食品添加物分析法について補足させていただきま

す。令和３年６月に食品中の亜塩素酸ナトリウム分析法は改正されました： 
https://www.caa.go.jp/policies/policy/standards_evaluation/food_additives/analy
sis/assets/001133913.pdf）この分析法では、分析法 A（注 2 より、生食用野菜

類、卵殻等を対象）と分析法B（注 8より、しょう油漬け、味付けカズノコ等を対

象）が示されており、それぞれ注 7 と注 10 に検出限界の記載があり、亜塩素酸ナ

トリウムとしてそれぞれ 0.001g/kg（1 mg/kg）、0.005g/kg（5 mg/kg）とされてい

ま す 。 こ れ を 亜 塩 素 酸 イ オ ン 相 当 に 換 算 し ま す と （ ClO2-
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/NaClO2=67.44/90.44=0.7457 を乗ずると）、それぞれ 0.75 mg/kg、3.73 mg/kg と

なります。ただし、現在の評価書案で用いている亜塩素酸イオンについての想定

残留値に基づく推計は、より保守的な推計にはなっていると思われます。 
 
松井専門参考人： 
 「果皮の殺菌が一般的な用途であると仮定すると」の「仮定する」は意味不明

瞭だと思います。ここでの「過剰な見積もり」は摂食時での果皮の除去の結果と

読めます。したがって、これらも削除が良いと思います。ただし、水道水からの

混入を考慮し、水道水品質基準値等を元に推計するなら「過剰な見積もり」とな

るので、この点では「過剰な見積もり」のみは活かしても良いでしょう。 
 1 

亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン 2 
 3 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 

 亜塩素酸イオンの摂取量推計と塩素酸イオンの摂取量推計は、亜塩素酸ナトリ

ウムの評価書のように、項目を分ける方がよいように思われますが、いかがでし

ょうか。 

 4 
規格基準改正要請者は、「平成 29 年国民健康・栄養調査報告」（参照114）【26】5 

における「野菜類」、「穀類（米・加工品）」、「果実類」、「魚介類」、「肉類」、「豆6 
類」及び「藻類」の推定摂取量をもとに、最終食品の完成前に分解し、又は除7 
去するとの使用基準案に基づき、亜塩素酸イオン及び塩素酸イオンの一日摂取8 
量を推定している。 9 
亜塩素酸水の残留物である亜塩素酸イオン及び塩素酸イオンは、亜塩素酸処10 

理後、水洗、加熱、調理等を施すことにより、検出されなくなるが、過剰な見11 
積もりとなることを前提に、食品には検出限界値未満が残留するものと仮定し12 
ている。亜塩素酸イオンの検出下限値について、食品安全委員会による添加物13 
評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）及び添加物評価書「亜塩素酸水」（第14 
２版）において使用された検出下限値を比較し、以下のように、より高い方の15 
値を使用している。また、塩素酸イオンの検出下限値については、食品安全委16 
員会による添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）において使用された17 
検出限界値を採用している。なお、複数の亜塩素酸系の殺菌料の使用が認めら18 
れている食品群については、亜塩素酸系の殺菌料の性質から、同じ食品が二度19 
以上これら殺菌料で処理されることが考えにくいため、いずれか一つの殺菌料20 
で処理されると仮定している。（参照 5、38、12）【概要書、18、58】 21 

亜塩素酸イオンについては、「亜塩素酸水」のみが対象である精白米、豆類22 
及び藻類には、亜塩素酸水の分析法の検出下限値 1 mg/kg を、肉類には 5 mg/kg23 
を用いている。「亜塩素酸ナトリウム」又は「亜塩素酸水」の対象となる魚介24 
類には、亜塩素酸水の分析法の検出下限値より高い値である亜塩素酸ナトリウ25 
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ムの分析法の検出下限値 5 mg/kg を、野菜類及び果実類には、いずれの分析法1 
でも同じ検出下限値 1 mg/kg を用いている。また、塩素酸イオンについて、肉2 
類以外は JECFA（2008）で用いられた塩素酸イオンの残留データを使用し、野3 
菜類及び果実類には検出下限値以下の 0.01 mg/kg、魚介類には検出下限値の 0.1 4 
mg/kg を用いている。精白米、豆類及び藻類には過剰な見積もりとなる可能性5 
があるが、より高い方の検出下限値の魚介類の検出下限値 0.1 mg/kgを用いてい6 
る。また、肉類は牛肉又は鶏肉の重量当たりに換算した残留濃度のうち、最も7 
高い値である 0.109 mg/kg を用いている。（参照 5、51）【概要書、亜塩素酸8 
Na（第 4 版）4】 9 
その結果、「亜塩素酸ナトリウム」又は「亜塩素酸水」の使用に係る亜塩素10 

酸イオンの一日摂取量は 0.026 mg/kg 体重/日、塩素酸イオンの一日摂取量は11 
0.0008 mg/kg 体重/日と推定されている。（参照 5）【概要書】 12 

 13 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
・「亜塩素酸イオンについては、「亜塩素酸水」のみが対象である精白米、豆類

及び藻類には、～」の文章の前に、”また、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウ

ム」（第４版）では、次のような推計がされている。”などの言葉が必要だと

思います。これ以降の記載が何に基づいているかが不明瞭であるためです。評

価書では、通常、対象物質毎に推計項目を分けているとも思われます。 
・この部分、”～と推定されている”のは、概要書においてでしょうか。そうで

あれば、概要書の要請者における推計であることがわかるように、追記をお願

いします。 

 
事務局より： 
 本段落は規格基準改正要請者が提出した概要書に基づいた記載となっておりま

すので、文末に参照文献を記載し、文頭にて規格基準改正要請者が算出したもの

であることを記載しております。 

 14 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明、表 2 表 3 の使用基準改正案に15 

よると、「使用した亜塩素酸水は、最終食品の完成前に分解し、又は除去しな16 
ければならない」とされていること及び「果実類」に関しては、果皮の殺菌が17 
一般的な用途であると仮定すると、果実類の摂取時には、通常、果皮は除去さ18 
れることを踏まえ、過剰な見積もりではあるが、亜塩素酸イオンの残留量は、19 
「野菜類」、「精白米」、「果実類」、「豆類」及び「藻類」には、検出限界20 
値（1 mg/kg）、「魚介類」及び「肉類」には、検出限界値（5 mg/kg）を、塩21 
素酸イオンの残留量は、「野菜類」及び「果実類」には、検出限界値（0.01 22 
mg/kg）、「魚介類」、「精白米」、「豆類」及び「藻類」には、検出限界値23 
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（0.1 mg/kg）、「肉類」には 0.109 mg/kg を、食品の摂取量は、「令和５元年1 
国民健康・栄養調査報告」（参照115）【追 10】における食品摂取量を用いて、2 
表 74 のとおり、現在の亜塩素酸イオンの一日摂取量を 2.65×10-2 mg/kg 体重/3 
日、塩素酸イオンの一日摂取量を 7.5×10-4 mg/kg 体重/日と推計した。 4 

 5 
表 74 亜塩素酸イオン及び塩素酸イオンの摂取量推計 6 

食 品

分類 
食品の摂取

量 （ g/ 人 /
日） 

亜塩素酸イオ

ン の 残 留 量

（mg/kg） 

亜塩素酸イオ

ン の 摂 取 量

（mg/kg 体重/
日） 

塩 素 酸 イ

オ ン の 残

留 量

（mg/kg） 

塩 素 酸 イ

オ ン の 摂

取 量

（ mg/kg 
体重/日） 

精 白

米 
139.1141.7

注 
1 2.52.6×10-3 0.1 2.5×10-4 

豆類 55.460.6 1 1.01.1×10-3 0.1 1.0×10-4 

野 菜

類 
247.0269.8 1 4.54.9×10-3 0.01 4.5×10-5 

果 実

類 
88.496.4 1 1.61.7×10-3 0.01 1.6×10-5 

藻類 9.89.9 1 1.80.2×10-43 0.1 1.8×10-5 

魚 介

類 
58.464.1 5 5.35.8×10-3 0.1 1.1×10-4 

肉類 107.1103.0 5 9.79.3×10-3 0.109 2.1×10-4 

合計   2.52.6×10-2  7.5×10-4 
注）「穀類（米・加工品）」の摂取量（295.9301.4 g）に換算係数 0.47 を乗じた。（参考116）【27】 7 

 8 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
 食品標準成分表八訂における、換算係数根拠の参照箇所をご教示いただけます

でしょうか。見落としておりましたら申し訳ありません。 

事務局より： 
 日本食品標準成分表 2020 年版（八訂）（参照 116【27】）の第２章（データ）

をご確認ください。食品番号 01088 の「こめ [水稲めし] 精白米 うるち米」の備

考欄にて、「精白米 47g 相当量を含む」とされており、同データが可食部 100g あ

たりであることから、精白米としての摂取量を換算するために換算係数 0.47 を乗

じております。 
 なお、第 52 回添加物専門調査会の参考資料２－３では、五訂日本食品標準成分

表を参考に、「「穀類（米・加工品）」の摂取量のうち、炊飯前の「精白米」と

しての量は、その 47％と仮定される」として追加関連論文とされております。 
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松井専門参考人： 
水道水中の亜塩素酸イオンや塩素酸イオン濃度は大きく変動していると思いま

す。水道水摂取量は約 1.3 L/日とされており、表 74 における各食品の摂取量を大

きく上回ります。「第３版に関する経緯」で示したように、水道水等にも有効塩

素が含まれており、水道水からの摂取量が多い可能性もあると思います。摂取量

推計が過小評価とならないためには、水道水水質基準値または調査報告書におけ

る水道水中対象物質平均濃度と水道水摂取量及び各食品中検出限界値と摂取量か

ら得られるそれぞれの亜塩素酸イオンと塩素酸イオンの摂取量を比較し、場合に

よっては水道水由来の摂取量も「現在の摂取量」に加えた方が良いかもしれませ

ん。 

 1 
２．今般の規格基準改正案を踏まえた摂取量 2 

 3 
［案１：１．で（１）と（２）を併記する場合］ 4 
（１）亜塩素酸 5 

表 2 の使用基準改正案によると、「亜塩素酸水」の使用上限量に関する規定6 
が削除されるが、規格基準改正要請者は、亜塩素酸水の原液（5.5%±0.5%）を7 
希釈せずに用いて浸漬殺菌処理したとしても、その後、水洗処理を施せば、亜8 
塩素酸イオンの残留が検出限界値未満になったと説明している（参照 5、19、9 
20、21、22、23、24、25）【概要書、45、46、47、48、49、50、51】。 10 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明を踏まえ、現行の使用基準にお11 

ける使用対象食品からの亜塩素酸水の摂取量は増加せず、2.1×10-2 mg/kg 体重12 
/日と考えた。 13 

 14 
今般の規格基準改正により新たに「亜塩素酸水」の使用対象となるのは「き15 

のこ類」のみである。 16 
規格基準改正要請者は、きのこ類への亜塩素酸イオンの残留については、野17 

菜類と同等であるとして、検出限界値（1.0 mg/kg）未満としている。 18 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明を踏まえ、過大な見積もりでは19 

あるが、「令和元年国民健康・栄養調査報告」（参照 99）【追 5】におけるき20 
のこ類の摂取量（16.9 g/人/日）及び野菜類における検出限界値（1.0 mg/kg）を21 
用いて、きのこ類からの亜塩素酸の摂取量を 3.1×10-4 mg/kg 体重/日と推計し22 
た。 23 

 24 
以上を合計して、今般の規格基準改正後の摂取量を 2.1×10-2 mg/kg 体重/日25 

と推計した。 26 

 27 
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（２）亜塩素酸イオン 1 
亜塩素酸イオンについては、（１）と同様に、現行使用基準における使用対2 

象食品からの亜塩素酸イオンの摂取量は増加せず、その摂取量は、2.6×10-2 3 
mg/kg 体重/日と考えた。 4 
新たに使用対象となるきのこ類については、過剰な見積もりではあるが、5 

（１）と同様にきのこ類からの亜塩素酸イオンの摂取量を3.1×10-4 mg/kg 体重6 
/日と推計した。 7 
以上を合計して、今般の規格基準改正後の摂取量を 2.6×10-2 mg/kg 体重/日8 

と推計した。 9 

 10 
［案２：１．で（２）のみを記載することとした場合］ 11 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

Ⅲ．冒頭の枠囲みの２）１．現在の摂取量について において、（２）亜塩素酸イオンの一

日摂取量を推計することでよいと判断された場合として案２を作成いたしましたので、あわせ

てご確認をお願いします。 
 

朝倉専門委員（再掲）： 
ヒトにおける知見の項で亜塩素酸イオン換算量が記述されているので、（２）だけのほうが

分かりやすいように思います。亜塩素酸の摂取量と亜塩素酸イオンの摂取量の関係（結局のと

ころほぼ同じと考えてよいということですね？）に関する記述は必要と思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 
第 191 回調査会の議論において、「亜塩素酸水」の一日摂取量は、亜塩素酸イオ

ンの一日摂取量のみを推計すること（案２）になりました。案２の記載について

ご確認をお願いします。 

 12 
亜塩素酸イオン及び塩素酸イオン 13 

 14 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 

亜塩素酸イオンと塩素酸イオンの項目を分けて示す方がよいと思いますがいか

がでしょうか。 

亜塩素酸イオンは、使用基準案において、「最終食品の完成前に分解し、又は除

去しなければならない。」とされているため、残留しないことが前提です。塩素酸

イオンは、使用基準改正後の実際の残留値を考慮する必要があります。 

 15 
表 2 表 3 の使用基準改正案によると、「亜塩素酸水」の使用上限量に関する16 

規定が削除されるが変更されるが、規格基準改正要請者は、亜塩素酸水の原液17 
（5.5%±0.5%）を希釈せずに用いて浸漬殺菌処理したとしても、その後、水洗18 
処理を施せば、亜塩素酸イオンの残留が検出限界値未満になったと説明してい19 
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る。（参照 5、19、20、21、22、23、24、25）【概要書、45、46、47、48、1 
49、50、51】 2 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明を踏まえ、現行の使用基準にお3 

ける使用対象食品からの「亜塩素酸水」に由来する亜塩素酸イオンの摂取量は4 
増加せず、2.56×10-2 mg/kg 体重/日、塩素酸イオンの摂取量は 7.5×10-4 mg/kg 5 
体重/日と考えた。 6 
今般の規格基準改正により新たに「亜塩素酸水」の使用対象となるのは「き7 

のこ類」のみである。 8 
規格基準改正要請者は、きのこ類への亜塩素酸イオン及び塩素酸イオンの残9 

留については、野菜類と同等であるとして、検出限界値（亜塩素酸イオンは 1 10 
mg/kg 及び塩素酸イオンは 0.1 mg/kg）未満としている。 11 
本専門調査会は、規格基準改正要請者の説明を踏まえ、過大な見積もりでは12 

あるが、「令和元５年国民健康・栄養調査報告」（参照 115）【追 5】における13 
きのこ類の摂取量（13.616.9 g/人/日）及び野菜類における検出限界値（亜塩素14 
酸イオンは 1 mg/kg または、塩素酸イオンは 0.1 mg/kg）を用いて、きのこ類か15 
らの亜塩素酸イオンの摂取量を 3.12.5×10-4 mg/kg 体重/日、塩素酸イオンの摂16 
取量を 2.5×10-5 mg/kg 体重/日と推計した26。 17 
以上を合計して、今般の規格基準改正後の亜塩素酸イオンの摂取量を 2.62.518 

×10-2 mg/kg 体重/日、塩素酸イオンの摂取量を 7.7×10-4 mg/kg 体重/日と推計19 
した。 20 

 21 

[第 205 回調査会時の記載] 
多田専門参考人： 
・「規格基準改正要請者の説明を踏まえ」とは、要請者のどういう説明を踏まえて

ということでしょうか。 
・亜塩素酸イオンについては、使用基準案で最終食品の完成前に分解、又は除去

しなければならないとされていること、も踏まえるべきだと思われます。 
・塩素酸イオンは、基準値等が設定されるわけではないため、現在とは残留量が

異ならないとはいえず、使用基準改正後の実際の残留値を考慮する必要がある

ため、より丁寧な推計の説明が必要だと考えます。 
・文中の検出限界値の記載について、それぞれ亜塩素酸イオン、塩素酸イオンの

検出限界かと思われますが、明瞭にわかるように追記願います。 
・きのこ類における亜塩素酸イオン、塩素酸イオンの推計計算の背景を脚注に示

してはいかがでしょうか。 

 

 
26 推計は、きのこの摂取量に検出限界値を乗じ、平均体重で除した値として計算した。亜塩素酸イオ

ンの場合：13.6 g/人/日×1 mg/kg÷55.1 kg = 2.47×10-4 mg/kg 体重/日。塩素酸イオンの場合：13.6 
g/人/日×0.1 mg/kg÷55.1 kg = 2.47×10-5 mg/kg 体重/日 
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事務局より： 
・「規格基準改正要請者の説明を踏まえ」とは、規格基準改正要請者の提出した概

要書にて行われた、前の段落に記載の推計を踏まえたことを意図しておりま

す。 
・文中に記載の検出限界値を亜塩素酸イオンと塩素酸イオンのものを明記いたし

ました。 
・きのこ類における推計計算を脚注に追記いたしました。 

松井専門参考人： 
残留性では、亜塩素酸由来の対象物質に注目すべきであり、水道水由来の対象

物質は重要ではありません。一方、摂取量推計では、亜塩素酸水由来とともに水

道水由来の対象物質の残留も考慮する必要があるかもしれません。「第 3 版に関

する経緯」で説明した製造物における水道水混入率と水道水水質基準値または調

査報告書における水道水中対象物質平均濃度から、各食品中水道水由来対象物質

の摂取量が推計可能だと思います。 
食品中対象物質の検出限界値を用いるのは、残留試験で検出されなかったこと

が理由でしょうが、実際の製造で用いられる水道水中濃度が残留試験で用いた水

道水中濃度より著しく高い場合、製造物中の水道水由来の対象物質が高くなり、

検出限界値を上回る可能性もあると考えます。とりあえず、水質基準または水道

水中対象物質平均濃度を用いた製造物中の水道水由来の対象物質量と検出限界値

を基にした食品からの対象物質の摂取量を比較検討することが望まれます。 
「第 3 版に関する経緯」でコメントしたように、新たな検出限界値または定量

下限値が得られたならここで使うべきでしょう。 
「現在の摂取量」でもコメントしましたが、水道水の摂取自体からの摂取量も1日

摂取量に加えた方が良いかもしれません。 

 1 
  2 
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Ⅳ．我が国及び国際機関等における評価 1 
１．我が国における評価 2 

塩素化合物に関し、食品安全委員会において次の評価がなされている。 3 
（１）亜塩素酸ナトリウム 4 

2004 年、カズノコ（調理加工品に限る）に使用するための使用基準改正に係5 
る食品健康影響評価の結果、「亜塩素酸ナトリウムのADIを亜塩素酸イオンとし6 
て 0.029 mg/kg 体重/日と設定する。」と評価されている。（参照117）【亜塩素酸7 
Na（第 1 版）】 8 

2009 年、かずのこの塩蔵加工品に使用するための使用基準改正に係る食品健9 
康影響評価の結果、「亜塩素酸ナトリウムの ADI を亜塩素酸イオンとして 0.029 10 
mg/kg 体重/日と設定する。」と評価されている。（参照118）【亜塩素酸 Na（第11 
3 版）】 12 

2015 年、「亜塩素酸ナトリウム」の ASC として使用するための使用基準改正13 
に係る食品健康影響評価の結果、亜塩素酸イオンについて「ADIを 0.029 mg/kg 14 
体重/日と設定する。」、塩素酸イオンについて「添加物「亜塩素酸ナトリウム」15 
が添加物として適切に使用される場合、安全性に懸念がない」と評価されてい16 
る。（参照 12）【58】 17 

 18 
（２）次亜塩素酸水 19 

2007 年、成分規格改正に係る食品健康影響評価の結果、「今回、食品健康影20 
響評価を求められた 2 種類の次亜塩素酸水27は、使用後、最終食品の完成前に除21 
去される場合、安全性に懸念がないと考えられる。」と評価されている。（参照22 
101）【次亜塩素酸水（2007）】 23 

 24 
２．国際機関等における評価 25 
（１）FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）における評価 26 

2007 年の第 68 回会合において、ASC の ADI は、ラット二世代生殖毒性試験27 
結果（参照 85）【亜塩素酸水（第 2 版）34】に基づき、亜塩素酸イオンとして28 
0.03 mg/kg 体重/日、塩素酸イオン（ClO3

－）として 0.01 mg/kg 体重/日と設定29 
することとされた。（参照119）【亜塩素酸水（第 2 版）49】 30 

 31 
（２３）米国における評価 32 

① EPA における評価 33 

 34 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

 
27 添加物評価書「次亜塩素酸水」（2007）でいう 2 種類の次亜塩素酸水は、強酸性次亜塩素酸水及び微酸性次

亜塩素酸水であり、次亜塩素酸水の成分規格改正の申請者が命名したこれら名称が便宜的に使用されている。

（参照 101）【次亜塩素酸水（2007）】 
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EPA が亜塩素酸及び二酸化塩素を評価した目的を脚注 28 に追記しました。 
 1 
2000 年、EPA28は、亜塩素酸及び二酸化塩素について、二酸化塩素は亜塩2 

素酸として毒性を発現すると考え、両化合物の神経行動学的影響や発達毒性3 
の知見から、二酸化塩素について NOAEL は設定せず、亜塩素酸イオンの4 
NOAEL を設定することで十分に安全を確保できるとしている。 5 

EPA は、亜塩素酸ナトリウムを用いたラットの発生毒性試験の結果に基づ6 
き、児動物に認められた探索行動の低下を根拠に、NOAEL を 3 mg/kg 体重/7 
日と判断している。この NOAEL に不確実係数として 100 を用い、RfD を亜8 
塩素酸イオンとして 0.03 mg/kg 体重/日と設定している。（参照 53、87、64）9 
【13、亜塩素酸水（第 2 版）37、亜塩素酸水（第 2 版）24】 10 

2006 年、EPA は、塩素酸ナトリウムを用いたラットの 2 年間慢性毒性試験11 
の結果に基づき、甲状腺濾胞上皮肥大及び石灰化の増加を根拠に、ベンチマ12 
ークドーズ信頼性下限値（BMDL）を 0.9 mg/kg 体重/日と判断している。こ13 
の BMDL に不確実係数として 30 を用い、慢性参照用量（cRfD）を塩素酸イ14 
オンとして 0.03 mg/kg 体重/日と設定している。（参照120）【14】 15 

 16 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

塩素酸イオンについて、添加物評価書「亜塩素酸水」（第２版）（2012）【18】では、

EPA における評価は記載されておりませんが、JECFA における評価（上記（１））では記

載されています。 
概要書では、Ⅰ．４．（３）（b）において、EPA における塩素酸イオンの評価に関する

記載がされています。 
EPA における塩素酸イオンの評価の評価書への記載要否についてご検討ください。 
また、記載する場合、添加物評価書「亜塩素酸ナトリウム」（第４版）（2015）【58】で

の記載（黄色マーカー）を基に、EPA における評価を次の記載案のとおり記載することで

よろしいかご確認ください。 
 
［塩素酸イオン記載案］ 

2006 年、EPA は、塩素酸ナトリウムを用いたラットの 2 年間慢性毒性試験の結果に基

づき、甲状腺濾胞上皮肥大及び石灰化の増加を根拠に、ベンチマークドーズ信頼性下限値

（BMDL）を 0.9 mg/kg 体重/日と判断している。この BMDL に不確実係数として 30 を

用い、慢性参照用量（cRfD）を塩素酸イオンとして 0.03 mg/kg 体重/日と設定している。

【14】 
 

中江専門委員： 
御提案の文言で記載していいと思います。 

[第 205 回調査会時の記載] 
事務局より： 

上記枠囲みの通り、EPA における塩素酸イオンの評価について、事務局案の

とおり記載いたしました。 

 
28 EPA は、環境及び水道中に存在する化学物質の健康影響を特定し、その特徴を明らかにする統合リスク情報

システム（IRIS）の情報を改訂するため、評価を行った。 
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 1 
② FDA における評価 2 

2001 年、ASC について、亜塩素酸ナトリウム及び二酸化塩素の安全性評価3 
は EPA の評価を引用して行われている。（参照 9）【亜塩素酸水（第 2 版）4 
11】 5 

 6 
（３４）WHO 飲料水水質ガイドラインにおける評価 7 

2005 年、亜塩素酸の暴露による最も重要な影響は、その酸化ストレスに基づ8 
く赤血球の変化であるとしている。また、慢性毒性試験及び二世代生殖試験を9 
含め、亜塩素酸のヒトの TDI を評価するための十分なデータが存在するとして10 
いる。 11 

亜塩素酸ナトリウムを用いたラットの二世代生殖毒性試験（参照 53、85）12 
【13、亜塩素酸水（第 2 版）34】に基づき、驚愕反応の低下、F1 と F2 におけ13 
る脳重量の減少及び F0 と F1 における肝重量の低下を根拠に、NOAEL は 2.9 14 
mg/kg 体重/日とされている。この NOAEL に不確実係数として 100（個体差及15 
び種差に各 10）を用い、TDI は亜塩素酸イオンとして 30 µg/kg 体重/日とされ16 
ている。 17 

なお、亜塩素酸の暫定ガイドライン値が二酸化塩素の安全性を十分確保でき18 
ると考えられることから、二酸化塩素のガイドライン値は設定されていない。19 
（参照121、64）【追 6、亜塩素酸水（第 2 版）24】 20 

 21 
（４５）欧州における評価 22 

 23 
[第 191 回調査会にて確認済み] 
事務局より： 

2005 年、2008 年及び 2015 年の EFSA の評価結果について、添加物評価書「亜塩素酸

ナトリウム」（第４版）（2015）【58】の記載を引用しました。（黄色マーカー部分） 
 24 

2003 年、EU において加工助剤は規制の対象とされていないが、二酸化塩素、25 
ASC、過酸（peroxyacids）、リン酸三ナトリウムにより殺菌された家きん肉に26 
ついて、毒性学的なリスクは無視し得るとしている。しかしながら、二酸化塩27 
素、ASC、過酸等の反応性の高い物質は、家きん肉中で化学変化を起こす可能28 
性があるものの、反応生成物は同定されておらず、結果として毒性学的評価は29 
できないとしている。（参照122）【亜塩素酸水（第 2 版）20】 30 

2005 年、欧州食品安全機関（EFSA）は、ASC 処理した家きん肉について安31 
全性の評価を行っている。EU における摂取量の平均、95 パーセンタイル、9932 
パーセンタイル値は、亜塩素酸イオンとして 0.04、0.07、0.09 μg/kg 体重/日、33 
塩素酸イオンとして 0.05、0.08、0.11 μg/kg 体重/日と、いずれも国際化学物質34 
安全性計画（IPCS）、EPA及びWHOが設定したTDIを下回るものであった。35 
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このことから、ASC 処理した家きん肉について安全性の懸念はないと結論付け1 
ている。（参照123）【亜塩素酸 Na（第 4 版）32】 2 

2008 年、EFSA は、ASC を含む殺菌料の使用による薬剤耐性菌の出現の可能3 
性について評価している。評価の結果、この可能性を肯定する報告はないものの、4 
更なる資料が必要であるとしている。（参照124）【亜塩素酸 Na（第 4 版）33】 5 

2015 年、EFSA のフードチェーンにおける汚染物質に関する科学パネル6 
（CONTAM パネル）は、甲状腺のヨウ素取り込みを塩素酸が持続的に拮抗阻害7 
することで生じる甲状腺腫を、ヒトにおけるエンドポイントとして、過塩素酸で8 
定められている TDI（0.3 µg/kg 体重/日）に、10 倍の係数を乗じて、塩素酸の9 
TDI を 3 µg/kg 体重/日としている。（参照 58）【亜塩素酸 Na（第 4 版）34】 10 

 11 
（５６）国際がん研究機関（IARC）における評価 12 

1991 年、IARC は、亜塩素酸ナトリウムの発がん性について Group 3（ヒト13 
への発がん性について分類できない）と評価している。（参照 64、125）【亜塩14 
素酸水（第 2 版）24、亜塩素酸水（第 2 版）53】 15 

  16 
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Ⅴ．食品健康影響評価 1 

 2 

事務局より： 
Ⅱ．及びⅢ．のご議論を踏まえ、追って修正いたします。 

 3 
亜塩素酸水は、亜塩素酸を主たる有効成分としているが、pH の変動により二4 

酸化塩素、亜塩素酸イオン等も発生し得るものであり、また、生体中では代謝5 
等により亜塩素酸のほか、塩化物イオン、二酸化塩素、亜塩素酸イオン等の生6 
成も考えられる。 7 

 8 
よって、亜塩素酸の毒性に関する試験報告は提出されていないが、既にわが9 

国で使用の認められている亜塩素酸ナトリウムの試験成績のほか、二酸化塩素、10 
次亜塩素酸水又は次亜塩素酸ナトリウムの試験成績も参考に、総合的に評価す11 
ることは可能と判断した。 12 

 13 
亜塩素酸ナトリウム等の安全性試験成績を評価した結果、亜塩素酸イオンの14 

摂取による主要な影響は、赤血球の損傷と考えられた。発がん性は認められな15 
かった。遺伝毒性については、細菌を用いた復帰突然変異試験でみられた陽性16 
反応は弱いものであり、また、ほ乳類培養細胞を用いた染色体異常試験では陽17 
性の結果が得られているものの、高用量まで試験された小核試験において陰性18 
であったことから、生体にとって特段問題になる遺伝毒性はないと考えられた。 19 

 20 
なお、亜塩素酸水に遺伝毒性発がん物質と疑われている臭素酸が混入する可21 

能性があるが、提案された現在の製造基準が遵守されれば、臭素酸の生成量を22 
水道水質基準以下に抑えることが可能であると考えられた。 23 

 24 
[第 191 回調査会時の記載] 
事務局より： 

臭素酸については、Ｉ．９．を踏まえ、追って修正いたします。 
なお、直上の段落中、「・・・提案された製造基準が・・・」は、「・・・現在の製造基

準が・・・」に修正予定です。 

 25 
以上から、亜塩素酸水の主たる有効成分である亜塩素酸は、添加物として適26 

切に使用され、最終食品の完成前に除去する旨の使用基準が遵守される限り、27 
安全性に特段の懸念はないと考えられた。 28 

 29 
上記を踏まえ、亜塩素酸水の ADI は、亜塩素酸イオンとして 0.029 mg/kg 体30 

重/日と評価した。 31 

 32 
ADI       0.029 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして） 33 
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（ADI 設定根拠資料）   生殖毒性試験 1 
（動物種）        ラット 2 
（投与方法）       飲水投与 3 

（NOAEL 設定根拠所見）  F2b：聴覚驚愕反応の低下 4 
（NOAEL）        2.9 mg/kg 体重/日（亜塩素酸イオンとして） 5 
（安全係数）             100 6 

 7 
なお、既に使用の認められている次亜塩素酸ナトリウム等、臭素酸の混入す8 

る可能性のある食品添加物についても、混入の実態を調査した上で、規格基準9 
の設定の必要性について検討すべきと考える。 10 

11 
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＜別紙１：略称＞ 1 
略称 名称等 

ASC Acidified Sodium Chlorite Solutions：酸性化亜塩素酸塩（ナト

リウム）水溶液 

BMDL Benchmark Dose Lower Confidence Limit：ベンチマークドー

ズ信頼性下限値 

CHL チャイニーズハムスター肺由来培養細胞株 

EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 

EPA Environmental Protection Agency：米国環境保護庁 

EU European Union：欧州連合 

FASEB Federation of American Societies for Experimental Biology：
生物実験科学連合 

GLP Good Laboratory Practice 

GRAS Generally Recognized as Safe：一般的に安全とみなされる 

G6PD Glucose-6-phosphate dehydrogenase：グルコース-6-リン酸デ

ヒドロゲナーゼ 

HCA α-Hexylcinnamaldehyde：α-ヘキシルシンナムアルデヒド 

IARC International Agency for Research on Cancer：国際がん研究機

関 

IPCS International Programme on Chemical Safety：国際化学物質

安全性計画 

IRIS Integrated Risk Information System：統合リスク情報システ

ム 

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives ：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

LOAEL Lowest Observed Adversed Eeffect Level 

RfD reference dose：参照用量 

USDA United States Department of Agriculture：米国農務省 

WHO World Health Organization：世界保健機関 

  2 
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＜別紙２：亜塩素酸水 安全性試験結果＞ 1 

 2 
[第 190 回調査会時の記載] 
事務局より： 
別紙２については、Ⅱ．２．及び３．の内容と重複しているため、削除予定です。 

 3 
試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

急
性
毒
性 

ラット 単回 経口  亜塩素酸ナ

トリウム 
 LD50：ClO2

－として 105 mg/kg 体重 51 、 70 、

64 、【亜塩

素酸 Na（第

4 版）4、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

22、亜塩素

酸水（第 2
版）24】 

ウズラ 単回 経口   LD50：ClO2
－として 493 mg/kg 体重 51、71、64 

【亜塩素酸

Na （ 第 4
版）4、亜塩

素酸水（第2
版）23（原

著未確認）、

亜塩素酸水

（第 2 版）

24】 
マウス 単回 経口 雌雄各 5 微酸性次亜

塩 素 酸 水

（ pH5.0 ～

5.5、有効塩

素濃度 50～
80 mg/kg） 

50 mL/kg 体重 雌雄ともに死亡例は認められず、中毒症状を

示す動物も認められなかった。 
72【次亜塩

素酸水 10】 

反
復
投
与
毒
性  

マウス 30 日間 飲水 *A/J マ

ウス及び

C57L/J
マウス 
（各 11-
23） 

亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 1 、 10 、 100 
mg/L 

何れの系統のマウスにおいても 100 mg/L投与

群で赤血球の G6PD 活性、浸透圧脆弱性及び

平均容積の有意な上昇が認められた。 
〈NOAEL：ClO2

－として 10 mg/L 
（1.9 mg/kg 体重/日）（EPA による）〉 

53 、 73
【13、亜塩

素酸水（第2
版）27】 

マウス 30、90、

180 
日間 

飲水 雄 55～

60 
亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 4 、 20 、 100 
mg/L（ClO2

－とし

て 0、3、15、75 
mg/L） 

腎病理組織学的検査、腎重量及びその比重

量、体重並びに飲水量に有意な影響は認めら

れなかった。 

53 、 73
【13、亜塩

素酸水（第2
版）27】 

ラット 30～90 日

間 
飲水 
 

雄 6 亜塩素酸イ

オン 
 

0、10、50、100、
250 、 500 mg/L
（0、1、5、10、
25、50 mg/kg 体重/
日相当） 

血液学的検査の結果、100 mg/L 以上の投与群

で一時的な貧血が認められた。30日後には 50
及び 100 mg/L投与群で赤血球グルタチオン濃

度が対照群よりもそれぞれ 15 及び 31%減少

し、90 日後には 50 及び 100 mg/L 投与群で

30 及び 40%減少した。 
〈NOAEL：ClO2

－として 10 mg/L 
（1 mg/kg 体重/日）（WHO による）〉 

64、エラー! 
ブックマー

クが定義さ

れていませ

ん。【亜塩素

酸水（第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

25】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

反
復
投
与
毒
性 

（
つ
づ
き
） 

ラット 13 週間 経口 
 

雌 雄 各

15 
亜塩素酸ナ

トリウム 
 

0 、 10 、 25 、 80 
mg/kg 体 重 / 日

（ClO2
－として 0、

7.4 、 18.6 、 59.7 
mg/kg 体 重 / 日 相

当） 

80 mg/kg 体重/日投与群で被験物質によると

考えられる 4 例の死亡例が認められた。 
血液学的検査では、10 mg/kg 体重/日以上の

投与群の雄及び 25 mg/kg 体重/日以上の投与

群の雌で、赤血球数の有意な減少が認められ

た。また、25 mg/kg 体重/日以上の投与群の

雄で、ヘマトクリット及びヘモグロビン濃度

の有意な減少と、メトヘモグロビン濃度及び

好中球数の有意な上昇が認められた。一方、

80 mg/kg 体重/日投与群の雌では、メトヘモ

グロビン濃度の有意な減少がみられたほか、3
匹に赤血球の形態変化を観察した。 
80 mg/kg 体重/日投与群の雄及び 25 mg/kg 体
重/日以上の投与群の雌で、脾臓比重量の有意

な増加が、80 mg/kg 体重/日の投与群の雄及

び 25 mg/kg 体重/日以上の投与群の雌で、副

腎比重量の有意な増加が認められた。 
病理組織学的検査では、80 mg/kg 体重/日投

与群の雄 7 匹及び雌 8 匹に、前胃の扁平上皮

過形成、角化、潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫

が認められた。潰瘍形成、慢性炎症及び浮腫

は、25 mg/kg 体重/日投与群の雄 2 匹にも認め

られた。 
〈NOAEL：10 mg/kg 体重/日 
（ClO2

－として 7.4 mg/kg 体重/日）〉 

53、64、75 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

28】 

ラット 1 年間 飲水 雄 4 亜塩素酸ナ

トリウム 
 

0、10、100 mg/L 
（20 時間/日、７日

/週） 

10 mg/L 投与群で投与開始後 10、11 か月目に

有意な体重増加抑制が認められ、100 mg/L 投

与群では 2 か月目以降から認められた。赤血

球数、ヘマトクリット値、ヘモグロビン値に

は変化は認められなかった。 

53、76、77
【13、亜塩

素酸水（第2
版）29、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

30】 
ラット 
 

2 年間 飲水 雌雄 7  亜塩素酸ナ

トリウム 
 

0、1、2、4、8、
100、1,000 mg/L 
（ClO2

－として 0、
0.09 、 0.18 、

0.35、 0.7、 9.3、

81 mg/kg 体重 /日
相当） 

全ての投与群でラットの生存期間に変化は認

められなかった。100 及び 1,000 mg/L 投与群

では、投与に起因すると考えられる腎病変が

認められた。 
〈NOAEL：8 mg/L 
（ClO2

－として 0.7 mg/kg 体重/日）（著者によ

る）〉 

53、64、76 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29】 
サル 30～60 日

間

（ rising 
dose 法） 

飲水 雄 5、雌

7 
亜塩素酸ナ

トリウム 
 

亜塩素酸ナトリウ

ム 
（ClO2

－として 0、
25、50、100、400 
mg/L；0、3、6、
13、50 mg/kg 体
重 /日相当（WHO
に よ る ） 、 400 
mg/L が 58.4 
mg/kg 体重 / 日に

相当（ EPA によ

る）） 

メトヘモグロビン血症と貧血が用量依存的に

認められた。 
51 、 53 、

64、78 
【亜塩素酸

Na （ 第 4
版 ） 413 、

亜塩素酸水

（第 2 版）

24、亜塩素

酸水（第 2
版）31】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

反
復
投
与
毒
性 

（
つ
づ
き
） 

ラット 90 日間  飲水 
 

雌 雄 各

10 
二酸化塩素 
 

0、25、50、100、
200 mg/L （ 雄 ：

0、2、4、6、12 
mg/kg 体重 / 日相

当、雌： 0 、 2 、

5 、 8 、 15 mg/kg
体重/日相当） 

200 mg/L 投与群において摂餌量の減少が認め

られ、100 mg/L 以上の投与群の雌で鼻甲介の

杯細胞の過形成が認められた。また、50 mg/L
以上の投与群で水の味の変化に起因すると考

えられる飲水量の減少、25 mg/L 以上の投与

群の雌雄で鼻腔の炎症、雄で鼻甲介の杯細胞

の過形成が認められた。 
〈LOAEL：ClO2として 25 mg/L 
（2 mg/kg 体重/日相当）（著者による）〉 

53、64、76 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29】 

ラット 2 年間  飲水 7 
 

0 、 0.5 、 1 、 5 、

10 、 100 mg/L
（0、0.07、0.13、
0.7 、 1.3 、 13 
mg/kg 体重 / 日相

当） 

100 mg/L 投与群の雌雄で生存率の大きな低下

がみられ、対照群に比べ平均生存期間が減少

した。しかしながら、病理組織学的な所見と

の明らかな相関関係は認められなかった。 
〈NOAEL：ClO2として 10 mg/L 
(1.3 mg/kg 体重/日相当)（著者による）〉 

53、64、76 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29】 
発
が
ん
性 

マウス 85 週間 飲水 雌 雄 各

50 
亜塩素酸ナ

トリウム 
0、250、500 mg/L
（ClO2

－として 0、
36、71 mg/kg 体重/
日） 

腫瘍発生率の有意な増加は認められなかっ

た。 
53、64、81 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

32】 
ラット 85 週間 飲水 雌 雄 各

50 
0、300、600 mg/L 
（ ClO2

－ と し て

雄： 0、 18、 32、
雌 ： 0 、 28 、 41 
mg/kg 体重/日） 

腫瘍発生率の有意な増加は認められなかっ

た。 
53、76、81 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）29、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

32】 
ラット 2 年間 飲水 雌雄各 7 

 
0、1、2、4、8、
100、1,000 mg/L 

腫瘍はみられなかった。 53、76、64
【13、亜塩

素酸水（第2
版）29、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

24】 
マウス 
ラット 

103 週 
104 週 

  500、1,000 mg/kg
体重/日（マウス） 
500～2,000 mg/kg
体重/日（ラット） 

生存率及び腫瘍発生率については次亜塩素酸

ナトリウム濃度に関わらず、対照群と有意差

がなかった。 

81【亜塩素

酸水（第 2
版）32】 

生
殖
発
生
毒
性 

マウス 妊娠期～

授乳期 
飲水 雌 10 亜塩素酸ナ

トリウム 
 

ClO2
－として 0、

100 mg/L （ 0 、 22 
mg/kg 体重/日） 

受胎率は対照群で 56%、投与群で 39%であ

り、児動物の離乳時の体重は対照群より 14%
減少した。 
〈LOAEL：ClO2

－として 100 mg/L（22 mg/kg
体重/日）〉 

53、64、73 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

27】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

ラット 72～76 日

間 
飲水 雄 12 亜塩素酸ナ

トリウム 
0、 1、 10、 100、
500 mg/L （ClO2

－

として 0、0.075、
0.75 、 7.5 、 27 
mg/kg 体 重 / 日 相

当） 

投与に関連する一般状態の変化、生殖能及び

生殖器官の病理組織学的変化は認められなか

ったが、異常精子数の増加及び精子の直進運

動性の低下が 100 mg/L以上の投与群で認めら

れた。 
〈NOAEL：10 mg/L（ClO2

－として 0.75 mg/kg
体重/日）（WHO 及び EPA による）〉 

53 、 64 、

76 、 82
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）33】 

ラット 雄：交配

前 56 日間

及び交配

中 10 日間 
雌：交配

前 14 日か

ら分娩後

21 日の離

乳時まで 

飲水 雄 12、

雌 24
（F0） 

亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 1 、 10 、 100 
mg/L（ClO2

－とし

て 0 、 0.075 、

0.75 、 7.5 mg/kg
体重/日） 

母動物の生殖及び児動物の生存及び成長に投

与の影響はみられなかった。100 mg/L 投与群

において 21 日齢の雌児、40 日齢の雄児の T 3

の低下及び 40 日齢の雌雄児の T4 濃度の低下

が認められた。 
〈NOAEL：100 mg/L（ClO2

－として7.5 mg/kg
体重/日）〉 

53 、 64 、

76、82 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）33】 

生
殖
発
生
毒
性 

（
つ
づ
き
） 

ラット 雄：交配

前 10 日

間、交配

期間中 
雌：交配

前 10 日

間 、 交

配 、 妊

娠、授乳

期間 

飲水 雌 雄 各

30
（F0） 

亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 35 、 70 、 300 
mg/L 
（ClO2

－として 
F0： 
雄：0、3.0、5.6、
20.0、雌：0、3.8、
7.5、28.6 
F1： 
雄：0、2.9、5.9、
22.7、雌：0、3.8、
7.9、28.6 mg/kg 体
重/日） 

生殖、生殖器官の病理組織学的所見、精子数

及び精子の形態に投与の影響は認められなか

った。主に 70 及び 300 mg/L 投与群の全世代

の雌雄で嗜好性の低下による飲水量、摂餌

量、体重増加の減少が認められた。300 mg/L
投与群の F1、F2 の生存率低下、出生時及び

授乳期間中の体重減少、正向反射達成率の低

下及び雌雄の性成熟の遅延、F1 の生後 11 日

雄の脳重量の低下、F1 の赤血球指標の低下が

認められた。また、70 及び 300 mg/L 投与群

でF2bの生後 24日に聴覚驚愕反応の低下が認

められた。35 及び 70 mg/L 投与群の F1 では

赤血球指標の軽微であるが有意な変化がみら

れたが、背景データの範囲内の変化であっ

た。 
（NOAEL：70 mg/L 
（ClO2

－として 2.9 mg/kg 体重/日）〉 

53 、 64 、

76、83、79 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）34、追

7】 

ラット 妊娠 8～15
日目 

飲水 雌 4～13 亜塩素酸ナ

トリウム 
0、0.1、0.5、2%；

ClO2
－として 0、

70 、 440 、 610 
mg/kg 
体重/日） 

200 mg/kg 体重強制経口投与群では全てのラ

ットが死亡したが、飲水投与では死亡はみら

れなかった。0.5 及び 2%投与群では体重、摂

餌量及び飲水量の低下がみられ、0.1%投与群

で摂水量の低下がみられた。2%投与群で吸収

胚の増加がみられた。0.1%以上投与群の分娩

児の頭臀長の短縮がみられたが、体重には差

は認められなかった。奇形の発現頻度及び児

の生後発育には投与の影響はみられなかっ

た。 
（NOAEL：ClO2

－として 0.5% 
（440 mg/kg 体重/日）〉 

53、84 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）36】 

強 制 経

口 
200 mg/kg 体重 

ラット 9 週 間

（交配 10
日前～受

胎後 35～
42 日後） 

飲水 雌 12 亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 20 、 40 mg/L
（ClO2

－として 0、
3、 6 mg/kg 体重 /
日） 

40 mg/L 投与群の受胎後 36～39 日の児に一貫

した探索行動の低下が認められたが、40 日で

は変化は認められなかった。 
〈NOAEL：20 mg/L 
（ClO2

－として 3 mg/kg 体重/日）〉 

53、64、85 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

37】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

ラット 2.5 か月間 
（交配前

と妊娠期

間中） 

飲水 各 6-9 亜塩素酸イ

オン 
0 、 1 、 10 mg/L
（0、0.1、1 mg/kg
体重/日） 

投与群で異常発生率が増加したが、投与群の

匹数が少ないため、統計学的に有意とはみな

されなかった。 

53 、 64 、

76、86 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）38】 

ウサギ 妊娠 7 ～

19 日 
飲水 16 亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 200 、 600 、

1,200 mg/L（ClO2
－

と し て 0 、 10 、

26、40 mg/kg 体重/
日） 

600 mg/L 以上の投与群で、妊娠ウサギの飲水

量及び摂餌量の減少がみられ、胎児重量のわ

ずかな低下及び化骨遅延胎児のわずかな増加

がみられた。催奇形性は認められなかった。 
〈NOAEL：200 mg/L 
（ClO2

－として 10 mg/kg 体重/日）（著者によ

る）） 

87、53、64
【亜塩素酸

水 （ 第 2
版 ） 39 、

13、亜塩素

酸水（第 2
版）24】 

ラット 2.5 か月間 
（交配前

と妊娠期

間中） 

飲水 雄 6～8 二酸化塩素 
 

0 、 1 、 10 、 100 
mg/L （ 0 、 0.1 、

1、10 mg/kg 体重/
日相当） 

100 mg/L 投与群で着床数及び出生児数に減少

が認められた。 
〈NOAEL：ClO2 として 10 mg/L（1 mg/kg 体
重/日（WHO による）〉 

64、76、86 
【亜塩素酸

水 （ 第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）38】 

ラット 生後 1 ～

20 日 
強 制 経

口 
 14 mg/kg 体重/日 生後 11、21 及び 35 日に体重の低値、投与後

21 及び 35 日に前脳の重量及びタンパク質量

の低下がみられ、生後 11 及び 21 日に前脳の

DNA 量の低下がみられた。小脳、嗅球の細胞

増殖には対照群との間に有意な差はなく、前

脳、小脳、脳幹の病理組織学的変化も認めら

れなかった。 
〈LOAEL：14 mg/kg 体重/日〉 

64、76、89 
【亜塩素酸

水 （ 第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

29、亜塩素

酸水（第 2
版）40】 

遺
伝
毒
性 

In 
vitro 

復帰突然

変異試験 
S. 
typhimu
rium 
TA92 
TA94 
TA98 
TA100 
TA1535 
TA1537 

 亜塩素酸ナ

トリウム 
最 高 用 量 0.3 
mg/plate 
(+/‐S9mix) 

S9mix の存在下において TA100 の最高用量の

みで弱い陽性（対照群の 2 倍程度）。 
53、64、65 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

41】 

染色体異

常試験 
CHL  亜塩素酸ナ

トリウム 
最 高 用 量 0.02 
mg/L 

最高用量のみ陽性。 53、64、65 
【第 2 版）

19、亜塩素

酸水（第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

41】 
マウス 小核試験 強 制 経

口 
6 亜塩素酸ナ

トリウム 
37.5 ～ 300 mg/kg
体重 

陰性。 53、68 
【13、亜塩

素酸水（第2
版）42】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

小核試験 強制経口

5 回 
雌雄 5 亜塩素酸ナ

トリウム 
0 、 8 、 20 、 40 
mg/kg 体重/日 

陰性。 53 、 67
【14、亜塩

素酸水（第2
版）35】 

小核試験 腹腔内  亜塩素酸ナ

トリウム 
7.5～60 mg/kg 体
重 

陽性。 53 、 68
【13、亜塩

素酸水（第2
版）42】 

マウス 骨髄染色

体異常試

験 

経口  亜塩素酸ナ

トリウム 
 陰性。 53、64、67 

【13、亜塩

素酸水（第2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

35】 

精子形態

異常試験 
陰性。 

In 
vitro 

復帰突然

変異試験 
S. 
typhimu
rium: 
TA98 
TA100 
TA1535 
TA1537 
Escheri
chia 
Coli: 
WP2uvr
A 

 微酸性次亜

塩 素 酸 水

（ pH5.0 ～

5.5、有効塩

素濃度 50～
80 mg/kg） 

3.91 ～ 1,000 
ml/plate 

S9mix の有無にかかわらず、陰性であった 69【次亜塩

素酸水 11】 

細
胞
毒
性 

  チ ャ イ

ニ ー ズ

ハ ム ス

タ ー 培

養 細 胞

（ V79
細胞） 

 微酸性次亜

塩 素 酸 水

（ pH5.0 ～

5.5、有効塩

素濃度 50～
80 mg/kg） 

 コロニー形成阻害試験を行った結果、次亜塩

素酸水の含有率 12.5%以上で明確な細胞毒性

作用が認められた。50.0%以上ではコロニーの

出現が観察されず、試験から試算した IC50 値

は 20.0%以下であった。 

90【次亜塩

素酸水 12】 

抗
原
性 

ウサギ 
モルモ

ット 

  雌 微酸性次亜

塩素酸水 
 ウサギを用いた皮膚一次刺激性試験、皮膚累

積刺激性試験及び眼刺激試験、並びにモルモ

ットを用いた感作性試験において、いずれの

動物にも異常は認められなかった。 

94 、 95 、

96、97【次

亜塩素酸水

13、次亜塩

素酸水 14、
次亜塩素酸

水 15、次亜

塩 素 酸 水

16】 
ヒ
ト
に
お
け
る
知
見 

ヒト rising 
dose 法 

飲水 男性 10
名 

亜塩素酸イ

オン 
 
 

0.01、 0.1、 0.5、

1.0 、 1.8 、 2.4 
mg/L、1 L/日 

血清中の尿素窒素、クレアチニン及びその両

者の比（群平均値）の変化が認められた。 
〈NOAEL：ClO2

－として 2.4 mg/L（0.034 
mg/kg 体重/日）〉 

64 、 105 、

106、107、
53【亜塩素

酸水（第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

43、亜塩素

酸 Na（第 4
版）67、亜

塩素酸 Na
（第 4 版）

68、13】 
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試験 
種類 

動物種 試験期間 
投与 
方法 

動物数 
/群 

被験物質 投 与 量 試 験 結 果 参照 No. 

ヒト 約 12 週間 飲水 男性 10
名 

亜塩素酸ナ

トリウム 
 

5 mg/L、0.5 L/日 平均赤血球ヘモグロビン量（群平均値）の変

化が認められたが、時間経過との関連が無

く、数値は正常範囲内にあった。 
〈NOAEL：ClO2

－として 5 mg/L（36 μg/kg
体重/日相当）〉 

64 、 105 、

106 、 53 、

76【亜塩素

酸水（第 2
版）24、亜

塩 素 酸 水

（第 2 版）

43、亜塩素

酸 Na（第 4
版 ） 67 、

13、亜塩素

酸水（第 2
版）29】 

ヒ

ト

に

お

け

る

知

見

（

続

き
） 

ヒト 12 週間 飲水 G6PD*
欠 損 健

康男性 3
名 

亜塩素酸ナ

トリウム 
5 mg/L、500 mL/
日（体重 60 kg と

仮 定 す る と 42 
μg/kg 体 重 / 日 相

当） 

生化学的及び生理学的指標について、亜塩素

酸イオンの摂取による臨床病理学的意義のあ

る変化は認められなかった。 
 

105、106、
107 、 53
【亜塩素酸

水 （ 第 2
版）43、亜

塩素酸 Na
（第 4 版）

67、亜塩素

酸 Na（第 4
版 ） 68 、

13】 

*G6PD: Glucose-6-phosphate dehydrogenase 1 
A/J マウス：G6PD 活性が正常な系統 2 
C57L/J マウス：G6PD 活性が低下している系統 3 

4 
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＜別紙３：塩素系化合物の関係図＞ 1 
 2 

 3 
 4 

（参照126（一部改編））【追 9】 5 

 6 
 7 
 8 
 9 
 10 
 11 
 12 
 13 
 14 
 15 
  16 
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