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食 品安全委員会第 112 回会合議事録  

 

１．日時  平成 17 年９月 22 日（木）  14:00 ～ 15:07 

 

２．場所  食品安全委員会大会議室 

 

３．議事 

（１）食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取に関するリスク管理機関 

からの説明ついて 

   ・高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性について 

   ・マラカイトグリーン及びロイコマラカイトグリーンについて（追加説明） 

    （厚生労働省からの説明） 

（２）食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取について 

   ・添加物「ブタノール」に係る食品健康影響評価について 

   ・農薬「ピラクロストロビン」に係る食品健康影響評価について 

   ・遺伝子組換え食品 ２品目に関する食品健康影響評価について 

    ①ワタ 281 系統とワタ 3006 系統を掛け合わせた品種 

    ②ラウンドアップ・レディー・アルファルファＪ101 系統、 

     ラウンドアップ・レディー・アルファルファＪ163 系統 

（３）動物用医薬品専門調査会における審議状況について 

   ・動物用医薬品 ３品目に関する意見・情報の募集について 

    ①オフロキサシンを有効成分とする鶏の飲水添加剤（オキサルジン液） 

    ②豚流行性下痢生ワクチン（目生研ＰＥＤ生ワクチン） 

    ③塩化リゾチームを有効成分とするまだいの飼料添加剤（水産用ポトチーム） 

（４）その他 

 

４．出席者 

  （委員）   

    寺田委員長、寺尾委員、中村委員、本間委員、見上委員 

  （説明者） 
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  厚生労働省 藤井大臣官房参事官 

厚生労働省 伏見基準審査課長 

  厚生労働省 北島新開発食品保健対策室長 

 （事務局） 

  齊藤事務局長、一色事務局次長、小木津総務課長、國枝評価課長、吉岡勧告広報課長 

  杉浦情報・緊急時対応課長、福田評価調整官、西郷リスクコミュニケーション官 

 

５．配布資料 

資料１－１ 食品健康影響評価について  

資料１－２ 高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性に係る 

食品健康影響評価について 

 資料１－３ マラカイトグリーン及びロイコマラカイトグリーンについて（追加資料） 

 資料２－１ ブタノールに係る食品健康影響評価について 

 資料２－２ ピラクロストロビンに係る食品健康影響評価について 

 資料２－３ ワタ 281 系統とワタ 3006 系統を掛け合わせた品種に係る食品健康影響評価 

について 

 資料２－４ ラウンドアップ・レディー・アルファルファＪ101 系統及びラウンドアッ

プ・レディー・アルファルファＪ163 系統に係る食品健康影響評価につい

て 

 資料３   動物用医薬品専門調査会における審議状況について 

 

６．議事内容 

○寺田委員長  ただいまから「食品安全委員会」の第 112 回会合を開催いたします。 

  本日は５名の委員が出席でございます。 

  また、厚生労働省からは、藤井大臣官房参事官、伏見基準審査課長、北島新開発食品保

健対策室長に御出席いただいております。 

  本日の会議全体のスケジュールにつきましては、お手元の資料の「食品安全委員会（第

112 回会合）議事次第」がございますので、御覧ください。 

  資料の確認をお願いいたします。本日の資料は８点であります。 

  資料１－１「食品健康影響評価について」。 

  資料１－２「高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性に係る食品健康影響評
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価について」。 

  資料１－３「マラカイトグリーン及びロイコマラカイトグリーンについて」。 

  資料２－１「ブタノールに係る食品健康影響評価について」。 

  資料２－２「ピラクロストロビンに係る食品健康影響評価について」。 

  資料２－３「ワタ 281 系統とワタ 3006 系統を掛け合わせた品種に係る食品健康影響評

価について」。 

  資料２－４「ラウンドアップ・レディー・アルファルファＪ101 系統及びラウンドアッ

プ・レディー・アルファルファＪ163 系統に係る食品健康影響評価について」。 

  資料３「動物用医薬品専門調査会における審議状況について」であります。 

  お手元の資料に不足はございませんですね。 

  それでは、議題に入らせていただきます。「食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意

見の聴取に関するリスク管理機関からの説明について」であります。 

  資料１－１にありますとおり、９月 20 日付けで厚生労働大臣から食品健康影響評価の要

請がありました。「高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性について」の説明、

及び先週の委員会でも説明がありました「マラカイトグリーン及びロイコマラカイトグリ

ーンについて（追加説明）」が厚生労働省よりあります。 

  初めに、高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性につきまして、厚生労働省

の北島室長、よろしくお願いいたします。 

○北島新開発食品保健対策室長  厚生労働省の北島でございます。座って御説明申し上げ

ます。 

  本日お願いしておりますのは「高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全性につ

いて」でございます。 

  まず経緯でございますが、高濃度のジアシルグリセロールを含む食品につきましては、

平成 10 年５月に初めて特定機能食品の表示を受けたものがあり、その後、平成 13 年 10

月には高濃度にジアシルグリセロールを含む別の食品について、特定保健用食品表示の許

可申請がございました。 

  平成 10 年５月に許可を行った際には、発がん性について、特段問題とされませんでした

が、平成 13 年 10 月に申請されたものにつきましては資料の１－２の方を御覧いただきた

いと思います。 

  この資料の「１．経緯」にありますような審議経過等があったところでございますので、

概略を御説明申し上げます。高濃度にジアシルグリセロールを含む食品として、平成 13
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年 10 月５日に特定保健用食品表示の許可申請があった食品につきましては、同年 11 月 26

日以降「薬事・食品衛生審議会」の「新開発食品評価調査会」及び「新開発食品調査部会」

におきまして、７回にわたり検討が行われ、平成 15 年６月 27 日に同調査部会より特定保

健用食品として認めることとして差し支えないとされたところでございます。 

  その際、念のために発がんプロモーション作用を観察するため、より感度の高いラット

等を用いた２段階試験を追加的に行うこととされ、その試験結果を同調査部会に報告する

よう付記されております。 

  また、この時期「食品安全委員会」が発足した過渡期でございましたので、平成 15 年８

月５日には「食品安全委員会」に対し食品健康影響評価を依頼し、同年９月 11 日に「食品

安全委員会」より「薬事・食品衛生審議会」による安全性審査は妥当と考えるとした上で、

２段階試験の結果につきましては、結果がわかり次第、「食品安全委員会」にも報告され

たいとされました。 

  これらの審議や評価結果を受けまして、当該食品につきましては、平成 15 年９月 25 日

に特定保健用食品表示の許可を行っております。更にこれらの御意見を踏まえ、国及び企

業において幾つかの試験を実施しております。国におきましては、平成 15 年度から２つの

試験を実施しており、本日の資料に添付しておりますが、１つは厚生労働科学特別研究「ジ

アシルグリセロールの発がんプロモーション作用に関する研究」。 

  もう一つは、「ジアシルグリセロールの大腸がん促進作用試験」でありまして、これら

の結果につきましては、先般８月４日に開催されました「食品安全委員会」に中間的に御

報告をさせていただいたところです。 

  この中間報告以降、厚生労働省におきまして、追加試験を計画する過程において、ジア

シルグリセロールに関する内外の新たな知見を入手いたしましたこと、また「食品安全委

員会」に御報告させていただいたことを契機に、一部の消費者から中間的な研究結果に対

する関心が寄せられていることなどから、今般、現時点における高濃度にジアシルグリセ

ロールを含む食品の食品健康影響評価をお願い申し上げたところでございます。 

  本日配布させていただきました資料ですが、資料１－２の３ページ以降、先般中間的に

報告させていただきました、２つの研究結果そのものを付けさせていただいております。 

 また、その後ろでございますけれども、72 ページ以降が企業側でこれまで実施された安

全性・有効性に関する試験の一覧表を付けております。これらの試験結果につきましては

特定保健用食品の審査の際に既に提出されているものもありますが、厚生労働省に提出さ

れているもの、また未提出のものも含まれております。 
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  その後ろでございますけれども、78 ページ以降でございますが、高濃度にジアシルグリ

セロールを含む食品の海外の審査状況についての資料を付けております。当該食品につき

ましては企業からの御報告によりますと幾つかの国において既に食品としての認可を受け

ているとの報告を受けております。 

  米国におきましては一般に安全と認められている食品とされ、GRAS(Generally Recogni

zed as Safe)リストに登録されております。既に全米で販売されているということでござ

います。 

  カナダ、オーストラリア、ニュージーランドでは審査を受け、ノーベルフード、新しい

食品として登録されているということです。現時点における審査状況等について報告を受

けたものをとりまとめた資料となっております。 

  以上、添付資料について御説明を申し上げました。なお、今後の追加試験の計画を立て

るに当たりまして、特殊な遺伝子組換えラットを安全性の評価を目的として用いることの

妥当性や、そのラットを用いた試験結果の評価方方法についても御意見がございましたら、

併せて是非お伺いしたいと考えております。 

  説明は以上でございます。御審議のほど、よろしくお願いいたします。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。 

  ただいまの説明あるいは記載事項に関しまして、どなたか御質問あるいは御意見などご

ざいますでしょうか。 

  先ほど、資料１－２を使われて経過を説明されたんですけれども、この平成 10 年から何

回か、このマヨネーズタイプではないものに関しましては、特保として認められています

ね。それの審査過程が１つ。 

  最後のところで、６月 27 日に厚生労働省の「薬事・食品衛生審議会」の部会のデータを

基にして審議会で了承というデータを出したわけです。そこの部会でいろいろ言われまし

たように、ラットなどを用いて２段階発がんなどをやれということが言われて、実験をさ

れたわけです。この中間報告に関しまして、ここの部会の先生方は実験の提案をやられた

わけですから、どういうふうに考えているのか教えて下さい。わかればでいいんですけれ

ども、一部でもわかりましたら、教えていただきたいんですけれども。 

○北島新開発食品保健対策室長 部会の先生方に御説明する機会がまだ持てておりません

ので、部会が開催され次第、御報告をさせていただきたいと思っておりますが、部会に関

与された先生方には個別に御報告をさせていただいているところでございます。 

○寺田委員長  わかりました。勿論こちらが評価するということなんでございますけれど
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も、実験とか研究計画をもともと立てられたところに、やはりその結果の中間報告を伝え

ていただくことは大切です。実験も部会の意見として行っているわけです。部会でも知ら

せてくださいというのが一つの条件になっているわけですから、是非お伝え願って、どう

いうふうに部会側が考えられておられるのかということを管理側の審議会の研究者の立場

を可能なら教えていただければとは思います。 

  ほかに何かございますか。どうぞ。 

○中村委員  全く違う分野の世界でよくわからないんですけれども、当時、平成 15 年６月

27 日に当該食品については発がん性を示す所見は認められないが、念のために発がんプロ

モーション作用を観察するため、より感度の高いラット等を用いた２段階試験を行うこと

としたとあるんですけれども、これは通常、こういう念のためにより感度の高い試験を行

うということは行われるものなんですか。それとも、念のためにやる基準みたいなものは

あるんですか。 

○北島新開発食品保健対策室長  私の承知している範囲では珍しいケースだと考えており

まして、特段念のためにやる基準等は設けていないところでございます。 

○中村委員  では、なぜこの件について、念のためにやろうとしたのかというのがよくわ

からないので、伺ったんですけれども。 

○北島新開発食品保健対策室長  一般的に行われている野生のラットにおきましては、発

がんの試験等が行われておりまして、申請時にも確認をいただいているところでございま

す。そういうことで通常、一般に行われている試験等においては特段問題のある結果が出

ていなかったので、承認されたものと考えておりますが、一部の文献にジアシルグリセロ

ールの発がんプロモーション作用があることを指摘するものがございましたので、念のた

めにやっていこうということになったものかと思います。 

○寺田委員長  ほかにございませんか。 

  それから、私はずっと言っているんですけれども、このジアシルグリセロールというの

はもう御存じだと思うんですけれども、ＴＰＡという非常に典型的な発がんプロモーター

です。これはマウスの皮膚がんのプロモーターとして効くんですが、それがどうして、発

がん物質で遺伝子を傷付けた細胞を増やしていくのかということが問題です。その作用は

どうも作用の間に入っているメディエーターがジアシルグリセロールを通じて働く。これ

は細胞の膜の中にあるものなんです。 

  ですから、それが中間に入って、それでプロテインカイネースＣというタンパク質のリ

ン酸酵素を活性化してプロモーションが起きると言われているのです。そこで一番の問題
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はＴＰＡの代わりにジアシルグリセロールがなるのかどうかという実験が一番肝心なんで

す。  本当のことを言いますとトランスジェニックを使うよりも、それでちょっとお聞き

したんですけども、私の立場でもし研究をやれというんだったら何回もそれを言っていた

んですけども、普通のマウスの皮膚に２段階発がん実験というのはあるわけでこれを使い

ます。ＴＰＡの代わりにこのジアシルグリセロールをやってみて、行くかどうか実験しま

す。 

  いろんな方に聞きますと、そのジアシルグリセロールの in vivo の二段階皮膚発がん実

験は不思議なことにないんです。メディエーターであると言いながら、みんな培養細胞で、

実際に実験動物でやったデータは、私が見た限りは全然ないです。もう亡くなられました、

神戸大学の学長をやられた、西塚先生がそういうことを最初に見つけられたんですけれど

も、その西塚先生のお弟子さんなどにお聞きしますと、ジアシルグリセロールはＣが 16

とか 18 で長過ぎて細胞の中に入らないだろうということでした。だから、外から加えても

プロモーターとして行かないだろうということでした。 

  せっかくこういうジアシルグリセロールを初めて大量に取れたわけですね。それがやは

りプロモーターとして働く可能性がありますので、そういうところは是非実験でやってい

ただきたいと思っているんです。トランスジェニックを使われたのは感受性を上げるため

だろうと思うんです。どういう理由でまずそういう皮膚の実験をやらずに、すなわち典型

的な実験をやらずにこういう実験をやられたのかなというのは、私はちょっと不思議だっ

たもので、この研究の経過も含めてお聞きしたんです。 

  こちらで審査する上にも、どういう立場で私たちの方の専門調査会、あるいはそういう

ところで審査するのかということになりますので質問しました。 

  ほかに何かございますでしょうか。 

  それから、プロモーターの場合は、これも後で専門調査会で議論になると思いますが、

大変難しい問題がありまして、食塩も胃がんのプロモーターなんです。それから、フェノ

バルビタールは肝臓がんのプロモーターなんです。 

  ですから、普通の発がん物質というのはＤＮＡを損傷して、ＤＮＡを変化させるという

ことで、割合簡単と言ったらおかしいのですが、評価は割合簡単なんです。しかし、食塩

を食べるなどとは言いませんね。だから、そこをどの辺の量のものを実際にやっているか

ということも考えなくてはいけません。発がんプロモーターの規制というのは、やはりい

ろいろと考えなくてはいけないし、結果がどういうふうに出るかも、なかなかわかりませ

ん。どういうふうにプロモーターを規制していいのか。ホルモンもプロモーターとして働
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く場合があります。ですから、そういう面では、この物質だけにかかわらず、全体的な一

般的な概念としてのプロモーターをどういうふうに規制をしていくのかという問題があり

ます。 

  もう一つは、このトランスジェニックのラットというのはバックグラウンドがどれほど

あるのかということも含めて、評価にどのように使用するのかということも、学問的にも

今後いろんなところで世界的にも討議をしなければいけない。 

  一般的な話として、プロモーターとかトランスジェニックを使ったラットの評価をどの

ようにするかというのは、なかなか難しいところがありますが、難しいからこそ、こちら

へよこされたのだと思います。専門調査会の先生方は大変ですけれども、頑張って。大変

チャレンジングだし、やはり国民の健康に影響がある可能性もありますので、そこのとこ

ろは慎重に、しかし、ある程度時間のことも考えながらやっていきたいと思っております。 

  何か御意見ございますでしょうか。よろしゅうございますか。 

  それでは、どうもありがとうございました。私どものところの「新開発食品専門調査会」

を中心にしまして、いろんな分野の方が必要なので、私どもの専門調査会のいろんな先生

方に加わって頂き、場合によったら外から専門家の方も参考人としてお呼びして検討して

まいりたいと考えております。 

  それでは、前回９月 15 日の「食品安全委員会」において議題となりました、マラカイト

グリーン及びロイコマラカイトグリーンにつきまして、追加説明をお願いいたします。 

○伏見基準審査課長  厚生労働省の伏見でございます。よろしくお願いいたします。 

  では、お手元の資料１－３に従って説明をさせていただきたいと存じます。今、委員長

の方から御紹介していただきましたように、本件につきましては、１週間前に、諮問に当

たりまして、事情を説明させていただいたわけでございますけれども、必ずしも十分きち

んと説明できない部分もございましたので、今回改めて機会をいただきまして、追加の説

明をさせていただくということでございます。 

  資料１－３でございますけれども、１枚めくっていただきますと、２ページ目に構造式

がございます。マラカイトグリーンとロイコマラカイトグリーンは、マラカイトグリーン

が例えば、魚の体内で酵素により還元されてロイコマラカイトグリーンになるという関係

にございます。 

  資料の一番後ろのページが、前回御説明に使わせていただいた資料を若干修文させてい

ただいたことになっております。いずれにしましても、１枚目から御説明をさせていただ

きます。 
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  マラカイトグリーンに関しましては、実は今年の８月の初めでございますけれども、中

国から輸入されているウナギでこのものが検出されております。その後、厚生労働省とい

たしましては、検査体制を強化してウォッチをしているという状態でございます。 

  マラカイトグリーンは合成抗菌剤でございます。１枚目のマラカイトグリーンの現状と

いうところを御覧いただければと思います。現状の規制がどういうふうになっておるかと

いうことでございますけれども、食品衛生法に基づきます食品添加物等の規格基準という

ところに「魚介類は化学的合成品たる抗菌性物質を含有してはならない」という一般規定

がございます。これは特に化合物を特定しているわけではございませんけれども、こうい

う一般則がございまして、マラカイトグリーンは現在ここのところで規制をかけていると

いうことになります。 

  この場合、具体的な管理措置としましては、厚生労働省の課長通知で、行政指導ベース

で分析法を示しているということでございます。 

  この場合、こういう状態ですので、例えば、仮に何か検出された場合に、その分析法が

必ずこの分析法でやってくださいということではないので、業者が分析した分析法では出

なかった。検疫所でやった分析法では出た。出たとか出ないというトラブルが発生するこ

とも想定されなくもないわけでございます。 

  このものに関しましては、発がん性の示唆するような知見もございますので、こういっ

たものに関しましては、私どもといたしましてはきちんとリスク評価をしていただきまし

て、不検出とできるものであれば不検出という形にいたしまして、個別基準を設けたいと

思っております。 

  そこの右の「評価後」という方になりますけれども、仮に不検出という基準が設定され

るといたしますと、食品衛生法に基づきまして、このマラカイトグリーンに関する個別の

基準、要するに不検出を担保するための検査方法というのを、今回は厚生労働大臣名で告

示することができます。 

  そういたしますと、この検査法によらなければならないということがすっきりいたしま

すので、より厳格に適切にこういったものの管理ができると期待できるわけでございます。

そのような趣旨で、マラカイトグリーンに関しましては評価をお願いしたいと考えておる

ところでございます。 

  続きまして、その下のロイコマラカイトグリーンでございますけれども、これはマラカ

イトグリーンそのものではなくて代謝物ということでございますので、現在、法律上の規

制はかかっておりません。 
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  しかしながら、先ほど、冒頭申し上げましたように、魚の体内でマラカイトグリーンが

ロイコマラカイトグリーンに代謝されますので、例えば、生きたウナギを海外から輸入し

たときに、海外でマラカイトグリーンが使われていたとすると、それが日本に来たときに

はロイコマラカイトグリーンになっていることが容易に想像されるわけでございますけれ

ども、それに関しては法律上の規制がかからないということになっておりますので、そう

いった観点から、このものに関しましては、新たに食品衛生法上の個別の基準を設けまし

て、御評価をいただきました上でできることであれば不検出という形で基準を設定して、

適正な管理を行いたいと考えているところでございます。 

  以上でございます。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。 

  ただいまの説明に対しまして、御質問あるいは御意見などございませんでしょうか。よ

ろしいですか。 

  大変明確に説明していただきまして、どうもありがとうございました。 

  それでは、マラカイトグリーンとロイコマラカイトグリーンを私どもの専門調査会で審

査させていただきます。どうもありがとうございました。 

  それでは、次は、食品安全基本法第 24 条に基づく委員会の意見の聴取についてでありま

す。添加物ブタノール、農薬ピラクロストロビン、及び遺伝子組換え食品２品目に関する

食品健康影響評価につきまして、専門調査会における審議、情報、意見募集の手続が終了

いたしておりますので、事務局から説明をお願いいたします。 

  まず初めに、添加物のブタノールについて、よろしくお願いいたします。 

○國枝評価課長  それでは、資料２－１に基づいて御説明をしたいと思います。「ブタノ

ールに係る食品健康影響評価について」でございます。紙をめくっていただきたいと思い

ますけれども、１ページ目を御覧いただきたいと思います。 

  ここに審議の経緯が書いてございますが、平成 17 年８月 18 日～９月 14 日まで、国民の

意見聴取を行いまして、特に御意見等はございませんでした。したがいまして、８月 18

日に御報告しました案どおり確定をさせていただきたいと思います。 

  簡単に概略を御説明したいと思います。２ページを御覧いただきたいと思います。 

  ブタノールはフルーツ様の香気を有し、果実などの食品に天然に含まれているものでご

ざいまして、欧米ではさまざまな加工食品において、香りを再現するために添加されてい

るものでございます。 

  背景としましては、国際的に汎用されている香料ということで、企業などからの指定要
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請を待つことなく国が主体的に指定に向けた検討を開始する方針ということで進められて

きたものでございます。 

  ２ページの下に「４．安全性」と書いてございますが、まず「（１）遺伝毒性」につい

ては３ページになりますが、遺伝毒性はないというふうに考えられます。 

  「（２）反復投与毒性」につきましては、ＪＥＣＦＡについてはＮＯＥＬを 940 mg/kg 

体重/ 日としております。ＳＤラットの 13 週間の反復投与試験ではＮＯＡＥＬを 125 mg/

kg 体重/ 日としております。 

  「（３）発がん性」につきましては、ＩＡＲＣなどでは発がん性の評価はされておりま

せん。 

  「（４）発生毒性」については、母動物及び胎児に対するＮＯＡＥＬはいずれも 1,454 

mg/kg 体重/ 日と結論されております。 

  ３ページの下の方ですけれども、「５．摂取量の推定」ということでございますが、次

にめくっていただきまして、４ページですけれども、我が国での本物質の推定摂取量は、

おおよそ 800 ～ 1,640 μ g の範囲にあると推定されます。安全マージンとしては、3,811 

～ 7,813 ということになります。 

  「８．ＪＥＣＦＡにおける評価」「９．『国際的に汎用されている香料の我が国におけ

る安全性評価法』に基づく評価」においては、特に問題がないと考えられております。 

  以上、評価結果ということで、ブタノールを食品の着香の目的で使用する場合、安全性

に懸念がないと考えられると評価しております。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。 

  ただいまの説明、あるいは記載事項に関しまして、何か御質問なり御意見はございます

でしょうか。意見募集で意見もなかったということですね。よろしゅうございますか。 

  それでは、本件につきましては「添加物専門調査会」と同じ結論になりますけれども、

ブタノールを食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと考えると評価した

ということでよろしゅうございますね。どうもありがとうございました。 

  続きまして、農薬ピラクロストロビンにつきまして、説明をお願いいたします。 

○國枝評価課長  それでは、資料２－２に基づいて御説明をしたいと思います。 

  「ピラクロストロビンに係る食品健康影響評価に関する審議結果について」でございま

す。めくっていただきまして、３ページ目を御覧いただきたいと思います。 

  本評価につきましては、本年の８月 18 日～９月 14 日まで、国民からの意見聴取を行い

ました。その結果、特になしということで御意見をいただいております。したがいまして、
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８月 18 日に御報告させていただきました案どおりということで確定をさせていただきた

いと思っております。 

  ４ページを御覧いただきたいと思います。ここに要約がございますが、ストロビルリン

系の殺菌剤であるピラクロストロビンについて、各種試験成績などを用いて食品健康影響

評価を実施しております。評価に供した試験成績は「動物代謝（ラット）、植物代謝（ブ

ドウ、馬鈴薯、小麦、はくさい）、土壌中運命、水中運命、土壌残留、作物残留、急性毒

性（ラット、マウス）、２世代繁殖（ラット）、発生毒性（ラット、ウサギ）、遺伝毒性

試験等」でございます。具体的に申しますと、次の６ページ以降となりますけれども、そ

の結果がずっと載っております。 

  このような試験結果から、発がん性、遺伝毒性、生殖毒性、催奇形性及び神経毒性は認

められませんでした。各試験の無毒性の最小値が、ラットを用いた慢性毒性試験及び発が

ん性試験の 3.4 mg/kg 体重/ 日であったことから、これを根拠として安全係数を 100 で除

した 0.034 mg/kg 体重/ 日を１日摂取許容量と設定しております。 

  具体的には 27 ページ以降がその総合評価結果でございますけれども、29 ページのとこ

ろに各試験における無毒性量と最小毒性量をまとめたものがございます。 

  この 30 ページの真ん中辺に記載がございますが、先ほど口頭で御説明しましたように、

ＡＤＩについては設定根拠ということでは慢性毒性試験については、ラットの 24 か月の混

餌投与で 3.4 mg/kg 体重/ 日、安全係数を 100 とする。発がん性試験としては、ラットの

24 か月の混餌で、やはり 3.4 mg/kg 体重/ 日、安全係数 100 ということで、ＡＤＩは 0.

034 mg/kg 体重/ 日ということでございます。 

  以上から、これの１日摂取許容量については 0.034 mg/kg 体重/ 日ということで設定を

いたしております。 

  以上です。 

○寺田委員長  意見募集は何もなかったんですね。 

○國枝評価課長  ございませんでした。 

○寺田委員長  どなたか御意見あるいは何か御質問はございますでしょうか。ありません

ですね。 

  それでは、本件につきましては「農薬専門調査会」における結論と同じでございますけ

れども、ピラクロストロビンの１日摂取許容量を 0.034 mg/kg 体重/ 日と設定するという

ことでよろしゅうございますか。 

  それでは、次に、遺伝子組換え食品３品目につきまして、説明をお願いいたします。 
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○國枝評価課長  それでは、まず資料２－３でございますけれども、めくっていただきま

すと、ワタ 281 系統とワタ 3006 系統をかけ合わせた品種についての食品等の評価書でご

ざいます。経緯等については、その次のページに書いてあるとおりでございます。 

  めくっていただきまして、ここに審議経過が書いてございます。 

  「１．申請品種の概要」ですが、申請品種についてはチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グ

ルホシネート耐性の形質が付与された２系統を従来からの手法でかけ合わせたものでござ

います。かけ合わせる前のワタ 281 系統、ワタ 3006 系統の各系統については、平成 17 年

８月 18 日に「食品安全委員会」における食品健康影響評価は終了しており、いずれもヒト

の健康を損なうおそれはないものと判断されております。 

  次に「２．食品健康影響評価結果」でございますが、先ほども申しましたように、挿入

された遺伝子によって宿主系の代謝に影響なく、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤耐性の形

質が付与されている品種同士のかけ合わせでございます。 

  また、それぞれの系統は同属種に該当するものでありまして、亜種レベル以上の交配で

はございません。 

  また、摂取量、食用部位、加工法についての元となるものとは変更はございません。 

  以上から、ワタ 281 系統とワタ 3006 系統をかけ合わせた品種については「『遺伝子組

換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え方』（平成 16 年１月 29 日  食品安全

委員会決定）」に基づきまして、安全性の確認を必要とするものではなく、その安全性に

問題はないと判断いたしました。 

  なお、本件につきましては、既に評価を行ったもの同士の組み合わせであり、かつ、こ

の「遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え方」に基づいて、安全性

の確認を必要とするものではないことから、従来の例に従いまして、国民への意見募集に

ついては行わないこととしたいと思っております。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。 

  何か御意見はございますでしょうか。よろしゅうございますか。 

  それでは、本件につきましては「遺伝子組換え食品専門調査会」と同じ結論となります。

ワタ 281 系統とワタ 3006 系統を掛け合わせた品種につきましては「遺伝子組換え植物の

掛け合わせについての安全性評価の考え方」に基づき、安全性の確認を必要とするもので

はなく、その安全性に問題はないと判断される。 

  また、ラウンドアップ・レディー・アルファルファ J101 系統及びラウンドアップ・レデ

ィー・アルファルファ J163 系統につきまして、説明をお願いいたします。 
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○國枝評価課長  それでは、資料 2 －4 ということで、ラウンドアップ・レディー・アル

ファルファ J101 系統及びラウンドアップ・レディー・アルファルファ J163 系統について、

御説明をしたいと思っております。 

  めくっていただきまして、１ページのところに本件の審議状況について、記載がござい

ます。 

  その次の２ページ目を御覧いただきたいと思います。これが食品健康影響評価に関する

審議結果ということです。 

  「評価対象飼料の概要」でございますが、ラウンドアップ・レディー・アルファルファ

J101 系統及びラウンドアップ・レディー・アルファルファ J163 系統は、除草剤グリホサ

ート存在下でも機能する改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現する改変 cp4 epsps 遺伝子が

導入されたアルファルファでございます。本組換えのアルファルファと従来のアルファル

ファの相違は、本組換えアルファルファが改変 CP4 EPSPS タンパク質の発現により除草剤

グリホサートの影響を受けない点にございます。 

  「食品健康影響評価結果」でございますが、本組換えアルファルファは除草剤グリホサ

ートの形質を付与したものでございます。なお、除草剤耐性の遺伝子組換え作物を飼料と

して用いた動物の使用試験において、挿入された遺伝子、もしくは当該遺伝子によって産

生されるタンパク質が畜産物に移行することはこれまで報告されておりません。 

  本組換えアルファルファは、平成 17 年３月 31 日付けで「食品安全委員会」において「遺

伝子組換え食品（植物）の安全性評価基準」に基づく、食品としての安全性審査を終了し

ており、ヒトの健康を損なうおそれがないと判断されております。このため、改変 CP4 EP

SPS タンパク質の安全性は既に評価がされております。 

  ３ページを御覧いただきたいと思います。以上を考慮したところ、本組換えアルファル

ファ由来の新たな有害物質が生成され、これが肉、乳、卵等の畜産物中に移行することは

考えられず、また畜産物中で有害物質に変換、蓄積される可能性や遺伝子組換えに起因す

る成分が家畜の代謝系に作用し、新たな有害物質が生成されることは考えられない。 

  ４ページの真ん中のところでございますけれども、本件につきましては「遺伝子組換え

飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え方（平成 17 年５月６日食品安全委員会決定）」に

基づき、当該飼料を家畜が摂取することに係る畜産物の安全性上の問題はないものと判断

されました。 

  なお、ちょっと３ページ目に戻っていただきたいと思いますけれども、本組換えアルフ

ァルファでは栽培期間中にグリホサートの散布が可能となりますので、念のため、収穫中
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に残留したグリホサートが畜産物中に移行して問題となる可能性についての確認をいたし

ました。 

  その結果がここに書いてあるとおりでございまして、実際に除草剤をアルファルファの

ところにまいてやった結果が出ておりまして、これを見ますと、生の草の方では中央値が

大体 63.1 ppm、干草の方では中央値が 171 ppm となっております。 

  後段の部分にございますけれども、グリホサートとその代謝物であるアミノメチルホス

ホン酸の混合物、混合比９対１について、これを添加した飼料で 28 日間の混餌投与試験を

行っており、畜産物中のグリホサートの残留物を分析しております。具体的には乳牛、豚、

鶏で実施がされておりまして、一部のものにおいては日本における残留基準値案を超える

ようなものも出ております。 

  ４ページの参考資料の前の一番下のところでございますが、そういうこともございまし

て、ただし書きということで、「畜産物等におけるグリホサートの残留試験の結果を鑑み

ると、グリホサートを処理した飼料の管理については、我が国のリスク管理機関において

充分に配慮する必要があると考えられる」ということを付記しております。 

  なお、本件につきましては、既に食品において評価を受けておりますので、従前の例に

従い、国民における意見聴取は行わない形でさせていただきたいと思っております。 

○寺田委員長  どうもありがとうございました。 

  どなたか御意見、ございますか。よろしいですね。 

  そうしましたら、先ほどちょっと言いました、ワタ 281 系統とワタ 3006 系統をかけ合

わせた品種につきましては「遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え

方」に基づき、安全性の確認を必要とするものではなく、その安全性に問題はないと判断

される。 

  また、ラウンドアップ・レディー・アルファルファ J101 系統及びラウンドアップ・レデ

ィー・アルファルファ J163 系統については、遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評

価の考え方に基づき、食品健康影響評価は必要なく、当該飼料を家畜が摂取することに係

る畜産物の安全性上の問題はないと判断される。 

  ただし、なお書きで、畜産物等におけるグリホサートの残留試験の結果を見ると、グリ

ホサートを処理した飼料の管理については、我が国のリスク管理機関において十分に配慮

する必要があると考えられるということでよろしゅうございますか。 

  どうもありがとうございました。 

  それでは、続きまして、「動物用医薬品専門調査会」における審議状況につきまして、
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事務局から御苦労ですけれども、説明をお願いいたします。 

○國枝評価課長  それでは、資料３に基づき御説明をしたいと思います。「動物用医薬品

専門調査会」における審議状況ということで、農林水産省、厚生労働省から「食品安全委

員会」に意見を求められた動物用医薬品の再審査に係る食品健康影響評価につきまして、

次のページを御覧いただきたいと思いますが、３つの品目「オフロキサシンを有効成分と

する鶏の飲水添加剤（オキサルジン液）」「豚流行性下痢生ワクチン（日生研ＰＥＤ生ワ

クチン）」「塩化リゾチームを有効成分とするまだいの飼料添加物（水産用ポトチーム）」

についての審議結果がまとめられましたので、本日御了解をいただければ、審議結果の案

を幅広く国民の意見情報を募りたいと思っております。 

  具体的には募集期間としては、そこに書いてございますけれども、本日から 10 月 19 日

までの４週間ということでございます。 

  それでは、具体的なその案について、御説明をしたいと思っております。めくっていた

だきまして、まず動物用医薬品評価書の「オフロキサシンを有効成分とする鶏の飲水添加

剤（オキサルジン液）の再審査」ということでございます。めくっていただきますと、そ

こに審議の経緯の記載がございます。 

  ２ページ目を御覧いただきたいと思います。「オフロキサシンを有効成分とする鶏の飲

水添加剤（オキサルジン液）の再審査に係る食品健康影響評価（案）」でございます。 

  「１．オキサルジン液について」ですが、平成４年７月 10 日に農林水産大臣より動物用

医薬品として承認を受けた後、６年が経過したため再審査申請が行われたものでございま

す。 

  主剤はオフロキサシンで、効能・効果としての適応症は鶏の呼吸器性マイコプラズマ病、

大腸菌症で、有効菌種はマイコプラズマ・ガリセプチカムと大腸菌でございます。 

  用法・用量としては、飲水に溶かしたものでございまして、これを３日～５日間経口投

与することとしており、休薬期間は７日でございます。 

  「２．再審査における安全性に関する知見等について」は、まず、ヒトに対する安全性

については、オキサルジン液については、先ほども言いましたように、国内では鶏の呼吸

器性、マイコプラズマ病、大腸菌症を対象に使用されており、アジアの数か国でも使用実

績がございますが、主剤であるオフロキサシンの欧州や米国における食用動物を対象とし

た使用はございません。日本においては、ＡＤＩ、ＭＲＬの設定はされておりません。 

  安全性に関する研究報告についてでございますが、Medline を含むデータベースの検索

の結果、耐性菌に関する報告などが複数報告されております。 
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  承認後の副作用報告でございますが、これについては、鶏に対する新たな副作用は認め

られなかったとされております。 

  「３．再審査に係る評価について」ということですが、本製剤は鶏に飲水投与されてお

りますが、日本においてＭＲＬの設定はされていないことから、オフロキサシンのＡＤＩ

の設定について、後ほど御説明いたしますが、別添のとおりの評価を実施しております。 

 オフロキサシンの食品健康影響評価については、ＡＤＩとして 0.005 mg/kg 体重/ 日を

採用することが適当と考えております。 

  なお、本剤はキノロン系の抗生物質でありますので、薬剤耐性菌を介した影響について

も今後、別途検討されるべきでありまして、この部分については農林水産省の方に耐性菌

についての資料要求をし、別途ワーキンググループで検討をしたいと思っております。 

  次をめくっていただきまして、３ページに出典で書いてございまして、その次からが実

際の食品健康影響評価がございます。 

  ずっとめくっていただきまして、19 ページ目を御覧いただきたいと思います。その間、

さまざまな毒性試験等の結果がございますが、直接関わる部分だけ説明をさせていただき

たいと思います。 

  19 ページのまず真ん中辺でございますけれども、「３．食品健康影響評価について」と

いう項目でございます。 

  まず「眼に関する知見について」でございますが、一般にフルオロキノロン剤はメラニ

ンに高い親和性を示すことが報告されております。本品についても他のキノロンと同様の

傾向を示すものと考えられております。 

  また、毒性試験についても幾つか検討がされておりまして、この結果から見ますと、特

にこのオフロキサシンの主要な抗菌活性を担うアイソマーであるレボフロキサシンのサル

を用いた 26 週の亜急性毒性試験で、最高用量 62.5 mg/kg 体重/ 日においても、がん検査

に異常は認められなかったとされております。 

  こうしたこと等から、オフロキサシンについては、眼毒性よりも他の毒性影響より感受

性の高い指標となるものと考えられております。 

  次に「関節影響に関する知見について」でございますが、キノロン剤については、幼若

動物において関節影響が認められることが知られており、これまで国内外で検討された毒

性評価のほとんどで最も感受性の高い毒性指標となっております。 

  オフロキサシンについては、ラットとイヌを用いた関節影響に対する特殊試験が実施さ

れており、他のキノロン剤と同様、イヌにおいて、より高い感受性が認められております。
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本試験は８日間の短期間の試験ではございますが、感受性が高い幼若犬を用いてＮＯＡＥ

Ｌが求められていることから、適切な安全係数を適用した上で、毒性評価に用いることが

可能であると判断されております。 

  下の方になりますが、「繁殖毒性及び催奇形性について」は、繁殖毒性、催奇形性は認

められておりません。 

  次の 20 ページでございますが、「遺伝毒性／発がん性について」は、慢性毒性／発がん

性試験については実施されておりませんが、一般にキノロン剤には生体において問題とな

る遺伝毒性や発がん性は認められておりません。特に問題となるような遺伝毒性というも

のも認められておりません。 

  また、ラットを用いた６か月までの混餌投与試験において、オフロキサシンによる前腫

瘍性病変の発生頻度の増加は報告されておらず、また比較的長いヒト臨床における使用歴

がございますが、副作用としての腫瘍の発生も知られておりません。したがって、発がん

試験を書いておりますが、ＡＤＩの設定は可能と判断しております。 

  真ん中でございますが、「光毒性について」ということで、フルオロキノロン剤につい

ては光毒性／光遺伝毒性があることが報告されておりますが、「オフロキサシンについて

はフルオロキノロン剤の中では光毒性／光遺伝毒性は弱い分類に分類されております。ま

た、適切に管理される限り、通常食品中のオフロキサシンの残留はごく微量であり、食品

を介して生体にとって問題となる光遺伝毒性が生じる可能性は無理できる程度と考えられ

る」。 

  20 ページの下の方でございますが、「毒性学的影響のエンドポイントについて」という

ことですが、21 ページでございますが、上から５行目になりますが、「毒性学的影響につ

いて最も低い用量で被験物質投与の影響が認められたと考えられる指標は、イヌの８日間

の関節影響に関する特殊試験において認められた関節軟骨表面の水疱形成であり、ＮＯＡ

ＥＬは 5.0 mg/kg 体重/ 日であった」。 

  21 ページの真ん中辺ですが、「微生物額的影響のエンドポイントについて」ということ

では、下の方に書いてございますが、公表論文から少なくとも 37 種 2,164 菌株のＭＩＣ5

0 の情報を得ております。 

  ＭＩＣ50 については、かなり低いものもございますが、21 ページの下から 22 ページの

上のところに書いてございますが、それらを用いるのは適切ではないと考えられ、現時点

においてはオフロキサシンの微生物的ＡＤＩの算定ということでは、Eubacterium 、 Pept

ostreptococcus、 Propionibacterium におけるＭＩＣ50 の 0.5 μ g/ml を採用するのが適
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当と判断されております。 

  おな、ニューキノロンはナリジクス酸等のオールドキノロンと比較して耐性を付与しに

くいとされておりますが、耐性菌が出現する可能性は否定できません。この問題について

の定性あるいは定量的評価には別途のリスク評価が必要であると考えられるが、ニューキ

ノロンのヒト医療上における重要性は明らかであるということが付記されております。 

  「一日摂取許容量（ＡＤＩ）の設定について」でございますが、オフロキサシンについ

ては、遺伝毒性発がんを示さないと考えられ、ＡＤＩを設定することは可能でございます。

先ほど御説明をしましたように、毒性学的な影響についての指標としては、幼若犬を用い

た８日間関節毒性試験におけるＮＯＡＥＬ、5.0 mg/kg 体重/ 日でございまして、種差 10、

個体差 10 の安全係数 100 に加えまして、関節毒性試験の試験期間が短いこと、及び発が

ん性、慢性毒性試験の知見がないことを総合的に考慮して 10 を適用し、ＡＤＩは 0.005 m

g/kg 体重/ 日と設定しております。 

  一方、微生物学的影響については、ＪＥＣＦＡの計算式でございますが、結腸内容物を

220 ｇ、細菌が暴露される分画に 30％、そのオフロキサシンが関わってくるということと、

ＭＩＣ50 の計算式、ヒトの体重を 60、安全係数を１ということで計算をしますと、0.006 

mg/kg 体重/ 日というのが微生物的な影響から導き出されるＡＤＩとなっております。 

  この両方を比較しまして、一番下になりますけれども、オフロキサシンの食品健康影響

評価についてのＡＤＩとして 0.005 mg/kg 体重/ 日が適当と考えられるといたしました。

これにつきましては、先ほど言いましたような形で、４週間の国民への意見聴取を行いた

いと考えております。 

  次に進めてよろしゅうございますか。 

○寺田委員長  どうぞ続けてください。 

○國枝評価課長  それでは、次に、ずっとめくっていただきまして、「豚流行性下痢生ワ

クチン（日生研ＰＥＤ生ワクチン）の再審査」でございます。 

  経緯等は１ページ目に記載のとおりでございます。 

  まためくっていただきまして、「豚流行性下痢生ワクチン（日生研ＰＥＤ生ワクチン）

の再審査に係る食品健康影響評価について（案）」でございます。 

  「１．日生研ＰＥＤ生ワクチンについて」は、主剤は国内で分離された豚流行性下痢ウ

イルスを弱毒化したものでございまして、効能・効果は免疫母豚からのほ乳によって付与

された移行抗体による子豚の豚流行性下痢ウイルスによる豚流行性下痢発症の阻止または

軽減でございます。 
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  用法・用量としては、妊娠した豚に２～８週間の間隔で２回筋肉内投与することとして

おり、２回目の注射は分娩予定の２週間前とされております。 

  「２．再審査における安全性に関する知見等について」ということで、「（１）ヒトに

対する安全性について」でございますが、豚流行性下痢ウイルス、ＰＥＤＶはニドウイル

ス目、コロナウイルス科、コロナウイルス属Ｉ群に属し、主に感染豚の糞便によって経口

的に感染、伝播するものでございます。本ワクチンに使用されているウイルス株は弱毒株

であり、豚に対しても病原性は示されておりません。ＰＥＤＶのヒトに対する感染の報告

事例はないとされており、人獣共通感染症とはみなされておりません。 

  「（２）安全性に関する研究報告について」ですが、Medline を含むデータベース検索

の結果、安全性を否定する研究報告は得られなかったとされております。 

  「（３）承認後の副作用報告について」は、承認時まで、また調査期間中に 5,146 頭の

母豚について調査を実施され、新たな副作用は認められなかったとされております。 

  「３．再審査に係る評価について」ということでは、上記のように承認時から再審査調

査期間中に安全性に係る新たな副作用報告、安全性を否定する研究報告は認められておら

ず、提出された資料の範囲において、当製剤に関する安全性に係る新たな試験の報告は認

められないと考えられるとしております。 

  それでは、引き続きさせていただきたいと思います。「塩化リゾチームを有効成分とす

るまだいの飼料添加剤（水産用ポトチーム）の再審査」でございます。 

  １ページ目でございますが、審議の経緯というのが記載がございますが、ここに書いて

あるような形で審議がされております。 

  めくっていただいて、２ページ目というところでございますが、「塩化リゾチームを有

効成分とするまだいの飼料添加剤（水産用ポトチーム）の再審査に係る食品健康影響評価

について（案）」ということです。 

  本剤は塩化リゾチーム卵白由来のものでございまして、効能・効果は白点虫に起因する

まだい白点病による死亡率の低下でございます。 

  用法・用量は、飼料に混ぜて７日間経口投与する形となっております。 

  「２．再審査における安全性に関する知見等について」ということですが、ヒトに対す

る安全性についてということで、主剤となる塩化リゾチームは食品添加物やヒトの医薬品

として広く使用されております。また、卵白由来のリゾチームというのはアレルギーとい

うことで認識されております。 

  塩化リゾチームは、まだいの体内から投与１日以内に速やかに消費することが示唆され
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ており、休薬期間は３日間とされております。 

  「（２）安全性に関する研究報告について」は、Medline を含むデータベース検索の結

果、安全性を否定する研究報告は得られなかったとされております。 

  「（３）承認後の副作用報告について」は、対象動物に対する安全性について、89 万 5,

000 尾の調査が実施され、いずれも対象動物に対する副作用は認められなかったとしてお

ります。 

  「３．再審査に係る評価について」ということですが、卵白リゾチームはアレルゲンと

して認識されているが、まだいの魚体内からは速やかに消失することが示唆されている。

また、承認時から再審査調整期間中の安全性に係る新たな副作用報告、安全性を否定する

研究報告も認められなかったと。したがって、当製剤は適切に使用される限りにおいて、

食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。 

  以上でございます。 

○寺田委員長  どうも長いこと、御苦労様でございました。 

  この３つの案件につきまして、オフロキサシン、生ワクチン、水産用ポトチームに関し

まして、説明あるいは記載事項に関しまして、何か御質問、御意見はございますでしょう

うか。よろしいですか。 

  それでは、本件につきましては、意見、情報の募集手続に入ることにいたします。御意

見がございましたら、この意見募集中に御意見をお寄せください。 

  そのほかに議事はございますか。 

○小木津総務課長  特にございません。 

○寺田委員長  それでは、本日の委員会の議事は終了いたしました。 

  以上をもちまして、「食品安全委員会」の第 112 回会合を閉会いたします。 

  次回の委員会につきましては、９月 29 日木曜日 14 時から開催いたしますので、お知ら

せいたします。 

  また、９月 26 日月曜日 13 時 30 分から「動物用医薬品専門調査会」を公開。15 時から

非公開になります。 

  また同じく 26 日に 15 時より「プリオン専門調査会」を公開。 

  27 日火曜日 10 時から「リスクコミュニケーション専門調査会」を公開。 

  28 日水曜日９時 30 分から「緊急時対応専門調査会」を公開。 

  同じく 28 日 10 時から「新開発食品専門調査会」を非公開で開催を予定していますので、

お知らせいたします。 
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○國枝評価課長  済みません。新開発は 10 時からは公開、11 時から非公開ということで

ございます。 

○寺田委員長  わかりました。 

  ９月 28 日 10 時から「新開発食品専門調査会」を公開、11 時から非公開で開催する予定

になっていますので、お知らせいたします。 

  今日は終わります。どうもありがとうございました。 


