T2 7%E NEFERTEEESR
(DL VICRSEREREEZETMICET 55HE]

&

Of
I

aF B

E284%E3A8
— B HZEZABARBERS T2 —



JEZVVICRALIERBREEZETMICEAT SHE

1 AEBEM

TE= VT 2R MEBEEMECL T A 7RI E WH, NCET D70, HEE
BERE - 58 4N E % OFFAM & OVSCIRIZ D W TUEE - BHER - Z0#r - BB AT O L & biT . BEAF
DEREEGDT=Y 27 T L ERERICOWT FMEEOEA Z L IO Bl E1T 5,

Fo, ENICHEBEBLTHWARMICBITS 72 = v OERFERET —ZNRELNLTWD D
EMD L INETICEAFTEE - EHKEL S NIHYERFAAEZ LKL T\ 5 M E LN
VR BDHEIETDHRAREER S DL EEZEZOND OO, (HBYRFEET — 2N Z LVRMFI
W, BRI RIG Y RERAE 21T O,

2 AEAHE
2.1 REASDOHRE - EE
AREOEMICHTZY, TROAREIZLIMTESEHE - EE L
INTE B R R A - RERT AR AEaR TR AL e
Bt [E ST EIE SRS AR WA FU=E &
WD A ENLERSR AR fAEMEDE 28 =
(FEAENE, APRIE)
BEta % FRk27E6H 160, 9A28H, 12A14H ICBfE L, FAEBENFIZOWVWTOME %
THW -,

ﬁ>

2.2 JE=L VB, B2RUB3ICEAT 2 XM EDINE. R, H4. BE
1) SCHRSE D ILEE K OVFIER

FIZTARC FFflisE, JECFA FRAGEIC S & du7e SCHk & ON201 142 LRSS R & 472 STk
DOBLHEHEELNDCMENREL, BEEZFLCHRL T LD,

2) SCHR S WD o3 M B OV PR

7% =3 VBl, B2&UB3’OU\T0>%”%(%X%§ BUTHLESE), BEE (g, wefy

BRI, PEAEAY), KA f{*é%ﬂﬁ@*ﬁ%%(;@%ﬁiﬁ% BT ERANEIE R OHEME, B
Té%ﬂﬁ\a%%l_ 51T 5 Rl 1 é@%aﬂﬂﬁ)_owfiﬂﬁ_ IZEEL, £&0

TG ELZER LT,

3) XHRT — & N—ADIERK
INETERA L, =27 LT 7 AN HEASL F— 2 R—2 52 ERR LT,



2.3 BREDFEEERAE

B ETORFEENL, BN THEREL TWba—r2—7 INEH ek, Xk,
TRUEHW, VA, L= a—t =K IT N TT7 ) —=FD8LBICDONTT
F=3Bl, B2KU'B3DVE R ERER A 21T > 72,

fpds, BOBHTAnYEE . AL, BIE. hES. T, PEE K OUuN R B & 5 H 25
ST OAF20058 % AT LT,

ARSI, A, REE, BEREOBHRELIIHFEL, BEZLICBRY LD,

SHERREOME
LA ONT O F @A, BUTHSI%), B2 & H%, Wb 2RetE, EAEYD).
TARAVER D MR O (CEREY S8 2 ANEE R OVEME, & MBI 2 A, 564
El i 250, X< BEFFMICOWTIHA Z LB L, B, ZNLOLDONE & B
TERG o TEL DGR AR L, ZOMERTRELHMEL CHEROTZODOER L L
THRH L7, M0 ERRE ZOBREBH LCEROBZEZ TREIIR L,

VR 2THE6H 16H © 7 F =3 Vi E(E %)

R 2TAEIA28H ¢ TR =V VRl E L & B8 G & HEF)

WR2THE12A 14H ¢ & D F & ol EHER)

1) & SCHR O U & O 8 D 1E %
FE BE R R TARC, JECFARFIED S| AL O EH T — % X — A2 (PubMedZ )2 L Y |
F LICTRT 37030k 2 INEE L, fnseibek & 1Bk L 72,



F£ 1 IESTHRDO N ER
HERDONE . K

ML 55

ADME 25

AT 60

afEEME 13

AN 44

Bt - B AN 33

iS4 TENE 24

Bz 19

FRAEEEIE 17

Z O Gz FFE M%) 48

T 65

FEIX#ERE 25

FZ5 16

ShE AL E 29

E: R —XRICBWTHEHBEONER DD D IZZENERLDON
BEMEAICH T B LD, REITRIESTHREEY 20,

2) SCERT — & X— 2 DERK

WHESLE DL XPDF7 7 A V), E 7 7 A V(WORDZ 7 A W)V v 7 SET—4
NR—Z2EAERR L, FBlOCHEGEME MEENAIRER D & LT,

IWEERY A F&2, [7EF=vBl, B2RUB3IZBT 5 CHREOINE, FHR. 247,
| OBRIR L, £, fERLEZT — 2 _X—2FCD-R& L CTHRH L,

BREERHECE, AAELEZHAOY ba— v A= LK, UL, L= KDV
UTN T T 7 —=Imb 7= rRmitiahiz, 209 b HRRIEIRERKTHLY I T -
77 —=7D28%T, DM HE TH8%~12%L{Kro7c, £/, MHREITRKETH &
U7 7T )= 7E=v2Bl, B2RUB3% 4 T, 8, 2K ng/lgt KW KHETH

> 7,

DA =



	Ⅰ．背景
	１．経緯
	２．現行規制等
	（１）国内規制等
	（２）諸外国等の規制又はガイドライン値


	Ⅱ．評価対象物質の概要
	１．名称、分子式、分子量、構造式
	（１）フモニシンB1(FB1)
	（２）フモニシンB2(FB2)
	（３）フモニシンB3(FB3)

	２．物理化学的特性
	３．産生生物

	Ⅲ．安全性に係る知見の概要
	１．実験動物等における体内動態
	（１）吸収、分布、代謝、排泄
	（２）フモニシンの生化学的パラメータへの影響

	２．実験動物等における毒性
	（１）急性毒性
	（２）亜急性毒性
	<精製フモニシンB1(FB1)を用いた知見>
	<培養物等を用いた知見>

	（３）慢性毒性・発がん性
	（４）生殖発生毒性
	（５）遺伝毒性
	①復帰突然変異試験
	②染色体異常試験及び小核試験
	③インディケーター試験（DNA損傷及び修復）
	④遺伝毒性の機序

	（６）神経毒性
	①マウス
	②ウサギ
	③ブタ
	④ウマ
	⑤in vitro試験

	（７）その他（免疫毒性等）
	①マウス
	②ラット
	③ブタ
	④ウズラ
	⑤in vitro試験

	（８）毒性発現の機序
	①細胞内への取り込み
	②細胞内の毒性発現
	③血液脳関門の通過
	④血液胎盤関門の通過
	⑤発がんの機序
	⑥エピジェネティクスへの関与

	（９）毒性試験のまとめ

	３．ヒトにおける知見
	（１）各国におけるばく露評価
	①中国
	②EU諸国
	③フランス
	④イタリア
	⑤オランダ
	⑥ノルウエー
	⑦スペイン
	⑧タンザニア
	⑨南アフリカ共和国
	⑩グアテマラ
	⑪ブラジル
	⑫アメリカ合衆国

	（２）疫学研究
	①成長遅延
	②神経管閉鎖不全(NTD)
	③食道がん

	（３）ヒトにおける知見のまとめ

	４．国際機関における評価
	（１）FAO/WHO合同食品添加物専門家会議（JECFA）
	（２）国際がん研究機関（IARC）
	（３）欧州食品安全機関（EFSA）

	５．ばく露評価
	（１）日本における汚染実態
	（２）日本におけるばく露量の推定
	（３）加工・調理による影響


	＜付記＞マスクドフモニシン又はモディファイドフモニシンについて
	＜略称＞
	＜参照文献＞
	１．概要
	２．購入試料情報及び試験結果
	３．試験方法
	（１）試料調製方法
	（２）標準品
	（３）分析法

	４．妥当性確認試験


