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食 品 安 全 委 員 会 肥 料 ・ 飼 料 等 専 門 調 査 会 

第 4 9 回 会 合 議 事 録 

 

１．日時 平成 23 年 11 月 2 日（水）  10：00～12：18 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

 （１）専門委員紹介 

 （２）専門調査会の運営等について 

 （３）座長の選出 

 （４）動物用医薬品・飼料添加物（モネンシン）の食品健康影響評価について 

 （５）その他 

 

４．出席者 

 （専門委員） 

  唐木座長、青木専門委員、秋葉専門委員、今井専門委員、江馬専門委員、 

  下位専門委員、高橋専門委員、津田専門委員、細川専門委員、山中専門委員、 

吉田専門委員 

 （食品安全委員会委員） 

  小泉委員長、長尾委員、廣瀬委員 

 （事務局） 

  栗本事務局長、中島事務局次長、坂本評価課長、前田評価調整官、関谷課長補佐、 

  安河内評価専門官、平岡係長、小澤評価専門官、森田技術参与、福永評価専門官 

 

５．配布資料 

  資料１   専門委員会職務関係資料 

  資料２   専門調査会の審議事項について 

  資料３   暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順 

  資料４   食品健康影響評価を行うことが明らかに必要でないとき等の取り扱いに

ついて 

  資料５   食品安全委員会が既に食品健康影響評価の結果を有している評価対象に

ついて、食品安全基本法第 24 条の規定に基づき意見を求められた場合

の取扱について 

  資料６   意見聴取要請（平成 23 年 11 月 1 日現在） 
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  資料７   薬剤耐性菌の食品健康影響評価の進め方について 

  資料８   （案）動物用医薬品・飼料添加物評価書（モネンシン） 

  参考資料 

 

６．議事内容 

○前田評価調整官 定刻になりましたので、ただ今から第 49 回肥料・飼料等専門調査会

を開催させていただきます。私、食品安全委員会事務局評価課の評価調整官の前田と申し

ます。座長が選出されるまでの間、私が議事を進行させていただきますので、よろしくお

願いいたします。 

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

した。そして、本日は改選後の最初の会合に当たりますので、まず初めに、小泉食品安全

委員会委員長よりごあいさつをさせていただきます。 

○小泉委員長 おはようございます。座ってあいさつさせていただきます。 

 このたび、本務がお忙しい中、食品安全委員会の専門委員をお受けいただきまして、ま

ことにありがとうございました。既に内閣総理大臣から平成 23 年 10 月 1 日付で食品安

全委員会専門委員として任命書がお手元に届いているかと思いますが、所属する専門調査

会は委員長が指名することになっておりますので、先生方には肥料・飼料等専門調査会の

専門委員としてお願いすることといたしました。 

 肥料・飼料等専門調査会は 16 名の先生方にお願いしておりまして、飼料、飼料添加物、

肥料あるいは動物用医薬品等について御審議いただくことになっております。また、薬剤

耐性菌に対するワーキンググループにおいて、抗菌性物質に対する薬剤耐性菌の評価にも

取り組んでいただくことになっております。先生方にはこれまでの知識や御見識を生かし

て御審議いただけると信じ、非常に心強く思っております。 

 専門調査会の役割、使命等につきましては、後ほど事務局から御説明いたしますが、僣

越ながら私から 3 つほどお願いがございます。1 つは長年食品安全委員会に御協力いただ

いている先生方は十分御理解いただいていると存じますが、この食品安全委員会はリスク

評価を行う機関でありまして、リスク管理とは明確に区別すべきことは法律にも明記され

ております。したがいまして、中立・公正な立場から科学的にリスク評価をしていただき

たいと存じます。2 つ目は、科学的に丁寧にリスク評価をしていただくことは非常に重要

ではございますが、科学者といえども考え方はそれぞれ異なるところもあると思います。

今ある科学的知見に基づいて、適切かつ迅速に評価を行っていただければと存じます。3

つ目は、食品安全委員会の専門調査会は原則公開で行っておりまして、世界的にも非常に

透明性のある審議を行っております。本務がお忙しい中、丁寧にデータ等に立ち返って検

討していただいていると感謝しております。この検討結果をぜひ専門調査会の席で御発言

いただければと存じます。そうすることで傍聴の方たちにも先生方の科学的議論が聞けま

すし、また、情報共有もでき、理解も深まると思っております。本務がお忙しい中御負担
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をおかけしますが、よろしくお願いいたします。 

 最後に、先生方が今何期目か知らせてほしいとの御希望がありましたので、この委員会

でも読み上げさせていただきます。順不同になっておりますが、今井先生は 3 期目、吉

田先生 2 期目、江馬先生 5 期目、実は 5 期 10 年という制限がございます。桑形先生 2 期

目、下位先生 4 期目、高橋先生 2 期目、唐木先生 5 期目、津田先生 4 期目、細川先生は

4 期目、宮島先生 2 期目、池先生 3 期目、戸塚先生 3 期目、舘田先生 2 期目、青木先生 5

期目、秋葉先生 5 期目、山中先生 1 期目ということになっております。どうか、今後と

もよろしくお願いいたします。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。 

 次に、本日席上に配付しております資料の確認をお願いいたします。議事次第、専門委

員名簿、座席表に続きまして、資料が 8 点、そのほかに参考資料が 1 点ございます。資

料 1 が「専門委員職務関係資料」、資料 2 が「肥料・飼料等専門調査会分野の審議事項

について」、資料 3 が「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順に

ついて」、資料 4 が「食品健康影響評価を行うことが明らかに必要でないときについ

て」、資料 5 が「食品安全委員会が既に食品健康影響評価の結果を有している評価対象

について、食品安全基本法第 24 条の規定に基づき意見を求められた場合の取扱につい

て」、資料 6 が「意見聴取要請（平成 23 年 11 月 1 日現在）」、資料 7 が「薬剤耐性菌

の食品健康影響評価の進め方について」、資料 8 が案でございますが、「動物用医薬

品・飼料添加物評価書（モネンシン）」、そして参考資料が 1 部ございます。不足の資

料等ございませんでしょうか。 

 それでは、議事に入らせていただきます。 

 まず、議事 1 の専門委員の御紹介についてでございます。今回、肥料・飼料等専門調

査会の専門委員に御就任いただいた方を私からお名前の 50 音順に御紹介させていただき

ますので、よろしくお願いいたします。なお、このたび新たに就任されました山中専門委

員におかれましては、抱負も含めまして簡単に自己紹介をお願いできればと存じます。 

 それでは、御紹介いたします。 

 青木宙専門委員でございます。 

 秋葉征夫委員でございます。 

 今井俊夫委員でございます。 

 江馬眞委員でございます。 

 唐木英明委員でございます。 

 下位香代子委員でございます。 

 高橋和彦委員でございます。 

 津田修治委員でございます。 

 細川正清委員でございます。 

 続きまして、新任の山中典子委員でございます。 
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○山中専門委員 動物衛生研究所の山中でございます。 

 当時、農水省家畜衛生試験場というところに入りまして、そのときに飼料安全性研究部

というところに配属になりました。それから、独法化しまして、安全性研究部ですとか安

全研究チームというようなものを経まして、現在、病態研究領域ということなのですが、

一貫して飼料安全法に基づく動物と、それから畜産物の安全性について研究を行ってまい

りました。このような知見から少しでもお役に立てればと思います。よろしくお願いいた

します。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。 

 そして、続きまして吉田敏則委員でございます。 

 なお、本日は池専門委員、桑形専門委員、舘田専門委員、戸塚専門委員、宮島専門委員

の 5 名の先生方におかれましては、御都合により御欠席と伺っております。 

 また、本日は食品安全委員会から冒頭ごあいさつをいただきました小泉委員長を初め、

長尾委員、本専門調査会の副担当の廣瀬委員に御出席をいただいております。本専門調査

会の主担当の熊谷委員でございますが、海外出張中で本日は御欠席でございます。 

 続きまして、事務局の紹介をさせていただきます。 

 食品安全委員会事務局の栗本事務局長でございます。 

 中島事務局次長でございます。 

 坂本評価課長でございます。 

 関谷課長補佐でございます。 

 安河内評価専門官でございます。 

 そして、この 10 月から新たに着任いたしました小澤評価専門官でございます。 

 福永評価専門官でございます。 

 平岡係長でございます。 

 森田技術参与でございます。 

 そして私、評価調整官の前田でございます。よろしくお願いいたします。 

 それでは、次に議事 2 の専門調査会の運営等についてでございますが、お手元の資料 1

をごらんください。こちら、大部の資料でございますので、ポイントのみにて簡潔に説明

をさせていただきます。内容につきましては、食品安全基本法から専門委員の服務などに

ついての資料でございまして、1 枚おめくりいただきまして、1 ページ目の食品安全基本

法についてでございます。 

 この法律は平成 15 年に施行されたものでございまして、第 1 条がこの目的となってご

ざいます。この 5 行目に記載してございますとおり、食品の安全性の確保に関する施策

を総合的に推進することを目的とした法律でございます。 

 そして、2 番目にリスク分析手法の導入ということでございまして、第 11 条に食品健

康影響評価の実施ということで、この食品の安全性の確保に関する施策の策定に当たって

は、人の健康に悪影響を及ぼすおそれがある生物学的、化学的若しくは物理的な要因又は
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状態であって、食品に含まれ、又は食品が置かれるおそれがあるものが当該食品が摂取さ

れることにより人の健康に及ぼす影響についての評価、これを食品健康影響評価と申しま

すが、それが施策ごとに行われなければならないという原則が記載されているところでご

ざいます。 

 そして、2 ページ目でございますが、この枠の中の 3 番でございますが、この食品健康

影響評価につきましては、その時点において到達されている水準の科学的知見に基づいて、

客観的かつ中立公正に行われなければならないとされているところでございます。 

 続きまして、3 ページの第 12 条でございますが、こちらはリスク管理に関する条文で

ございます。この食品の安全性の確保に関する施策の策定に当たりましては、途中に幾つ

かございますが、食品健康影響評価が行われたときは、その結果に基づいて、これが行わ

れなければならないという規定がされているところでございます。 

 そして、4 ページ目でございますが、委員会の所掌事務ということで第 23 条でござい

ます。本日の専門調査会などで主に専門委員の先生方にお願いするのは、この第 2 号の

次条の規定により、又は自ら食品健康影響評価を行うことと。この次条の規定は関係大臣

からの諮問の条項がございまして、必須的諮問事項と任意的諮問事項などがございますが、

そういった農林水産大臣ですとか厚生労働大臣からの諮問に基づく健康影響評価、そして

自ら食品健康影響評価を行うということが規定されているところでございます。それ以外

にも幾つかございますが、大まかに分けまして、5 ページの枠の下の解説に書いてござい

ますが、①が食品健康影響評価の実施、②が評価結果に基づいた行政的対応の確保、③が

リスクコミュニケーションの推進、④が食品安全行政全般についての意見具申、これが食

品安全委員会の所掌事務としての主な内容でございます。 

 続きまして、8 ページ目でございますが、専門委員に関する条項でございます。第 36

条に委員会に専門の事項を調査審議させるため、専門委員を置くことができると。そして、

学識経験のある者のうちから、内閣総理大臣が任命すると。そして、非常勤という規定が

されているところでございます。 

 続きまして、12 ページ目でございます。専門調査会の調査審議についてでございます

が、第 1 に食品健康影響評価に関する調査審議の手順でございまして、このリスク管理

機関から諮問を受けた場合、食品安全委員会は、その専門調査会に対して専門事項につい

て調査審議を依頼すると。そして、自ら評価の場合も専門の事項について調査審議を依頼

するというような手順でございます。 

 そして、2 番としまして、専門調査会は、評価書案を御議論の上、取りまとめていただ

くということでございます。その後、食品安全委員会に報告をされた後に国民からの意見、

情報の募集を原則 30 日間行うこととされてございます。そして、その後にまた食品安全

委員会に調査審議の結果について報告を受け、それをもとに審議を行い、評価結果を決定

して関係するリスク管理機関に通知していくということでございます。 

 そして、第 2 の組織及び運営の一般原則でございます。 
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 13 ページの①でございますが、専門委員は委員長が指名するということ。そして、②

の専門調査会に座長を置き、専門委員の互選により選任すること。③に座長が会議の議長

となること。④にあらかじめ座長代理を座長が指名するということが規定されてございま

す。 

 そして、第 3 の調査審議に当たって特に留意すべき点としまして、利害関係者の除斥

ということで、後ほど説明いたします食品安全委員会における調査審議方法についてとい

う食品安全委員会決定に基づきまして、専門調査会の判断により審議の公平さに疑念を生

じさせると考えられる特別の利害関係を有する専門委員は、調査審議から除斥されるとい

う規定がございます。そして、2 番の調査審議の公開ということで、本日のような形で会

議、議事録、提出資料等も原則公開となってございますが、個人の秘密、企業の知的財産

等が開示されて、特定の者に不当な利益または不利益をもたらすおそれがある場合は非公

開ということでございます。 

 そして、次に 14 ページでございますが、こちらにつきましては、先ほどの審議手順の

流れを書いてございまして、リスク管理機関からの諮問内容につきまして食品安全委員会

で意見を聞いて、そして、専門調査会での検討を本委員会で依頼することと決定し、専門

調査会で御議論の上、評価書案を策定していただき、そして、国民からの意見・情報の募

集の後に必要に応じて評価書案を修正し、本委員会に報告していただき、審議結果を決定

すると。そして、厚生労働省、農林水産省等のリスク管理機関に評価結果を通知すること

となってございます。 

 そして、15 ページが運営規定でございまして、ここの第 2 条に専門委員の指名と座長

の規定、そして、座長代理の規定が定められているところでございます。 

 そして、現在食品安全委員会に専門調査会が 12 ございます。そして、肥料・飼料等専

門調査会の所掌事務につきましては、18 ページの枠の 3 段目にございますが、肥料・飼

料等及び動物用医薬品（抗菌性物質、飼料添加物と共通の物質及び対象外物質に限る）の

食品健康影響評価に関する事項について調査審議することが所掌事務でございます。 

 そして、19 ページ目が先ほどの利害関係者の関係でございますが、1 番目に書いてご

ざいますが、飼料添加物などの申請者からの依頼等によりまして、申請資料等の作成に協

力された方、これを申請資料等作成者ということでございますが、そういった方が専門委

員として会議に参加されている場合は、調査審議開始の際にその氏名を報告するというこ

とでございます。原則として、その場合は会場から退出するという規定になってございま

すが、ただし書きがございまして、その当該委員又は専門委員の発言が特に必要であると

委員会又は専門調査会が認めた場合に限り出席し、意見を述べることができるということ

でございます。 

 2 番目としまして、その審査申請者からの依頼等によらず作成資料であって、提出資料

として利用されたものの作成に協力した方ということで、1 番よりは少し間接的な関与を

された方を利用資料作成者というふうに規定してございますが、こちらも同様に開始の際
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に氏名を報告し、基本的には当該資料について発言することができないということとなっ

てございますが、こちらもただし書きでございまして、特に必要であると委員会又は専門

調査会が認めた場合に限り意見を述べることができるという規定がされているところでご

ざいます。 

 続きまして、20 ページ目でございますが、食品安全委員会の公開について、委員会の

開催予定日時、場所について公開し、そして、会議、議事録も公開、そして、意見や提出

資料も公開ということでございます。ただ、すべてただし書きがついてございまして、個

人の秘密とか企業の知的財産、そういったものに関係する審議の場合は非公開ということ

でございます。 

 そして、21 ページ目でございますが、専門調査会の調査審議以外の業務についてとい

うことでございます。ここでは 1 番目にリスクコミュニケーションということでござい

ますが、この専門調査会における調査審議の状況、結果など正確な情報の提供に御協力を

過去いただいてございますので、今後またお願いすることがあると思いますので、よろし

くお願いいたしたいと思います。例えば（1）の意見交換会ですとか、あと 22 ページの

（2）の食品安全モニター会議というものに御参加、御協力をいただいている場合がござ

います。 

 そして、23 ページ目でございますが、国際会合への出席ということでございます。こ

ちらにつきましては、国際会合に御出席いただきまして、海外のリスク評価機関との連携

ですとか食品健康影響評価に必要な科学的知見の充実等に御協力をいただいているところ

でございます。また、国際リスク評価機関、JECFA などでございますが、会合メンバー

の候補として専門家名簿に登録する専門家を定期的に募集してございますので、募集案内

があった場合には対応する専門調査会の専門委員に周知をさせていただいているところで

ございます。 

 それから、24 ページ目でございますが、食品安全委員会で行っております研究や調査

の関係でございます。この研究や調査につきまして、中期的な計画案の策定や課題の調整

についての御協力をいただくことがあると思いますので、その際はよろしくお願いいたし

ます。 

 それから、25 ページ目でございますが、これは食品安全委員会からのお願いではござ

いませんが、国会から参考人招致ということで専門委員の先生方に参考人ですとか政府参

考人として出頭を求めて、その意見または説明を聞くことがありますので、その際は御協

力をよろしくお願いいたします。平成 17 年度に 7 件ほどございましたが、それ以降は特

にないという状況でございます。 

 そして、5 番目でございます。評価書等の英文翻訳についてということでございますが、

この食品健康影響評価の結果を英訳してホームページに掲載し、海外への情報提供を現在

行っているところでございます。そして、その訳する部分としましては、1 つ目にござい

ますが、評価書の要約の部分、そして、食品健康影響評価の部分を英訳してホームページ
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に掲載いたしてございます。ただし、事務局において英訳の確認、修正を行い、仮訳であ

ることを示す「Tentative translation」等を付記した上でホームページに掲載をさせてい

ただいているところでございます。ただ、その評価結果以外のガイドラインなどにつきま

しては、ホームページ掲載前に関係の専門委員に相談して、「Tentative translation」等

を付記した上でホームページに掲載をする予定でございます。 

 また、その評価結果について訳している内容について訳が間違っているとか、そういう

御指摘があった場合、随時ホームページを更新させていただきたいと思いますので、よろ

しくお願いいたします。 

 次に、27 ページの自ら評価、ファクトシート等に関する作業の進め方についてという

ことでございます。国民に対して食品の安全について、1 番の 3 行目にございますが、

Q&A とかファクトシートを策定して情報提供を行っているところでございます。そして

また、企画等専門調査会という別の専門調査会において食品安全委員会が自ら評価を行う

というような案件候補を募集したり、そして、絞り込んだりする場合にこの専門調査会に

も御協力をいただくことがございまして、それが 28 ページの（2）に自ら評価案件の絞

り込み段階ということで、2 段落目の 2 行目にございますが、必要に応じて関連する専門

調査会または当該専門委員に対し、企画等専門調査会の審議結果を報告または送付し、科

学的立場からのコメントを依頼するということがございますので、その際はよろしくお願

いいたします。 

 そして、ファクトシートということでございますが、これは食品健康影響評価までは行

かないのですが、現在知られている科学的知見を集めてまとめたものを情報提供すると。

そして、これは事務局が作成をして行うものでございますが、最終的にここの 4 行目に

書いていますが、関連する専門調査会において確認してもらうということで、事実関係に

誤認がないかどうかについての確認をお願いすることがあると思いますので、その際はよ

ろしくお願いできればと思います。 

 続きまして、31 ページの緊急時対応の専門委員に期待される役割についてということ

でございますが、2 の（1）にございますが、平時及び緊急時から関連する情報及び科学

的知見を御提供いただければというふうに思います。また、（2）にございますが、食品

安全委員会の会合を臨時に開くことがございますので、そういう緊急時における委員会の

対応を決定する場合に、専門委員等の出席を求め、専門的見解を示していただくこともあ

るので、その際はよろしくお願いできればと思います。 

 それからまた、32 ページの（3）にございますが、専門調査会の緊急的な開催をお願い

することがございますので、その際はよろしくお願いできればと思います。 

 それから、34 ページでございますが、専門委員の服務についてということでございま

す。専門委員の先生方におかれましては、非常勤の国家公務員ということでございますの

で、国家公務員法の規定が適用されるところでございます。ですので、1 番の服務の根本

基準、3 行目にございますが、国民全体の奉仕者であるということでございます。そして、
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2 番目の法令及び上司に従う義務の 3 行目に記載されていますが、食品安全委員会委員長

の専門の事項の調査審議に係る職務上の命令に従うことが義務づけられているということ

でございます。そして、3 番の争議行為等の禁止、そして、35 ページの 4 番目の信用失

墜行為の禁止などが規定されてございます。 

 それから、5 番目の秘密を守る義務、守秘義務の点でございますが、専門調査会の審議

前に情報が外部に漏れるとか、あと、審議結果が決定してもほかの国に関する情報とか国

際機関に関する非公開情報、そういうものを公にすることで信頼関係を損なう場合もござ

います。また、調査審議の際に得た個人情報とか知的財産に関する情報ということで個人、

法人の利益を損なう場合がございますので、専門委員の方々には守秘義務が課せられてご

ざいます。また、こちらは専門委員をおやめになられた後も課せられるというものでござ

います。 

 そして、6 番の職務に専念する義務の 2 行目にございますが、専門調査会の開催時間、

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

規定がございます。そして、7 番に違反した場合の処分の規定がございます。 

 下の括弧の中についてでございますが、こちらにつきましては、よくマスコミなどから

専門委員としての立場からではなくて、一専門家として食品の安全性の確保について個人

的な見解でいいから教えてほしいというような取材が来ることがあるかもしれませんが、

そういう場合に個人的見解をおっしゃることにつきましては、直ちに国家公務員法の服務

規定に違反したり、懲戒事由に当たることはございませんが、その場合におかれましては、

食品安全委員会の見解であるという誤解を招かないように御留意いただければと思います。

よろしくお願いいたします。 

 そして、36 ページからが現在行っています食品健康影響評価の技術研究ということで

ございまして、37 ページに現在行われている研究課題が 20 課題記載されているところで

ございます。 

 それから、38 ページが食品安全総合情報システムということで、ホームページからさ

まざまな情報を検索することができることとなってございます。そして、39 ページが食

品安全委員会事務局の組織図で、職員合計が 58 名、評価課が 27 名という構成で現在進

めているところでございます。 

 その後、食品安全基本法と基本的事項について後ろにつけてございますので、またごら

んいただければと思います。 

 以上でございますが、内容につきまして何か御質問、御意見はございますか。 

 それでは、ただ今説明いたしました内容につきまして御確認いただき、また御留意いた

だきまして、専門委員をお務めいただきたいと存じます。 

 次に、議事 3 でございます。本専門調査会の座長の選出をお願いしたいと思います。

座長の選出につきましては、食品安全委員会専門調査会運営規定第 2 条第 3 項により、

専門調査会に座長を置き、当該専門調査会に属する専門委員の互選により選任することと
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されております。いかがでしょうか。どなたか御推薦ございませんでしょうか。 

○青木専門委員 個人的に唐木先生に継続していただければと思います。よろしくお願い

します。 

○前田評価調整官 ほかに御意見ございますか。江馬先生。 

○江馬専門委員 私も唐木先生が適任だと思います。 

○前田評価調整官 ほかに御意見はございますか。 

 では、ただ今、青木専門委員と江馬専門委員から唐木専門委員を座長にという御推薦が

ございましたが、いかがでしょうか。 

 ありがとうございました。それでは、御賛同いただきましたので、座長に唐木専門委員

が互選されました。 

 それでは、唐木専門委員、座長席にお移りいただきたいと思います。 

 それでは、唐木座長から一言ごあいさつをお願いいたします。 

○唐木座長 改めて唐木でございます。先ほど何期という小泉委員長のお話を伺っていた

ら、4 人ばかり 5 期 10 年を務める人がいるようですが、私もその一人になってしまいま

した。この間、この専門調査会で多くの先生方の御協力を得て審議を進めてまいりました

が、引き続き先生方の御協力を得て、先ほど委員長がお話しされましたように、中立かつ

科学的な立場から、しかも、できる限り迅速に評価をするという立場で評価を行わせてい

ただきたいと思いますので、御協力をよろしくお願いいたします。 

○前田評価調整官 ありがとうございました。それでは、これ以降の議事の進行を唐木座

長にお願いいたします。 

○唐木座長 それでは、議事の進行を引き継がせていただきます。 

 まず、食品安全委員会専門調査会運営規定第 2 条第 5 項に座長に事故があるときは、

当該専門調査会に属する専門委員のうちから座長があらかじめ指名する者がその職務を代

理するというように規定をしてあります。津田専門委員にぜひ座長代理を務めていただき

たいと思いまして、指名をさせていただきたいと思いますが、いかがでしょうか。 

 ありがとうございます。それでは、津田先生、よろしくお願いします。一言ごあいさつ

を。 

○津田専門委員 承知しました。力不足ですが、よろしくお願いします。 

○唐木座長 ありがとうございました。 

 それでは、引き続き資料の説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 それでは、資料 2 から御説明をさせていただきます。 

 先ほど専門委員の先生方の職務に関する御説明をさせていただいたところですが、この

肥料・飼料等専門調査会分野の審議事項の中身について少し具体的なところを簡潔にポイ

ントに絞りまして、御説明させていただきたいと思います。 

 資料 2 をごらんいただければと思います。 

 先ほど出てきました食品安全基本法、この 24 条第 1 項で食品安全委員会に意見を聞か
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なければならない事項が定められております。その中にある事項として、1 番としては、

まず食品衛生法のこれはいわゆる残留基準値を定めようとするときということになります。

これまでの事例として、もちろんこれ以外にもありますが、代表的なところを書いており

ます。こういった飼料添加物、動物用医薬品についての残留基準値をつくる場合に食品安

全委員会に諮問があるということになります。 

 それから、2 番ですが、これは肥料ですが、肥料取締法に基づいた公定規格がございま

す。それを設定したり変更もしくは廃止をしようとするとき、これも諮問があるというこ

とで、これまで普通肥料のけい酸加里肥料の公定規格の変更、そういった事例がございま

す。 

 それから、3 番でございますが、こちらは飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する

法律、飼料安全法でございますが、飼料添加物を指定しようというときにはやはり諮問が

来るということになります。これまでの事例としては、ギ酸カルシウム、タウリン等につ

いて御審議をいただいたところでございます。 

 それから、4 番としては、こちらは動物用医薬品ということですが、この専門調査会で

は動物用医薬品のうちの抗菌性物質等について御審議をいただきます。その動物用医薬品

の承認あるいは再審査を行おうとするときということで、これまでの事例としてはここに

書かれているようなものがございます。 

 資料をめくっていただきまして、5 番ですが、こちらは 24 条第 2 項と書いてあります

が、これは通常ですと、例えば残留基準をつくる場合にはあらかじめ食品安全委員会に厚

生労働大臣から諮問があるわけですが、そのいとまがないようなときには、先にその基準

をつくるということが認められています。基準をつくった後に相当の期間内に食品安全委

員会に諮問を行うというような仕組みになっていまして、これがポジティブリスト制度の

導入に伴って暫定基準が決められているようなものに関しての評価依頼というものが来る

ということで、これについてはこれまでここに書かれているような事例がございます。ま

た、ポジティブリスト制度の導入に伴って、対象外物質というもの、これが指定されてお

りますが、こういったものについても同様に評価依頼が来る、そういった事例がございま

す。 

 それから、6 番ですが、これは同じ食品安全基本法第 24 条第 3 項ということで、こち

らはいわゆる任意で関係各大臣、厚生労働大臣あるいは農林水産大臣から評価依頼が来る

という案件でございます。本専門調査会に関係するものとしましては、薬剤耐性菌に関す

るもの、これは薬剤耐性菌に関するワーキンググループで御審議いただいておりますが、

そういった事例がございます。 

 こういった内容の御審議をこれからしていただきたいということで、よろしくお願いい

たします。 

 続きまして、資料 3 ですが、暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施

手順についてということで、これが先ほど来お話をしておりますポジティブリスト制度導
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入に伴って、暫定基準が定められている動物用医薬品あるいは飼料添加物についての実施

手順ということになります。 

 このポジティブリスト制度が導入されて、平成 18 年に施行されておりますが、非常に

多くの物質の評価を食品安全委員会が行わなければならないという状況の中で、その評価

をどうしていこうかという実施の手順について定めたものでございます。そういった成分

のほとんどにつきましては、こちらの資料の 2 枚めくっていただいて、下にページ数で 3

ページと書いてあるところがございますが、審議の効率性を考えまして、ここの真ん中の

少し下のあたり、②とありますが、リスク評価に用いる資料として、評価に用いる資料は

この我が国政府機関が作成したリスク評価書あるいは b の国際リスク評価機関、これは

JECFA 等ですが、あるいは外国政府機関のリスク評価書、EU の EFSA 等、あるいは

EMEA など、そういったものに基づいて効率的に評価をしていこうというような手順が

あらかじめ定められております。ということで、本日この後御審議いただくモネンシンに

関しても、こういった実施手順に基づいて御審議をいただくということになります。よろ

しくお願いいたします。 

 それから、駆け足で恐縮ですが、資料 4 をごらんいただきたいと思います。 

 先ほど申し上げましたように、関係大臣から、農林水産大臣あるいは厚生労働大臣から

何か施策をするときに食品安全委員会に評価を依頼するという法律で決まっておりますが、

すべてを評価依頼してくるということの必要性に関して、必要が余りないものもあるだろ

うということで、法律で食品健康影響評価を行うことが明らかに必要でないときという規

定が定められています。その場合には、食品健康影響評価を行わないということになりま

す。これは通知文書なので少しおわかりになりにくいかもしれないですが、この資料 4

の 1 ページ目、2 ページ目に書かれているのは、例えばイヌやネコに使う動物用医薬品を

承認しようとする場合には、もちろん食品安全委員会には聞かなくてもよいだろうと、評

価が必要ないだろうということ。あるいは既にもう承認されているものと変わらないよう

な、ゾロ品のようなものであればよいだろうというようなことが規定をされているもので

ございます。 

 もう一つ、2 枚目にありますものも、これも対象動物が愛玩用のものを対象としていれ

ば、これは食品健康影響評価は要らないでしょうと、そういう取扱いとしされているもの

でございます。 

 また、肥料も最後のページですが、公定規格の設定あるいは変更は必ず諮問しなければ

いけませんよということになっております。その中でも例えばこれに関しては、人の健康

に及ぼす悪影響の内容及び程度が明らかであると。実態上として何も変わらないというよ

うな、そういうものに関しては評価が明らかに必要でないときに該当すると、そういう判

断をされております。そういったものに関しては、食安委での評価を必要ないという扱い

になりますので、こちらの専門調査会にも御審議をいただくということはないということ

になります。 
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 それから、続きまして資料 5 でございますが、こちらも食品安全委員会の決定事項と

いうことで、既に 1 回評価を食品安全委員会が行った案件に関しまして、さらにもう一

度あるいはもう二度、三度と評価依頼が来ることがございます。それは例えば動物用医薬

品ですと、承認の際に評価を行って、後に再審査の際に評価依頼が来るというようなこと

がありますが、そういった場合に、1 度評価したものをどういうふうな取り扱いをするか

ということを規定しております。後ろのページですが、こちらの 2 の取り扱いの流れ図

というところに書いてございますが、既に評価を 1 回行っておりますので、その後新た

な科学的知見が存在しない場合、確認できないときには明らかに不要だと、評価しなくて

もよいですよというような取り扱い、あるいは新しい科学的知見が存在する場合、既に評

価を行った結果に影響が及ぶかどうかということを判断しまして、その可能性があると認

められない場合に関しましては、専門調査会での御審議をいただかないで食品安全委員会

の親委員会のみで評価書を答申すると、そういった取り扱いもしております。 

 それから、続きまして、資料 6 は意見聴取要請ということで、これは毎回の専門調査

会の際に審議中あるいは諮問を受けているようなものに関してまとめているものでござい

ます。後ほどごらんいただければと思います。 

 資料 6 まで以上でございます。 

○唐木座長 ただ今資料の説明ありましたが、何か御質問、そのほかございますか。 

 はい、どうぞ。 

○江馬専門委員 先日の食品添加物の調査会で評価書評価をした際に、原著に当たったも

のについて NOAEL を設定するということになったはずなのですが、ここの専門調査会

では、やり方が違うという理解でよろしいですか。 

○関谷課長補佐 例えばポジティブリスト制度の導入に伴った暫定基準が定められたもの

に関しては、先ほどの手順にのっとって行いますので、基本的には JECFA などそういっ

たところの評価書をもとに行います。ただ、例えば非常に判断が難しいようなところで、

もとのデータが必要であるという場合にはそれも判断の一つの材料としてこれまでも使っ

てきていますので、入手ができる場合には、必要であれば入手をして、それをもとにして

評価を行うということもされてきてはおります。 

○江馬専門委員 答えはそういうことだと思うのですが、はっきりしないのですね。暫定

値が決まっているものなら信頼できる評価書をベースにやるということで、先日の食品安

全委員会のものとは別だという意識でよいのですね。 

○坂本評価課長 添加物につきましては、添加物のガイドラインがありますので、添加物

の方ではそういう議論がなされております。ポジティブリスト制度の関係につきましては、

今説明しましたように、ケース・バイ・ケースにならざるを得ないところはありますが、

添加物の方ではガイドラインに沿って、それをどう解釈するかという議論があったという

ことですが、ポジティブリスト案件についてはそのようなガイドラインまではいっていな

いので、今御説明した資料がベースになって、その上でどう判断するかということになり
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ますので、厳密に別かと言われると、科学的な議論をしているときはどうしても似たよう

な議論に陥るということはあるのですが、ベースとなる文書的な規定は今のところ添加物

の方は別にあると、そういう整理になります。 

○江馬専門委員 現実的に考えて、暫定値が決まっているものは信頼できる評価書をベー

スにして、緩やかにという表現は悪いのですが、そういうニュアンスでよいのですね。疑

いがなければ原著にまでしっかり当たらないという考えでよろしいのですか。 

○関谷課長補佐 それはそういう考えでございます。 

○坂本評価課長 まさに今、先生がおっしゃられた疑いというとちょっとその用語が適切

かどうかというところは少し議論があるかもしれないのですが、原著に当たる必要がある

という御議論になればそこはありますが、そうでない限りにおいては今、先生のおっしゃ

ったやり方ということになろうかと思います。 

○唐木座長 よろしいでしょうか。ほかに何かございますか。よろしいですか。 

 それでは、引き続き説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 それでは、資料 7 をごらんいただきたいと思います。 

 薬剤耐性菌の食品健康影響評価の進め方についてということで、家畜に抗生物質、合成

抗菌剤などの抗菌性物質を使用すると薬剤耐性菌が選択をされまして、それが食品を介し

て人の健康に影響を与えるということについての評価を行っておりまして、その調査審議

の進め方についての取り決めの文書でございます。 

 こちらに関しましては、本肥料・飼料等専門調査会と、それから微生物・ウイルス専門

調査会、この 2 つの専門調査会の合同で審議をするということになっております。この 2

つ合わせましてワーキンググループということで御審議をしていただいてきているところ

でございます。こちらの規定に関しましては、変更点はございませんが、引き続き薬剤耐

性菌についての評価もしていただくということになります。 

 1 枚めくっていただきますと、名簿案がございますが、肥料・飼料等専門調査会からこ

のワーキングに入っていただいている専門委員の先生方のメンバーは変更ございません。

引き続きよろしくお願いしたいと思います。それから、微生物・ウイルス専門調査会では、

荒川先生が御退任されて、ワーキングからも御退任ということになっております。 

 資料 7 については以上でございます。 

○唐木座長 ということで薬剤耐性菌ワーキンググループのメンバーについては、本調査

会からはこの 6 人の先生方が引き続き委員としてご参加いただくということですが、こ

の名簿についてはよろしいでしょうか。 

 それでは、このメンバーについては御承諾をいただいたということにさせていただきま

す。 

 それでは、次は議事 4、動物用医薬品・飼料添加物モネンシンの食品健康影響評価につ

いて事務局の説明をお願いいたします。 

○関谷課長補佐 それでは、資料 8 番をお願いいたします。 
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 4 ページに審議の経緯が書いてございます。こちらは先ほどから出てきておりますポジ

ティブリスト制度導入に伴いまして、暫定基準が設定をされている動物用医薬品及び飼料

添加物両方の用途があるものでございます。2007 年の 3 月に厚生労働大臣から要請が来

ております。 

 このモネンシンに関しましては、6 ページに概要が載ってございます。用途は抗菌剤と

いうことで、後ほど出てきますが、主要な成分としてはモネンシン A ということで、そ

の化学名、分子式を載せております。構造式に関しては A、B、C ということで書いてご

ざいます。モネンシンはこの Streptomyces cinnamonensis が産生するポリエーテルカル

ボン酸系のイオノフォア抗生物質ということでございます。発酵法により類縁体の A、B、

C、D の混合物として製造されるということですが、98 %が A だということがされてお

ります。それから、精製法により菌糸体、結晶、再結晶の形で存在するというものでござ

います。抗コクシジウム活性、それから抗菌活性の両方を示すということで、細菌として

はグラム陽性菌に有効ということで、海外では動物用医薬品としてコクシジウム症の治療

等に使用されています。それから、ヒトでは人用医薬品としては使用されていないという

ことですが、日本ではモネンシンナトリウムが飼料添加物として指定されているというも

のでございます。 

 この評価書では、先ほどお話にありましたが、国際機関の評価書に基づいて毒性に関す

る主な知見を整理しております。JECFA、EMEA、EFSA のレポートあるいは飼料添加

物の指定時の試験成績も一部引用しております。 

 まず、薬物動態試験でございますが、1 としてラット、牛及び羊ということで書かれて

おりますが、主に肝臓で代謝されまして胆汁に排泄をされるということで、排泄経路とし

ては糞中が主ということで、尿中の排泄は低いということで、これは全体的な傾向として

どの動物種でもそのような結果が得られております。この 7 ページで細川先生から幾つ

かの修文をいただいております。 

 7 ページの 33 行目からラットの試験がございますが、これも先ほど申し上げたように、

主に胆汁への排泄というようなことが見られております。 

 8 ページの 4 行目からの試験なのですが、こちらは細川先生と秋葉先生から修正をいた

だいております。1 つ事務局のほうから御審議をいただければと思うのですが、この試験

の設計が強制経口投与で 4 時間または 24 時間と書いてありまして、暴露時間が 4 時間と

24 時間ということのように書いてあるのですが、強制経口投与でそういう試験設計とい

うか投与形態が考えられないので、JECFA の記載についてどのように考えたらよいかと

いうところで、もしかしたら 4 時間目あるいは 24 時間目の組織を調べたということなの

かもしれないのですが、その辺の御見解をお聞きできればと考えております。JECFA の

記載としてはこのような記載になっております。この試験の結果としては、血清中よりも

肝臓であったり、あるいは十二指腸、空腸で高い放射活性が検出をされているというよう

なデータでございます。 
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 また、その下にも標識モネンシンを使った試験がありますが、主に糞便中に排泄をされ

ているというデータとなっています。 

 8 ページの下からイヌの薬物動態試験がございますが、9 ページにかけまして標識モネ

ンシンは速やかに吸収されるということで、投与 3 時間までには放射活性が急速に低下

をしているというようなデータになっております。また、イヌにおきましても、胆汁排泄

が主要排泄経路だということが示されております。また、牛の薬物動態試験が 13 行目か

らございますが、こちらでは子牛の吸収率が投与量の 36 から 40 %というようなデータ

があります。やはり主要排泄経路は糞中というデータになっております。また、その下に

幾つか試験がございますが、血漿中あるいは血清中へのモネンシンの移行は大きくないと

いうような、そのようなデータになっております。 

 10 ページにも続いて牛の薬物動態試験が載っております。13 行目には標識モネンシン

を使った単回経口投与の試験がございますが、こちらではモネンシン、それからモネンシ

ンの代謝物は血漿、肝臓及び乳に検出されたということでございます。その下の試験の修

正は秋葉先生から修正をいただいております。牛でもやはり肝臓で最高の放射活性が見ら

れております。 

 それから、羊でも試験が行われておりまして、26 行目以降にありますが、やはり大部

分が糞中に排泄されるというようなデータとなっております。 

 11 ページに豚の試験が載ってございます。こちらも回収率、これは非標識のモネンシ

ンでまず馴化をした後に標識モネンシンを投与した試験でございますが、放射活性自体の

回収率が余り高くないということですが、やはり大部分は糞中に排泄をされているという

データでございます。放射活性の非定量的な回収の理由は不明であったというようなこと

が書かれております。同様の試験がその下の 12 行目からございます。 

 それから、21 行目から羊、山羊、豚について、代謝プロファイルはすべての動物種に

おいて質的に類似しているというようなことが示されています。すべての動物種において

数種類の代謝物が同定されたが、総残留の 10 %未満であったということが書かれており

ます。 

 また、29 行目からは鶏と七面鳥ということでございますが、やはり排泄経路は糞中と

いうことでございます。12 ページにかけて鶏の試験が続いております。12 ページの 17

行目からの試験では、投与量の約 75 %が投与 3 日以内に排泄物中に消失したということ

です。こちらでは静脈内投与と比較をしていまして、強制経口投与後の生物学的利用率は

約 65 %だったというようなデータが得られております。 

 25 行目から代謝試験でございますが、ラット、イヌ、牛、馬、豚と、これらの動物種

の肝臓、胆汁、糞中において 50 以上の代謝物が検出されるということでございます。た

だ、子牛における試験では糞中の標識の 50 から 68 %が代謝されていないモネンシンだ

ったということが示されております。こちらでは HPLC 分析による基質の消失率の測定

により推定されるモネンシンの肝ミクロソームを用いた総代謝量については、牛が最高で、
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ラット、豚、鶏で中程度までは最低ということでございます。細川先生から修正をいただ

いております。代謝プロファイルは単一で有意を占めるような代謝物が存在しないという

ことが書かれております。モネンシンの代謝物は主に O-脱メチル化あるいは幾つかの位

置の水酸化ということが主な代謝経路ということでございます。 

 また、フラグメンテーションや抱合については確認をされていないということでござい

ます。活性を調べるために十分な量のモネンシンの代謝物を得るのは困難ということなの

ですが、O-脱メチルモネンシンを含む 4 つの代謝物についての試験では、それらの代謝

物の抗菌作用あるいは抗コクシジウム作用、細胞毒性、強心作用、イオノフォア作用いず

れも少なくとも 10 から 20 倍低いということで、代謝によってモネンシンの活性の大部

分が除去されるということが示されたとしています。 

 また、このフェノバルビタール処置ラットでの試験において、モネンシンはチトクロム

の P450 の基質であるということが示唆されておりまして、その下には CYP3A の化学的

誘導物質により処理したラット肝ミクロソームにおいての試験がされておりますが、これ

で CYP3A の関与が示されているということでございます。 

 また、22 行目からヒトの肝ミクロソーム、それから馬、イヌ、これが比較をされてお

ります。まず、ヒトで多数のドナー、これは白人その他の男女ということですが、それら

をイヌと馬のミクロソーム試料と比較をしておりまして、すべての動物種において一次速

度式に従って代謝をされるということです。ヒトにおけるモネンシンの代謝回転はイヌと

類似しているということですが、馬ではヒトとイヌのわずか 10 %ということが示されて

おります。 

 34 行目以降には残留試験がございます。残留試験については多くの動物種で行われて

おりますが、14 ページから牛の試験がございます。こちらは標識の化合物を使った 1 日

2 回の経口投与ということでございます。これに関しては、乳汁中の未変化体モネンシン

濃度は、HPLC では定量限界未満であったということですが、質量分析ではモネンシン

と、それから代謝物の M6 というもの、それから、これは脱メチル化ケト誘導体、脱カル

ボキシル化物というものですが、これが同定をされております。乳汁中の放射活性は約

2 %ということですが、乳汁中の放射活性の約 26.5 %は内因性の脂肪酸に取り込まれてい

たというようなことがわかっております。また、組織ではやはり肝臓に残留が多いという

ような傾向でございます。肝臓の LC/MS の分析では、モネンシンと代謝物の M1、M2、

M6 が同定をされております。そのほか極性誘導体のものについては未同定であるとされ

ています。 

 その後、牛の試験が続きますが、いずれも肝臓で残留濃度が高いというようなデータが

得られております。15 ページにかけまして牛の試験が続いております。 

 15 ページの 12 行目からは泌乳牛の試験がございます。こちらは HPLC の MS/MS で

やった試験がございますが、モネンシン A は組織及び乳汁中にごく低濃度で検出された

のみであったというようなこと。やはり肝臓で最高値であったというようなことでござい
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ます。その下に幾つか試験がございますが、やはり同様な傾向の肝臓で高い濃度が検出さ

れるという傾向でございます。 

 16 ページには羊、山羊の試験もございます。こちらについてもやはり肝臓中に検出を

されるというようなデータがございます。 

 16 ページの 28 行目、残留試験の豚でございますが、こちらに関しても、やはり肝臓で

多くなっております。17 ページにかけまして豚の試験が続きますが、4 行目からの試験

では 5 日間の混餌投与ということで、こちらではやはり肝臓中で検出をされているもの

ですが、バイオオートグラフィーあるいは HPLC で分析をすると、モネンシンは検出さ

れなかったというようなデータが得られております。 

 20 行目から残留試験の鶏の試験でございますが、こちらは肝臓と、それから脂肪、脂

肪付きの皮膚ということですが、そちらで高い傾向がございます。17 ページから 18 ペー

ジにかけましての試験においても、やはり肝臓、それから脂肪では休薬 1 日目でもこの

表 2 に示すように検出をされているというデータが得られております。また、18 ページ

の 14 行目からは幾つか産卵鶏におきます卵への残留試験ということで、濃度は高くはな

いのですが、卵への移行が見られているというデータになっております。 

 18 ページの一番下にやはり鶏の試験がございますが、結果が 19 ページの上の表 3 に

示されております。やはり脂肪つきの皮膚が一番検出がされているという傾向です。これ

は 8 行目からの七面鳥におきましても、やはり皮膚/脂肪が高いということで、七面鳥の

この表 4 の試験に関しましては、全体的には鶏よりも組織中残留濃度が低いということ

ですが、皮膚/脂肪は例外であり、結論が出せなかったというようなことも考察として書

かれております。 

 20 行目からは七面鳥の 1 点のみのデータでございますが、休薬 0 日での値ですが、こ

ちらでは肝臓が一番高いというようなデータになっております。そのほか 20 ページでは、

うずらについて、これは肝臓についてですが、肝臓サンプルからも検出されなかったとい

うことです。それから、残留マーカーについては EMEA ではモネンシン A が残留マーカ

ーとして最適であるということが示されておりますが、肝臓でも約 6.8 %ということで、

マーカー自体の比率は、ほかの組織も含めて低いというようなことが考察をされておりま

す。 

 以上でございます。 

○唐木座長 20 ページの中ごろまでの説明がありましたが、ここまでの部分では先生方

から様々な御意見をいただきまして、その部分は修正をしてございます。 

 事務局から 1 つ問題点として出されたのは、8 ページの 5 行目ですね。4 行目から 5 行

目、標識モネンシンナトリウムを 4 時間または 24 時間強制経口投与したと、これは明ら

かに翻訳の間違いだと思います。後のほうを見ても、10 行目には血清及び組織中の放射

活性は 24 時間まで有意に低下したとあるので、これは単回投与して 4 時間あるいは 24

時間後に各組織の放射活性を測定したというふうに解釈するのが順当だと思いますので、
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そのようにここは修文していただくということにしたいと思いますが、よろしいでしょう

か。 

 そのほか何か今までの部分で。はい、どうぞ。 

○細川専門委員 これもちょっと訳の問題なのですが、評価書の 7 ページ目の 29 行目、

反すうではないかと、はてなマークで事務局に送ったのですが、これはもとを見ると、

monogastric と polygastric と書いてあるので、私は動物のこういう細かいところはわか

らないのですが、動物の専門家の方で monogastric と polygastric が直訳するともともと

の訳になると思うのですが、その辺どうなのでしょうか。細かいことですが。 

○唐木座長 単胃とすれば複胃が対照としてはよい言葉かもしれませんね。複胃は大体反

すうですから、意味としては間違いはないですが、複胃のままでよいですね。 

 では、それぞれに複胃にもう一度直してください。 

 そのほかに何かございますか。よろしいでしょうか。 

 それでは、引き続き次の説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 20 ページをごらんいただきたいと思います。 

 20 ページ、遺伝毒性試験からでございます。遺伝毒性の試験については、この表 6 と

次のページの表 7 に結果が載せてございます。結果としては陰性ということでございま

すが、表 6 の一番下のカラムの染色体異常試験で、脚注に書いてございますが、低用量

並びに中間及び高用量の 4 時間+S9 で倍数体の増加、19 時間-S9 では倍数体増加なしと

いう知見が得られております。それにつきまして、21 ページに考察を書いてございます

が、事務局の元の案では EMEA、EFSA を引用して書いてございましたが、下位先生か

らその事務局案が回りくどいので、簡潔にということで 18 行目からの修文案をいただい

ております。これを御説明させていただければと思いますが、各種遺伝毒性試験の結果は

いずれも陰性であったと。in vitro 染色体異常試験では、S9 非存在下の低用量並びに S9

存在下の中間及び高用量の 4 時間培養において倍数体を有する細胞が増加した。S9 非存

在下では、培養時間を 19 時間に延長すると倍数体は見られなかった。倍数体は核内倍加

の誘導を示すものであると考えられ、通常、染色体の倍数性はがんの発生に関連していな

いとされている。いずれの処理条件においても、染色体異常の増加は示されなかったとい

うことで、この考察をもとに、以上よりモネンシンは、生体にとって問題となる遺伝毒性

はないものと考えられたという結論としております。 

 続きまして、22 ページに急性毒性試験がございます。表 8 にまとめておりますが、動

物種によってかなり違う LD50 が得られております。感受性は種間で大きく異なるとい

うことですが、毒性の徴候に関しては、22 ページの 13 行目に書かれているようなもので

ございました。総じて雌は雄よりも感受性が高い、あるいはモネンシンの形態による有意

な違いはなかったということですが、この形態について精製物と菌糸体ということで事務

局案で書いておりましたが、今井先生から精製物を結晶としても問題ないのではないでし

ょうかというコメントをいただいております。もう一度見直しましたのですが、もとのも
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のは crystalline と書いてありまして、結晶ということで問題ないと思われますので、結

晶に修正をさせていただければと思います。なぜ精製物としていたかといいますと、これ

まで御審議をいただいた中で精製物でありますが、結晶かどうかわからないようなものが

含まれていたことがありまして、菌糸体に対して精製物ということで統一した経緯がござ

いましたが、今回のもとの引用した評価書等には crystalline ということがきちんと書い

てありますので、結晶とさせていただければと思います。 

 それから、23 ページから亜急性毒性試験がございます。 

 まず、マウスの 3 カ月の試験でございますが、モネンシンの主な毒性影響としては体

重に対する影響が見られております。このマウスの試験でも用量依存的な体重増加抑制が

全投与群で見られたということでございます。WBC の低下、CPK の上昇も見られてお

ります。また、心筋線維の軽度なび漫性空胞化というような所見も見られておりますが、

結論としては全投与群での体重増加ということで NOAEL は設定できなかったとされて

います。 

 続いて、23 ページの 37 行目からラットの 3 カ月試験が 5 つございます。 

 まず、1 つ目が 24 ページにかけて菌糸体のモネンシンを使ったものでございますが、

こちらでもやはり体重増加抑制が見られております。やはり先ほどのマウスの試験と似た

ような傾向の WBC の減少等が見られておりますが、病理組織学的検査では、高用量群に

有意な異常が見られたということで、骨格筋の筋炎あるいはび漫性の変性、心筋の変化等

が見られております。こちらに関しましては、吉田先生に修文をしていただいております。

本試験はやはり体重増加の影響に基づいて NOAEL、3 mg/kg 体重/日が設定をされてお

ります。 

 それから、2 つ目のラットの 3 カ月試験ですが、18 行目からですが、こちらもやはり

体重増加抑制ということで、最低用量でも認められているということで NOAEL が設定

されておりません。こちらは津田先生と吉田先生に修文をいただいています。 

 また、25 ページに 3 つ目のラットの試験がございます。こちらは精製物と菌糸体を使

っております。精製物は先ほど修正させていただいて結晶ということになりますが、結晶

のものと菌糸体を使用しております。こちらではやはり体重増加の抑制が見られておりま

す。2.5 mg/kg 最低の用量の雌では、軽度で一過性の体重増加抑制が見られておりますが、

その上の投与群で、重度で非一過性となったため NOAEL は設定できなかったというよ

うな解釈をされております。これは JECFA からの引用でございます。こちらについても

今井先生、吉田先生、津田先生から修正をいただいております。 

 それから、4 つ目のラットの試験が 28 行目からございます。こちらは結晶ですね。精

製と書いてありますが、結晶のモネンシンナトリウムを使用しております。こちらでもや

はり体重への影響も見られておりますが、また、血液生化学的検査ではグルコースの軽度

低下あるいは ALT の増加傾向等も見られております。NOAEL としては雄の 5.1、雌の

8.08 mg/kg 体重/日が設定をされています。 
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 また、最後の 5 番目のラットの試験ですが、26 ページの 4 行目から菌糸体のモネンシ

ンナトリウムを使用しております。こちらも体重摂餌量の影響があったということで、

NOAEL は飼料中濃度 25 ppm というようにされておりますが、正確な投与量が特定でき

ていないという試験でございます。 

 それから、イヌを用いた 3 カ月の試験が 27 行目からございます。これは菌糸体のモネ

ンシンナトリウムを使用しておりますが、こちらでは死亡例が出ております。そういった

死亡例では筋線維の変性あるいはマクロファージの浸潤、内臓のうっ血を伴った心筋障害

が認められております。27 ページに移りますが、筋線維のび漫性変性あるいは横紋筋の

変化というものも認められています。これに関しては、全投与群で体重の軽度の低下が観

察されましたが、その他の影響は見られなかったということですが、NOAEL は設定でき

なかったということになっております。 

 また、2 つ目のイヌの試験ですが、9 行目からの試験ですが、こちらも死亡例が出てお

ります。歩行失調あるいは振戦、筋制御の消失あるいは瞬膜の軽度の弛緩というような、

そういった所見も出ております。この試験では NOAEL が 5 mg/kg 体重/日ということで

設定されております。 

 亜急性毒性試験までは以上でございます。 

○唐木座長 20 ページから 27 ページまでの説明がありました。この分についてもたくさ

んの御意見、修正の御意見をいただきまして、ありがとうございました。特に 21 ページ

の文章につきましては、非常にわかりにくいところを下位先生に全面的に書き直していた

だきましたので、ありがとうございます。全面的に入れかえさせていただきたいと思いま

す。 

 また、22 ページの今までどんな形かわからないものは精製物として書いてありました

が、この文章で crystalline と書いてあるのは、もう明らかに結晶であるということから、

精製物ではなくて結晶というように明確に書くというふうに変更させていただきたいとい

うふうに思います。 

 そのほか、先生方から何か今までの部分で御意見ございますか。よろしいでしょうか。 

 それでは、引き続き説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 27 ページの 22 行目から慢性毒性試験がございます。 

 まず、1 年間のラットの試験でございます。これは精製モネンシンの混餌投与による試

験でございます。こちらでは、特段影響が出ておりませんで、最高用量である飼料中濃度

25 ppm ということで NOAEL が設定されておりますが、実際の摂取量の換算値は出てお

りません。 

 28 ページでは 1 年間のイヌの試験でございます。こちらに関しましては、吉田先生と

今井先生に修正をいただいております。こちらの試験では、やはり体重増加抑制が見られ

ております。ただ、ECG 等の心電図の試験も行われておりますが、そちらに関しては関

連するような変化がなかったということで、やはり体重増加抑制に基づいた NOAEL、
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1.25 mg/kg 体重/日が設定をされております。 

 ここで今井先生からの修正をいただいた部分なのですが、試験というところを実験とい

うことで、試験の中で実際の作業をしているそういった段階では実験ではないかという御

指摘をいただいておりまして、試験というものを実験に修正しております。ここに関しま

しては、これまで一律に試験を試験期間とか試験終了後ということで記載をしてきており

ますので、もし問題がなければこれまでどおり試験として書かせていただいてもよろしい

かなと事務局では思っておりますが、御意見をいただければと思います。 

 それから、28 ページの 27 行目から慢性毒性及び発がん性試験、マウスの試験でござい

ます。こちらは菌糸体のモネンシンを 2 年間混餌投与しております。やはり体重増加抑

制が見られております。また、WBC への影響も見られておりますが、発がん性は認めら

れなかったというようなことで、こちらは WBC と体重への影響から NOAEL が設定を

されております。1.2 というものでございます。 

 それから、ラットに関しましては、これは 3 つ試験がございまして、まずラット①と

いうことで試験がございます。こちらでは、これもやはり体重への影響ということで

NOAEL が 1.14 mg/kg 体重/日ということで設定をされておりますが、発がん性は認めら

れなかったということです。病理学的検査においては、骨格筋、心筋の変性が見られまし

たが、特に被験物質投与群で多く見られるということはなかったということが示されてお

ります。吉田先生と今井先生から修正をいただいております。 

 それから、29 ページの 30 行目からラットの 2 つ目の慢性毒性/発がん性の試験でござ

います。こちらに関しましては、やはり体重への影響が見られておりますが、これが 30

ページを見ていただければと思います。7 行目からですが、観察された体重増加抑制は一

過性であり、2 年間試験の最初の 2 から 3 週間に限定されるため、この影響は毒性とはみ

なされなかったということで、NOAEL を設定しております。これは JECFA の記載でご

ざいます。これに関しまして、事前にこの下にあります 15 行目からの EFSA の記載です

が、同じ試験で体重増加抑制の取り扱いが異なっておりまして、15 行目からの試験では、

飼料中濃度 33、一つ下の NOAEL を設定しております。この一過性の体重増加抑制の取

り扱いについて津田先生からのコメントがコメント 1 として記載させていただいており

ますが、二次評価資料などで詳細がわからない以上、安全な方法を採用したほうがよいと

思います。それから、吉田先生は 33 ppm への影響は、最初の 1 週間の体重増加量の減少

だけなので、この用量を NOAEL としてよいと思いますということで、これも EFSA の

33 ppm でよいのではという御指摘かと思います。 

 それから、次のページになります。今井先生から 3 カ月の試験あるいはラットのほか

の試験ということですが、より低い用量で体重増加抑制を採用しているということから、

この試験でも NOAEL の要件とするほうが自然な気がしますというコメントをいただい

ております。 

 それから、ラットの 3 番目の試験ですが、こちらに関しては飼料中濃度 25 ppm まで影
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響が出ていないということで、NOAEL が最高用量として設定をされております。 

 続いて、生殖発生毒性試験に移りますが、こちらに関しては、江馬先生、桑形先生から

修正をいただいております。3 世代生殖毒性試験がラットで 2 つ実施されておりますが、

1 つ目の試験ではやはり体重増加量の減少ということで NOAEL は設定されなかったとい

うことですが、胚毒性や催奇形性は認められなかったということでございます。 

 2 つ目のラットの試験、31 ページから 32 ページにかけてございますが、こちらでは飼

料中濃度 25 ppm という NOAEL が最高用量で設定をされております。 

 それから、発生毒性試験はラットの試験が 10 行目から 2 つございます。1 つ目の試験

が混餌投与のこの試験でございます。江馬先生と桑形先生からこの修正をいただいており

ます。ありがとうございます。ここに関しましては、17 行目からの用語に関しましては、

英語の部分も事務局でなかなかよい訳がなかったので英語も書いておりましたが、そこも

修正をしていただいております。こちらに関しても、体重の低下というものがありまして、

NOAEL は設定できなかったということになっております。そのほかの影響として切歯萌

出の遅延等が認められておりますが、催奇形性を示すようなものはなかったという結果か

と思います。 

 それから、33 ページの 1 行目からですが、これは 3 世代の繁殖試験から F1 の親から得

られたラットを用いている試験でございますが、こちらでは幾つか内蔵あるいは骨格異常

等が認められたということですが、対照群にも認められ、背景データの範囲内というよう

な解釈がされている試験でございます。 

 また、ウサギに関しましての試験が 15 行目から発生毒性試験ですが、されております。

こちらは被験物質投与の影響は認められないということで、最高用量のこれが 0.76 とい

うことですが、NOAEL として設定をされております。江馬先生と桑形先生に修正をいた

だいております。 

 発生毒性試験まで以上でございます。 

○唐木座長 27 ページから 33 ページまでの説明がありましたが、ここの問題は 28 ペー

ジの 15 行目で、今井先生から実験か試験かというご指摘がありました。 

 

これはどうも学術の世界では試験と言わずに実験と言うのが多くて、行政の世界では試験

と言うような気もしますが、どっちでなくてはいけないということもないのかなと。今ま

でこの評価書は大体実験ではなくて試験という言葉を使ってきたようですので、これ試験

のままでよろしいでしょうか。 

○今井専門委員 読み手が誤解ですとか読みづらいということがなければよろしいかと思

います。この指摘というか書かせていただいた背景は、この評価に用いている資料の多く

が GLP で行われていると思うのですが、GLP のガイドラインですと、通常実験といいま

すと、生データが発生し始めたときから終了したときまで、試験といいますと、試験責任

者が計画書に署名をしたときから報告書が上がったときが終了というように言われるので、
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一般的には実験かなと思いましたが、今まで評価書を読んできて私自身も気づいてこなか

ったことですので、違和感がなければ試験のままでよろしいかと思います。 

○唐木座長 ありがとうございます。それでは、ここは今までどおり試験ということで通

しているようですので、それでいきたいと思います。 

 それから、次の問題は 30 ページで、同じデータを使って JECFA と EFSA でどちらの

値をとるかということでして、これについては津田先生からは詳細がわからない以上、安

全なほうということで 33 ppm をとったほうがよいと。次は、吉田先生は、これ 33 ppm

の影響は一過性なので、この用量は 33 ppm ということですか。 

○吉田専門委員 はい。 

○唐木座長 33 ppm をとってよいということです。次は今井先生からも低いほうという

ことで、33 ppm と。お三方から 33 ppm をとったほうがよいという御意見をいただきま

した。したがって、33 ppm のほうを採用して、EFSA のほうを採用するということにし

たいと思いますが、よろしいでしょうか。 

○吉田専門委員 補足なのですが、EFSA のほうの灰色でマーカーしてある部分の文章が

非常に簡潔に書いてあって、例えば 80 ppm の雌雄、50 ppm の雌で体重増加量が低下と

あるのですが、前出の JECFA のほうでは、これは体重低下となっている部分なのですね。

JECFA の発行年が 2009 年、EFSA が 2004 年なので、2009 年発行時に恐らく詳細にも

う一度確認をされたようなので、JECFA の文章のほうが正確なような気がします。した

がって、結論の部分のみを 33 ppm というふうに書いていただく形がよいのかなと思いま

した。 

○唐木座長 わかりました。そうですね。それでは、そのように修文をして吉田先生にチ

ェックをしていただくということでよろしいですか。よろしくお願いします。 

 そのほかに何か今までの部分で御意見ございますか。よろしいでしょうか。 

 それでは、引き続き説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 33 ページの 32 行目からその他の試験ということで、一般薬理試験がご

ざいます。先ほど来、体重増加の抑制ということが主要な影響として出てきておりました

が、もう一つの影響としては心血管系あるいは呼吸系への影響が考えられるということで、

こういう薬理試験が行われているということかと思います。 

 33 ページの 34 行目からはイヌの心血管系及び呼吸系への影響の試験でございます。無

麻酔及び麻酔下のイヌで、まずこれは静脈内投与の試験でございますが、こちらでも 38

行目から記載がございますが、麻酔下のイヌにおいて左心室の収縮性、血圧、心拍数、左

冠状動脈前下行枝の血流量の増加というようなものが見られております。静脈内投与です

が、麻酔下のイヌにおいて 0.035 mg/kg 体重という NOAEL になっております。また、

無麻酔下のイヌの試験では 8 行目からですが、同様に NOAEL が 0.0345 mg/kg 体重とい

うことで、麻酔下のイヌに比べて約 10 倍の NOAEL が得られたということで、麻酔薬の

同時投与がモネンシンの影響を 10 倍に増強するというような可能性を示唆しているとい
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う考察がされております。15 行目から 16 行目です。 

 それから、34 ページの 19 行目からが経口の試験がございます。イヌの Beagle 種を用

いたものですが、静脈内投与で観察されたような影響が経口暴露で見られるかと─ここ

は津田先生から修正をいただいております─について調べております。こちらではやは

り経口投与でも冠状動脈血流量の有意な増加が見られておりまして、36 行目からでござ

いますが、0.69 mg/kg と 1.38 mg/kg の暴露群で冠状動脈血流の増加が出たということに

なります。JECFA では、この薬理学的な影響の閾値は 0.345 mg/kg 体重としております

が、この冠状動脈血流量の一過性の上昇というものについては、血圧及び心拍数への影響

は見られないということから、投与に関連したものであるが有害ではないと 35 ページに

かけて書かれておりますが、JECFA ではそういった結論にしております。これで、ここ

の結論の違いによりまして、ADI の算出で JECFA はこの 0.35 というものを採用してお

りません。EMEA と EFSA では、この薬理学的なものから ADI を算出しているという違

いがございまして、これが最終的な結論で影響してくるというところでございます。 

 それから、35 ページの 3 行目からネコですが、ネコでは影響がなかったというような

データになっています。 

 また、10 行目から、心血管系の影響を豚で見ておりますが、これは静脈内投与ですが、

こちらもイヌと同様な影響が出ております。というように心血管系の影響についても試験

がされております。 

 また、そのほか 35 ページの 23 行目から局所刺激性試験が行われておりまして、まず

マウスの試験、こちらでは所見がなかったということでございます。ラットの皮膚刺激性

試験におきましても、体重増加の抑制が見られておりますが、局所あるいは諸臓器に全く

異常は認められなかったという結論になっております。 

 続いて 36 ページの 4 行目からウサギの皮膚刺激性の試験がございますが、こちらにつ

いてもやはり一過性の体重低下がありますが、これに関して、この局所をなめてしまって

ということも考えられるということだろうと思います。10 行目からの試験ですが、首に

カラーを装着して同じ手順で再試験を実施しており、これでも体重低下は再現されたとい

うことでございます。 

 それから、マウスの皮膚感作性/免疫毒性試験ということで 28 行目から局所リンパ節試

験を行っております。遅延型の接触感作性を調べておりますが、結果としては、モネンシ

ン製剤は弱感作性であると判断をされております。 

 37 ページの 3 行目からはモルモットの試験がございますが、こちらでは皮膚刺激性あ

るいは接触感作性は認められておりません。 

 15 行目からがウサギの眼刺激性試験でございますが、こちらに関しては角膜の透明度

低下、これがここにある corneal dullness の訳として書かせていただいておりますが、

それから軽度の角膜の混濁等が観察をされております。こちらに関しましては、眼の刺激

性を示す症状は 48 時間あるいは 72 時間以内に回復したということでございますが、刺
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激性が認められております。 

 27 行目からウサギのもう一つ試験がございますが、こちらについてはやはり同様な所

見が観察をされております。さらにウサギの試験、38 行目からございますが、こちらに

関しましても、こちらの試験では精製モネンシンを使っておりますが、こちらでは極めて

軽度な所見が観察されたという結果が得られているものでございます。 

 以上です。 

○唐木座長 33 ページから 42 ページまでの説明ですが、ここは少し問題がございまして、

34 ページの一番最後のパラですね。イヌで経口投与でも静脈投与でも一過性に冠状動脈

血流の増加がありましたが、血圧、心拍数への影響が見られなかったと。これをどう見る

かということで、JECFA は血圧、心拍数への影響が見られないため、投与に関係してい

るが有害ではないのでとっていないということです。ただ、明らかに作用があることはあ

ると。しかし、それが有害か有害じゃないかということで、NOAEL という考え方だった

ら有害でなければこれは除外してもよいということになりますが、これは非常に基本的な

問題にかかわるところなので少し御意見をいただいておいたほうがよいのではないかと思

います。 

 やはり何かの作用があれば有害かどうかというところを議論するのは結構難しいという

こともあるので、基本的にはとったほうがよいのかなという気がしますが、先生方の御意

見、いかがでしょうか。何かありますか。どうぞ。 

○津田専門委員 いや、そのとおりでよいと思います。 

○唐木座長 ほかに何かございますか。委員長から何かございますか。これ、どう判断す

べきかというのは。 

○小泉委員長 この冠動脈血流量の増加がこれの作用かどうかというメカニズムが私には

なかなかわかりにくいのですが、心筋線維の変性や CPK の上昇はわからないでもないの

ですが。 

○唐木座長 モネンシンはイオノフォアなので、カリウム、ナトリウムのイオンの増加を

させるので、普通平滑筋に対しては収縮作用があるのですね。したがって、冠状動脈が収

縮してもおかしくないのですが、多分これは内皮細胞に作用して一酸化窒素を出している

のではないかなという気はするのですね。そうすると、明らかに作用があるというふうに

判断せざるを得ないだろうという気はするのです。 

○小泉委員長 先生のおっしゃるメカニズムは私よくわかりましたので、やっぱり毒性と

いうか、影響ととったほうがよいかと思います。 

○唐木座長 そうですね。ポジティブ、ネガティブにかかわらず明確な影響があったら一

応とると。そうすると、ここはそういう方針にこれからするということになりますが、そ

ういうことでよろしいでしょうか。これ薬理作用と毒性の限界をどこにとるのかという話

にもなってしまいますが、薬理作用があってもこれはやはり作用があったというふうにす

るというほうが明確なのかもしれないですね。 
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 それでよろしければそのようにして、ここは一応作用があったというふうな判断をする

ということにさせていただきます。 

 そのほかに何か御意見ございますか。はい、どうぞ。 

○津田専門委員 この文章で投与を暴露に直したのは僕なのですが、投与というのは医薬

品を与えることであって、医薬品として承認もされていないものをヒトに経口投与する可

能性が高いという表現に少し違和感を感じて、原文も exposure と、いわゆる暴露という

言葉を使っていましたので直したのですが、伝統的に、ずっと区別せずにこの委員会では

すべて暴露は投与と言っていますので、どうしようかなとは悩んだのですが、後で検討し

ていただければと思います。 

○唐木座長 これは、私は結論としてはどちらでもよいような、というのは厳密に言えば

津田先生のおっしゃるとおりなのですが、非常に厳密にやるべきなのか、あるいは一般的

に投与ということを毒物も投与したというようなことで一般的にここで言っていますので、

これ事務局で今までの事例を調べていただいて、どっちを使っているのかということで決

めてよい程度の問題だろうと思いますが、それでよろしいでしょうか。 

○津田専門委員 はい、結構です。 

○唐木座長 では、事務局で今までの例を見てください。 

○関谷課長補佐 わかりました。 

○唐木座長 ほかに何かございますか。 

○津田専門委員 それともう一つ、直し忘れていたところといいますか、37 ページの

corneal dullness は角膜の透明度低下、事務局案でよいと思いますので、英語のほうを消

していただいて。 

○唐木座長 ありがとうございます。 

 それでは、よろしければ続けて最後の説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 38 ページの 10 行目から微生物学的な影響に関する試験ということで、

まず 11 行目から、これはいつも評価書に引用しております食品安全委員会の食品安全確

保総合調査におけるヒト腸内細菌に対する MIC50 のデータでございます。こちらでは最

も低い MIC50 が得られているのは Peptococcus sp./Peptostreptococcus sp.の 0.06 μg/mL

以下というものでございます。MICcalc を計算しますと、0.423 μg/mL ということになっ

ております。また、JECFA でも 39 ページに臨床分離菌に対する MIC についてデータが

ございます。こちらは MIC を測定する際の摂取濃度を高いもの、低いもの、109 あるい

は 105 CFL/mL で試験を行っております。結果は表 10 に示されておりますが、それぞれ

こういった傾向でございます。腸内細菌でも感受性を持っているものがあるという状況に

はなっております。 

 それから、（3）も MIC のデータで、こちらは EMEA からの引用でございます。 

 40 ページの 2 行目から糞便結合試験ということで、ヒトの糞便にどのぐらい結合して

抗菌活性に影響を与えるのかという試験がされております。表 12 に結果が出ております
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が、50 %の糞便でモネンシンのここに記載されている濃度で試験を行っておりまして、

90 %を超える結合率ということが示されております。 

 それから、18 行目の糞便結合試験②ですが、こちらは微生物学的な分析法と、それか

ら HPLC/MS の科学的な分析法を組み合わせて実施しておりますが、こちらから糞便と

の作用によって利用不可能になった、活性でなくなったというものの割合が 96.8 %及び

94.3 から 98.6 %ということで、先ほどの結合試験、この上の（4）の試験の結果を裏づ

けるようなデータの結論が確認されているということでございます。 

 また、41 ページの 4 行目から代謝物の微生物学的な活性ということで、牛、豚及びラ

ットで迅速に代謝され、多数の代謝物に変換されるということですが、それらの抗菌活性

はわずか 5 %の活性であったというようなこと、あるいは 13 行目からの阻止円の計測に

よる分析では、代謝物 M1 の抗菌活性は 19 から 26.6 %であったというようなこと、ある

いはそのほか M2、M6 の MIC 値は未変化体の 12.5 から 25 %だろうということが示唆さ

れております。 

 それから、20 行目からのヒトに関する知見ですが、ヒトのモネンシン中毒に関する 2

例の症例報告がされているということで、ヒト用の医薬品としては使われておりませんが、

何らかの理由で摂取した事例でございます。最初の事例は 17 歳の少年ということで量は

不明です。それから、2 例目が 16 歳の少年で約 500 mg 摂取しております。両症例とも

家畜において過剰摂取の際に生じる同様の所見が出ているということですが、初期症状は

吐き気、食欲不振、腹部の痛み、その後筋力低下あるいは激痛、黒褐色の尿というような

もの、あるいは血液生化学検査の検査値にも影響があったというようなことでございます。

両症例ともモネンシンによる横紋筋融解症が生じて急性腎不全が引き起こされ、2 例とも

摂取後 11 日以内に死亡したというようなことが報告されております。ヒトにおけるモネ

ンシン過剰摂取の主な標的は骨格筋及び心筋と考えられたということでございます。 

 一方、職業的なモネンシン暴露の影響ということでございますが、これはモネンシンの

製造に携わる従業員ということだと思いますが、免疫グルブリン、IgE を介するアレルギ

ー反応を示したというようなことが示されております。刺激性の接触皮膚炎も観察された

ということですが、その製造区域から移動して離れたということであれば、その症状が解

消したということが報告されているということでございます。 

 食品健康影響評価の前まで以上でございます。 

○唐木座長 微生物学的影響とヒトに関する知見の説明でしたが、ここの部分については

先生方から特段の御意見はございませんでした。何かございますか。よろしいでしょうか。 

 それでは、その総まとめ、食品健康影響評価についての説明をお願いします。 

○関谷課長補佐 42 ページの 5 行目から食品健康影響評価、まず国際機関における評価

の概要を書いてございます。 

 まず、JECFA における評価ということで、微生物学的な影響の取り扱いですが、

JECFA では、まず腸内細菌に対するモネンシンについての残留物の影響ですが、MIC 感
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受性や糞便結合作用、モネンシン代謝物の生物学的活性を評価しておりまして、先ほど

MIC のデータがございましたが、幾つかの腸内細菌への感受性に対しては生物学的に活

性をもっていますので、そういう意味では影響を及ぼす可能性があるというものでござい

ます。 

 しかしながら、大部分のモネンシン残留物はヒトの結腸に入る前に活性が非常に低い代

謝物に変換されるということ、あるいは糞便成分と結合するということです。ヒト用医薬

品として使用されていないということから、獣医療あるいはヒトの医療で通常使用される

多くの抗菌性物質との交差耐性を進展させる可能性は低いというふうなことを考察してい

ます。結腸内でモネンシン残留物の大部分は糞便に結合するということ、それから生物学

的に不活性なものが大部分ということであります。生物学的利用可能な濃度は表 10 に、

表 10 は先ほどの JECFA の MIC のデータですね。39 ページの表 10 でございますが、そ

の MIC50 を下回るのではないかということで、ヒトの腸管の定着障壁を崩壊させる可能

性は低いと考えられるとしております。結論としては、JECFA では微生物学的 ADI を設

定する必要はないということで評価結果を出しております。 

 また、ADI ですが、JECFA ではモネンシンの経口暴露により骨格筋、心筋への障害あ

るいは WBC、体重増加の減少をもたらすとしておりまして、WBC あるいは体重増加へ

の影響ということに関しましては、筋肉への影響をもたらす投与量よりも低いということ。

また、マウス、ラット、イヌの意見で同程度の投与量により体重増加量が認められて、一

貫性があるというようなことが示されております。 

 モネンシンの単回経口投与によるイヌの先ほどの御議論いただきました薬理試験の結果

ですが、こちらに関しては先ほどと同様な血圧または心拍数への影響はないということで、

投与に起因するが有害なものではないと考えられたとしております。ということで、

JECFA では次のページになりますが、毒性学的な所見ということで、ラットの 2 年間の

慢性毒性/発がん性試験の経口投与試験の最も低い NOAEL を根拠としまして、結論とし

ては ADI を 10 μg/kg 体重/日と設定をしております。 

 一方、13 行目からの EFSA あるいは EMEA でございますが、こちらは先ほどのイヌ

の試験から 0.345 mg/kg 体重/日という薬理学的な影響をもとに ADI を設定しております。

EFSA ではこの 0.345 mg/kg 体重/日をもとにしまして、安全係数 100 を適用しまして、

0.003 mg/kg 体重/日ということで ADI を設定しております。EMEA では、結論としては

同様なのですが、評価の過程としては薬理学的な ADI、これが先ほどのイヌの ADI です。

それから、30 行目の毒性学的 ADI はウサギの発生毒性試験における最小の NOAEL とし

ていますが、これは最高用量が 0.76 mg/kg 体重ということだったのですが、それに不確

実係数 100 を適用したものを毒性学的 ADI として評価の過程で出しています。それから、

微生物学的 ADI についても、先ほどの EMEA の MIC のデータから算出をしております。

EMEA ではこれらの ADI、3 つ出しておりますが、それらのうち消費者の安全性を評価

する上で重要な ADI は薬理学的 ADI、これがイヌの心血管系への影響ですが、これをも
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とにしております。 

 同じ EU の機関ということで、EFSA と EMEA では調和を図るため、同じように数字

を丸めた形にしておりまして、3μg/kg体重/日という ADI を設定しております。 

 本専門調査会での結論に入りますが、毒性学的 ADI の設定についてということで、ま

ず毒性学的なところから記載をしております。各種遺伝毒性試験において、いずれも陰性

の結果が得られているということ。それから、慢性毒性/発がん性の試験でも発がん性は

認められていないということから、遺伝毒性発がん物質ではないと考えられるということ

で、ADI の設定は可能であると考えられた。各種毒性試験のうち、何らかの毒性影響が

認められた試験で得られた最小の NOAEL はラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性試

験における体重への影響に基づく NOAEL 1.14 mg/kg 体重/日です。これは JECFA の

ADI の根拠となっているものでございます。 

 一方、薬理学的な影響に基づく最小の NOAEL はイヌを用いた心血管系に対する影響

を調べた経口投与試験における冠状動脈血流量の増加に基づく NOAEL 0.345 mg/kg 体

重/日であったとしておりまして、先生方に評価書案を送付させていただいたときには、

この 1 案と 2 案を示しております。1 案は 18 行目からの EFSA、EMEA と同様な考え方

でイヌの試験を根拠とするものでございます。毒性学的 ADI を 0.345 mg/kg 体重/日に安

全係数 100 を適用して 0.0035 mg/kg 体重/日と設定するというものでございます。 

 それから、36 行目からの 2 案としては JECFA と同様な考え方でイヌの試験に関して

は採用せずに、ラットのほうで ADI を出すということで、45 ページの 5 行目のように

ADI を 0.011 mg/kg 体重/日と設定するという 2 つの案をお示しいたしました。 

 44 ページ 27 行目からのコメントでいただいておりますが、津田先生からは二次評価で

の判断では安全な方を採用するという原則でということです。それから、吉田先生からは

31 行目からで、JECFA での評価でよいと思いますということで、イヌの長期投与、1 年

間試験でも心臓への影響は認められず、NOAEL 1.25 mg/kg 体重/日がとれていますとい

う事前のコメントをいただいております。 

 そこについて先ほどイヌの試験の取り扱いについては御議論いただいたところでござい

ますが、この結論についても御審議をいただければと思います。 

 それから、微生物学的影響に関しましては、JECFA と同様な考え方で記載をしており

ます。45 ページの 7 行目からでございますが、やはり食安委の行った調査事業でもヒト

腸内細菌における MIC データから活性は持つということでございますが、糞便結合、そ

れから代謝をされて活性の低い代謝物に変換されるというようなことから、モネンシン残

留物がヒトの腸内細菌に影響を及ぼして、腸管の定着障壁を崩壊させるという可能性は低

いと考えられたとしています。結論としては、JECFA と同様に微生物学的 ADI を設定す

る必要はないと考えられたということで、事前にコメントをいただいておりまして、津田

先生から事務局案でよいと思いますということで御連絡をいただいております。 

 ということで、最終的な ADI の設定については 27 行目からになりますが、モネンシン
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の食品健康影響評価については、ADI として 1 案でいく場合には 0.0035 mg/kg 体重/日、

2 案でいく場合には 0.011 mg/kg 体重/日ということで評価結果とするという案にしてお

ります。 

 46 ページには本当に参考の参考ということで、仮に微生物学的 ADI をいつものような

形で、なかなかここの係数が不確実なところは多いのですが、糞便との結合率等を考慮し

て、仮に算出したとしても、ここに記載しておりますような 0.155 mg/kg 体重/日という

ような値でございますので、毒性学的な ADI よりも十分高いというようなことでござい

ます。これは参考に今回記載しておりますが、事務局としては、JECFA と同様に最終的

には評価書の中には必要ないと考えております。 

 以上でございます。 

○唐木座長 ADI につきましては、このモネンシンは遺伝毒性発がん物質ではないので、

ADI の設定が可能であるというまず前提で、薬理学的作用、先ほどの冠状動脈の拡張作

用をとるのか、あるいは毒性学的な作用をとるのかと。薬理学的作用のほうが低濃度で発

現していると。これは先ほど議論をしたとおりでございまして、モネンシンの作用として

冠動脈の拡張作用は、理論的には十分考え得るということで薬理学的作用であるというふ

うに認めて、これを採用して ADI の根拠にするということで、0.0035 mg/kg 体重/日と

するという 1 案を採用するということにしたいと思いますが、これにつきましては、吉

田先生からも御意見をいただいていますが、何かございますか。 

○吉田専門委員 その方向で議論が済んでいますので、よろしいかと思うのですが、恐ら

く今回の心臓に対する影響は、ある用量で心筋炎だとか心筋変性だとかという病理学的変

化がまずあって、用量を下げると薬理試験の最初に書かれてあるような心拍数など、ある

いは心収縮に対する影響があって、さらに低い用量で冠動脈の血流量の変化があるという

ような用量相関があると思うのです。でも、どこで線引きをして NOAEL をするかとい

うのは難しいので、すべて影響だというふうにしたほうがわかりやすいかと思いました。 

 それと、イヌのデータを強調するというか重要視するサポートになるかと思ったのが

13 ページの代謝のデータで、30 行目にあるのですが、ヒトにおけるモネンシンの代謝回

転は、イヌと類似しておりというのがあったので、やっぱりイヌはきちんと見ておかない

といけないのかなというふうに思いました。 

 以上です。 

○唐木座長 ありがとうございます。 

 はい、どうぞ。 

○廣瀬委員 すみません、1 つ確認しておきたいことがあるのですが、先ほどイヌの一般

薬理試験のところで、この調査会では今後何らかの影響があれば毒性と考えたほうがよい

というようなお話だったのですが、これはイヌに限ったことなのか、あるいは例えば影響

だけというのであれば肝臓の指標である AST や ALT、それから ALP が下がっているな

ど、そういう影響もあると思うのですが、今までそういう影響は毒性ととってこなかった
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ということもあるので、影響をすべてこの毒性とするというようなお話であれば、少し問

題があるのではないかと今思ったのですが。 

○唐木座長 大事な点だと思います。吉田先生のさきほどのお答えが多分一番適切な答え

だと思いますが、モネンシンの作用として一連の作用があると。その最初の作用というよ

うにここでは認められるので、その影響としてとる。それ以外、毒性の作用と余り関係な

い作用も幾つか今までありました。そういうものについては除外をすると。したがって、

理論的に見てこれがモネンシンの本当の作用の一部であると認められるのかどうかが今回

の大きな決め手だということで解釈をしたいと思います。よろしいでしょうか。 

○廣瀬委員 大体わかったのですが、そのように判断するという前提には、血流量の増加

でしたか、それが心臓に対する毒性ですね。例えば心筋炎だとかそういうものに関連する

という前提だと思うのですが、その前提ははっきりわからないのですよね。したがって、

つなげてしまってよいのかということもあるのですが、可能性があるということでここの

調査会で解釈すれば、それはそれでよいかもしれませんが。 

○唐木座長 それはリスク評価のときに不確実性は常に問題になるということで、我々の

知識と経験を総動員して、やはりこれは関係あると考えたほうが安全だろうという立場に

立つとそういうことになるということでいきたいと思いますが、よろしいでしょうか。 

○廣瀬委員 わかりました。 

○唐木座長 ほかに何か御意見ございますか。 

 微生物学的な ADI につきましては、原案では設定をする必要がないということですが、

これについてもよろしいでしょうか。 

 それでは、それでよろしければ最終的な結論としては毒性学的な ADI を採用すると。

その値としては 1 案の 0.0035 mg/kg 体重/日ということにしたいと思いますが、それで

よろしいでしょうか。 

 ありがとうございます。それでは、幾つかの文言の修正はありますが、モネンシンにか

かわる食品健康影響評価については、肥料・飼料等専門調査会において審議を行った結果、

モネンシンの食品健康影響評価については ADI を 0.0035 mg/kg 体重/日と設定すること

が適当であると考えられるということで資料 8 をもとにして評価書案を取りまとめたい

と思いますので、専門委員の先生方には必要に応じて御意見をお伺いしたいと思いますの

で、よろしくお願いします。事務局、作業をお願いします。 

○関谷課長補佐 はい。 

○山中専門委員 結論等に全然関係ないところで先ほど見つけたところがありますので、

少し直していただきたいところがあります。9 ページの薬物動態試験のところなのですが、

22 行目、挿管された牛というふうに書いてあるのです。これが第一胃内投与ということ

で強制投与したのかなと思っていたのですが、もとの資料を見てみますと、fistulated と

なっていまして、なので、これはフィステル装着したという形に直していただきたいと思

います。 
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○唐木座長 細かく見ていただきまして、ありがとうございます。 

○関谷課長補佐 ありがとうございます。 

○唐木座長 ほかにはよろしいでしょうか。 

 それでは、事務局から。 

○関谷課長補佐 それでは、本日御意見をいただいた内容について事務局で内容を修正い

たしまして、各委員の先生方に御確認をいただきたいと思いますので、よろしくお願いい

たします。本案については、委員会に報告の後、意見、情報の募集の手続をいたします。

意見募集で寄せられた意見への対応につきましては、事務局で内容を取りまとめさせてい

ただきまして、必要に応じてまた改めて調査会にお諮りしたいと思いますので、よろしく

お願いいたします。 

○唐木座長 そのほかに先生方から何かございますか。 

 事務局から何かございますか。 

○関谷課長補佐 特にございませんが、次回の専門調査会につきましては、一応今のとこ

ろ 12 月 20 日の火曜日の午後を予定しております。また改めて御連絡をさせていただき

ますので、よろしくお願いいたします。 

○唐木座長 それでは、本日の議事はこれで終了いたします。御協力いただきまして、あ

りがとうございました。 

 それでは、これで終了いたします。 


